BRINTENAL®
SELEGILINA

COMPRIMIDOS

Venta bajo receta

Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Clorhidrato de selegilina............cccccooeiiiiiiiiiine 5 mg
Lactosa, silice coloidal, celulosa microcristalina,

almidén de maiz, estearato de magnesio y

colorante amarillo de quinolina... c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiparkinsoniano.

INDICACIONES
Enfermedad de Parkinson, como adyuvante del tratamiento
con levodopa/carbidopa.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacocinética

La selegilina se absorbe rapidamente del tracto gastro-
intestinal y cruza la barrera hematoencefalica. Es sometida a
un extenso metabolismo de primer paso en higado, para
producir por lo menos 5 metabolitos, incluyendo |-desmetil-
selegilina (norselegilina), I-metilanfetamina y I-anfetamina. Se
excreta principalmente en forma de metabolitos en la orina y
aproximadamente un 15 % aparece en la materia fecal. Se
encuentra unida a proteinas en aproximadamente un 94 %.
Farmacodinamia y mecanismo de accion

La selegilina reduce la degradacién de la dopamina a nivel
central al inhibir irreversiblemente la monoaminooxidasa
tipo B, una enzima comprometida en la metabolizacién de
la dopamina en el cerebro. Facilita la actividad de las neu-
ronas dopaminérgicas. Protege a la neurona del dafio por
radicales libres y del estrés oxidativo. Incrementa los
efectos de la levodopa y se ha postulado que es capaz de
retrasar la progresion de la enfermedad de Parkinson.

POSOLOGIA'Y MODO DE ADMINISTRACION

La selegilina est& indicada en pacientes con enfermedad
de Parkinson que reciben levodopa/carbidopa y muestran
deterioro de la respuesta a este tratamiento. El régimen de
administracion recomendado es de 10 mg por dia, divididos
en dosis de 5 mg tomadas una durante el desayuno y la
otra durante el almuerzo. No existen evidencias de la
obtencién de beneficios adicionales con dosis mas altas.
Mas aun, se deben evitar dosis mas altas por el incremento
del riesgo de efectos colaterales.

Luego de 2 o 3 dias de tratamiento con selegilina, se debe
intentar reducir la dosis de levodopa/carbidopa. En los par-

Pueden ser posibles reducciones mayores de las dosis de
levodopa/carbidopa durante la terapia continuada con
BRINTENAL®.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a la droga. En casos de trata-
miento conjunto con levodopa/carbidopa se deben tener en
cuenta las contraindicaciones para el empleo de estos
agentes (psicosis graves, deterioro intelectual importante,
afecciones cardiovasculares severas, accidentes corona-
rios recientes, melanoma maligno, tratamiento con reserpi-
na y compuestos relacionados, agentes IMAO no selecti-
vos y vitamina Bs). BRINTENAL® no debe asociarse a me-
peridina y demés agentes opiaceos, ni a fluoxetina y otros
antidepresivos triciclicos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En tratamientos conjuntos con levodopa/carbidopa algunos
pacientes pueden experimentar una exacerbacion de los
efectos adversos asociados a la levodopa, presumible-
mente debido a una cantidad incrementada de dopamina
en el SNC y a una susceptibilidad de los receptores a nivel
postsinaptico. Estos efectos pueden ser mitigados median-
te una reduccién de la dosis de levodopa/carbidopa. La
selegilina no deberia ser usada en dosis diarias superiores
a las recomendadas (10 mg/dia), debido a los riesgos
asociados con una inhibicién no selectiva de la mono-
aminooxidasa. La dosis precisa a la cual la selegilina se
transforma en un inhibidor no selectivo de esta enzima no
se conoce con certeza, pero podria estar en el rango de 30
a 40 mg diarios.

En pacientes medicados con fluoxetina deberd suspen-
derse esta medicacion por lo menos 5 semanas antes del
tratamiento con selegilina. Inversamente, la suspensién de
la administracion de selegilina debera realizarse por lo
menos 2 semanas antes del inicio de la terapia con
fluoxetina.

Es recomendable evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas
durante el tratamiento. Se han informado elevaciones aisla-
das de las transaminasas y la fosfatasa alcalina en pa-
cientes tratados con selegilina. Se desaconseja su aso-
ciacién con agentes IMAO. Durante la administracién
conjunta con levodopa se debe tener precauciéon en caso
de pacientes con afecciones cardiacas (arritmias, insuficien-
cia cardiaca e insuficiencia coronaria), Ulcera gastroduo-
denal o glaucoma de angulo estrecho.

Embarazo y lactancia: los datos experimentales son insu-
ficientes para descartar que la selegilina tenga un riesgo
teratogénico. De tal forma, el producto deberia ser empleado

& ticipantes asignados al grupo de selegilina en ensayos con-
5 trolados por placebo se pudo alcanzar una reduccion de
& dosis del 20 - 30 %.
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en mujeres embarazadas solo si es claramente necesario.
Se desconoce si la selegilina es excretada en leche ma-
terna. Debido a que muchas drogas se excretan por esta
via, en caso de lactancia debe decidirse cuales farmacos
son absolutamente imprescindibles.

Uso en pediatria: los efectos de la selegilina en nifios no
han sido evaluados.

Interacciones farmacolégicas: se dispone hasta ahora
s6lo de informacién limitada sobre las interacciones entre la
selegilina y otros farmacos. Asociado con levodopa se han
registrado algunos casos de incremento de las disquinesias
inducidas por ésta Ultima. En tratamientos combinados con
levodopa/carbidopa se deben tener en cuenta las in-
teracciones de estos agentes con los IMAO no selectivos,
la reserpina y analogos, los neurolépticos, la papaverina y
la vitamina Be (piridoxina). Se ha informado la aparicién de
estupor, rigidez muscular, agitacién severa y elevaciéon de
la temperatura en un paciente tratado con selegilina y
meperidina. Los sintomas cedieron algunos dias después
de suspender las drogas. Otras reacciones serias registra-
das con esta asociacion fueron: agitacién severa, alucina-
ciones y muerte. Hasta tanto se disponga de méas datos, se
tendréa en cuenta la posibilidad de interacciones medica-
mentosas entre la selegilina y otros agentes terapéuticos.

REACCIONES ADVERSAS

La selegilina es un agente bien tolerado y en estudios en los
que fue empleada como monoterapia la incidencia de
reacciones adversas fue similar a la encontrada con placebo.
No obstante, el nUmero de pacientes que recibieron sele-
gilina en estudios prospectivos monitoreados es limitado y
muchas reacciones adversas han sido asociadas a un ex-
ceso de dopamina en tratamientos conjuntos con levodopa/
carbidopa. En estudios prospectivos, los siguientes efectos
adversos fueron informados: nauseas, alucinaciones, con-
fusion, depresion, insomnio, hipotensién ortostatica, incre-
mento de movimientos involuntarios, agitacién, arritmias,
bradiquinesia, corea, hipertension, incremento o apariciéon
de sintomas anginosos, sincope, edema de miembros in-
feriores, ansiedad, ardor en labios o boca, disturbios gas-
trointestinales, somnolencia/letargia, distonia, exceso de
perspiracion, pérdida de pelo, aumento del temblor, nervio-
sismo, escalofrios, debilidad y pérdida de peso.

SOBREDOSIFICACION

No hay informacién acerca de intoxicaciones agudas con
selegilina. No obstante, la experiencia obtenida durante el
desarrollo de este producto reveldé que algunos individuos
expuestos a dosis de 600 mg sufrieron hipotensién severa y

agitaciéon psicomotriz. Es probable que ante dosis superio-
res a 10 mg al dia se pierda la selectividad por la mono-
aminooxidasa B y los sintomas que se presenten ante una
sobredosis sean similares a los producidos por los agentes
IMAO no selectivos. En tal caso, el cuadro de toxicidad
puede retrasarse hasta 12 horas después de la ingesta y la
intensidad maxima del sindrome puede presentarse hasta
un dia después de la sobredosis. Por lo tanto, se aconseja
internar a todo paciente que haya ingerido una dosis
excesiva del producto y efectuar un control clinico estrecho
durante las primeras 48 horas. El tratamiento sera sinto-
matico y de soporte y se asociara con aquellas medidas
destinadas a limitar la absorcién y facilitar la eliminacién del
farmaco. Se debe evitar el empleo de fenotiazinas y esti-
mulantes del SNC. Ante la eventualidad de una sobredosi-
ficacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez"

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital General de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde"

Tel.: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional "Profesor A. Posadas"

Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica"

Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 20 y 60 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas compren-
didas entre 15y 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 06.98.



