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(como clorhidrato) e

Excipientes: Hipromelosa, lactosa monohidrato, povidona, didxido de silicio coloidaf,
talco, estearato de magnesio, etileefulosa solucion, macrogol, dioxido de litanio, colorafite
Dy C amarilo N°10 laca aluminica, carmelosa sodica, maltodextrma, dextrosa
monohidrato, mica, €.8.

FARMACOLOGIA:

El Ropinirol ¢s un agonista dopaminérgico, no derivado de la ergotaming, con una alta
especificidad relativa /n vitre y una completa actividad intrinseca sobre los receptores de
dopamina de los sublipos D y Da. Se desconoce la relevancia de esta especificidad de la
uniom en la enfermedad de Parkingon,

Aunque el mecanismo de accidn del Ropinirol en el tratamiento del Parkinson noe s
comocida, se ¢ree que se debe a una estimulacion de los reeeplores de dopamina tipo D
dentro del eaudate putamen en el cerebro. Hsta conelusion cs avalada por estudios en varios
modelos animales de cnfermedad de arkinson que han demostrado que el Ropinirol mejora,
la funcion motora. Ln particular, €l Ropinirol atena los déficit motores inducidos al lesionar
con neuroloxinas la via dopaminérgica striatonigra ascendente en primates,

El Ropiniral tiene una moderada afinidad in vitre por los receptores opioides y tanto ¢l como
sus metabolitos, poseen una insignificante afinidad in vitro por los receptores de dopamina
D4. 3-HT),, 5-HT7, benzodiazepinicos, GABA, muscarinicos y adrenoreceptores alfa,, alfas y
beta.

FARMACOCINETICA:

Absorcitn: El Ropinirol es rapida y completamente absorbido luego de su administracion
oral. Su biodisponibilidad absoluta es de 35 %, lo que indica un cfeeto de primer paso. La
biodisponibilidad relativa de los comprimidos réspecto de la solucion oral es de 85 Y.

Luego de su administracion oral, ¢l ticmpo medio ¢n alcanzar la concentracidn maAxima
plasmdtica (Tmax) fue de aproximadamente 1,5 horas, el cual es aumentado a 2,5 horas
cuando se administra con alimentos, La concentracion plasmatica maxima (Cmax) promedio,
normalizada por dosis, ¢s aproximadamenic de 2 nanogramos por mT. por mg [(ng/mL)/mg).
La Cméx es disminuida en un 25% cuando ¢l Ropiniral es administrado com alimentos. Sin
embargo los alimentos no afectan la exteml(m de 1a absorcion.
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Para comprimidos de liberacion inmediala, la concentracion plasmadtica al estado estacionario
se gspera sea alcanzada dentro de 2 dfas de comenrada su administracién oral,

Tras la administracidén oral de ropinirol comprimidos de liberacion prolongada, las
concentraciones plasmdticas aumentan lentamente,con un ticinpo medio para alcanzar la
Cmax geperalmente cotre 6 y 10 horas.

Para los comprimidos de¢ liberacidn prolonguda, la concentracidn plasmética al estado
cslacionano se espera sed alcanzada dentro de 4 dias de comenzada su administracidn oral,

El Ropinirol exhibe una cinética lineal hasta dosis de 24 mg/dia (8 mg dc liboracidn
inmediata tres veces al dia). Tras la administracién de 2 a 12 mg de Ropinirol de liberacion
prolongada el aumento de la exposicion sistémica ¢s proporcional a la dosis.

La biodisponibilidad de los comprimidos de liberacion prolongada en comparacion con los
comprimidos de liberacidn inmediata [ue de aproximadamente un 100%.

En un estudio de dosts anica, la administracion de comprimidos de liberacion prolongada a
voluntanos sanos junto con alimentos (es decir, comida rica en grasas) demuestra un aumento
del AUC en aproximadamente un 30% y de la Cméx ¢n aproximadamente un 11%, en
comparacion con Ja administracidn en ayunas.

En un estudio de dosis repetidas de comprimides de liberacion prelongada en pacientes con
enfermedad de Parkinson, la administracion junto con alimentos (es decir, comida rica en
prasas) demostrd un aumento del AUC en aproximadamente un 20%, de la Cméx en
aproximadamente un 44% y €l Tmax se prolongd por tres horas (prolongacion del promedio),
¢ comparacion con la administracion en condiciones de ayuno

Distribucidn: El Ropinirol se distnbuye ampliamente a través del cucrpo, con un volumen de
distribucion (Valp) aparente de 7,5 L/Kg, s¢ une a proteimnas hasta en un 40 % v la relacion
sangre :plasma es 1:1.

Estudios realizados ¢n ralas han demostrado que ¢l Ropinirol y sus metabolitos atraviesan la
placenta y son excretados a través de la leche matema.

Metabolismo: El Ropinital es extensamente metabolizado ¢n ¢l higado a metabolitos
inactivos mediante vias de N-depropilacion ¢ hidroxilacion. Estudios in vitro han indicado
que la principal isoenzima del sistema ciloeromatico 450 involucrada es la CYPIA2.

Eliminaciéon y Excrecion: La vida media de eliminacion es de aproximadamente 6 horas. Su
excrecion es principalmente por via renal, por la cual sobre ¢l 88 % de la dosis ¢s eliminada,
Menos de un 10% de la dosis administrada es excretada como Ropinirol sin cambios. El
metabolite N-depropil ¢s predominanic ¢n la orina (40%), seguido por el metabolito 4cido
carboxilico (10%), y por ¢l glucurdnido del metabolic hidroxi (10%).
El Clearance del Ropinirol tras la administracion oral es de 47 1/h (CV: 45%,).
P
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No es conocido el efecto de la hemodidlisis sobre la remocién del Ropinirol, aunque por su
alto volumen de disiribucidn aparente, es muy poco probable que éste sca removido.

INDICACTONES:
Tratamiento de la enlommedad de Parkinson idiopatica.
El Ropinirod puede usarse solo (sin levodapa) & el Ropinirel pucde usarse concomitante con

levadopa, para. el control de las fluctuaciones de encendido v apagado, y asf permitir una
reduccion de la dosis total diaria de csta altima.

POSOLOGIA:

Via de Administraciom: Oral,

Il Rapinirol puede ser administrado con o sin alimentos. Al administrarlo con alimentos,
posiblemente reduzea la ocwrencia do nauseas,

El comprimido se debe tragar entero y no se debe masticar, morder o dividir.

( FOLLETO DE IRFRAHACION
AL PROFECIONAL
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Inicio del tratamiento

I.a dosis deberd ser ajustada de acuerdo a la respuesta eliniea del paciente.
La_dosis_inicial recomendada ¢z de 2mg administrados una vez al dia durante una
semana. En la tabla que se presenta a continuacion se proporciona una guia para el
régimen de ajuste en las primeras cuatro semanas de tratamiento:

2 3 4

Dosis total diaria 2 4 6 4
(mg) T ,
' FOLLETO B INFNRBACICH
L AL, rRUSELONAL ,
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Régimen terapéutico
Si no se aleanza ni_se manlicne un control sintomitico suficiente ts del periodo
inicial dc ajuste, como se describe arriba, entonces se podrd aumentar la_desiflicacion en
inerementos de hasta 4mg cada una a dos semanas, selin sea necesario. La dosis puede
ser ajustada dependiendo de la respuesta terapéutica, Se puede aumentar {4 dosis hasta
un_maiaximo de 2dmg administrados una vez al dia,

Aun no se establecen los perfiles de sepuridad v eficacia _para dosis_superieres a

24mg/dia,
Cuando se administre Ropinirol como lerapia adjunts al tratamiento con L-dopa

podria_reducir gradualmente la dosificacidin de I, -dopa, dependiendo de la_respuesta
clinica. En estudios clinicos, se redujo gradualmente la dosificacion de 1. dopa, en
aproximadamente 30%, en aquellos pacientes que recibieron Ropinirol en combinacion,

En pacicntes con enfermedad de Parkinson en etapa avanzada que reciben tratamiento
con Ropiniral cn combinacidon con L-dopa, se pueden presentar disquinesias durante el

ajuste inicial_de 1a dosis de Ropinirol En estudios clinicos se demostré _gue una
reduccion de la dosis de L-Dopa es capaz de mejorar las disquinesias {Véase Efectos
Adversos),

Al igual que con otros agonistas dopaminérgicos, la administracién de Ropinirol deberd
suspenderse gradualmente, reduciendo la dosis diaria durante e] periodo de _una
sCmani.

Si se interrumpe ¢l tratamiento por uno o méis dias, se debers contemplar un reinicio del
ajuste posolégico (véase arriba).

Transferencia de un (ratamiento con Ropinirol en comprimidos de liberacién inmedizta
A una lerapia con Ropinirol en comprimidos de liberacion prolongada

Los pacienles pueden ser transferidos de la noche a Ia majiana de un tratamicnto con
Ropinirol en comprimidos de liberacion inmediata (IR) a Ropinirol en comprimidos de
liberacién prolongada. La_dosis de Ropinirol en comprimides TP debe basarse en la
dosis total diaria _de Ropinirol en_comprimidos IR que el pacicnte s¢ cncontraba
tomando.

La tabla que se presenta a conlinuacién muestra la dosis recomendada de Ropinirol en
comprimidos PR para pacientes transferidos de wn tratamiento con_Ropinirol _en
comprimidos IR:

FOLLETD DE INFOBHACION
AL PRUFECIONAL
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Dosis total diaria (mg) de Dosis total diaria (mg)
Raopinirol en de Ropinirol en
comprimidos de comprimidos de
liheracién inmediata liberacion prolongada
0.75 = 2.25(mg) 2. 0{mg)
3.0 —4.5(mg) 1.0(mg)
6.0 mgm[ ' 6.0{mg)
7.5 =9.0{mg) 8. 0(mg)
12.0(mg) 12.0(mg)
150 18.0(mg)  16.0{mg)
+21.0(mg) 20.0{myr)
24.0(mg) 24.0(mg)
e FOLLETO B2 INFIRIACION
AL PRUFESCNAL

Después de cambiar a Ropinirol en_comprimidos PR, se podria ajustar la_dosificacion
dependiendo de la respuesta_terapéutica (véase “Inicio del (ratamiento” y “Régimen
terapéutico” arriba).

* _ Pacientes de edad avanzada

Lus pacientes mayores de 65 aiios de edad exhibem un menor grado de depuraciion de
Ropinirol pero, en estos pacientes, la dosificacion de Ropinirol pucde ajustarse de
manera normal.

»  Niiios y Adolescentes

T.a seouridad v eficacia de Ropinirol_no ha sido establecida en pacientes menores de 18
afos de edad, por Jo cual no se recomienda el uso de Ropinirol en pacientes gue
pertenezcan a este grupo de edad.

= Insuficiencia renal v hepatica

En aquellos pacientes con insuficiencia renal de grado leve a moderado (clearcance de
creatining de 30 - 50 mL/min), no_se observd cambio algung en la_depuracion de
Ropinirol, lo cual indica qui no es necesario sjustar la dosificaciéon en esta_poblacion.
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No se ha estudiado el uso_de Ropinirol en pacientes con insuficiencia renal scvera

(clearcance de creatinina < 30 mL/min), que no reciben didlisis de manerg periodica.

+ _Insuficiencia hepatica

No se ha estudiado el uso de Ropinirel en pacientes con insuficicncia_hepiatica. No se
recomienda la administracion de Ropinirol a estos pacientes.

L.os pacientes con daio hepdtico deben ser titulados con precaucion.

CONTRAINDICACIONES:

El Ropimrol cstéd contraindicado en :

Pacientcs con anteecdentes de hipersensibilidad al principio active o a cualguier componente
de la formula.

Embarazo v lactancia

PRECAUCIONES Y ADVERTENCTAS:

Antes de usar Ropinirol, deberd evaluarse el riesgo/beneficio on pacicntes que sulran de
alucinaciones, hipotension ¢ hipotensiom ortostitica, ya que estas condiciones pucden ser
exacerhadas.

Otras condicioncs médicas on las cuales s¢ deberd ener precaucion. es com aquellos
pacientes que presenten:

Complicaciones fibréticas con agentes dopaminérgicos derivados de la ergotaming, ya que
esta condicion pucde reeurrir.

insufictencia de la funeidn hepdtica, debido a que eslos pacientes pueden prescentar una
mayor coneentracion plasmatica de Ropinirol, por lo cual la dosis debe ser coidadosamenme
titulada en estos casos.

Disfuncidn renal severa, ya que ¢l uso de Ropinirol ¢n los pacicntes con esta condicion no ha
sido estudiado. -

e

FOLLETO DE INFARIAACION
AL PROFEHONAL _,:

Degencracion o problemas relinales.
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—  Aguellos pucienies con anfecedenies v presencia de trastornos psicolicos mayores,
deberin recibir_tratamiento con agonistas de la _dopamina sélo si los beneficios

potenciales exceden los ricsros

— &¢ han recibido reportes de sintomas de alteracidn del control de los impulsos,
incluyendo compuision por las apuestas ¢ hipersexualidad, en pacientes tratados con
agentes dopaminérgicos, incluyendo Ropinirel. Conto se describe en la literatura, estos

comportamientos han sido notificados principal s ¢on_Enfermedad de

Parkingoh gque reciben (ratamiento con agenles dopaminérgicos, especialmente a dosis

mas altas, Generalmente fueron reversibles al reducir la dosificacion o al suspender el

tratamiento. En algunos casos de pacientes tratados con Ropinirol existieron otros
factores, como antecedentes de comportamiento compulsivo o tratamiento concurrente
con agentes dopaminérgicns.

— Somnolencia: Pacientes tratados con Ropinirol han reportado quedarse dormidos durante el
desarrollo de actividades diarias incluyendo la conduccion de vehiculos motorivzados, los que
a veces han resultado en accidentes. Aungque muchos de estos pacientes reportaron
somnolencia mientras tomaron Ropinirol, algunos no se dicron cucnta o percibicron las
sefiales de somnolencia excesiva. Alpunos de estos eventos han sido reportados después de
mas de un affo de mmeiar ¢l tratamiento. Los pacicntes que hayan experimentado somnolenia
o episodios de sucrio repentinoe deben abstenerse de conducetr o utilizar maguinarias.

—  Nincope: S¢ observo en pacicntes con cnformedad de Parkinson durante ¢l tratamicnto con
Ropunrol ¢l sincope esta asociado 4 bradicardia. Tn estudios clintcos placebo controlado con
pacientes de enlermedad de Parkinson avanzada, que recibieron Ropinirol de liberacion
prolongada, el 1% tuvo sincope. Los pacientes con insuficiencia cardiovascular significativa
dehen ser ratados con precaucion.

FOLLETO BE mmmcnmﬁ
ALPRUFESIONAL |

o

= Hipotensiaon: [ experiencia clinica de los agonistas dopaminérgicos indica que al parecer
alteran €l sistema de regulacion de la presidn sanguinea, resultando una hipotensidn postural,
especialmente durante la cscalacidn de la dosis. Ademds los pacientes con entermedad de
Parkimson parecen tener una alteracion en la capacidad de responder a un reto postural. Por
cilas razoncs, los pacienies en tratamicnio con agonistas  dopaminérgicos normalmente
neccsitan vigilancia estricta para detectar los signos y sinlomas de hipotension postural,
especialmente durante ¢l escalamiento de la dosis.
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Flevacion de la presién sanguinca y cambios en el ritmo cardiaco: Sc¢ ha observado un
aurnento en la incidencia de elevacion de la presion sistolica y/o diasiolica y/o cambio en ¢l
pulsa en la titulacion de la dosis y cu la fase de mantencion, asi como la persistencia on ¢l
periodo de mantencion despuds de desarrollar una tase de ajuste. FI aumento de la presion
sanguinea y/o cambios ¢n ¢l ritmo cardisco debe ser considerado ¢n pacicntes  con una
culenmedad cardiovascular.

Alucinaciones: T4 incidencia de las alucinaciones se incrementa cn pacicules sobre los 65
afos de edad. La coadminisitacidn de entacapone y L-dopa con Ropinirol ambién puede
aumentar i ricspo de alucinaciones,

Diseinesia:  El Ropinitol  de  liberacion  prolongada  puede  potenciar  log  efectos
dopaninérgicos de la L-dopa y pucde causar y/o cxacerbar una discinesia preexistente on
pacientes con enlermedad de Parkinson tratados con L-dopa. Tna disminucion de la dosis de
medicamentos dopaminérgicos pucde aminorar el efecto secundario.

Embarazo: No exislen estudios adecvados y bicn controlados del uso de Ropiniral en
mujeres embarazadas, por lo tanto, debe ser usado durante ¢l cmbuarazo, sdlo si el beneficio
potencial sobre la madre justifica ¢l ricsgo polencial sobre el teto.

Estudios en ammales indican que la administracion de Ropinirol fue asociada con cfcctos
sobre ¢l desarrollo embrio-fetal, incluyendo efectos teratogénicos. Al adiministrar Ropinirol a
ratas embarazadas, duranie el periodo de drgano génesis, en dosis de 20 mg/Kg en ltos dias 6
y 7 de la gestacion, seguido de 20, 60, 90, 120 6 150 mp/Kg durante los dias 8 a 15 de 1a
geslacion, se obtuvo uma disminucion del peso con la dosis de 60 mg/Kg; aumento de 1a
muerte fetal con la dosis de 90 mg/Ke y maltormaciones digitales con la dosis de 150 mp/Kg
por dia. Estas dosis corresponden a 24, 36 y 60 veces la dosis clinica maxima recamendada
en base a mg/m’, respectivamente. Caando s¢ administra Ropinirol en dosis de 10 mg/Kg por
dia (8 veces la dosis indxima recomendada), asociado a 250 mg/Kg por dia de levodopa a
concjos durante la drgano génesis, se produce una mayor incidencia v oseveridad de
mallormaciones fetales, principalmente defectos en log dedos, que cn las crias de congjos
tratados con levodopa solamente.

Lactancia: Se desconoce si el Ropinirol es distribuide ¢n la leche matema. Sin embargo, en
estudios en ratas, se ha evidenciado que Ropinirol v/o sus inctabolitos son distribuidos a la
leche. FExisie, por lo tanto, una posibifidad de que en el lactante se manifieste actividad
agonista dopaminérgica.
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Uso en pediatria: No se han realizado estudios apropiados que relacionen la edad con los
efeclos del Ropinirol en pacientes pedidtricos. Su seguridad y eficacia no han sido
establecidas.

Uso en genialria: El Clearenec de Ropinirol s¢ encucntra reductdo on aproximadamente un
30 % en pacienles mayores de 65 afios. en comparacion con pacienles jovenes, Sin embargo,
individual mediante titulacion hasada en la respuesta clinica. Ia incidencia de alucinaciones
parece ser mayor en esta poblacion de pacientes.

INTERACCIONES:

Fn general, y debido a que en estudios in vitro se hi demostrado que laisoenzima CYPTAZ
es la principal enzima responsable de la metabolizacidn de Ropinirol, los sustratos o
inhibidores de esta isoenzima administrados en conjunto con Ropinirol ticnen ¢l potencial de
afectar su clearence. Por lo tanto, si se nicia o descontinda un tratamiento con un inhibidor
potente de la soenzima CYPIAZ durante la terapia con Ropinirol, s¢ hace necesanio realizar
ajusics de la dosis.

Se ha descrilo que pueden ocurrir lag sipuientes interacciones:

— Alecohol o agentes depresores del sistema  nervioso central (SNC)  tales  camo
antidepresivos, antipsicéticos o benzodiazepinas: Se debe tener precaucion con el uso
simultineo debido a los posibles efectos sedantes aditivos,

— Levodopa o combinaciones de Levodopa/Carbidopa: La coadministracidn con Ropinirol
de liberacion mmediata no tuvo nmingun efecto sobre la farmacocinética en el estado
cstacionario  del Ropinirol. La administracion de Ropinirol de  liberacion  inmediata
incrementa la Cmax promedio en ¢stado cstacionario de la L-dopa ¢n un 20%, pere ¢l ABC
no s¢ ve alectada.

— Ciprofloxacine: La co-administracion con Ropinirel avmenta ¢l area de concentracion
plasmatica de ¢ste en un 84 % en promedio y ¢l maximo de concentracion plasmatica en un
60 %, debido a una inhibicion del metabolismo de Ropinirol por la isoenzima CYPTA2
hepatica.

— Antagonistas de Dopamina: Cuando se co-administran antagonistas de dopamina como
haloperidol, metoclopramida, fenotiazina o tioxantenos, por cjemplo, ¢l efecto de Ropinirol
puede ser disminuido.

b
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— FEstrdogenos: T'n una poblacién ¢l analisis farmacocinético reveld que una dosis mayor de
estrogenas (por lo gencral asociado a lerapia de reemplazo hormonal) reduce ¢l clearance
oral de Ropinirol ¢n alrededor de un 35%. Un ajuste de la dosis de Ropinirol s neeesaria
porque s¢ debe ttular individualmente 1a dosis sepin la tolerancia o el efeeto adecundo. Se
pucde requerir un gjusie de la dosis de Ropinirol en aquellos casos que donde no se continida
con Ja terapia hormonal.

— Tabaco: 5S¢ cspera que ocurra un aumento del clearence de Ropinirol debido a que el
tabaquismo induce a la isoenzima CYP A2,

REACCIONES ADVERSAS:

las reacciones adversas que se presenian a confinuacién se pucden presenlar en monoterapia
o cn combinacion con [-dopa.

La incidencia de las reacciones adversas s¢ deline como: muy frecuentes (21/10), Fecuentes
1100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1000 a <1/100); raras (21710000 a =1/1000); muy
raras (=1/10000), frecucncia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
dispombles).

I.as reacciones adversas notificadas con Ropinirol de liberacion prolongada hasta dosis de 24
mg/dia som:

| Manoterapia | Cu combinacién
Trastornos plguidlricoy -
Frecucntes | Alucinaciones | Alucinaciones
Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes Somnoloncia Discinesia
En pacientes ¢on cnlormedad de
Parkinson avanzada, puedei
aparecer discinesias  durante  la
pama  de  inicio  del  Ropinirol.
Estudios ¢linicos muestran que una
reduccion de la dosis de L-dopa
pucde mejorar Ja discinesias.
Frecuentes Marco (incluyendo vértigo) Sommolencia, mareo {(incluycndo
VETLigo)
Trastornos vasculares -
_Frecuentes ‘ Hipotension postural, hipotension
P'oco frecuentes Hipotension postural, hipotension _
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Tresiornos SIS ntestiniles

Muy frecuentes MNauseas .
Frecuentes . Lstrefitmiento MNauseas, estrefiimiento _
Trastornos generales
Frecuentes | Edema periférico | Edetma periférico

Las notificaciones de reacciones adversas post-comercializacion, s¢ describen on la siguiente

tubli:
_ | Manoterapia | Fn combinaciin
Arastornos del sistema tnmunolagice
Fracuencia Reacciones de hipersensibilidad (incluye urticaria, angicedema,
no conocida erupcion cutdnea, prurito)
Trastornos psiquidteicos
T'recuentes Confusidn
Poco frecuentes Reacciones psicolicas Reacciones psicolicas
(diferentes a alucinaciones), (diferentes alucinaciones) ,
inchiyendo delirio, ideas incluvendo delirio, ideas delirantes
deliranles y paranoia Y purania
Frecuencia Se han notificados casos post-comercializacion de alteraciones en
no congcida el control de impulsos incluyendo jueso patoligico,

hipersexualidad y aumento de la libido
Traxtornos del sistemc rervioso

Muy trecnentes Sincope Somnolencia

Poco frecucntes Episodios de suefios Episadios de sueiios repentinos,
repentinos, somnalencia divrna somnolencia divrna excesiva
ExCESiva

Ropinirol estd asociado con somnolencia v de torma poco frecuente
s¢ ha asociado con somnolencia divroa excesiva y opizodios do sucfio
repenting

Trustornos vasculares

Poco frecuentes Hipotension postural o hipotension raramente grave

Trastornos gastrointestindles

Muy frecuentes - | Nauscas

Frcocucntes Vomitos, ardor de cstdmago, Ardor de cstémago
| dolor abdominal

Treestornos hepatohiliores

Frecuencia Reacciones hepaticas, principalmente aumento de las enzimas hepaticas
no conocida
Trastornas generales

Frecuentes | Edema de piernas |
Tag e . LIV 1 T
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SOBEREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis con Ropinirol se encuentran relacionados com su actividad
dopaminérgica. En cstos casos se pucden presentar Tos signientes efectos: Apitacién; dolor de
pecho; conlusion; aturdimiento; aumento de Ta discinesia, mcliyendo discinesia aro-facial
suave; nauseas; hipotension ortostatica; sedacién: vomito.

L.os sintomas de una sobredosis pueden ser aliviados con ¢l tratamicnlo apropiado de
antagonista dopaminérgicos Lales como neurolépticos o metoclapramida.

Para ¢l tratamicnlo de uni sobredosis, se debe considerar el intentar disminuir su absoreién
mediante lavado gistrico.

Tralamienio de soporte: Se recomienda tomar medidas de soporte gencral, con monitoreo y
mantencion de los signns vitales.

PRESENTACION;

Envascs con xx comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

ALMACENAMIENTO:;

Almacenar en Jugar resco y seco d no mas de 25°C, al abrigo de a luz y mantener fuera del
aleanee de log nirios.

FOLLETC DE INFARBAGION
AL TRUFEAGNAL !
-
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