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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
ROMPARKIN® 2 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat Romparkin 2 mg contine clorhidrat de trihexifenidil 2 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Boala Parkinson.
Tulburari extrapiramidale in cadrul sindromului neuroleptic.

4.2 Doze si mod de administrare
Romparkin 2 mg se administreaza oral; dozele vor fi individualizate.
Boala Parkinson
Doza initiala va fi de 2 mg clorhidrat de trihexifenidil (un comprimat Romparkin 2 mg) in
prima zi, apoi se va creste progresiv cu 2 mg la 3 — 5 zile, pand se va ajunge la o doza zilnica
de 4-14 mg clorhidrat de trihexifenidil (2-7 comprimate Romparkin 2 mg).
Tulburari extrapiramidale in cadrul sindromului neuroleptic
De obicei sunt necesare 4 — 14 mg clorhidrat de trihexifenidil (2-7 comprimate Romparkin 2
mg) pe zi (in 2-3 prize), dar in unele cazuri poate fi suficientd doza de 1 mg clorhidrat de
trihexifenidil (1/2 comprimat Romparkin 2 mg) pe zi. Dacd simptomele extrapiramidale nu
dispar in cateva ore de la instituirea tratamentului, dozele se pot creste progresiv.

Varstnici: este recomandat s nu se depaseasca doza de 10 mg clorhidrat de trihexifenidil (5
comprimate Romparkin 2 mg) pe zi, in doua prize.

Copii: doza recomandatd este de 2-6 mg clorhidrat de trihexifenidil (1-3 comprimate
Romparkin 2 mg) pe zi, in functie de varsta, in 2-3 prize.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clorhidrat de trihexifenidil sau la oricare dintre excipientii produsului;
Glaucom cu unghi ingust;
Risc de retentie urinard legat de tulburari uretro-prostatice;
Stenoza piloricd;
Epilepsie;
Atonie intestinala si vezical;
Cardiopatie decompensata.



4.4 Atentionari si precautii speciale
Se administreazd cu prudenta la bolnavii cu sensibilitate crescutd la parasimpaticolitice,
hipertensivi, in infarct miocardic acut, in insuficienta cardiaca, hepatica si renala. Tratamentul
nu se Intrerupe brusc.
Existd risc de agravare a deteriorarii intelectuale in demente, in mod particular la
parkinsonieni.
Dacé bolnavul prezintd semne de intoleranta este necesara scaderea dozelor sau Intreruperea
temporara a tratamentului.
Trebuie evitatd intreruperea bruscd a tratamentului datoritd dezechilibrului in corectia
sindromului parkinsonian.
Asocierea a doud antiparkinsoniene anticolinergice trebuie evitatd deoarece creste riscul
reactiilor adverse fara sa creasca eficacitatea terapeutica.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Clorhidratul de trihexifenidil nu se asociaza cu lisurida, atropind, alte parasimpatolitice,
amantadind, chinidind, antidepresivele triciclicele, antihistaminice H1 sedative, neuroleptice
fenotiazinice deoarece acestea 1i potenteaza actiunile anticolinergice.
Asocierea clorhidratului de trihexifenidil cu levodopa poate necesita reducerea dozelor
ambelor medicamente.

4.6 Sarcina si alaptarea
Studiile la animale nu au pus in evidenta efect teratogen. In absenta studiilor la oameni, aceste
rezultate experimentale nu permit aprecierea consecintelor.
Episoade de tahicardie si intarzierea eliminarii meconiului (chiar si ileus paralitic) au fost
raportate la nou-ndscutii mamelor care au urmat timp Indelungat tratament cu neuroleptice si
antiparkinsoniene. De aceea, in caz de asociere cu neuroleptice, este prudent sa se reduca
dozele, datoritd potentarii efectelor atropinice. Trebuie supravegheata functia digestiva si
cardiacd la nou-nascut.
Produsul se administreaza in timpul sarcinii dupd evaluarea raportului beneficiu terapeutic
matern/risc potential fetal.
Alaptarea nu este recomandatd, datoritd efectelor atropinice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Pacientii vor fi avertizati ca produsul poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
La inceputul tratamentului pot aparea: uscaciunea gurii, tulburari de vedere, tahicardie,
tulburdri de mictiune, constipatie, greatd, varsaturi, ameteli, hipertonie oculard. Aceste
fenomene se atenueaza pe parcursul tratamentului.
Au fost semnalate cazuri de parotidite supurative secundare uscaciunii gurii, eruptii cutanate,
dilatatii ale colonului, ileus paralitic.

4.9 Supradozaj
Simptome: midriaza, tulburdri de acomodare, tahicardie, agitatie, confuzie, halucinatii,
deprimare respiratorie.
Tratament: lavaj gastric, diureza fortata, tratament simptomatic i de sustinere, cu
monitorizare cardio-respiratorie. Pot fi folosite si parasimpatomimetice.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antiparkinsoniene, anticolinergice.
Cod ATC: NO4A A01
Clorhidratul de trihexifenidil are actiune anticolinergica centrald si periferica, are efect
miorelaxant prin actiune musculotropa directd §i prin inhibarea sistemului nervos
parasimpatic.
Clorhidratul de trihexifenidil reduce tremorul si rigiditatea parkinsoniana, crizele oculogire si
hipersalivatia.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Clorhidratul de trihexifenidil este bine absorbit din intestin; atinge concentratii plasmatice
maxime dupa 1,5 — 2 ore de la administrare. Aproximativ 60% din doza administratd este
eliminata prin rinichi sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat, povidona K 30, amidon de porumb, talc, stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
4 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 5 blistere PVC/Al a cite 10 comprimate.

6.6Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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