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COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Difenidol (como clorhidrato) 25 mg
Excnpuentes hstado de excipientes de acuerdo a formula autonzada en el remstro sanltarlo

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE;
AGERCIA NACIONAL DE MECICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZATIONES SAMITAIIAS

ACCION TERAPEUTICA OFICINA PRODUCTUS FARMACEUTICOS NUEVOS
Antihemético, Antivertiginoso 17 JUN 2012

N’Registm :t ’-'}%:{%fo g
INDICACIONES Firma Proiasionak:

\
Moviplus® est4 indicado en la prevencién y tratamiento sintomatico del vértigo pg iférico y asociado a
niuseas y vomitos en condiciones tales como la enfermedad de Meniéere y cirugia del oido medio a
interno. Prevencién y tratamiento de nduseas y vomitos asociados con estados post-operatorios,
neoplasias mal'ignas, laberintitis, terapia con agentes antineoplasicos, radioterapia y enfermedades
infecciosas ;

- —_——
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ?@&LE?@ @E‘%% ‘%‘% '_

i ??&@?EJ@%A&L

Farmacodinamia:

En nduseas y vomito, el Difenidol ejerce su efecto sobre los quimiorreceptores de la zona gatillo en el
sistema nervioso central inhibiendo nauseas y vomitos.
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En vértigo ejerce una accion antivertiginosa especifica sobre el aparato vestibular. También presenta
ligera actividad antimuscarinica.

Farmacocinética:

Absorcion: Después de la administracion oral del Difenidol el pico de concentraciéon sanguinea del
medicamento se presenta por lo general entre 1,5y 3,0 horas.

Eliminacion: El Difenidol es excretado por la orina en cerca del 84% al 90%. Del 5% al 10% de la
droga permanece sin cambios o en forma de metabolitos 48 horas después

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: En vértigo, nduseas y vomitos la dosis usual es 1 comprimido cada 4 horas, durante el
tiempo que sea necesario. En algunos pacientes pueden repetirse 2 comprimidos cada 4 horas. La

dosis maxima es de 300 mg de Difenidol al dia.

Ninos: En nauseas y vomitos_no se recomienda el empleo de difenidol en nifios con un peso inferior a

23 kg. La dosis para niftos con un peso de 23 a 45 kg es de 1 comprimido (25 mq) cada 4 horas. Sia

repetidas-cada-cuatro-horas-si-fuera-necesario. No exceder la dosis maxima de 5,-5 mg/kg de peso al

dia. Para administrar la dosis en ninos, usar un vehiculo de sabor agradable.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a Difenidol o a cualquier componente de la
formulacion.
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Pacientes con anuria, debido a que aproximadamente el 90% de la droga es excretada en la orina,

una falla renal podria causar una acumulacién sistémica.

ADVERTENCIAS

| Aunque en raras ocasiones, el uso de Difenidol puede provocar alucinaciones, desorientacion y
confusion en los pacientes. Por esta razén, su uso se limitara a pacientes que se encuentran
hospitalizados o que estén bajo supervision profesional directa, continua y controlada. Aun asi, el
médico debera considerar la relacion riesgo/beneficio en el uso de este medicamento y evaluar el uso

de alternativas terapéuticas.

El efecto antiemético de Difenidol puede enmascarar signos de sobredosis de medicamentos (por ej.:
digitalicos) o enmascarar el diagndstico de trastornos, como obstruccion intestinal o tumor cerebral.
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Aunque no ha habido reportes de discrasia sanguinea con Difenidol, los pacientes deben observarse
regularmente por cualquier reaccion idiosincratica.

Difenidol tiene un débil efecto anticolinérgico periférico y debe ser usado con precaucion en pacientes
con glaucoma, lesiones obstructivas gastrointestinales y del tracto genitourinario, tales como ulcera
péptica, hipertrofia prostatica, obstruccion pildrica y duodenal y cardioespasmos organicos.

PRECAUCIONES

Embarazo y lactancia: En el embarazo, los estudios de reproduccion en animales llevados a cabo
con Difenidol en ratas y conejos, no han mostrado evidencia de efectos nocivos de la droga sobre el
feto. No obstante ello, la seguridad de Difenidol no ha sido establecida durante la lactancia y el
embarazo, por lo que solamente debe ser usado en pacientes embarazadas cuando el médico
considere que su uso es esencial para el bienestar de la paciente y cuando no hay opciones
farmacolégicas de reemplazo. Difenidol no es alternativa terapéutica de primera eleccion en el
tratamiento de las nauseas y vomitos durante el embarazo.

No hay datos adecuados disponibles del uso de esta droga durante la lactancia, por lo que no se
recomienda su uso en este periodo

| Uso en pediatria: La seguridad de Difenidol en nifos meneres-de-6-meses-o-de menos de 2314 kg de
peso no ha sido establecida. La seguridad y eficacia de Difenidol en el tratamiento del vértigo en nifios
tampoco ha sido establecida.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Anticolinérgicos 0 medicamentos con actividad anticolinérgica no deben usarse junto a Difenidol, ya
que pueden potenciar este efecto.
Los depresores del sistema nervioso central, pueden potenciar su efecto cuando se administran con

Difenidol.

El Difenidol puede disminuir la respuesta antiemética de la apomorfina en los tratamientos de
intoxicaciones.

CONFIDENCIAL T LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.

Pagina 4 de 6




Ref.: MT305640/11 Req.ISP N°:F-17793/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

MOVIPLUS COMPRIMIDOS 25 MG

DOCUMENTO DE DIRECCION TECNICA DT-DOC-246-03

Bago REGISTRO SANITARIO Pagina—5 de 610
- MOVIPLUS® Comprimidos 25 mg

EFECTOS SECUNDARIOS

En una pequeia cantidad de pacientes sometidos a esta terapia se han informado alucinaciones
auditivas y visuales, desorientacién y confusién mental (Ver Advertencias). E! Difenidol es un débil
anticolinérgico central y tales reacciones han sido observadas cuando agentes anticolinérgicos
centrales, tales como la atropina y la escopolamina, han sido usados junto con esta terapia. Estas
reacciones pueden ocurrir dentro de los 3 dias de comenzado el tratamiento y desaparecen
espontaneamente cuando la droga es suspendida. Por lo tanto, no debe emplearse junto con tales
medicamentos ni tampoco en pacientes cuya hipersensibilidad a ellos sea conocida.

Raramente puede ocurrir somnolencia, sobreestimulacién, depresion, alteraciones del suefio,
sequedad de la boca, irritacion gastrointestinal (nduseas o dispepsia) o vision borrosa. Algunas veces
puede ocurrir mareo, rash cutaneo, malestar general y cefalea. En un pequefio nimero de pacientes
se ha observado un descenso ligero y transitorio de la presion arterial.

SOBREDOSIFICACION

En el eventual caso de sobredosis, el paciente debe ser tratado de acuerdo a sus sintomas. El
tratamiento es esencialmente de sustento, con mantenimiento de la presion arterial y respiratoria, mas
una cuidadosa observacion. Un temprano lavado gastrico puede estar indicado dependiendo de la
cantidad ingerida y de la naturaleza de los sintomas.

PRESENTACIONES

(Las autorizadas en el registro)
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