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PRIMIDONA

DESCRIPCION: Primidona 25 mg en adelante.

PRIMIDONA
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g Foneto: 500 g P. bruto: 587.6 q

- Materia prima fraccionada por

 lagopharm Ltda. N° analisis: 958724

Feeha de fraccionamiento: 1504200
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| tapado en ambiente 567

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Excipientes: Estearato de magnesio,

Composicion: almidon de maiz, talco C.S.P.

Administracion Via Oral.

40 dias segun Decreto Supremo No

Duracion: 79 del ano 2010

Apariencia: Polvo Blanco Cristalino

Poco soluble en alcohol, muy poco
Solubilidad: soluble en agua y en la mayoria de los
disolventes 6rganicos.

Envase de, 500 G,1000 G

Presentacion:
( Peso neto)

Caracteristicas del envases: pote con sello de inviolabilidad.

Conservar a no mas de 25°C, en un

Almacenamiento: . .
lugar limpio y seco.

contacto@zagopharm.cl &
www.zagopharm.cl

+56 2 2556 7266 @
Av. Vicuia Mackenna #1317, Santiago.
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4,6-diona.
CpHiN:Oz = 218,3.
CAS — 125-33-7.
ATC — NO3AAO3.
farmacopeas. En F. China, F. Eur. (v. p.vi), F. jap., F. Pol, y USP
Referencias en farmacopeas
F. Eur:: polvo eristalino blanco o casi blanco. Muy poco so-

juble en agua; poco soluble en alcohol; pricticamente insoly-
ble en éter.

USP 25: polvo cristalino blanco, inodoro. Soluble 1 en 2,000
de agua y 1 en 200 de alcohol; muy poco soluble en la mayor
parte de disolventes orgénicos.

Efectos adversos, tratamiento

y ciones

[gual que Fenobarbital, p.484. Los efectos adversos
pueden ser mis _fre:cuentes que con fenobarbital. a
mayoria de pacientes desarrollan rapidamente una
tolerancia a los efectos adversos de la primidona so-
bre el SNC, entre ellos ataxia, somnolencia, cefa-
leas, nduseas y vomitos, nistagmo y alteraciones
visuales.

Se requiere prf:caucién cuando se suspende ¢l trata-
miento con primidona, véase también en Indicacio-
nes y administracién, mas adelante.

Efectos sobre la sangre. Para un informe de agranulocito-
sis retardada en un paciente tratado con fenitoina y primidona,
véase p.478. !

) sobre el sistema endocrino. Para consultar sobre
los efectos de los antiepilépticos en la funcicn sexual en hom-
s epilépticos, véase Fenitoina. p.478.

"M ria. La primidona se ha asociado con crisis agudas de
porfiria, por lo que no se considera scgura en pacientes con
enfermedad.

i

Sobredosis. Se ha descrito cristaluria’ tras sobredosis aguda
: pri h'lfml..ay también se han revisado otros 7 informes de
2505 publicados. Partiendo de este reducido niimero de casos
publicados, la cristaluria parece asociarse con concentracio-
es séricas de primidona de més de 80 ug/ml. A partir de
identificaron pruebas de lesion renal asociada
acitn de cristales in vivo. En pacientes con riesgo
a una hidratacién enérgica, con diuresis alcalina
10 sin ella, con el objetivo de reducir la posibilidad de
ad renal y mejorar la eliminacién.
DF. luria following overdose: a re-
s of the literature. Med Toxicol

de dosis iniciales bajas.' Esto se debe-

i6n de enzimas hepdticas en estos
nte a antiepilépticos.
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Fumuocinética

La primidona se absorbe facilmente en el tubo di-
gestivo y se ha descrito que su semivida plasmatica
varia entre 10 y 15 h, mas breve que la de sus meta-
bolitos principales feniletilmalonamida y fenobarbi-
tal, que son activos. Se ha sugerido que las
concentraciones plasméticas terapéuticas de este
preparado son de 5-12 mg/ml. Se excreta por la ori-
:13 como farmaco sin modificar (40%) y metaboli-
0S.

El firmaco se distribuye ampliamente, pero sélo se
une en parte a las proteinas plasmaticas; se ha suge-
rido que manifiesta una unién variable de aproxima-
damente un 20%. Cruza la barrera placentaria Y se
distribuye en la leche matema.

Indicaciones y administraci6n

La primidona es un antiepiléptico que se metaboliza
parcialmente a fenobarbital (p.486), pero también se
considera que posee cierto grado de actividad antie-
piléptica por si solo. Se puede administrar para el
control de la epilepsia parcial (especialmente parcial
compleja) y crisis tonicoclonicas generalizadas. La
primidona también se utiliza en el tratamiento del
temblor esencial.

En el tratamiento de la epilepsia, la dosis de primi-
dona se ajusta de acuerdo con la respuesta del pa-
ciente; la correlacion limitada con las
concentraciones plasmaticas ha sugerido que suelen
Ser necesarias concentraciones de 5-12 pg/ml (23-
55 pmol/l), pero algunas fuentes sugieren que puede
ser suficiente monitorizar las concentraciones de fe-
nobarbital. ¢

Las dosis iniciales recomendadas son de 125 mg/dia
por via oral a la hora de acostarse, incrementindose
si es necesario en 125 mg cada 3 dias, hasta un total
de 500 mg/dia, administrados en 2 dosis fracciona-
das. Si es necesario, la dosis diaria se incrementa
adicionalmente cada 3 dias en 250 mg en adultos,
hasta un maximo de 1,5 g/dia, administrados en do-
sis fraccionadas; en nifios menores de 9 afios se pue-
de aumentar la dosis en fracciones de 125 mg. Las
dosis de mantenimiento habituales en adultos y ni-
fios de mas de 9 afios son de 0,75 a 1,5 g/dia. En
nifios, las dosis de mantenimiento recomendadas
son; hasta 2 afios de edad, 250-500 mg/dia; de 2 a §
afios, 500-750 mg/dia, y de 6 a 9 afios, 0,75-1 g/dia.
Las dosis de mantenimiento suelen administrarse
fraccionadas en 2 dosis.

Igual que con otros antiepilépticos, la suspension del
tratamiento con primidona o la sustitucién por otro
farmaco antiepilépico, o éste por primidona, debe
hacerse de forma gradual para evitar que aumente la
frecuencia de las crisis. Para consultar sobre si debe
o no suspenderse el tratamiento antiepiléptico en los
pacientes libres de crisis, véase p.464.

Para el temblor esencial, la primidona se utiliza a
dosis habituales de 50 mg/dia por via oral, incre-
mentindose gradualmente a lo largo de 2-3 sema-
nas, si es necesario, hasta un maximo de 750 mg/dia.

Apnea neonatal. Las metilxantinas, como la cafeina y la
teofilina, son los principales farmacos utilizados en el trata-
miento de este trastorno (p.899) en pacientes sin enfermedad
convulsiva subyacente; doxapram se considera una altemnati-
va en pacientes que no responden a las xantinas, Los resulta-
dos de un estudio preliminar han sugerido que el tratamiento
coadyuvante con primidona' puede ser util en recién nacidos
resistentes al tratamiento exclusivo con xantinas.
1. Miller CA, er al. The use of primidone in neonates with theo-
’j:hyllins-resislanl apoea. Am J Dis Child 1993; 147: 183-6,
vulsiones neonatales, La primidona ¢s uno de los fir-
)5 que se ha ensayado en el tratamiento de las convulsio-
| recién nacido (p.468).

Epilepsia. [gual que su metabolito fenobarbital, 1a primidona
s¢ utiliza en ¢l tratamiento de la epilepsia (p.464) para las cri-
sis parciales con generalizacién secundaria o sin ella, y para
las crisis tonicoclonicas generalizadas primarias. Sin embar-
g0, a causa de los problemas de sedacidn, suele reservarse
para ¢asos que no responden a otros antiepilépticos.

Temblor. En pacientes con temblor esencial que requieren
tratamiento regular, a menudo el primer firmaco utilizado ¢s
un p-bloqueante (p.1123), pero también puede ensayarse la
primidona.' Se ha descrito una elevada incidencia de reaccio-
nes adversas agudas después de las dosis iniciales (v. antes).
Se ha suscitado la preocupacién de que la utilizacion a largo
plazo produzea tolerancia a los efectos de la primidena, aun-
que en un estudio de pequedio tamaiio sélo se identificé una
disminucidn de la respuesta en unos pocos pacientes.”
I. Koller WC, Royse VL. Efficacy of pnmidone in essential trem-
or. Nenrology 1986, 36: 121-4.
2, Sasso E, ef af, Primidone in the long-term treatment of essential
tremor; a prospective study with computerized quantitative
analysis. Clia Newropharmacaol 1990; 13; 67-76.

Especialidades y formas farmacéuticas

BP 2001: Primidone Oral Suspension; Primidone Tablets;
USP 25: Primidone Oral Suspension; Primidone Tablets.

Especialidades farmacéuticas simples (v. detalles en Parte 3)
ALz Liskantin; Mylepsinum; Resimatil; Aust.: Cyral; Mysoline;
Austral: Mysoline, Bélg.: Mysoline; Can.: Mysaoline; Din.: My-
soline, EE.UU.: Mysoline; Esp.: Mysoline; Fim.: Mysoling;, Fr.:
Mysoline; Hol.: Mysoline; Hong Kong: Myscline; Irl. : Mysoline;
Isr.: Prysoline; ft.: Mysoline; Méx.: Mysoline; N.Zel.: Mysoline;
Nor.: Mysoline; Port.: Mysoline; RU: Mysoline; Sing.: Mysoline;
Suddf.: Mysoline, Swec.: Mysoline; Suiza: Mysoline.

Progabida (is9se-r)

Progabida (DOE).

Progabide (irlNN, BAN, USAN); Halogabide; SL-76-002. 4-(4"-
Chloro-5-fluoro-2-hydroxybenzhydrylideneamino) butyrami-
de; 4-[[a-(p-Clorofenil)-5-flucrosalicilideno]amino]butirami-
da.

C7H.CIFN,O; = 334,8.

CAS — 62666-20-0.

ATC — NO3AGOS.

Descripcion

La progabida es un andlogo del dcido y-aminobutirico (GA-
BA) y se considera que debe sus propiedades antiepilépticas
asu accion como agonista de los receptores GABA centrales.
Se utiliza en el tratamiento de las crisis parciales y tonicocl6-
nicas generalizadas resistentes a otro tratamiento, para las cri-
sis mioclonicas v en los sindromes de Lennox-Gastaut y
West.

Se han descrito trastornos hepaticos, sefialados por el aumen-
to de los valores de enzimas hepiticas, en aproximadamente
el 9% de los pacientes tratados con este firmaco, en general
durante los primeros meses de tratamiénto, que han progresa-
do'hasta ictericia, hepatitis, encefalopatia y la muerte en algu-
nos pacicntes.

|!'Ite_filtsiohes; Para los efectos de progabida sobre otros an-
tiepilépticos, véase Carbamazepina, p.471; Fenobarbital,
p.485 y Fenitoina, p.480.

Porfiria. La progabida no se considera segura en pacientes
con porfiria, ya que ha mostrado que es porfirinogénica en
sistemas in vitro.

Especialidades y formas farmacéuticas

Especialidades farmacéuticas simples (v. detalles en Parte 3)
Fr.: Gabrenet.

Remacemida, hidrocloruro de (11035-m)
Hidrocloruro de remacemida (epINNM).

Remacemide Hydrochloride (ipININM, USAN); FPL-12924A4
(remacemide); FPL-12924AA (remacemide hydrochloride);
PR-934-473 (remacemide); PR-934423 (remacemide); PR-
934-423A (remacemide or remacemide hydrochloride). (+)-
2-Amino-N-(l-methyl-|,2-diphenylethyl)acetamide: Hidro-
cloruro de (+)-2-amino-N-(|-metil-1,2-difeniletil)acetamida.
CiHN,O = 268.4.

CAS — 128298-28-2 (remacemide); | | |686-79-4 (remo-
cemide hydrochloride).

Descripcion

La remacemida es un antagonista NMDA en investigacion
como tratamiento complementario de la epilepsia rebelde.
También se ha investigado para el tratamiento de la enferme-
dad de Parkinson y como firmaco neuroprotector en el acci-
dente cerebrovascular isquémico y para la isquemia cerebral
intraoperatoria.
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