MY SOL INE® 0
Primidona

COMPOSICION CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Primidona (D.C.L.) .o 250 mg

Excipientes:

Povidona, Gelatina, Carboximetilcelulosa cécica, Estearato de magnesio y Acido estedrico.

PROPIEDADES

Laactividad de MY SOLINE (Primidona) es debida a las propiedades anticonvulsivas de tres particulas
activas, denominadas primidona, fenobarbital y feniletiimalonamida, sendo estas dos Ultimas los
metabolitos principales de la primera. La contribucion relativa de estas tres particulas al efecto clinico
anticonvulsivo no ha sido establecida de forma concluyente. Aungue e mecanismo preciso de accion
de MY SOLINE (Primidona) no es conocido, en comun con otros anticonvulsivos, juegan un pape

importante los efectos sobre la membrana neuronal, particularmente con respecto a la dteracion de
flujosidnicos.

MY SOLINE (Primidona) se absorbe répidamente en el tracto gastrointestinal, alcanzandose los niveles
plasméticos maximos aproximadamente 3 h después de la ingestion. La distribucion de Primidona por
los 6rganos y a nivel tisular es buena: atraviesa la barrera hematoencefdlica y placentaria, siendo

excretada en leche. La farmacocinética de Primidona es compleja debido a la biotransformacién en dos
metabolitos, fenobarbitd y feniletiimaonamida, que poseen actividad anticonvulsiva y propiedades
farmacocinéticas complgjas. Primidona tiene una vida media plasmética de 10 h aproximadamente,

considerablemente mas corta que la de sus metabolitos principaes. Primidona y & metabolito
feniletiimalonamida se unen a las proteinas plasméticas en una pequefia proporcién, mientras que
fenobarbital esta unido aproximadamente en su mitad. El farmaco se excreta por la orinainaterado en
un 40 % aproximadamente.

INDICACIONES

MY SOLINE (Primidona) esté indicado en: Gran mal, epilepsia psicomotora, accesos focales, atagues
aquinéticos y contracciones mioclonicas.

POSOLOGIA

El tratamiento sera siempre establecido de forma individua. En muchos pacientes sera posible
administrar solamente MY SOLINE (Primidona), pero en algunos casos sera hecesario combinarlo con
otros anticonvulsivos.

MY SOLINE (Primidona) se administra normalmente dos veces a dia. Comenzar con una dosis diaria
de 125 mg, preferiblemente a Ultima hora de latarde. La dosis se aumenta 125 mg cada tres dias hasta
que e enfermo reciba 500 mg diarios. A continuacion, cada tres dias la dosis se incrementard 250 mg
en adultos 0 125 mg en € caso de nifios menores de nueve afios, hasta obtener € control o alcanzar la



dosis maxima tolerada. Esta dosis como méaximo seré de 1500 mg al dia en adultos 0 1000 mg a diaen
nifios.



Dosis medias diarias de mantenimiento:

Comprimidos (250 mg) Miligramos
Nifios hasta 2 afos 1-2 250-500
Nifios 2- 5 afios 2-3 500-750
Nifios 6-9 afios 34 750-1000
Adultos y nifios mayores de 9 afios 36 750-1500

Es preferible dividir la dosis total diaria en dos fracciones iguales, administrando una por la mafiana 'y
otra por la tarde. En agunos casos, sin embargo, resulta aconsgjable administrar una dosis mayor
cuando los atagues son maés frecuentes. Por gemplo, S 10s accesos son nocturnos, la totalidad o la
mayor parte de la dosis se administrara por la tarde, y S se relacionan con acontecimientos
particulares, por gemplo, lamenstruacion, suele ser beneficioso € aumento en la ocasion oportuna

Pacientes que toman otros anticonvulsivos. Cuando los ataques del enfermo no han sido controlados
suficientemente con otros anticonvulsivos, 0 se han presentado efectos secundarios molestos,
MYSOLINE (Primidona) puede usarse para aumentar la eficacia o reemplazar e tratamiento
ingtituido. En primer lugar se deberd afiadir MY SOLINE (Primidona) a anterior tratamiento por €l

método anteriormente descrito de aumento gradual. Cuando se ha logrado un efecto apreciable y la
dosis de MY SOLINE (Primidona) ha acanzado a menos la mitad de la dosis prevista, puede intentarse
la suspension del medicamento previo. Ha de redlizarse graduamente durante un periodo de dos
semanas, periodo durante € cual serd necesario incrementar la dosis de MY SOLINE (Primidona) para
mantener € control. Es preciso no suspender € tratamiento previo muy rapidamente o aparecera quiza
un status epilepticus.

En los casos en que fenobarbita constituya la mayor parte del tratamiento previo, tanto su suspension
como la sustitucion por MY SOLINE (Primidona) debe realizarse mas tempranamente, con objeto de
prevenir que la somnolencia excesiva interfiera con la determinacion exacta de b dosis Optima de
MY SOLINE (Primidona).

CONTRAINDICACIONES

No se debe administrar a pacientes que presenten hipersensibilidad o reacciones aérgicas a Primidona.
MY SOLINE (Primidona) no se debe administrar a pacientes con porfiria aguda intermitente.
PRECAUCIONES

MY SOLINE (Primidona) debe administrarse con precaucion, pudiendo ser necesario reducir la
dosificacion en los nifios, ancianos, pacientes debilitados o en aquellos con alteraciones de la funcion
renal, hepética o respiratoria.

MY SOLINE (Primidona) es un potente depresor de SNC y se metaboliza parcia mente a fenobarbital .

Después de una administracion prolongada hay posibilidad de que se presente tolerancia, dependencia o
sindrome de abstinencia a interrumpir bruscamente e tratamiento.



Efecto sobre la conduccién de vehiculos o manejo de maquinaria: Al igud que otros
anticonvulsivos, los pacientes deben ser advertidos de la posbilidad de afectacion del tiempo de
reaccion.



Uso en embarazo y lactancia: Existe alguna evidencia respecto a una incidencia mas ata de lo
normal de alteraciones congénitas en nifios nacidos de madres epilépticas, sendo posible una relacion
causal con latergpia anticonvulsiva, por |o que € ligero riesgo de un feto anormal debe contrapesarse a
los riesgos inherentes a la suspensiéon ddl tratamiento durante € embarazo.

Los sintomas de la retirada pueden presentarse en nifios recién nacidos, cuyas madres han recibido
MY SOLINE (Primidona) durante e Gltimo periodo de embarazo.

La terapia anticonvulsiva a largo plazo puede estar relacionada con un descenso en los niveles séricos
de folatos. Como las necesidades de &acido fdlico aumentan también durante e embarazo, es
recomendable una revision regular de las pacientes consideradas en riesgo y, aunque en controversia,
debe ser considerado € tratamiento con &cido félico y vitamina Bis.

El tratamiento anticonvulsivo durante e embarazo ha estado asociado, ocasionalmente, con trastornos
de la coagulacion en los recién nacidos. Por esta razon, debe administrarse vitamina K a pacientes
embarazadas, en € curso dd Ultimo mes de embarazo hasta e momento del parto. A fdta de este
pretratamiento, debe darse a la madre en @ momento del pato 10 mg de vitamina Ki, e
inmediatamente, 1 mg d recién nacido.

Durante la lactancia natural, € nifio sera vigilado por s aparece sedacion.

Advertencia:

Como quiera que tanto la epilepsia como su tratamiento conllevan un riesgo de malformaciones
congénitas que se estima de un 4% a nacimiento (aproximadamente el doble de la poblacién generd),
le aconsgjamos:

1. Planifique sus embarazos consultando a sus especialistas.

2. En caso de que esté ya embarazada: NO INTERRUMPA EL TRATAMIENTO Y CONSULTE

A SU NEUROLOGO.
3. En caso de lactancia consulte a su Pediatra.

INTERACCIONES
Primidona y su metabolito principa, fenobarbita, inducen la actividad enzimética hepética, 1o que puede
dterar la farmacocinética de farmacos administrados concomitantemente, incluidos otros

anticonvulsivos como fenitoinay |os anticoagulantes cumarinicos.

En pacientes tratados con medicamentos anticonvulsivos y anticonceptivos esteroides oraes, se ha
observado la aparicion de hemorragias y fracaso del tratamiento anticonceptivo.

Los efectos de otros depresores del SNC, como acohol y barbitdricos pueden incrementarse por la
administracion de MY SOLINE (Primidona).

EFECTOS SECUNDARIOS



Los efectos secundarios, cuando aparecen, estan generalmente limitados a las primeras fases del
tratami ento, cuando |os pacientes frecuentemente se sienten somnolientos y apatices.



Se han observado sintomas como ateraciones visuales, nausess, cefalea, mareo, vomitos, nistagmo y
ataxia, que generamente son transitorios aunque sean pronunciados. En ocasiones puede presentarse
una reaccion idiosincrasica, incluyendo estos sintomas de forma aguda y severa, que requerira la
suspension del tratamiento. Se han comunicado reacciones dermatolOgicas incluyendo erupciones
cuténeas graves y raramente condiciones sistémicas tal como lupus sistémico eritematoso. Se han
presentado ocasionalmente casos de artralgia y raramente trastornos de la personalidad, que pueden
incluir reacciones psicoticas.

Excepcionamente, como fenitoina y fenobarbital, puede producir anemia megalobléstica que requerira
la suspension del tratamiento. Esta adteracion puede responder a tratamiento con &cido folico y/o
vitamina B1,. Ha habido comunicaciones aidadas de otras discrasias sanguiness.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

MY SOLINE (Primidona) se metaboliza extensamente a fenobarbital y la sobredosificacion origina
diversos grados de depresién dd SNC que, dependiendo de la dosis ingerida, pueden incluir ataxia,
pérdida de conciencia, depresion respiratoria y coma. El tratamiento incluird aspiracion gastrica y
medidas generales de sostén. No existe antidoto especifico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar ad Servicio de Informacion Toxicolégica
Teléfono (91) 562 04 20.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener e envase a temperatura ambiente, protegido de laluz y humedad.
PRESENTACIONES

Envase de 30 y 100 comprimidos.

CON RECETA MEDICA

LOSMEDICAMENTOSDEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
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