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Cada tableta contiene:

Tetrabenazina 25,0 mg
(Se adiciona un 3 % de exceso)
Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la luz y la humedad. No refrigerar.

Indicaciones terapéuticas:

TETRABENAZINA TABLETAS estan indicadas para el tratamiento de trastornos del
movimiento asociados con afecciones organicas del sistema nervioso central, por ejemplo.
Corea de Huntington, hemibalismo y corea senil.

TETRABENAZINA TABLETAS también esta indicado para el tratamiento de la disquinesia
tardia de moderada a grave, que es incapacitante y/o socialmente embarazoso. La condicion
debe ser persistente a pesar de la retirada de la terapia antipsicética, o en los casos en que
la retirada de la medicacion antipsicotica no sea una opcion realista; también donde la
condicién persiste a pesar de la reduccién en la dosificacion de la medicacidn antipsicotica o
el cambio a la medicacién antipsicética atipica.

Contraindicaciones:

En pacientes con hipersensibilidad a tetrabenazina o a cualquiera de los excipientes.

En pacientes que son activamente suicidas, o en pacientes con depresién no tratada o
tratada inadecuadamente.

En pacientes que toman inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). TETRABENAZINA
TABLETAS no debe usarse en combinacion con un IMAO, o dentro de un minimo de 14
dias después de suspender el tratamiento con un IMAO.

En pacientes que toman reserpina. Deben transcurrir al menos 20 dias después de
suspender la reserpina antes de comenzar con TETRABENAZINA TABLETAS.

En presencia de un sindrome hipoquinético-rigido (Parkinsonismo).

Durante la lactancia.

En pacientes con feocromocitoma.



En pacientes con tumores dependientes de prolactina, por ejemploen la glandula
pituitaria o cancer de mama.

Contiene lactosa que esta contraindicada en pacientes con galactosemia, sindrome de
malabsorcion de glucosa-galactosa o deficiencia de lactasa.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Datos preclinicos de seguridad:

En estudios de toxicidad a dosis repetidas, tetrabenazina administrada por via oral
generalmente se tolera bien en todas las especies de animales evaluadas. La mayoria de
los efectos observados estan relacionados con los parametros farmacolégicos del farmaco y
reflejan la deplecion central de monoaminas. Estos signos generalmente incluyen
hipoactividad, letargo, ojos entrecerrados u ojos cerrados. Duran hasta varias horas después
de la dosificacion y en algunas especies a altas dosis interfieren con la ingesta normal de
alimentos con la consecuente disminucion o supresion del aumento de peso corporal.
En todas las especies animales, la sedacion dependiente de la dosis probada es el efecto
limitante de la dosis y el efecto adverso principal después de la administracién oral de
tetrabenazina.

La bateria estandar de estudios de genotoxicidad se realizé6 con tetrabenazina, y no se
encontraron efectos mutagénicos en el ensayo de mutacion inversa bacteriana. Para la
prueba de aberracion cromosémica de mamiferos in vitro (células CHO), tetrabenazina fue
citotoxica y clastogénica a niveles toxicos. La respuesta positiva se observé solo en
presencia de la mezcla S9 a concentraciones de tetrabenazina que eran téxicas para las
células. Sin embargo, en la prueba de micronucleos eritrociticos en mamiferos in vivo
(ratas), tetrabenazina no fue clastogénica a la dosis maxima tolerada (100 mg / kg / dia).

En las pruebas de toxicidad del desarrollo no hubo evidencia de mortalidad in utero, retraso
del crecimiento o teratogenicidad en ratas o conejos. En el estudio perinatal y postnatal en
ratas, se observaron muertes neonatales. Sin embargo, segun los cuidados maternos
inadecuados observados en las represas y el patron de muertes de cachorros, los efectos
observados en este estudio se pueden atribuir a un cuidado materno inadecuado al
momento del nacimiento o justo después, mas que a un efecto directo sobre cualquier
parametro de desarrollo o reproduccion.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con tetrabenazina.

Dosificacion de TETRABENAZINA TABLETAS:

La dosificacion adecuada de TETRABENAZINA TABLETAS implica la valoracion de la
terapia para determinar una dosis individualizada para cada paciente. Cuando se prescribe
por primera vez, la terapia con TETRABENAZINA TABLETAS debe valorarse lentamente
durante varias semanas para permitir la identificacion de una dosis que reduzca la corea y
se tolere. Algunos efectos adversos, como depresién, fatiga, insomnio,
sedacion/somnolencia, parkinsonismo y acatisia, pueden ser dependientes de la dosis y
pueden resolverse o disminuir con el ajuste de la dosis o el tratamiento especifico. Si el
efecto adverso no se resuelve o disminuye, considere descontinuar el tratamiento con
TETRABENAZINA TABLETAS.

No deben administrarse dosis superiores a 50 mg sin la determinacion del genotipo de los
pacientes con CYP2D6 para determinar si son metabolizadores lentos.

Depresion:

Tetrabenazina puede causar depresion o empeorar la depresion preexistente. Si se produce
depresion, puede controlarse reduciendo la dosis de tetrabenazina y/o iniciar la terapia
antidepresiva. Si la depresion es profunda o persiste, se debe considerar la interrupcion de
tetrabenazina y el inicio de la terapia antidepresiva. Los antidepresivos IMAO no deben
utilizarse hasta que hayan transcurrido al menos dos semanas desde la ultima dosis de
tetrabenazina para evitar una interaccion farmacoldgica potencialmente grave.

Pruebas de laboratorio:

Antes de prescribir una dosis diaria de TETRABENAZINA TABLETAS que sea mayor a
50 mg por dia, los pacientes deben ser genotipificados para determinar si expresan la
enzima metabolizadora del medicamento, CYP2D6. La prueba de CYP2D6 es necesaria



para determinar si los pacientes son metabolizadores lentos (PMs), extensos (EMs) o
metabolizadores intermedios (IMs) de TETRABENAZINA TABLETAS

Los pacientes que son PMs de TETRABENAZINA TABLETAS tendran niveles
sustancialmente mas altos de los metabolitos primarios del farmaco (aproximadamente
3 veces para a-HTBZ y 9 veces para B-HTBZ) que los pacientes que son EMs.

La dosis debe ajustarse de acuerdo con el estado del metabolizador CYP2D6 del paciente.
En pacientes identificados como CYP2D6 PMs, la dosis diaria maxima recomendada es de
50 mg y la dosis Unica maxima recomendada es de 25 mg.

Riesgo de Sindrome Maligno Neuroléptico (SNM) :

Un complejo de sintomas potencialmente fatales a veces denominado Sindrome
Neuroléptico Maligno (SNM) ha sido reportado en asociacion con TETRABENAZINA
TABLETAS y otras drogas que reducen la transmisién dopaminérgica. Las manifestaciones
clinicas de NMS son hiperpirexia, rigidez muscular, alteracién del estado mental y evidencia
de inestabilidad autonémica (pulso o presion sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y
disritmia cardiaca). Los signos adicionales pueden incluir creatinina fosfoquinasa elevada,
mioglobinuria, rabdomiolisis e insuficiencia renal aguda. El diagndstico de NMS puede ser
complicado, otras enfermedades médicas graves (por ejemplo, neumonia, infeccién
sistémica) y trastornos extrapiramidales no tratados o tratados inadecuadamente pueden
presentarse con signos y sintomas similares. Otras consideraciones importantes en el
diagnostico diferencial incluyen la toxicidad anticolinérgica central, el golpe de calor, fiebre
del farmaco y la patologia primaria del sistema nervioso central.

El tratamiento del SNM debe incluir (1) la interrupcion inmediata de TETRABENAZINA
TABLETAS y otros medicamentos no esenciales para la terapia concurrente; (2) tratamiento
sintomatico intensivo y supervision médica, y (3) tratamiento de cualquier problema médico
grave concomitante para el que existan tratamientos especificos disponibles. No existe un
acuerdo general sobre los regimenes de tratamiento farmacoldgico especificos para el
SNM.

La recurrencia de NMS ha sido reportada. Si se necesita tratamiento con TETRABENAZINA
TABLETAS después de la recuperacion del NMS, se debe controlar a los pacientes para
detectar signos de recurrencia.

Parkinsonismo:

Tetrabenazina puede inducir parkinsonismo y exacerbar los sintomas preexistentes de la
enfermedad de Parkinson. La dosis de tetrabenazina debe ajustarse segun lo indicado
clinicamente para minimizar este efecto secundario.

Interaccién con el alcohol:

Se debe advertir a los pacientes que el uso concomitante de alcohol u otras drogas
sedantes puede tener efectos aditivos y empeorar la sedacion y la somnolencia.

Riesgo de Prolongacion de QTc:

TETRABENAZINA TABLETAS causa un pequeio incremento (aproximadamente 8 mseg)
en el intervalo QT corregido (QTc). La prolongacion del intervalo QT puede conducir al
desarrollo de una taquicardia ventricular de tipo torsade de pointes con un riesgo que
aumenta a medida que aumenta el grado de prolongacion. El uso de TETRABENAZINA
TABLETAS debe evitarse en combinacién con otros medicamentos que prolongan el QTc,
incluidos los medicamentos antipsicoticos (por ejemplo, clorpromazina, haloperidol,
tioridazina, ziprasidona), antibidticos (por ejemplo, moxifloxacina), Clase 1A (por ejemplo,
quinidina, procainamida), y medicamentos antiarritmicos de Clase Ill (por ejemplo,
amiodarona, sotalol) o cualquier otro medicamento conocido por prolongar el intervalo QTc.
TETRABENAZINA TABLETAS también debe evitarse en pacientes con sindrome de QT
prolongado congénito y en pacientes con antecedentes de arritmias cardiacas. Ciertas
circunstancias pueden aumentar el riesgo de ocurrencia de torsade de pointes y/o muerte
subita en asociacion con el uso de medicamentos que prolongan el intervalo QTc, que
incluyen (1) bradicardia, (2) hipopotasemia o hipomagnesemia; (3) uso concomitante de
otras drogas que prolongan el intervalo QTc, y (4) presencia de prolongaciéon congénita del
intervalo QT.



Uso concomitante de Medicamentos Neurolépticos, Reserpina e IMAO:

Medicamentos neurolépticos:

Los pacientes que tomaban farmacos neurolépticos (antipsicéticos) (por ejemplo,
clorpromazina, haloperidol, olanzapina, risperidona, tioridazina, ziprasidona) se excluyeron
de los estudios clinicos durante el programa de desarrollo TETRABENAZINA TABLETAS.
Las reacciones adversas asociadas con TETRABENAZINA  TABLETAS, como la
prolongacion del QTc, el NMS vy los trastornos extrapiramidales, pueden exagerarse por el
uso concomitante de antagonistas de la dopamina.

Reserpina:

Reserpina se une irreversiblemente a VMAT2 y la duracion de su efecto es de varios dias.
El médico debe esperar a que reaparezca la corea antes de administrar TETRABENAZINA
TABLETAS para evitar una sobredosis y una deplecion importante de serotonina y
norepinefrina en el SNC. Deben transcurrir al menos 20 dias después de suspender la
reserpina antes de comenzar con TETRABENAZINA TABLETAS. TETRABENAZINA
TABLETAS y reserpina no deben usarse concomitantemente.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO):

TETRABENAZINA TABLETAS esta contraindicado en pacientes que toman IMAO.
TETRABENAZINA TABLETAS no debe utilizarse en combinaciéon con un IMAO, o dentro de
un minimo de 14 dias después de suspender el tratamiento con un IMAO.

Riesgo de hiperprolactinemia :

TETRABENAZINA  TABLETAS eleva las concentraciones séricas de prolactina en
humanos. Después de la administracion de 25 mg a voluntarios sanos, los niveles maximos
de prolactina en plasma aumentaron de 4 a 5 veces. Los experimentos con cultivos
tisulares indican que aproximadamente un tercio de los canceres de mama humanos in vitro
son dependientes de prolactina, un factor de importancia potencial si se estan considerando
TETRABENAZINA TABLETAS para un paciente con cancer de mama previamente
detectado. Aunque la amenorrea, la galactorrea, la ginecomastia y la impotencia pueden ser
causadas por concentraciones elevadas de prolactina en suero, se desconoce la
importancia clinica de concentraciones elevadas de prolactina sérica para la mayoria de los
pacientes. El aumento cronico de los niveles de prolactina sérica (aunque no se ha evaluado
en el programa de desarrollo de TETRABENAZINA TABLETAS) ha sido asociado con bajos
niveles de estrogeno y un mayor riesgo de osteoporosis. Si existe una sospecha clinica de
hiperprolactinemia sintomatica, se deben realizar pruebas de laboratorio apropiadas y se
debe considerar la interrupcion de TETRABENAZINA TABLETAS.

Riesgo de Disquinesia Tardia (TD) :

Un sindrome potencialmente irreversible de movimientos disquinéticos involuntarios puede
desarrollarse en pacientes tratados con farmacos neurolépticos. En un modelo animal de
disquinesias orofaciales, se ha demostrado que la administracion aguda de reserpina, un
agotador de monoaminas, produce una masticacion vacia en ratas. Aunque la fisiopatologia
de la disquinesia tardia permanece sin entenderse por completo, la hipdtesis mas
comunmente aceptada del mecanismo es que el bloqueo postsinaptico del receptor de
dopamina es prolongado y conduce a la supersensibilidad a la dopamina. Ni la reserpina ni
TETRABENAZINA TABLETAS, que son reductores de dopamina, han causado disquinesia
tardia clara en humanos, pero como la deplecion presinaptica de dopamina teéricamente
podria conducir a supersensibilidad a la dopamina, y TETRABENAZINA TABLETAS puede
causar los sintomas extrapiramidales también conocidos asociados con neurolépticos
(por ejemplo, parkinsonismo y acatisia), los médicos deben conocer el posible riesgo de
disquinesia tardia. Si aparecen signos y sintomas de TD en un paciente tratado con
TETRABENAZINA TABLETAS, se debe considerar la interrupcion del tratamiento.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes:

La experiencia clinica con TETRABENAZINA TABLETAS en pacientes con enfermedades
sistémicas es limitada.

Depresion y suicidio:

TETRABENAZINA TABLETAS puede aumentar el riesgo de depresion o suicidio en
pacientes con antecedentes de depresion o comportamiento suicida o en pacientes con



enfermedades, afecciones o tratamientos que causan depresion o tendencias suicidas.
TETRABENAZINA TABLETAS esta contraindicado en pacientes con depresion no tratada o
tratada inadecuadamente o que son activamente suicidas.

Enfermedad hepética:

TETRABENAZINA TABLETAS esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica.
Enfermedad del corazon:

TETRABENAZINA TABLETAS no se ha evaluado en pacientes con antecedentes recientes
de infarto de miocardio o enfermedad cardiaca inestable. Los pacientes con estos
diagnésticos se excluyeron de los ensayos clinicos previos a la comercializacion.

Unidn a tejidos que contienen Melanina:

Como TETRABENAZINA TABLETAS o sus metabolitos se unen a los tejidos que contienen
melanina, podrian acumularse en estos tejidos con el tiempo. Esto aumenta la posibilidad de
que TETRABENAZINA TABLETAS pueda causar toxicidad en estos tejidos después de un
uso prolongado. No se realizd el examen oftalmologico y microscopico del ojo en el estudio
de toxicidad crénica en perros. El monitoreo oftalmolégico en humanos fue inadecuado para
excluir la posibilidad de que ocurra una lesién después de un largo periodo de tiempo
exposicion.

Se desconoce la relevancia clinica de tetrabenazina en la unién a los tejidos que contienen
melanina. Aunque no existen recomendaciones especificas para el monitoreo oftalmoldgico
periodico, los prescriptores deben estar conscientes de la posibilidad de efectos
oftalmoldgicos a largo plazo.

TETRABENAZINA TABLETAS debe usarse con precaucion en pacientes diabéticos.
Efectos indeseables:

Los efectos adversos suelen ser leves con poca accion hipotensora y pocos trastornos
digestivos. El principal efecto no deseado reportado hasta la fecha ha sido la somnolencia,
que ocurre con dosis mas altas. Si se produce depresion, puede controlarse reduciendo la
dosis o administrando medicamentos antidepresivos, como los inhibidores de la
monoaminooxidasa. Sin embargo, Tetrabenazina no debe administrarse inmediatamente
después de un curso de cualquiera de los inhibidores de la monoaminooxidasa, ya que
dicho tratamiento puede llevar a un estado de inquietud, desorientacion y confusion. En el
hombre, se ha informado de un sindrome tipo Parkinson en raras ocasiones, generalmente
en dosis superiores a 200 mg por dia, pero esto desaparece al reducir la dosis.

El sindrome neuroléptico maligno (SNM) asociado con el uso de tetrabenazina se ha
notificado con poca frecuencia. Esto puede ocurrir poco después del inicio de la terapia,
seguido de un aumento en la dosis o después de un tratamiento prolongado. Las
caracteristicas clinicas generalmente incluyen hipertermia, sintomas extrapiramidales
severos incluyendo rigidez muscular, disfuncion autonémica y niveles alterados de
conciencia. Puede ocurrir dafio del musculo esquelético. Si se sospecha la presencia de
SNM, debe suspenderse la tetrabenazina y debe instituirse una terapia de apoyo adecuada;
el tratamiento con dantroleno y bromocriptina puede ser efectivo.

Se enumeran a continuacion otros posibles efectos adversos. Los efectos son generalmente
reversibles una vez que se detiene el tratamiento.

Sistema corporal Reaccion

Trastornos del sistema linfatico y | Leucopenia (< 1/10,000)

la sangre

Trastornos siquiatricos Depresion (> 1/10), Agitacion (< 1/10 and > 1/100),

Confusion (< 1/10 y > 1/100), Ansiedad (< 1/10 e
> 1/100), Insomnio (< 1/10 and > 1/100) Desorientacion,
Nerviosismo, Inquietud, Trastornos en el Suefio

Trastornos del Sistema Nervioso | Somnolencia (> 1/10), Parkinsonismo (> 1/10) (puede




incluir problemas en el equilibrio, Temblor, Babeo),
Ataxia, Acatisia, Disfonia, Deterioro de la Memoria,
Mareos, Sindrome Neuroléptico Maligno (< 1/10,000)




Trastornos oftalmicos Crisis oculogirica (< 1/10,000)
Fotofobia (< 1/10,000)

Trastornos cardiacos Bradicardia

Trastornos Vasculares Hipotensién postural

Trastornos del  Sistema | Disfagia, Nausea, Vomito, Dolor epigastrico, Diarrea,
Gastrointestinal Constipacioén, Boca seca

Trastornos de la Piel y tejido | Sudoracion
subcutaneo

Trastornos mamarios y del | Irregularidad Menstrual
sistema reproductivo

Trastornos generales y | Fatiga, Debilidad, Hipotermia
condiciones  del sitio  de
administracion

Posologia y método de administracion:

Administracion:

TETRABENAZINA TABLETAS es para administracion oral.

Dosis:

Trastornos organicos del movimiento del sistema nervioso central;
Adultos:

La dosis y la administracion son variables y solo se proporciona una guia.

Se recomienda una dosis inicial de 25 mg tres veces al dia. Esto se puede aumentar en 25
mg al dia cada tres o cuatro dias hasta que se administren 200 mg al dia o cuando se
alcance el limite de tolerancia, segun lo dicten los efectos no deseados, cualquiera que sea
la dosis mas baja.

Si no existe mejoria a la dosis maxima en siete dias, es poco probable que el compuesto
sea beneficioso para el paciente, ya sea aumentando la dosis o extendiendo la duracion del
tratamiento.

Disquinesia tardia:

La dosis inicial recomendada es de 12.5 mg al dia, posteriormente valorada segun la
respuesta. La medicacidon debe suspenderse si no existe un beneficio claro o si los efectos
secundarios no pueden tolerarse.

Ancianos:

No se han realizado estudios especificos en ancianos, pero tetrabenazina se ha
administrado a pacientes de edad avanzada en dosis estandar sin aparente efecto negativo.
Nifos:

No se han realizado recomendaciones de dosificacion especificas para la administracion de
tetrabenazina a nifios, aunque se ha utilizado sin efectos nocivos.

Se recomienda que, si se administra Insuficiencia hepatica:

Insuficiencia renal:

tetrabenazina a pacientes con insuficiencia hepatica, la valoracion ascendente de
tetrabenazina sea lenta y se requiera una dosis diaria mas baja.

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal. Se recomienda
precaucion en el tratamiento de estos pacientes. Se recomienda que, si se administra
tetrabenazina a pacientes con funcién renal deficiente, la valoracion ascendente de
tetrabenazina debe ser lenta y se puede requerir una dosis diaria mas baja.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Levodopa debe administrarse con precaucién en presencia de tetrabenazina.



Tetrabenazina no debe administrarse en presencia de inhibidores de la MAO debido al
riesgo de posibles efectos adversos graves.

Debe considerarse la posibilidad de efectos sedantes aditivos cuando se usa tetrabenazina
junto con depresores del SNC (incluidos alcohol, neurolépticos, hipnéticos y opiaceos).
Existe un potencial de deplecion de dopamina significativa cuando se administra
tetrabenazina concomitantemente con agentes neurolépticos (por ejemplo, haloperidol,
clorpromazina, metoclopramida, etc.) y los pacientes deben controlarse clinicamente para el
desarrollo de Parkinsonismo. Se ha observado el sindrome neuroléptico maligno en casos
aislados.

El uso concomitante de tetrabenazina con farmacos antihipertensivos y betabloqueadores
puede aumentar el riesgo de hipotensién ortostatica.

Los inhibidores de CYP2D6 (por ejemplo, fluoxetina, paroxetina, terbinafina, moclobemida y
quinidina) pueden dar como resultado un aumento de las concentraciones plasméticas del
metabolito activo dihidrotetrabenazina, y solo deben combinarse con precauciéon. Una
reduccion de la dosis de tetrabenazina puede ser necesaria.

Tetrabenazina debe usarse con precaucién con medicamentos que se sabe prolongan el
QTc, incluidos medicamentos antipsicoticos (por ejemplo, clorpromazina, tioridazina),
antibidticos (por ejemplo, gatifloxacina, moxifloxacina) y medicamentos antiarritmicos de
Clase 1Ay 1l (por ejemplo, quinidina, procainamida, amiodarona, sotalol).

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria C

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
TETRABENAZINA TABLETAS debe usarse durante el embarazo solo si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

Tetrabenazina no tuvo efectos claros sobre el desarrollo embriofetal cuando se administré a
ratas gestantes durante el periodo de organogénesis en dosis orales de hasta 30 mg/kg/dia
(o 3 veces la dosis humana maxima recomendada [MRHD] de 100 mg/dia en unabase de
mg/m2). Tetrabenazina no tuvo efectos sobre el desarrollo embriofetal cuando se administré
a conejas prefadas durante el periodo de organogénesis en dosis orales de hasta 60
mg/kg/dia (o 12 veces la MRHD en base de mg/m2). Debido a que ni la rata ni el conejo
dosificados con tetrabenazina producen 9-desmetil-beta-DHTBZ, un importante metabolito
humano, estos estudios pueden no haber abordado adecuadamente los efectos potenciales
de la tetrabenazina sobre el desarrollo embrio fetal en humanos.

Cuando se administro tetrabenazina a ratas hembras (dosis de 5, 15 y 30 mg/kg/dia) desde
el inicio de la organogénesis hasta el periodo de lactancia, se observé un aumento de
mortinatos y mortalidad posnatal de las crias a 15 y 30 mg/kg/ dia y también se observo la
maduracién delos fetos retrasada en todas las dosis. La dosis sin efecto para mortinatos y
mortalidad postnatal fue 0.5 veces la MRHD en una base de mg/m2. Debido a que las ratas
dosificadas con tetrabenazina no producen 9-desmetil-beta-DHTBZ, un importante
metabolito humano, este estudio puede no haber evaluado adecuadamente los efectos
potenciales de tetrabenazina en las crias de mujeres expuestas en utero y durante la
lactancia.

Lactancia:

No se conoce si TETRABENAZINA TABLETAS o sus metabolitos se excretan en la leche
humana.

Dado que muchos medicamentos se excretan en la leche humana y debido a la posibilidad
de reacciones adversas graves en lactantes por TETRABENAZINA TABLETAS, se debe
tomar la decisibn de suspender la lactancia o interrumpir el tratamiento con
TETRABENAZINA TABLETAS, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la
madre.

Uso pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de TETRABENAZINA TABLETAS en nifios.
Efectos Sobre La Capacidad Para Conducir y Utilizar Maquinas:

Se debe advertir a los pacientes que la tetrabenazina puede causar somnolencia vy, por lo
tanto, puede modificar su desempefio en tareas especializadas (capacidad de manejo,



operacion de maquinaria, etc.) en diferente grado, dependiendo de la dosis y la
susceptibilidad individual.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Los signos y sintomas de sobredosis pueden incluir: nduseas, vomitos, diarrea, somnolencia,
sudoracion, hipotension, confusion, alucinaciones, hipotermia y sedacion.

TRATAMIENTO DE SOBREDOSIS:

El tratamiento debe consistir en aquellas medidas generales empleadas en el tratamiento de
la sobredosis con cualquier farmaco activo en el SNC. Se recomiendan medidas generales de
apoyo y sintomaticas. El ritmo cardiaco y los signos vitales deben ser monitoreados. En el
manejo de la sobredosis, siempre se debe considerar la posibilidad de una participacion
multiple de drogas.

Propiedades farmacodinamicas:

Caodigo ATC: NO7XX06

Grupo Farmacoterapéutico: Sistema nervioso, Otras drogas que actuan sobre el sistema
nervioso,

Tetrabenazina es un derivado sintético de la bencilquinolizina que causa el agotamiento de
la dopamina y otras monoaminas en el sistema nervioso central.

Los estudios realizados in vitro han demostrado que tetrabenazina es un inhibidor selectivo
del transporte de monoaminas dentro de las vesiculas neuronales presinapticas, mediante
la inhibicion reversible del VMAT2 (transportador de monamina vesicular 2), que se localiza
principalmente en el sistema nervioso central. Los estudios han demostrado que la
dihidrotetrabenazina, el principal metabolito de tetrabenazina, tiene una afinidad similar y
una selectividad mas significativa para VMAT2.

A nivel sinaptico, tetrabenazina crea un agotamiento reversible de las monaminas en las
vesiculas presinapticas. Dentro del SNC, tetrabenazina causa un agotamiento preferencial
de la dopamina desde los terminales nerviosos, pero la deplecion de neurotransmisores
mediante una dosis Unica de tetrabenazina es reversible y dura solo unas pocas horas.
Esta caracteristica diferencia al medicamento de la reserpina, un farmaco que causa la
deplecién de monoaminas de larga duracion. Este efecto farmacoldgico explica el beneficio
terapéutico de tetrabenazina en los pacientes que padecen trastornos del movimiento
hiperquinético.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacién,
eliminacion):

La absorcion de tetrabenazina es pobre y erratica después de dosis orales. Parece ser
ampliamente metabolizado por el metabolismo de primer paso. Se informa que su principal
metabolito, la hidroxitetrabenazina, que se forma por reduccién, es tan activo como el
compuesto original. Se excreta en la orina principalmente en forma de metabolitos.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:
Desechar cualquier remanente no utilizado.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 27 de febrero de 2020.



