Prospecto: informacion para el paciente

Kemadren 5 mg comprimidos
prociclidina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Kemadren y para qué se utiliza

Kemadren contiene una sustancia activa denominada prociclidina hidrocloruro. Pertenece a un grupo de
medicamentos denominados anticolinérgicos.

Este medicamento act(ia anulando la sustancia llamada acetilcolina que produce nuestro cuerpo.

Kemadren se utiliza para:

Tratar y aliviar los sintomas de la enfermedad de Parkinson (como rigidez muscular, paralisis,
temblor, problemas al hablar, escribir y andar, produccién de exceso de saliva y babeo, sudoracién,
movimiento involuntario de los ojos y depresion).

Evitar los efectos secundarios denominados “efectos extra piramidales” causados por algunos
medicamentos. Pueden incluir sintomas similares a los producidos por la enfermedad de Parkinson,
asi como inquietud o movimientos inusuales de cabeza y cuerpo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kemadren

No tome Kemadren

si es alérgico a la prociclidina hidrocloruro o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6),

si padece un problema causado por demasiada presion en el ojo llamado glaucoma de &ngulo
cerrado,

si tiene problemas para orinar (retencion),

Si padece estrefiimiento.
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No tome Kemadren si usted padece alguno de los anteriores sintomas. Si no esta seguro, consulte a su
médico antes de empezar a tomar Kemadren.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Kemadren si:

e Tiene un agrandamiento de la prostata,

» tiene una enfermedad mental y esta tomando Kemadren para controlar los efectos secundarios de
otros medicamentos. En ocasiones algunas personas que toman este medicamento pueden sufrir un
episodio psicotico,

¢ si usted tiene edad avanzada debe vigilar cuidadosamente la dosis para evitar efectos secundarios,

» si padece alguna enfermedad del higado o del rifién,

e si usted tiene probabilidades de sufrir glaucoma (conjunto de enfermedades que dafian el nervio
optico),

e sies propenso a padecer enfermedades que obstruyen el tracto gastrointestinal (obstruccion total o
parcial tanto del intestino grueso como del delgado),

¢ algunos pacientes que toman Kemadren para controlar efectos secundarios de otros medicamentos
pueden experimentar movimientos corporales repetitivos involuntarios. Si esto le sucede, es
posible que su médico decida bajar la dosis.

Si no esté seguro de que lo anteriormente descrito se corresponda con su caso, consulte a su médico o
farmacéutico antes de empezar a tomar Kemadren.

Nifos
Este medicamento no es apto para su uso en nifios.
Toma de Kemadren con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica y/o las hierbas medicinales antes de
tomar Kemadren.

En especial, informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

¢ Medicamentos para tratar enfermedades mentales, por ejemplo inhibidores de la aminooxidasa, los
antidepresivos triciclicos, la paroxetina, la clozapina o las fenotiazinas.

¢ Medicamentos para tratar la demencia, incluida la enfermedad de Alzheimer (como la memantina o
la tacrina).

e Antihistaminicos para el tratamiento de la fiebre del heno y las alergias.

* Disopiramida, quinina y comprimidos de nitrato (incluyendo comprimidos que se disuelven bajo la
lengua) que se emplean para tratar problemas del corazon.

¢ Levodopa y amantadina utilizados en la enfermedad de Parkinson.

e Cisaprida, domperidona y metoclopramida, utilizadas para el tratamiento de nduseas, vomitos e
indigestion.

e Nefopam, utilizado para tratar el dolor.

e Ketoconazol para tratar infecciones de hongos.

e Si estd tomando medicamentos para tratar la psicosis, como cloropromazina en combinacion con
Kemadren, usted debe ser consciente de que este medicamento puede causarle fiebre si viaja a un
lugar con clima tropical (himedo y caliente).
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

El tomar Kemadren puede causar vision borrosa, mareos, confusion o sentirse desorientado. Si esto sucede,
no conduzca, no utilice herramientas ni maneje maquinas.

Kemadren contiene lactosa

Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Kemadren contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente

“exento de sodio”.
3. Como tomar Kemadren

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

e Tome los comprimidos con un vaso de agua.

e Puede tomar Kemadren en cualquier momento del dia, con o sin alimento. Algunas personas se
sienten menos mareadas si lo toman durante las comidas.

e El comprimido puede dividirse en dosis iguales.

En el tratamiento de la enfermedad de Parkinson

e Ladosis inicial recomendada es la mitad de un comprimido tres veces al dia.

e  Su médico puede aumentar la dosis afiadiendo la mitad o un comprimido cada dia hasta que surja
efecto. Esto se conoce como la dosis de mantenimiento.

e Ladosis de mantenimiento habitual es de 15-30 mg (de 3 a 6 comprimidos) al dia.

e Ladosis maxima que su médico decidira prescribirle es 60 mg (doce comprimidos) al dia.

e Aungue la dosis se toma generalmente tres veces al dia, su médico puede pedirle que tome una
cuarta dosis antes de acostarse.

En el tratamiento de los movimientos incontrolados del cuerpo (sintomas extrapiramidales) causados
por tomar otros medicamentos:

e Ladosis inicial recomendada es la mitad de un comprimido tres veces al dia.

e Su médico puede aumentar la dosis afiadiendo la mitad de un comprimido al dia hasta que surta
efecto.La dosis diaria de mantenimiento habitual es 10-30 mg (entre 2 y 6 comprimidos).

e  Su médico puede decidir detener su tratamiento con Kemadren después de 3- 4 meses para ver si
sus efectos secundarios contintan.

e Si precisa tomar Kemadren durante un periodo mas prolongado, es posible que su médico decida
interrumpir el tratamiento de vez en cuando.

Personas de edad avanzada

Es necesario vigilar cuidadosamente la dosis en personas mayores para evitar efectos secundarios.
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Uso en nifios

En general, no se recomienda el uso de los comprimidos de Kemadren en nifios.

Si toma méas Kemadren del que debe

Si toma maés del que deberia, consulte con su médico o acuda a un hospital immediatamente. Lleve con
usted el envase del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Kemadren

En caso de que olvide tomar una dosis, tome las dosis lo mas pronto posible. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis a la hora habitual. Si tiene problemas para
acordarse de tomar los comprimidos, informe a su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Kemadren

No deje de tomar Kemadren sin consultar a su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Los siguientes efectos adversos pueden producirse con este medicamento.

Si estad tomando un medicamento para una enfermedad mental (Ilamado neuroléptico) al mismo tiempo que
Kemadren:

e Usted puede desarrollar movimientos incontrolados de la cara y la lengua (llamado discinesia
tardia). Puede ser necesario ajustar la dosis de cualquiera de sus medicamentos.

e Movimientos inusuales del cuerpo, sobre todo las manos, los brazos y las piernas, que ya padecia
con la toma del medicamento para su enfermedad mental y que puede ser agravado con el consumo
de Kemadren.

Si cualquiera de estos ocurre, informe a su médico inmediatamente.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Problemas al orinar (retencion urinaria)
e Vision borrosa

e Bocaseca

e Estrefiimiento

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
e Nauseas 0 vomitos
e Inflamacion de las encias (gingivitis)
e Mareos, nerviosismo, confusion, desorientacién, disminucion de la concentracion o la memoria,
escuchar voces o ver cosas inesperadas (alucinaciones), ansiedad, agitacion (irritabilidad)
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e Erupciones en la piel

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
e ”Desorden psicotico”, que incluye sintomas que ocurren juntos tales como: mareos, confusion,
disminucion de la concentracion o la memoria, desorientacion, escuchar voces o ver cosas
inesperadas (alucinaciones) ansiedad, agitacion (irritabilidad).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Kemadren

e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

o No conservar a temperatura superior a 25 °C.

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de
CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

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

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& 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.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Kemadren
El principio activo es prociclidina hidrocloruro. Cada comprimido contiene 5 mg del principio activo.

Los demas componentes son: lactosa monohidrato, almidén glicolato sédico de patata (tipo A), povidona y
estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Kemadren 5 mg son 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. Se presentan en frascos de vidrio &mbar con tapa de polietileno de cierre a presion de
25 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlanda

Tel: +34 952010137
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Responsable de la fabricacion
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe

Alemania

Representante Local

Aspen Pharmacare Espafia S.L.
Avenida Diagonal, 512

Planta Interior 1, Oficina 4
08006 Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 02/2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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