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Winisterie de Salud DISPOSICION N° 5 6 0 7
Secretaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tuotitutos

AUNWAT

BUENOS AIRES, 4 g AGO 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001709-09-3 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que seréd elaborada en la Republica Argentina.
. Que de la misma existe por lo menos un producto similar
L‘\‘ registrado y comercializado en |a Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93 ), y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del
Decreto 150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla la norma Iegal.vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de
rétulos y de prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales
y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de Ia

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM ) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial BROMPERIDOL VANNIER y nombre/s
genérico/s BROMPERIDOL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por
LABORATORIO VANNIER S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y

que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al



2001 — “ i det “Trabags Decente. la Satudl y Sequridad de oo Trabagadnes”.

8

Weincotenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tnstitutos
ANWAT

pisposicionte 5 6 07

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-001709-09-3
DISPOSICION No: 5 6 0 7

4 i , ;
}M RLY

pr. OTTO A. ORS\NG:I:::
SUEJNTERVENT
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De ta ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 5 6 0 7

Nombre comercial: BROMPERIDOL VANNIER

Nombre/s genérico/s: BROMPERIDOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: Granel, fraccionamiento y envasado: TETRAFARM SA:
EXBOMBERO SANCHEZ (CALLE 145) N° 1547 BERAZATEGUI, PCIA. DE BUENOS
AIRES - (GOTAS). LABORATORIO VANNIER S.A., BENITO QUINQUELA MARTIN
2228, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - (COMPRIMIDOS ).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS,

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 1 mg.

Clasificacion ATC: NOSA

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM 1V),

ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
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Concentracion/es: 1.00 mg de BROMPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 1.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.00 mg, CROSCARMELOSA SODICA
3.00 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.05 mg, CELLACTOSE 80 C.S.P. 100 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICOC

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
no mayor a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 5 mg.

Clasificacion ATC: NO5A.
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Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DsSM 1V),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracidén/es: 5.00 mg de BROMPERIDOL.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 5.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA
3.75 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.25 mg, CELLACTOSE 80 C.S.P. 150 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentaciéon: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,
500, 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
no mayor a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.



200 — "l det “Trabags Decente, la Salud y Segunidad de los “radajadones”.

56 07

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 10 mag.

Clasificacidn ATC: NOSA.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM  1V),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracion/es: 10.00 mg de BROMPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 10.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA
7.50 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.50 mg, CELLACTOSE 80 C.S.P. 300 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,
500, 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
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no mayor a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER .

Clasificacion ATC: NO5SA.

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS  PSICOTICOS (DSM 1V),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracion/es: 200 mg de BROMPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 200 mg.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 ml, METILPARABENO 0.20 G,
ACIDO LACTICO 85% C.S.P. pH=3.5-4.5, ALCOHOL ETILICO 96° 10.00 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E
INSERTO GOTERO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 10 FRASCOS GOTEROS DE 20 ml,
SIENDO ESTOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.,

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 10 FRASCOS

GOTEROS DE 20 ml, SIENDO ESTOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente

no mayor a 30 °C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

DISPOSICION No: § 07 {4l .-,,;.1&.,

Dr. OTYO A. O SINGHER

SUB.INTERVENTOR

ANMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 5 6 0 7
i =g
Dr. OTTO A: ORSINGHER

SUBJNTERVENtou
ANMAT
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001709-09-3
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 8 ” 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BROMPERIDOL VANNIER
Nombre/s genérico/s: BROMPERIDOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: Granel, fraccionamiento y envasado: TETRAFARM SA:
EXBOMBERO SANCHEZ (CALLE 145) N° 1547 BERAZATEGUI, PCIA. DE BUENOS
AIRES - (GOTAS). LABORATORIO VANNIER S.A., BENITO QUINQUELA MARTIN
2228, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - (COMPRIMIDOS ).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 1 mg.
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Clasificacién ATC: NO5SA

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM 1V},
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracién/es: 1.00 mg de BROMPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 1.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.00 mg, CROSCARMELOSA SODICA
3.00 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.05 mg, CELLACTOSE 80 C.S5.P. 100 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
no mayor a 30 °C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 5 mg.

Clasificacién ATC: NO5A.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM 1V),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracién/es: 5.00 mg de BROMPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 5.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA
3.75 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.25 mg, CELLACTOSE 80 C.S.P. 150 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVC

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,
500, 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
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no mayor a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER 10 mg.

Clasificacion ATC: NO5A.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM 1V),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracion/es: 10.00 mg de BROMPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BROMPERIDOL 10.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.50 mg, CROSCARMELOSA SODICA
7.50 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.50 mg, CELLACTOSE 80 C.S.P. 300 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 20, 30, 40, 50, 100,

500, 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
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EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
no mayor a 30 °C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: BROMPERIDOL VANNIER .

Clasificacion ATC: NO5A.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ESQUIZOFRENIA Y OTROS TRASTORNOS PSICOTICOS (DSM 1v),
ESPECIALMENTE ANTE LA PRESENCIA DE SINTOMAS NEGATIVOS.
Concentracién/es: 200 mg de BROMPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: BROMPERIDOL 200 mg.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 ml, METILPARABENO 0.20 G,
ACIDO LACTICO 85% C.S.P. pH=3.5-4.5, ALCOHOL ETILICO 96° 10.00 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E
INSERTO GOTERO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 10 FRASCOS GOTEROS DE 20 ml,
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SIENDO ESTOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 Y 10 FRASCOS
GOTEROCS DE 20 ml, SIENDO ESTOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
no mayor a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado NOF 564 0 0 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes deq 8 Aﬁﬂ 201‘ de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo. ‘
hi tmgla
DISPOSICION (ANMATY Ne: B 6 () 7 or. OTTo A-OnEINGE

ANM.AT.
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8, PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA

BROMPERIDOL VANNIER 1 mg
BROMPERIDOL 1 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 Comprimidos.
Composicién:

Cada comprimido contiene:
Bromperidol
Laurilsulfato de sodio
Croscarmelosa sddica
Cellactose 80 ¢.s.p.
Estearato de magnesio
Posologla: ver prospecto adjunt
Lote:
Fecha de venc;mnento

Medlcmales

Planta Industrial vy Adminjstracion: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Alres.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cerfificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40 y 50
Comprimidos.

i L4 ?‘ )
LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA

Dra. Nancy A. Ruiz Sr. Adolfe B. Mosner
Directora Técnica Apoderado Legal

4,
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BROMPERIDOL VANNIER 1 mg
BROMPERIDOL 1 mg
Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.

Composicidn:
Cada comprimido contiene:

Bromperidol 1,00 mg |
Lauriisuifato de sodio 0,056 mg |
Croscarmelosa sodica 3,00mg

Cellactose 80 c.s.p.
Estearato de magnesio

US LARIO
Posologla: ver prospecto adjuntd
Lote:
Fecha de vencimiento:
Cons‘.}ervacién: conservar en su anal a temperatura ambiente no mayor
a30°Q).

SIN UNA NUEVA RECETA#IEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE?‘ESE‘ LOS NINOS.

Medlc:lna”fés : :
Planta Industrial y Admlm_s_gracno Benlto Qumquela Martfn 2228 ( 1296) Buenos
Teléfono: 4303411474365 * Fas: 4303-4365

Especialidad Medicinat autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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BROMPERIDOL VANNIER 5 mg
BROMPERIDOL 5 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.

Compaosicidn:

Cada comprimido contiene:
Nucleo
Bromperidol
Laurilsulfato de sodio
Croscarmelosa sédica
Cellactose 80 c.5.p.
Estearato de magnesio

Posologia: ver prospecto adjunt
L.ote:
Fecha de vencimiento:
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BROMPERIDOL VANNIER 10 mg
BROMPERIDOL 10 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenldo: envase conteniendo 10 Comprimidos.

Composicién:

Cada comprimido contiene;
Bromperidol 10,00 mg
Laurilsulfato de sodio
Croscarmelosa sédica
Cellactose 80 ¢.s.p.
Estearato de magnesio

Lote:
Fecha de venclmlento
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BROMPERIDOL VANNIER 10 mg
BROMPERIDOL 10 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.
Composicién;

Cada comprimido contiene:
Bromperidol
Laurilsulfato de sodio
Croscarmelosa sddica
Cellactose 80 c.5.p.
Estearato de magnesio
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BROMPERIDOL VANNIER
BROMPERIDOL 2 mg/mi
Gotas
Venta bajo receta archlvada Industria Argentina

Contenido; envase conteniendo 1 envase 20 ml.

Composlclon:
Cada 100 ml contiene:
Bromperidol 200,00 mg

Metilparabeno 0,209 |
Acido lactico 85 % c.s.p. pH.=35-45
| Agua destilada ¢.s.p. : 100,00 ml
Alcohol etilico 96° 10 mi

Posologia: ver prospecto adjuntg
Lote:

Fecha de vencimiento:
Conservacion: conservar en su

ginal a temperatura ambiente no mayor
a30°C). .

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
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BROMPERIDOL VANNIER
BROMPERIDOL 2 mg/ml
Gotas _
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 10 envasas 20 ml.

Composicién:
Cada 100 m| contiene:

Bromperidol 200,00 my
Metilparabeno 0209
Acido lactico 85 % ¢.s.p. pH=35-45
Agua destilada c.s.p. 100,00 m|

Alcohol etilico 96° . 10ml

ALARIO

Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacidn: conservar en su ¢

3O dinal a temperatura ambiente no mayor
a30°C). '
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BROMPERIDOL VANNIER
BROMPERIDOL 1 mg, 5§ mg y 10 mg

Comprimidos
BROMPERIDOL 2 mgimi
Gotas
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Composicion;
rimidos:
Cada comprimido contiene:
1mg Smy 10 mg
8romperidol 1,00 mg 5,00 mg 10,00 mg |
Laurilsulfato de sodio 0,05 mg 0,25 m 0,50 mg |
Croscarmelosa sddica 3,00 mg 3,75 mg | 7,50 mg
Cellactose 80 c.s.p. 100,00 mg 150,00 300,00 mg |
Estearato de magnesio 1,00 mg 1,25 mg 2,50 mq |
Gotas:
Cada 100 ml corntiene.
Brompetidol 200,00 mg
Metilparabeno 0,20 q
Acido lactico 85 % c.s.p. pH=35~45
Alcohol etflico 96° 10mi
| Agua destilada C.s.p. 100,00 ml

ACCION TERAPEUTICA;

Antipsicético.

INDICACIONES:

Esta indicado en el tratamiento de la Esquizofrenia y otros trastornos psicéticos (DSM
1V), especialmente ante la presencia de sfntomas negativos.
ION FA COLOGICA:

Bromperido! es un neuroléptico perteneciente al grupo de las butirofenonas. Es un
potente antagonista dopaminérgico D2 y, como tal, es potencialmente incisivo, Posee

una debil accion adrenolitica alfa 1 y una moderada accidn antiserotoninérgica (sobre

los receptores 5 HT2). Bromperidol carece de accién antihistaminlca y anticolinérgica.

Con respecto al cerebro, las consecuencias directas del blogueo dopaminérgie Soeac i
una accién incisiva sobre delirios y alucinaciones, probablemente a través W€ unasr:s

Rad.

interaccion en la zona mesocortical y limbica, y una accion en los ganglios de et
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(via nigroestriada). Esta Gltima es probablemente la que origina los efectos motovgy
de tipo extrapiramidal (distonia, acafisia y parkinsonismo). La acci6
antidopaminérgica mas periférica es responsable de: la accibn contra nauseas y
vomitos (via la zona quimiorreceptora gatillo), la relajacién de los esfinteres
gastrointestinales y el aumento de la liberacién de prolactina (a través de la inhtbicién
del factor de inhibicién de prolactina en la adenchipéfisis)

E ACQCIN A:

Después de la administracién oral, Bromperidol al¢anza niveles plasmaticos méaximos
en aproximadamente 4 horas. Los niveles plasméticos terapéuticos varian entre 1 y
19 ng/ml. La unién a proteinas plasmaticas excede al 90%. La biodisponibilidad oral
absoluta es de un 30% debido a la marcada eliminacién pre-sistémica. La vida media
terminal promedia las 36 hs. Brompenidol se metaboliza por reduccién ceténica, N-
dealquilacién y glucuronizacién. Menos de un 1% de la dosis se excreta como droga
sin metabolizar. Los metabolitos no contribuyen con la actividad nueroléptica.

POSOLOGIA Y MA DE A| I i

La dosis diaria (para adultos) debe ser establecida en forma individual para cada
paciente. Al comienzo del tratamiento, se deben utilizar dosis orales bajas. La dosis
optima de mantenimiento generalmente se encuentra entre 1 y 15 g (dosis media: 5
mg), una vez al dia.

Ajuste de dosis: _
La administracién de una dosis diaria debe ser la minima dosis que permita alcanzar
el efecto terapéutico deseado sin efectos colaterales.

La dosis puede incrementarse a razon de hasta un méaximo de 2-5 mg por semana,
siempre que la dosis maxima no exceda los 50 mg diarios. Estas dosis deberian
partirse por la mitad cuando se administre Bromperidol a pacientes de edad
avanzada. Si aparecen efectos extrapiramidales, la dosts debe ser reducida

Nota: 1 m! (2 mg) equivale a 20 gotas: 1 gota =0, 1 mg.
CONTRAINDICACIONES:

Se contraindica el uso de Bromperidol Vannier en depresién central, estados
comatosos, y en pacientes que hayan desarrollado hipersensibilidad previa a
cualquiera de los componentes del producto 0 a otra butirofenona

Bromperidol Vannier no deberia usarse en trastomos depresivas o en sindromes de
parkinson

PRECAUCIONES:

Debe llamarse la atencién de los pacientes scbre el riesgo de potenciacién de los

efectos del alcchol. Debido a la disminucién del umbral epileptégeno debera
reforzarse la vigilancia clinica y eventualmente electroencefalografica de los pacientes L?_
epilépticos, asi como de los sujetos afiosos debido a su importante sensthjlidad, .,z
(especiaimente a la sedaci6n e hipotensién) y al incremento del riesgo de afecalonda %™

[warade da Eapasisidades Medicinnes
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intercurrentes. Debera controlarse estrictamente a los pacientes con insuficie
renal y hepética debido al riesgo de sobredosificacion.
Al igual que con todos los neurolépticos, pueden producirse sintomas
extrapiramidales, como por ejemplo temblor, rigidez, salivacién, excesiva
bradiquinesia, acatisia, distonia aguda.

Las personas de edad avanzada son particularmente sensibles, especialmente con
respecto a los efectos extrapiramidales.

El Bromperidol debe administrarse can cautela en pacientes:

» Con graves trastornos cardiovasculares debido a la posibilidad de hipotensién
transitoria y/o isquemia miocéardica.

» Que reciben medicacion anticonvulsiva con antecedentes de conwvulsiones o
anomalias en el EEG, ya que el Bromperidol puede reducir el umbral convulsivo. De
estar indicado debe mantenerse concomitantemente un adecuado tratamiento
anticonvulsivo.

» Con alergias conocidas o antecedentes de reacciones alérgicas a drogas.
» Bajo tratamiento con anticoagulantes por conocerse un caso aislado de interferencia
producido con los efectos de fenindiona.

En caso de requerirse una medicacion antiparkinsoniana concomitante esta debera
continuarse después de la discontinuacion de Bromperidol debido al diferente ritmo
de eliminacion, sl ambos se discontindan simuitineamente pueden producirse
sintomas extrapiramidales.

La presion intraocular puede incrementarse cuando concomitantemente Se
administran anticolinérgicos con Bromperidol. Cuando Bromperido! se administra en
manfa, en trastornos bipolares puede asistirse a un rapido cambio de humor hacia la
depresion. En pacientes con tirotoxicosis tratados con medicacion antipsicotica,
incluyendo Bromperidol, puede producirse grave neurotoxicidad (rigidez, imposibilidad
para caminar 0 hablar). Los antipsicéticos elevan los niveles de prolacting; la
elevacién persiste durante la administracién cronica. Los experimentos de cultivo
tisular indican que aproximadamente un tercio del cdncer de mama humano es
prolactino dependiente in vitro, factor de potencial importancia si se contempla la
prescripcion de estas drogas en una paciente con cancer de mama previa mente
detectado. Aunque se informé acerca de alteraciones como galactorrea, amenorrea,
ginecomastia e impotencia, en la mayor parte de los pacientes se desconoce la
importancia chnica de los elevados niveles de prolactina sérica. Después de la
administracion cronica de antipsicoticos se detect6 un incremento de neoplasmas
mamarios en roedores. NO obstante, ni i0s estudios clfnicos ni los epidemiolégicos
realizados hasta el momento mostraron una asociacién entre la administracion
crénica de estas drogas y la carcinogenesis; las evidencias disponibles se consideran
demasiado limitadas para ser concluyentes.

Embargzo_: aun no se determing 1a inocuidad del uso en el embarazo 0 en mujeres

con posibilidad de embarazarse; administrar Onicamente cuando el beneficia justifica

indudablemente los riesgos potenciales sobre el feto. -
W Eras

VANMIEFR 3.2

Lactancia: no debe amamantarse a l0s niitos durante el tratamiento MediCaM EmEQH e cpesms ded:wis



Uso pedidtrico: aun no se realizaron estudios controlados para determinar
inocuidad y efectividad de su administracion en el nifio. No hay experiencia disponibie
sobre el uso en nifios menores de 12 afios.

Gepiatria: las personas de edad avanzada son particularmente sensibles,
especialmente respecto a los efectos extrapiramidales.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maguinas: Aquelios pacientes que
conduzcan vehiculos u operen maguinas deberén ser advertidos de la posibilidad de

somnolencia y disminucién del alerta mental. La ingesta simultdnea de alcohol puede
potenciar estos efectos

AD S:

Discinesia Tardla: sindrome que consiste en movimientos discinéticos involuntarios y
potencialmente irreversibles que puede desarrollarse en pacientes tratados gon
antipsicéticos. Aunque la frecuencia de este sindrome puede ser mayor entre los
pacientes afiosos y, particuiarmente mujeres afiosas, es imposibie confiar en
estimaciones de frecuencia para predecir, al comienzo del tratamiento antipsicético,
cudles son los pacientes con probabilidades de desarrollar el sindrome. Se
desconoce si los antipsicéticos difieren en su potencialidad para causar discinesia
tardia. Tanto el riesgo de desarrollo de discinesia tardia como la posibilidad de que se
tome irreversible supuestamente se incrementan en la medida en gue se incrementa
la duracién del tratamiento y ia dosis acumulativa total de drogas antipsicéticas
administradas al paciente. No obstante, el sindrome puede desarrollarse, aungue con
marcadamente menor frecuencia, después de periodos relativamente breves de
tratamiento a dosis bajas. Si: desconoce la existencia de tratamiento aiguno de los
casos establecidos de discinesia tardfa, aunque el sindrome puede remitir parcial o
totaimente con la supresion del tratamiento antipsicético.

No obstante, el tratamiento antipsicdtico mismo puede suprimir (0 suprimir
parcialmente) los signos y sintomas del sindrome y con ello enmascarar el proceso
subyacente. Se desconoce igualmente el efecto de la supresién sintomatica sobre la
evolucién prolongada del sfndrome. Teniendo en cuenta estas consideraciones los
antipsicéticos deberan prescribirse de manera tal de cantar con la mayor posibilidad
de minimizar la aparicién de discinesia tardia. El tratamiento antipsicético cronico
generaimente debe reservarse a pacientes que padecen una patologia crénica:

1) conocida por responder a drogas antipsicéticas, y

2) para los cuafes no se cuenta con tratamientos alternativos igualmente efectivos,
aunque potencialmente menos nocivos.

En los pacientes que requieren tratamiento crénico deber& buscarse la dosis mas

baja y la menor duracién del tratamiento que produzca una respuesta clinic
satisfactoria. l%a‘

, . &
Periddicamente debe confirmarse la necesidad del tratamiento continuo. v o hess

Loawplaio da Exrosidades Myttchsias



Ala aparicion de signos y sintomas de discinesia tardia en un paciente tratado con
antipsicéticos, debe considerarse la discontinuacion de la droga. No cbstante algunos
pacientes pueden necesitar el tratamiento pese a la presencia del sindrome (para la
informacién adicional sobre la descripcion de la discinesia tardfa y su deteccion
clinica ver REACCIONES ADVERSAS).

Sindrome Neuroléptico Maligng: se sefialé un complejo de sintomas potencialmente
fatales a veces dencminado sindrome neuroléptico maligno (SNM) asociade con

antipsicoticos. Las manifestaciones clinicas del SNM son hiperpirexia, rigidez
muscular, alteraciones del estado mental (incluyendo signos catatdnicos) y evidencia
de inestabilidad autébnoma (puisc o presidn sanguinea imegulares, taquicardia,
diaforesis y arritmias cardiacas). Los signos adicionales pueden inciuir la elevacion de
la CPK, mioglobinuria (por rabdomiolisis) e insuficiencia renal aguda. La evaluacion
diagnéstica de los pacientes con este sindrome es complicada. Al llegar a un
diagndsticc es importante identificar los casos en los gue la presentacion cinica
incluye graves patologias medicas, (por ej.: neumonia, infeccion sistémica, etc.) con
signos y sintornas extrapiramidales no tratados o inadecuadamente tratados (SEP).
Otras consideraciones importantes del diagndstico diferencial incluyen toxicidad
anticolinérgica central, golpe de calor, fiebre medicamentosa y patologia primaria del
SNM. El manejo de! SNM debe incluir:

1) la inmediata discontinuacién de las drogas antipsicdticas y otras drogas no
esenciales para el tratamiento coincidente.

2) tratamiento sintorn&tico y monitoreo medico intensivo, y

3) el tratamiento de todo problema médico serio para el gue se cuente con una
terapia especifica. NO existe un acuerdc general scbhre regimenes de tratamiento
farmacolégico especifico para SNM no complicados. Si un paciente requiere
tratamiento con drogas antipsicéticas después de recuperado del SNM la potencial
reintroduccion del tratamiento medicamentoso debe considerarse con cautela. El
paciente debe ser controlado cuidadosamente, ya que se describleron recidivas de
SNM. Con Bromperidol, también se sefial6 hiperpirexia y golpe de calor no asociadas
con el complejo de sintornas que antecede.

Uso combinado de Bromperidol con litio: en algunos pacientes tratados con litio y
Bromperidol se produjo un sindrome encefalopético (caracterizado por debilidad,
letargo, fiebre, ansiedad y confusidn, sintomas extrapiramidales, leucocitosis,
elevadas enzimas séricas, BUN y FBS) seguidos de dafio cerebral irreversible. No se
establecié una relacion causal entre estos hechos y la administracién concomitante
de litic y Bromperidoi. No obstante, los pacientes sometidos a este tratamiento
combinado deberian monitcrearse mas estrechamente en cuanto a la precoz
evidencia de toxicidad neurclogica y la rdpida intefrupcion del tratamiento en caso de
tales signos. Generales: la bronconeumonfa, a veces fatal, sigui6 al usa de
antipsicéticos, incluyendo  Bromperidol. En caso de deshidratacion,
hemoconcentracion 0 reducida ventilacidn pulmonar, y, particularmente en los
pacientes afiosos, debera instituirse rdpidamente un tratamiento reparador. ue

Nancy ‘ulz

no con Bromperidol, se dio cuenta de una disminucion de! colesterol séri fQ Ot Tonica

M.P. 9858

alteraciones cuténeas y oculares con drogas quimicamente emparentadas. Miodas: e wsnses



estudios clinicos, nl los epidemiclégicos realizados hasta el momento evidenciaron
una asociacion entre la administracién de drogas antipsicéticas y una carcinogénesis
mamaria, por ahora la evidencia disponible se considera excesivamente limitada para
ser cancluyente.

INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS:

Los pacientes que reciben litic mas Bromperidol deben monitorearse mas
estrechamente en cuanto a evidencias precoces de toxicidad neuroldgica y debera
discontinuarse rapidamente el tratamiento en caso de aparicion de dichos signos.
Como con otros agentes antipsicéticos, debe tenerse en cuenta que el Bromperidol
puede potencializar a los depresores del Sistema Nerviosc Central (SNC), tales como
anestésicos, opiaceos y alcohol, y la accién sedativa de otras drogas (barbitiricos,
benzodiacepinas, antihistaminicos). También puede aumentar el riesgo de
hipotensién en pacientes tratados con antihipertensivos. El Bromperidol inhibe la
accién de agonistas dopaminérgicos (bromocriptina, lisurida, pergolida) y levodopa.
La induccién enzimética por drogas (fencbarbital, carbamazepina, fenitcina) o como
consecuencia del tabaquismo o de la ingesta habitual de alcohol, puede potenciar el
metabolismo de los neurolépticos. Este efectc puede requerir un aumento de la dosis
de medicacion. Aquellos pacientes que conduzcan vehicuios u operen maquinarias
deberan ser advertidos de ia posibilidad de somnolencia y disminucién de la alerta
mental. La ingesta simultanea de alcohol puede potenciar estos efectos

El uso simultanec de otros antipsicéticos, litio, antidepresivos, drogas
antiparkinsonianas y drogas anticolinérgicas de accion central aumentan el riesgo de
diskinesia tardfa.

Los antiacidos reducen la absorcion gastrointestinal de los antipsicoticos

REA ES ADVERSAS:
Efectos sobre el SNC: sintomas extrapiramidales (SEP). frecuentemente se

describieron SEP durante la administracion de Bromperidol a menudo durante los
primeros dias de tratamiemnto.

Los SEP generalmente pueden caracterizarse como sintomas parkinsonianos,
acatisia o distonia (incluyendo opistétonos y crisis oculdgiras). Mientras que todos
pueden presentarse a dosis relativamente bajas, se los observa con mayor frecuencia
y gravedad con dosis mas altas. Estos sintomas pueden controlarse con la reduccién
de ia dosis o la administracion de antiparkinsoniancs tales como la benzotropina
mesilato USP o trihexifenidilo clorhidrato USP. Cabe hacer notar que sefialaron
persistentes SEP en cuyes casos deber4 discontinuarse la medicacion.

Signos neurologicos de supresion: los pacientes que recibieron esta medicacion por
cortos periodos de tiempo no presentaron problemas con la discontinuacién brusca
del antipsicGtico. No obstante, algunos pacientes bajo tratamiento de mantenimiento
padecen signos discinéticos transitorios después de la brusca interrupcién. En
algunos casos estos no se distinguen de la "discinesia tardia" excepto en su duracién.

aunque hasta que no se cuente con experiencia adicional, el Bromperidol deberia

Se desconoce aun si la supresién gradual podria reducir la aparicion de estos signos
discontinuarse gradualmente. e Narey Mtz
Téanica
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Discinesia tardia; como con todos los antipsicéticos, el Bromperido! se asocié
persistentes discinesias. La discinesia tardia es un sindrome que consiste en
movimientos potencialmente irreversibles, involuntarios, discinéticos, que pueden
cbservarse en algunos pacientes bajo tratamiento prolongadc o después de la
discontinuacion del tratamiento medicamentoso. El riesgc parece ser mayor en
pacientes aficsos bajo tratamiento con dosis elevadas, particularmente en mujeres.
Los sintomas son persistentes y. en algunos pacientes se muestran imeversibles. Ei
sindrome se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, €l rostro,
la boca o las fauces (par €j. protusién de la lengua, hinchamiento de mejillas, pliegue
de la boca, movimientos de masticacion). A veces se acompafian de movimientos
involuntarios de las extremidades y el tronco. Se desconoce si existe un tratamiento
efectivo de la discinesia tardia, ya que ios antiparkinsoniancs habitualmente no alivian
los sintomas de este sindrome. Se sugiere que todos los antipsicéticos deben
discontinuarse en caso de aparicion de estos sintomas. En caso de necesitarse la
reanudacion del tratamiento o el incrementc de la dosificacidn o el cambio por otro
antipsicético, este sindrome puede estar enmascarade. Se sefiald que los finos
movimientos vermiculares de la lengua pueden ser un signc precoz de discinesia
tardfa y que si en ese momento se interrumpe fa medicacion puede no desarrollarse
el sindrome completo.

Distonia tard{a: también se mencioné la distonia tardfa no asociada con el sindrome
que antecede. La distonia se caracteriza por una lentificacién de la instauracion de los
movimientos disténicos, frecuentemente es persistente y puede tomarse irreversible.

Otros _efectes scbre el SNC: insomnic, inquietud, ansiedad, euforia, agitacion,
somnolencia, depresion, letargo, jaqueca, confusion, vértigo, convulsiones tipo Grand
Mal y exacerbacién de los sintomas psicéticos, incluyendo alucinacicnes y estados de
comportamiento de tipo catatdnico gque pueden responder a la supresion de la droga y
/ ¢ el tratamiento con anticolinérgicos.

Cuerpo total: con Bromperidol se describié el sindrome neurcléptico maligno (SNM),
hiperpirexia y golpe de calor (ver ADVERTENCIAS para informacidn adicional
respecto de! SNM).

Efectos cardiovasculares: taguicardia, hipotensidn, hipertension y alteraciones del
ECG, incluyendo prolongacion del intervalo QT y arritmias asociadas a QT largo como
la taquicardia ventricular polimorfa o "torsades de pointes".

Efectos hematolégicos: se informa acerca de leucopenia leve y habitualmente
transitoria, calda minima del recuento de glébulos rojos, anemia o tendencia hacia la
linfomonccitosis, raramente agranulocitosis ¢ sdlc en asociacién con otra
medicacion, leucocitosis.

Efectos sobre ei higado: detericro de la funcién hepética y / ¢ ictericia.

Reaccion logicas. reacciones macuiocpapulares y acneiformes, casos
aislados de fotosensibllidad, caida de cabellos. aﬁ?\
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Trastorngs endocrinos: lactancia, congestion mamaria, mastalgias, irregularidade™

menstruales, ginecomastia, impotencia, incremento de la libido, hiperglucemia,
hipoglucemia e hiponatremia.

Efectos gastrointestinales: anorexia, constipacion, diarrea, hipersalivacion, dispepsia,
nauseas y vomitos.
Reacciones autondmicas: sequedad de boca, vision borrosa, retencion urinaria,

diaforesis y priapismo. Efectos respiratorios: laringoespasmo, broncoespasmo 0
taquipnea.

Qculares: cataratas, retinopatia y trastomos visuaies.

Otros; se inform® acerca de casos de muerte silbita e inesperada asociada a la
administraciéon de Bromperidol. La naturaleza de l|a evidencia hace imposible
determinar definitivamente el papel, si lo hublera, del Bromperidol sobre el resultado
de los casos seftalados.

Por supuesto, no puede excluirse la posibilidad de que el Bromperidol causara la
muerte, aunque cabe tener en cuenta que la muerte siabita e inesperada puede
producirse en los pacientes psicéticos sin tratamiento o cuando se los trata con otros
antipsicéticos.

Hechos posteriores a la_c¢omerciaiizacién: se inform¢ acerca de un caso de

hiperamoriiemia en un nifio de 5 afios y medio de edad con citrulinemia, trastorrio
hereditario de la excrecion de amoniaco consecutivo al tratamiento con Bromperidol.

SOBREDOS| FICA CION:

Manifestaciones: por 1o general, los sintomas de sobredosis seran un agravamiento
de las reacciones adversas y efectos farmacoidgicos conocidos. Se encuentran entre
los mas importantes:

+ Reacciones extrapiramidales graves

+ Hipotension

* Sedacitn
El paciente podria presentarse comatoso, con depresién respiratoria e hipotension,
sintomas que podrian resultar tan severos como para provocar un estado similar al de
shock. Las reacciones extrapiramidales se manifestaran como debilidad muscular o
rigidez y temblor generalizado o iocalizado, del tipo akinetico o agitante
respectivamente. Por sobredosis accidental se produjo hipertensién en vez de
hipotensién en un nifio de 2 afios de edad. Debera considerarse el riesgo de cambios
en el ECG asociados con "torsades de pointes”. (Para mayor informacion con
referencia a las "torsades de pointes”, ver REACCIONES ADVERSAS).

Tratamientg: el lavado gastrico o la emesis inducida deberian ser llevados a cabo en
forma inmediata y seguida de fa administracion de carbén activado, dado que no
eXiste un antidoto especifico, el tratamiento es principaimente de sostén, Se debera
instaurar una via aerea permeable por medio de via orofarfngea o tubo endotraqueal
0 en caso de coma prolongado, por medio de traquectomia. Se oontrarrestaﬁa
depresion respiratoria con la asistencia de respiradores mecéanicos. La hipotensiff y
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plasma o albimina concentrada y vasopresores como metaraminol, fenilefrina y
norepinefrina. No deberd utilizarse epinefrina. En caso de sintomas extrapiramidales
severos, se administraran antiparkinsonianos que deberan continuarse durante varias
semanas y discontinuarse gradualmente hasta controlar la aparicién de dichos
sintomas. Deberd monitorearse el ECG y los signos vitales, especialmente por
prolongacién de QT o arritmias asociadas y continuar con el monitoreo hasta la
normalizacién del ECG.

Deberan utilizarse antiarritmicos en caso de arritmias severas.

Ante la eventualidad de una sobredosis 0 ingesta accidental, concurrir al hospital méas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 / 4658 — 7777.

Presentaciones: Bmmggl ridol Vannier comprimidos: envase conteniendo 10, 20, 30,
40, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres Gitimos de
uso hospitalario.

Bromperido! Vannier gotas: envase conteniendo 1 y 10 frascos

goteros de 20 mi, estos Ultimos de uso hospitalario.

conservacién: conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a
30°C).

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS.

Direccién T : Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinguela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°.
Ultima revision;
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