PHARMACEUTICAL EXPERTISE
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IDEBENONA

Nome em inglés: Idebenone

Nome quimico: 2-(10-Hydroxydecyl)-5,6-dimethoxy-3-methyl-p-benzoquinone.
DCB: 04794

CAS: 58186-27-9

Férmula Molecular: C19H3005

Peso Molecular: 338,44
Acdes terapéuticas.
Antioxidante celular.
Propriedades.

No homem, a absorcéo de uma dose oral de idebenona (de 10 a 100mg) € rapida, com
pico de concentragdo 1 a 2 horas ap0s a ingestdo. Apos a administracdo de 100mg de
idebenona, antes e depois das refei¢des, a concentracdo média maxima é de 439 ng/ml e
787ng/ml, respectivamente. A meia-vida e a area abaixo da curva é de 13,1 e 21,7 horas
e 2.795 e 4.158 h x ng/ml, seguintes a administracdo da droga antes e apds as refeicoes.
A idebenona ingressa com rapidez na célula cerebral, de onde segue uma distribuicéo
subcelular, e uma quantidade significativa localiza-se nas mitocondrias. A droga nédo é
acumulada no sangue mesmo apds administracdes consecutivas. A via metabolica da
idebenona implica a excrecédo renal e hepatica, em propor¢des aproximadamente
similares. A droga metaboliza-se por oxidagao da cadeia lateral, seguida por beta-
oxidacéo, reducéo do anel quindnico e posterior conjugacdo. O acréscimo da meia-vida
da idebenona, observado com a administragdo concomitante de alimentos, deve-se
provavelmente a competicao pela via oxidativa.

Indicac0es.

Envelhecimento cerebral normal e patologico. Déficit cognoscitivo benigno de idosos.
Demeéncia senil tipo Alzheimer. Doencas cerebrovasculares crénicas. Arteriosclerose
cerebral. Deméncia senil multinfarte. Sequela de enfarte cerebral. Sequela de
hemorragia cerebral.
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Posologia.
A dose usual é de 30mg, 3 vezes ao dia, apos as refeicoes.
Reacdes adversas.

Excepcionalmente, em estudos clinicos controlados e durante a farmacovigilancia,
foram descritos efeitos adversos de muito baixa freqiiéncia. Reagdes de
hipersensibilidade, como erupcéo cutanea (neste caso deve-se suspender o tratamento).
Gastrintestinais: nauseas, epigastralgias, diarréia. Psiconeuroldgicos: tremor, insonia,
tonturas, cefaléia. Bioquimicos: elevacdo de TGO-AST, TGP-ALT, LDH, fosfatase
alcalina.

Precaucdes.

Ministrar com precaucdo na presenca de insuficiéncia hepatica ou renal grave.
Gravidez.

Contra-indicagoes.
Intolerancia ao principio ativo.
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