FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Kemadren5 mg comprimidos
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Prociclidina hidrocloruro 5 mg por comprimido.

Excipientes con efecto conocido:

Cada comprimido contiene 174 mg de Lactosa monohidrato.

Cada comprimido contiene 16 mg de Almiddn glicolato sddico, Tipo A (almidon de patata).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos blancos, redondos, biconvexos, con una linea de rotura en una cara, grabados con KT por
encima de la linea de rotura y 05 por debajo de la linea de rotura y con una ranura en la otra cara.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Kemadren esta indicado para el tratamiento y el alivio sintomatico de todas las formas de enfermedad de
Parkinson, esto es, idiopatica (paralisis agitante), posencefalitica y enfermedad arteriosclerosa.

Kemadren esta indicado también para el control de los sintomas extrapiramidales inducidos por los
neurolépticos, incluidos pseudoparkinsonismo, reacciones distonicas agudas y acatisia.

4.2. Posologia y forma de administracion

El médico debera tener en consideracion la variabilidad en la dosis 6ptima de un paciente a otro.
Posologia:

Enfermedad de Parkinson:

La dosis inicial recomendada es 2,5 mg de prociclidina tres veces al dia, aumentando en 2,5 a 5 mg por
dia a intervalos de dos o tres dias hasta alcanzar la respuesta clinica 6ptima.

La dosis habitual de mantenimiento para alcanzar la respuesta Optima es de 15 a 30 mg de prociclidina al
dia.

En algunos pacientes se ha visto que es beneficiosa la adicion de una cuarta dosis antes de acostarse.
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Dosis de hasta 60 mg de prociclidina han sido bien toleradas, por lo que, a criterio del médico, este nivel de
dosis podria ser adecuado.

Por lo general, los pacientes mas jovenes o aquellos con parkinsonismo posencefalitico podrian necesitar
dosis mas altas para alcanzar la respuesta terapéutica que los pacientes de edad méas avanzada y que
aquellos con parkinsonismo arterioesclerético. Kemadren puede utilizarse como monoterapia 0 combinarse
con otros farmacos para combatir el Parkinson.

Sintomas extrapiramidales inducidos por neurolépticos

Por lo comun, el tratamiento se inicia con 2,5 mg de prociclidina tres veces al dia, aumentando la dosis en
2,5 mg al dia, hasta el alivio de la sintomatologia.

La dosis de mantenimiento eficaz es habitualmente de 10 a 30 mg de prociclidina al dia. Después de un
periodo de 3 a 4 meses de tratamiento, debera retirarse Kemadren y observar al paciente para ver si
recurren los sintomas extrapiramidales inducidos por neurolépticos. Si fuera asi, deberé reintroducirse la
administracion de Kemadren para evitar sintomas extrapiramidales debilitantes. Se recomienda la
suspension periddica del tratamiento, incluso en los pacientes que muestren necesidad del medicamento
durante largos periodos.

Poblacion pediatrica:

No se recomienda el uso de Kemadren en este grupo de edad.

Pacientes de edad avanzada:

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas susceptibles que los adultos jovenes a los efectos
anticolinérgicos de Kemadren, por lo que podria necesitarse una posologia menor (ver seccion 4.4).

Forma de administracion

Los estudios de farmacocinética han indicado que el valor medio de la semivida de eliminacion plasmatica
de Kemadren es suficiente para permitir su administracion dos veces al dia por via oral si se prefiere por
comodidad.

La administracion oral puede mostrar una mejor tolerancia si se efectiia con las comidas.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.
4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Retencion urinaria.

- Glaucoma de angulo cerrado.

- Estrefiimiento (obstruccion gastrointestinal).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que con todos los anticolinérgicos, debe evaluarse el cociente beneficio/riesgo en la prescripcion
de Kemadren a pacientes predispuestos a glaucoma de angulo cerrado o estrecho o que se les considere
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presupuestos al glaucoma. También debera tenerse precaucion en los pacientes predispuestos a enfermedad
obstructiva del aparato gastrointestinal y en aquellos con sintomas urinarios consecuencia de hipertrofia
prostatica.

En algunos pacientes en tratamiento neuroléptico pueden producirse discinesias tardias. Aunque los
anticolinérgicos no provocan este sindrome, cuando se administran en combinacion con neurolépticos
pueden agudizar los sintomas de discinesia tardia o disminuir el umbral en el que aparecen en los pacientes
predispuestos. En estas personas, debera considerarse el ajuste adicional de la terapia neuroléptica o la
reduccién del tratamiento anticolinérgico.

En los pacientes con trastornos mentales en ocasiones se desencadena un episodio psicético cuando se les
administra prociclidina para el tratamiento de los efectos secundarios extrapiramidales de los neurolépticos.

Los pacientes de edad avanzada, especialmente los tratados con dosis altas de anticolinérgicos, pueden ser
mas susceptibles a los acontecimientos adversos asociados a dicho tratamiento (ver seccion 4.8). En
concreto, los pacientes de edad avanzada pueden ser especialmente vulnerables a trastornos del sistema
nervioso central, como confusién, afectacion de la funcion cognitiva y de la memoria, desorientacion y
alucinaciones. Estos efectos suelen ser reversibles tras la reduccion o suspension del tratamiento
anticolinérgico.

Se carece de informacidn especifica sobre el uso de prociclidina hidrocloruro en pacientes con afectacion
de la funcidn renal o hepatica. Sin embargo, dado que la prociclidina se metaboliza en el higado y se
elimina por orina, debera tenerse precaucion en su administracién a pacientes con afectacién de la funcion
renal o hepatica.

Kemadren no debe retirarse de forma abrupta, ya que podrian producirse sintomas parkinsonianos de
rebote.

Kemadren contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de
lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene 174 mg de lactosa (que equivale a 87 mg de glucosa y 87 mg de galactosa) por
cada comprimido de 5 mg, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes
mellitus.

Sobredosificacion

Kemadren, junto con otros anticolinérgicos, puede ser susceptible de sobredosificacion. Aunque los casos
de sobredosificacion son raros, el médico debera tener precaucion en la prescripcion de Kemadren a
pacientes con sintomas que podrian no ser genuinos.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Los inhibidores de la monoaminooxidasa o los farmacos con propiedades anticolinérgicas, como

amantadina, memantina, antihistaminicos, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y relacionados, clozapina,
disopiramida y nefopam, pueden aumentar el efecto anticolinérgico de la prociclidina.
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El uso de otros medicamentos con propiedades colinérgicas, como la tacrina, puede reducir la respuesta
terapéutica a Kemadren. Asimismo, los fArmacos con propiedades anticolinérgicas pueden asociarse a la
reduccion del efecto de los agentes parasimpaticomiméticos.

El uso concomitante de prociclidina con algunos neurolépticos para el tratamiento de los sintomas
extrapiramidales se ha asociado a una reduccion de las concentraciones plasmaticas del neuroléptico. No
obstante, no es probable que esta reduccion conlleve una disminucion significativa del efecto clinico.

Los farmacos con propiedades anticolinérgicas pueden reducir la salivacion, provocando sequedad de boca
y, en teoria, pueden reducir la absorcidn y, en consecuencia, el efecto terapéutico de los comprimidos de
nitratos sublinguales u orales.

Los anticolinérgicos, incluida la prociclidina, pueden reducir la eficacia de la levodopa al aumentar el
tiempo de vaciado gastrico, dando lugar a una mayor degradacion gastrica.

El efecto de los anticolinérgicos, como la prociclidina, puede antagonizar los efectos gastrointestinales de
cisaprida, domperidona y metoclopramida.

La prociclidina puede potenciar los efectos vagoliticos de la quinidina.
Los anticolinérgicos pueden reducir la absorcién del ketoconazol.

La exposicion a temperatura y humedad ambientales elevadas en asociacion a un régimen de
fenotiazina/anticolinérgico ha provocado en raras ocasiones un cuadro febril.

La administracion diaria de paroxetina aumenta significativamente los niveles plasmaticos de prociclidina.
Si se observaran efectos anticolinérgicos, debera reducirse la dosis de prociclidina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se ha determinado la seguridad de Kemadren durante el embarazo. No obstante, su amplio uso clinico
no ha evidenciado que afecte en forma alguna el curso normal del embarazo. Sin embargo, al igual que con
todos los medicamentos, solamente debera considerarse su empleo cuando el beneficio clinico esperado del
tratamiento para la madre compense el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se dispone de informacion sobre la excrecion de la prociclidina en la leche materna tras la
administracion de Kemadren.

Fertilidad
Ver seccién 5.3.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Con prociclidina se han detectado acontecimientos adversos de tipo neuroldgico, como visién borrosa,
mareo, confusidn y desorientacién. Por lo tanto, si los pacientes se sienten afectados, se aconseja que no
conduzcan ni manejen maquinaria
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4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se detallan a continuacién segun su sistema organico, su tipo y su frecuencia. Se
carece de documentacion clinica moderna sobre este medicamento que pueda utilizarse para determinar la
frecuencia de sus reacciones adversas. La frecuencia se ha determinado basandose en datos publicados y se
define del siguiente modo: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema organico Frecuencia Efectos secundarios

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes Agitacion, ansiedad, nerviosismo,
confusion, desorientacion,
alucinaciones

Raros Trastornos psicoticos

Trastornos del sistema nervioso |Poco frecuentes Mareo, afectacion de la memoria,
dificultad cognitiva

Trastornos oculares Frecuentes Vision borrosa

Trastornos gastrointestinales Frecuentes Sequedad de boca, estrefiimiento
Poco frecuentes Nauseas, vomitos, gingivitis

Trastornos de la piel y del tejido Poco frecuentes Exantema

subcutaneo

Trastornos renales y urinarios |Frecuentes Retencidn urinaria

Los principales efectos secundarios son los previsibles de un agente anticolinérgico; por lo general son
reversibles reduciendo la dosis.

Con dosis altas de prociclidina pueden producirse mareo, confusion mental, dificultad cognitiva y pérdida
de memoria, desorientacidn, ansiedad, agitacion y alucinaciones.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis
Sintomas y signos:

Los sintomas de sobredosis consisten en efectos de estimulacion, como agitacion, intranquilidad y
confusidn, con insomnio severo que puede durar 24 0 mas horas. Se han comunicado alucinaciones
visuales y auditivas. Aunque la mayoria de los sujetos presentan euforia, algunos pacientes podrian
mostrarse ansiosos y agresivos. Las pupilas muestran una gran dilatacion y no reaccionan a la luz. En los
casos registrados, la desorientacion ha durado de uno a cuatro dias y ha finalizado en un suefio reparador.
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Se han comunicado signos de depresion del SNC, con somnolencia, disminucién de la consciencia y
ocasionalmente coma, por lo general tras sobredosis muy altas.

En casos de sobredosis de Kemadren también se ha comunicado taquicardia.

Tratamiento:

Si la ingesta de prociclidina se ha producido en la hora o dos horas previas (0 quizas en un plazo mas largo,
dados sus probables efectos sobre la motilidad géastrica), debe utilizarse carbén activado para reducir la
absorcidn. Solo se considerara el lavado gastrico si fuera clinicamente adecuado. Es sumamente

improbable el valor clinico de otras medidas activas, como el uso de colinérgicos o la hemodialisis, aungue,
si se produjeran convulsiones, deberan controlarse mediante inyecciones de diazepam.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Antiparkinsonianos. Agentes anticolinérgicos. Aminas terciarias.
Cddigo ATC: NO4AAD4.

Mecanismo de accion

La prociclidina es un agente anticolinérgico de sintesis que bloguea los efectos excitadores de la
acetilcolina en los receptores muscarinicos.

Eficacia clinica

Se considera que la enfermedad de Parkinson idiopatica es el resultado de la degeneracién neuronal de la
sustancia negra, cuyos axones alcanzan e inhiben a las células del cuerpo estriado. EI blogueo por los
neurolépticos de la dopamina liberada por estas terminales produce un cuadro clinico similar. Los cuerpos
celulares del nicleo estriado también reciben una inervacion colinérgica, que es excitadora.

El sindrome parkinsoniano puede reducirse por potenciacion del sistema dopaminérgico o por bloqueo del
aporte colinérgico mediante los anticolinérgicos. La prociclidina ejerce su efecto por una accion central
sobre este Gltimo tipo.

La prociclidina es particularmente eficaz en la mejoria de la rigidez. También ejerce un efecto beneficioso
sobre el temblor, acinesia, trastornos del habla y de la escritura, marcha, sialorrea y babeo, sudoracién,
crisis oculdgiras y depresion.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
La prociclidina se absorbe adecuadamente en el tubo gastrointestinal, con una biodisponibilidad del 75%.

Distribucion

La prociclidina desaparece rapidamente de los tejidos
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Biotransformacion:

Su aclaramiento relativamente bajo, de 68 ml/min, obedece a un cambio fundamentalmente metabdlico con
un pequefio efecto de primer paso.

Aungue no se dispone de una informacién detallada sobre el metabolismo de la prociclidina, un porcentaje
muy pequefo del farmaco original se elimina inmodificado por orina. Tras su administracion oral, se sabe
gue aproximadamente una guinta parte de la dosis es metabolizada en el higado, principalmente por el
citocromo P450, conjugandose después con &cido glucuronico. Este conjugado se ha detectado en orina.

Eliminacion
El valor medio de su semivida de eliminacion plasmatica es de aproximadamente 12 horas, tanto tras su
administracion oral como intravenosa.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, y toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo.

En un estudio de tres generaciones en ratas administradas con 40 mg/kg/dia antes y durante la gestacion,
solamente se evidenci6 una ligera disminucién del nimero de crias viables en la segunda camada.

No hay datos sobre el potencial carcinogénico de la prociclidina hidrocloruro.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lactosa
Estearato magnésico
Almidon glicolato sodico tipo A (almiddn de patata)

Povidona

6.2. Incompatibilidades

No se conocen incompatibilidades con otros medicamentos.
6.3. Periodo de validez

5 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de vidrio &mbar, con cierres de polietileno de baja densidad de cierre a presion con 25
comprimidos.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto [GISIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

38206

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
1 de octubre de 1.962

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04/2019
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