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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: PIPERAZINA

Forma farmacéutica: Jarabe

Fortaleza: 500 mg/ 5 mL

Presentacion: Estuche por un frasco de vidrio &mbar con 120 mL.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

Numero de Registro Sanitario: M-14-100-P02

Fecha de Inscripcion: 16 de mayo de 2014.

Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Piperazina 500 mg

(eq. a 625 mg de citrato de piperazina)

Glicerina 625 mg

Alcohol etilico 0,5mL

Sorbitol 1700,00 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones Terapéuticas:

Parasitismo intestinal por Ascaris Lumbricoides (lombriz comdn) y Enterobius Vermicularis
(oxiuro).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento

Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa
Precauciones:

Epilepsia, insuficiencia renal severa e insuficiencia hepatica severa
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Debe tomarse con el estbmago vacio, limitar el tratamiento a periodos cortos y repetirlo solo
después de un intervalo prolongado.

La Piperazina puede producir reacciones neurotoxicas cuando se utiliza en dosis mas altas que
las recomendadas o en pacientes con afecciones renales o con trastornos del sistema nervioso
central, de ahi que debera valorarse la relacion riesgo-beneficio en estos casos.

Contiene glicerol, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor de cabeza.

Contiene etanol, puede disminuir la capacidad de conducir 0 usar maquinarias. Puede alterar los
efectos de otros medicamentos.



Efectos indeseables:

En dosis altas puede provocar cefalea, nduseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal, vision
borrosa, cataratas, astenia, vértigo transitorio, temblor, incoordinacion, somnolencia, alteraciones
del EEG, nistagmo, debilidad, ataxia, parestesia, contracciones mioclénicas, movimientos
coreiformes, convulsiones, temblores, pérdida de los reflejos y dificultad de la memoria.

Ocasionales: trombocitopenia, anemia hemolitica

Raras: reacciones de hipersensibilidad como broncoespasmo, angioedema, sindrome de Stevens-
Johnson, urticaria, rash cutaneo y prurito

Posologiay modo de administracion:

Ascaridiasis:

Adultos: 3.5 g una vez al dia, de preferencia por la mafiana, por 2 dias seguidos.
Nifios: 75 mg por kg de peso corporal (maximo 3.5 g) una vez al dia, por 2 dias.

En infecciones severas un nuevo curso de tratamiento puede ser repetido con una semana de
intervalo.

Enterobiasis:

Adultos y nifios: Una sola dosis diaria equivalente a 65 mg por kg de peso al dia, durante 7 dias
consecutivos, la dosis méaxima diaria es de 2.5 g

En infecciones severas un nuevo curso de tratamiento puede ser repetido con una semana de
intervalo.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Puede interaccionar con las fenotiacinas aumentando los efectos adversos de estas. El efecto
antihelmintico de la Piperazina puede ser antagonizado por el pirantel

Uso en embarazo y lactancia:
Embarazo: categoria de riesgo B

Lactancia: Se distribuye en la leche materna; se sugiere administrar la dosis luego de la lactancia,
y no dar més el pecho hasta después de 8 horas, durante este periodo la leche debe ser extraida
en los tiempos de alimentacion regular.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinarias:
No presenta.
Sobredosis:

Cuando hay evidencias de sobredosis las reacciones que se presentan desaparecen rapidamente
cuando se descontinla el tratamiento.

Propiedades Farmacodindmicas:

Mecanismo de accion: El efecto predominante de la Piperazina sobre la ascaris es causar paralisis
flaccida del musculo que resulta en la expulsion del verme por el peristaltismo. Los parasitos
afectados se recuperan si se incuban en medio libre de droga. La Piperazina bloquea la respuesta
del musculo del ascaris a la acetilcolina, aparentemente alterando la permeabilidad de la
membrana celular a los iones responsables del mantenimiento del potencial de reposo. La droga
causa hiperpolarizacion y supresion de los potenciales espontaneos de espiga con pardlisis
anexa. La base de su accion selectiva no esta totalmente aclarada. La Piperazina actia sobre
todos los estadios del parasito adulto pero no tiene efecto sobre las larvas que se encuentran en
los tejidos. La accion de la Piperazina sobre los oxiuros no se conoce.

Propiedades Farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacion, eliminacion):

Absorcion: La Piperazina se adsorbe facilmente del tracto gastrointestinal. Una porcion de la droga
absorbida se degrada, y el resto se excreta por la orina, parcialmente metabolizado. La velocidad
de excrecion varia mucho entre individuos. Cuando se administra por via oral, entre el 15y el 75



% se recupera en la orina. La excrecién urinaria es maxima entre 2 y 6 horas y practicamente es
total en 24 horas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del producto:
No presenta.

Fecha de aprobacion / revision del texto: 21 de junio de 2016.



