2 8013 - Aiv del Bicentenanis de la rfsamblea General (Constituyente de 1§13"
Hinistenia de Salud

Secnetania de Politicas,

Regutacion ¢ Tnotitutos DISPOSICION N* lp 6 7 8
AU AT,

BUENOS AIREs, 191Ut 208

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003404-13-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de prospectos para ei
producto PARLODEL / BROMOCRIPTINA, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS, 2,5 mg; 5 mg, autorizado por el
Certificado N° 35.218.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 249 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

'Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Secretania de Politicas, DISPOSICION N

Regutacisn ¢ Tnstitutos
ANNAT.
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 166 a
231, desglosando de fojas 166 a 187, para la Especialidad Medicinal
denominada PARLODEL / BROMOCRIPTINA, forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS, 2,5 mg; 5 mg, propledad de la firma
NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NO 35.218 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese,

Expediente N© 1-0047-0000-003404-13-3

m lméei ‘L
Dr. OTTO A ORSINCHER
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

PARLODEL®
BROMOCRIPTINA
Comprimidos

Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido de Parlodel® 2,5 mg contiene:

Bromocripting. .. v ceiuiiiiiiiii e 2,5 mg
(Como Mesilato 2,87 mg)

Excipientes: silice coloidal, estearato de magnesio, dcido maleico, almidon de maiz, lactosa,
T [ r=1no JRe S 110 Lo b Lol JRUURURRU SOOIt C.5.

Cada comprimido de Parlodel® 5 mg contiene:
BromOCIIPINA. .cviiiiiini e 5 mg

(Como Mesilato 5,74 mg)

Excipientes: silice coloidal, estearato de magnesio, acido maleico, edetato disddico, almidén
ST 1o BTN Vor o o 1T PO SRR UPSPRPRRY o2 -3

ACCION TERAPEUTICA

Agonista dopaminérgico, Cédigo ATC NO4B C01. Inhibidor de la secrecién de prolactina,
Cédigo ATC: G02C BO1.

INDICACIONES
Prolactinomas

- Tratamiento conservador de microadenomas o macroadenomas hipofisarios secretores de
prolactina. ’

- Antes de las intervenciones quirtrgicas a fin de reducir el tamaifio del tumor y para facilitar
su reseccion.

- Después de las intervenciones quirargicas si el nivel de prolactina es todavia elevado.

NovVartis Argentina B.A.
Farm. Sergio Imirizian
Gte. de Asuntos Ragulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521
Apoderado



Acromegalia

- Como coadyuvante o en casos especiales como alternativa de las intervenciones qui
o de la radioterapia.

Adultos
Enfermedad de Parkinson

- Todos los estadios de la enfermedad de Parkinson idiopatica y post-encefalitica, tanto en
monoterapia o combinado con otras drogas antiparkinsonianas.

Hiperprolactinemia Masculina

- Hipogonadismo dependiente de la prolactina (oligospermia, pérdida de la libido,
impotencia).

Trastornos del Ciclo Menstrual, Infertilidad Femenina

Estados prolactino-dependientes: biperprolactinémicos o aparentemente
normoprolactinémicos.

- Amenorrea {(con o sin galactorrea), oligomenorrea.
- Deficiencia de la fase luteinica.

- Trastornos hiperprolactinémicos iatrogénicos {p. ¢j. inducidos por ciertos psicotropicos o
agentes antihipertensivos).

Infertilidad femenina independiente de la prolactina.
- Sindrome de ovario poliquistico.

- Ciclos anovulatorios {por adicion de antiestrégenos, p. €j., clomifeno).

Inbibicion de la Lactancia por Razones Médicas
- Prevencién o supresion de la lactancia puerperal.
- Prevencion de la lactancia después de aborto.

- Mastitis puerperal incipiente.

Parlodel® no se recomienda para la prevencidén o supresiéon de rutina de la congestiéon
mamaria puerperal, la cual puede ser tratada adecuadamente con analgésicos simples y
sostén mamario.

Otras

Existe evidencia insuficiente acerca de la eficacia de Parlodel® en el tratamiento de los
sintomas premenstruales beningnos y enfermedad mamaria benigna. Por ende no se
recomienda el uso de Parlodel® en pacientes con estas condiciorfe ‘

artis Argentin
Farm. Sergio Imirtzia
Gte. de Asuntos Regulatorios
Codirector Téenieo - M.N. 11529
2 Apoderado
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Mecanismo de Accion

Parlodel® inhibe la secrecion de prolactina, hormona del l16bulo anterior de la hipdfisis, sin
influir sobre los niveles normales de las otras hormonas hipofisarias. Sin embargo, Parlodel®
es capaz de reducir los niveles elevados de la Hormona de Crecimiento {GH) en pacientes
con acromegalia. Estos efectos se deben a la estimulacién de los receptores dopaminérgicos.

En el puerperio, la prolactina es indispensable para la apariciéon y mantenimiento de la
lactacion puerperal. Una secrecion elevada de prolactina fuera del puerperio da lugar a una
secrecion patolégica de leche (galactorrea) y/o trastornos del ciclo ovulatorio y menstrual.

Parlodel®, al inhibir especificamente la secrecién de prolactina, puede ser utilizado para
evitar o suprimir la lactancia fisiolégica y como tratamiento de los estados patologicos que
induce la prolactina. En la amenorrea y/o ausencia de ovulacién (con o sin galactorrea), se
puede utilizar Parlodel® para restituir los ciclos menstruales y la ovulacion.

Las medidas habitualmente usadas para la supresion de la lactancia, tales como la restriccion
hidrica, no son necesarias con Parlodel®. Ademas, Parlodel® no altera la involucién
puerperal del Gtero ni aumenta el riesgo de tromboembolismo.

Parlodel® ha demostrado detener el crecimiento o reducir el tamano de los adenomas
hipofisarios secretores de prolactina (prolactinomas).

En pacientes acromegalicos, ademas de reducir los niveles plasmaticos de hormona de
crecimiento y prolactina, Parlodel® ejerce un efecto benéfico sobre los sintomas clinicos y la
tolerancia a la glucosa.

Parlodel® mejora los sintomas clinicos del sindrome de ovario poliquistico al restablecer un
patrén normal de secrecion de LH.

Debido a su actividad dopaminérgica, Parlodel® administrado en dosis generalmente mas
altas que las administradas para las indicaciones endocrinoldgicas, es eficaz para el
tratamiento de la enfermedad de Parkinson, caracterizada por una deficiencia especifica de la
dopamina en el locus niger y el cuerpo estriado. En estos trastornos, [a estimulacion de los
receptores dopaminérgicos por Parlodel® puede restablecer el balance neuroquimico dentro
del cuerpo estriado.

Desde el punto de vista clinico, Parlodel® mejora el temblor, la rigidez, la bradicinesia y
otros sintomas parkinsonianos en todas las fases de la enfermedad. El efecto terapéutico
suele mantenerse durante afios (hasta ahora se han registrado buenos resultados en pacientes
tratados hasta 8 anos). Parlodel® puede administrarse solo (tanto en las fases iniciales como
en las avanzadas) o combinado con otros antiparkinsonianos. El tratamiento combinado
con levodopa provoca un aumento de los efectos antiparkinsonianos, posibilitando con
frecuencia una reduccién concomitante de la dosis de levodopa. Parlodel® es particularmente
benéfico en los pacientes sometidos a tratamiento con levodopa cuya respuesta terapéutica es
defectuosa o que presentan complicaciones tales como movimientos involuntarios anormales
(discinesia coreoatetoide y/o distonia dolorosa), fracaso de final de la dosis y fenomeno "on-

off".

Parlodel® mejora la sintomatologia depresiva frecuentemente observada en parkingonianos.
Ello se debe a sus propiedades antidepresoras inherentes, ' udios
controlados en pacientes no parkinsonianos con de depresion end i

Farm. Sergic Imirtzi

Gte. de Asuntos Regulatofios

. Codirector Tecnico - M.N. 1521
Apoderado
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Farmacocinética

Absorcion

Tras la administracién oral, Parlodel® se absorbe bien. Cuando se utilizan los comprimidos
en voluntarios sanos, la vida media de absorcion es de 0,2 a 0,5 horas y los niveles
plasmaticos maximos de bromocriptina se alcanzan en el término de 1 a 3 horas. Una dosis
oral de 5§ mg de bromocriptina resulta en una Cnax de 0,465 ng/mlL. El efecto reductor de la
prolactina se presenta 1 a 2 horas después de la ingestion, alcanza su maximo, es decir, una
reduccién de prolactina en el plasma de mas del 80%, dentro de § a 10 horas y permanece
cerca del maximo durante 8 a 12 horas.

Efecto de los alimentos

La velocidad de absorcién (Cmix) de los comprimidos de bromocriptina puede ser reducida
por los alimentos en una proporcién de 10 a 40%. Sin embargo, la biodispenibilidad (ABC)
de los comprimidos no se ve significativamente influenciada. En general, no hay ningin
efecto clinicamente significativo de los alimentos sobre Parlodel®.

Distribucion

La union a las proteinas plasmaticas es del 96%.

Biotransformacion/Metabolismo

Bromocriptina sufre un extenso primer paso hepatico, reflejado por complejos perfiles
metabolicos y por la casi completa ausencia de droga madre en orina y heces. Muestra una
alta afinidad por la CYP3A y las hidroxilaciones en el anillo prolina de la mitad
ciclopeptidica constituye la via metabdlica principal. Los inhibidores y/o sustratos potentes
de CYP3A4 podrian en consecuencia inhibir la depuracion de bromocriptina y producir
niveles aumentados. Bromocriptina es también un inhibidor potente de CYP3A4 con un
valor calculado de ICso de 1,69 pM. Sin embargo, dadas las bajas concentraciones
terapéuticas de bromocriptina libre en los pacientes, no es de esperarse una alteracion
significativa del metabolismo de una segunda droga cuya depuracion esté mediada por
CYP3A4.

Eliminacion
La eliminacién del firmaco original a partir del plasma es bifasica, con una vida media
terminal de 15 horas aproximadamente (rango 8-20 hs). El firmaco original y los

metabolitos se excretan casi completamente por el higado, siendo sélo un 6% eliminado por
el rinén.

Poblaciones Especiales

Pacientes de edad avanzada

El efecto de la edad en la farmacocinética de bromocriptina y etabolitos no Ha Yido

evaluado.

vartis Argoruna 8.
Farm. Sergio imirtzian
Gte. de Asunlos Regulatorios
Codirector Tacnico - M.N. 11521
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Insuficiencia Hepatica

En pacientes con deterioro de la funcion hepatica, la velocidad de eliminacion puede ser
retardada y los niveles plasmaticos pueden aumentar.

Insuficiencia Renal

El efecto de la funcion renal sobre la farmacocinética de bromocriptina no ha sido evaluado.
La droga madre y sus metabolitos son excretados casi por completo por via hepatica, y solo
aproximadamente el 6% se elimina por via renal. Por lo tanto, el impacto en pacientes con
insuficiencia renal seria poco probable.

Estudios Clinicos

Parlodel® es un producto establecido. No se han llevado a cabo estudios clinicos recientes.

Datos sobre toxicidad preclinica

Los datos de los estudios preclinicos convencionales sobre seguridad farmacologica,
toxicidad tras dosis dnicas o repetidas, genotoxicidad, mutagenia, poder cancerigeno y
toxicidad en la reproduccién no evidenciaron peligros especiales para el ser humano.

Los efectos en los estudios preclinicos se observaron sélo con exposiciones consideradas
suficientemente por encima de la exposicién maxima en humanos lo que indica poca
relevancia para la practica clinica.

Se han observado carcinomas uterinos en los estudios preclinicos con ratas, pero solamente
con dosis elevadas. Se han atribuido a una sensibilidad a la actividad farmacolégica de
bromocriptina, especifica de la especie de animales investigados.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Parlodel® debe administrarse siempre durante las comidas.

NGF iz, Arnenung o
arm. Sergyg j an
¢ Ntz
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Adultos ORIGIN Lf ?%/
Enfermedad de Parkinson .

De modo de asegurar una 6ptima tolerabilidad, el tratamiento debe comenzarse con una
dosis baja de 1,25 mg (medio comprimido) por dia, preferentemente por la noche, durante la
primera semana. Parlodel® debe ser titulado lentamente a fin de encontrar la minima dosis
efectiva para cada paciente. La dosis diaria debe ser incrementada gradualmente en 1,25
mg/dia cada semana, repartida en 2 6 3 tomas. Dentro de las 6 a 8 semanas se debe alcanzar
una adecuada dosis terapéutica; si esto no se lograra, la dosis diaria debera incrementarse en
2,5 mg/dia por semana.

El rango terapéutico habitual en monoterapia o terapia combinada es 10-40 mg de
bromocriptina por dia, pero pueden ser necesarias dosis mayores en algunos pacientes.

Si aparecen reacciones adversas durante la fase de titulacion, la dosis diaria debe reducirse y
mantenerse al minimo nivel por lo menos una semana. Si las reacciones adversas
desaparecen, la dosis puede incrementarse nuevamente.

Para pacientes con trastornos motores por el tratamiento con levodopa, se sugiere reducir la
dosis de levodopa antes de comenzar el tratamiento con Parlodel®. Una vez obtenida una
respuesta favorable con Parlodel®, se puede realizar una nueva reduccion gradual en la dosis
de levodopa. En algunos pacientes, levodopa debe ser retirada por completo.

Prolactinomas

1,25 mg (% comprimido), 2 ¢ 3 veces al dia, aumentandose gradualmente la dosis hasta
varios comprimidos diarios en caso necesario a fin de mantener la prolactina plasmatica a
un nivel de supresién adecuado.

Acromegalia

1,25 mg iniciales (¥4 comprimido), 2 6 3 veces al dia, aumentandose la dosis hasta 10-20 mg
al dia, segiin la respuesta y los efectos adversos.

Hiperprolactinemia masculina

1,25 mg (¥ comprimido), 2 & 3 veces al dia, aumentandose gradualmente la dosis hasta 5-
10 mg al dia.

Desordenes del ciclo menstrual, infertilidad femenina

1,25 (% comprimido), 2 6 3 veces al dia; en caso de que el efecto sea insuficiente, se aumenta
gradualmente la dosis hasta 2,5 mg, 2 & 3 veces al dia. El tratamiento se mantiene hasta que
el ciclo menstrual se haya normalizado y/o se haya restablecido la ovulacion. En caso
necesario se puede continuar el tratamiento durante varios ciclos a fin de evitar las posibles
recidivas.

Inbibicién de la lactancia por razones médicas

El primer dia, 1,25 mg (¥ comprimido) por la manana y 1,25 mg (%2 comprimido) A la
Nsvartis Argenuna 3.A,
Farm. Sergio Imirtzian
6 Gta. de Asunios Regulatorios

Cadirector Técnico - M.N. 11521
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ORIGINA :
noche, siempre con las comidas, seguido de 2,5 mg (1 comprimido) 2 veces al dia durange 1.4”\:\/?5’
dias. Para evitar el comienzo de la lactancia, el tratamiento debe ser instaurado dentro dea:
pocas horas del parto o aborto, pero no antes de la estabilizacién de los signos vitales. Una
leve secrecion de leche aparece ocasionalmente 2 ¢ 3 dias después de retirar la medicacién.
Esto puede frenarse continuando el tratamiento con la misma dosis una semana mas.

Mastitis puerperal incipiente

La misma dosis que para prevencion de la lactancia. Se debe agregar un antibidtico si es
necesario.

Adultos y Pacientes Pediatricos (4 a 17 anos)

La seguridad y efectividad de bromocriptina en pacientes pediatricos solo han sido
establecidas para las indicaciones de Prolactinomas y Acromegalia en pacientes pediatricos
de 7 a 17 afios. {Ver Advertencias).

Ninos y adolescentes (7 a 17 afios)
Prolactinomas

Para la poblacion pediatrica con una edad mayor a 7 afios: 1,25 mg (¥ comprimido) 2 6 3
veces por dia, incrementandose gradualmente a varios comprimidos diarios segin lo
requerido para mantener la prolactina plasmatica adecuadamente suprimida. La dosis diaria
recomendada en nifios de 7 a 12 afios es de 5 mg. La dosis maxima recomendanda en
pacientes adolescentes (13 a 17 afios) es de 20 mg.

Acromegalia

Para la poblacion pediatrica con una edad mayor a 7 afios: Inicialmente 1,25 mg (¥
comprimido) 2 6 3 veces por dia, incrementandose gradualmente a varios comprimidos
diarios dependiendo de la respuesta clinica y los efectos adversos. La dosis diaria
recomendada en nifios de 7 a 12 afios es de 10 mg. La dosis maxima recomendanda en
pacientes adolescentes (13 a 17 afios) es de 20 mg.

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada (mayores a 65 afos)

Aunque no se observe variacién en la eficacia o en el perfil de reacciones adversas en
pacientes de edad avanzada tomando Parlodel, no puede excluirse una sensibilidad mayor en
algunos individuos afiosos. Por regla general, en el paciente ancianos, la dosis se elegira de
forma cautelosa, debiendo ser minima al inicio, habida cuenta de la mayor frecuencia de
deterioro de la funcion hepatica, renal o cardiaca, asi como de enfermedades concomitantes
o de administracién de otros medicamentos en esta poblacion.

Insuficiencia Renal

/2/NO se han llevado a cabo estudios en pacientes con insuficiencia rgdal.

Novariis Arsening S/A.
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Insuficiencia Hepatica

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con insuficiencia hepatica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a bromocriptina, a cualquiera de los excipientes (ver “FORMULA™} o a
otros alcaloides del cornezuelo de centeno.

Hipertension no controlada, toxemia del embarazo (incluyendo eclampsia, preeclampsia o
hipertension inducida por el embarazo), hipertension en el postparto y en el puerperio.

Enfermedad arterial coronaria y otras condiciones cardiovasculares graves.

Sintomas y/o antecedentes de trastornos psiquicos serios.

ADVERTENCIAS

Generales

En el caso de tratarse con Parlodel® a mujeres afectas de trastornos no asociados a la
hiperprolactinemia, se debera administrar el farmaco a la dosis eficaz mas baja necesaria
para aliviar los sintomas; ello a fin de evitar la posibilidad de suprimir la prolactina
plasmitica por debajo de los niveles normales, con su consiguiente deterioro de la funcion
luteinica.

Gastrointestinales

Se han registrado ocasionalmente casos de hemorragia gastrointestinal y dlcera gastrica. Si
esto ocurre, se debe suspender Parlodel®. Los pacientes con antecedentes o evidencia de
tilcera péptica deben ser monitoreados de cerca mientras reciban el tratamiento.

Dado que, especialmente durante los primeros dias de tratamiento, pueden ocurrir
eventualmente reacciones de hipotension y resultar en disminucion del estado de alerta, se
impone prudencia al conducir vehiculos 6 manejar maquinas.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinarias

Debido a que, especialmente durante los primeros dias de tratamiento, pueden ocurrir
reacciones hipotensivas y resultar en la disminucion del estado de alerta, se debe tener
especial cuidado cuando se conduce un vehiculo o se opera una maquinaria.

Parlodel® se ha visto asociado a somnolencia, y episodios subitos de suefio, particularmente
en pacientes con enfermedad de Parkinson. Los ataques subitos de suefio durante las
actividades diarias, en algunos casos sin conocimiento o signos de alerta, han sido raramente
reportados. Los pacientes deben ser informados sobre esto y advertidos de no conducir u
operar maquinarias durante el tratamiento con bromocriptina. Los pacientes que han
experimentado somnolencia y/o un episodio de comienzo subito del suefio, no deben
conducir ni operar maquinarias. Ademas, debera considerarse la disminucién de la dosis o
suspension del tratamiento.

Navartis Argenuna ]

Farm. Sergio imirtzign
Gtge. de Asuntos Ragulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11621
g - Apoderado



Condiciones Fibroticas

Se han reportado algunos casos de derrame pleural y pericardico, asi como fibrasi$
pulmonar y pericardica, y pericarditis constrictiva entre los pacientes en tratamiento a largo
plazo con Parlodel® a altas dosis. Los pacientes con trastornos pleuropulmonares
inexplicados, deben ser examinados detalladamente y se debe contemplar la discontinuacion
de Parlodel®,

Se han registrado algunos casos de fibrosis retroperitoneal en pacientes que tomaban
Parlodel®, especialmente si el tratamiento era largo y con dosis elevadas. Para reconocer la
fibrosis retroperitoneal en una fase precoz reversible, se recomienda buscar sus
manifestaciones (p. €j.: dolor de espalda, edema de las extremidades inferiores, trastorno de
la funcién renal) en esta categoria de pacientes. La medicacién con Parlodel® debera
interrumpirse en caso de diagnosticar o sospechar cambios fibréticos en el retroperitoneo.

Trastornos del control de impulsos

Los pacientes deben ser regularmente monitoreados por desarrollo de trastornos del control
de impulsos. Los pacientes y sus cuidadores deben ser conscientes que en pacientes tratados
con agonistas dopaminérgicos, incluido Parlodel®, pueden ocurrir sintomas conductuales de
trastornos del control de impulsos tales como juego patolégico, aumento de la libido,
hipersexualidad, gastos o compras compulsivas, comer en exceso y una alimentacion
compulsiva. Si estos sintomas se desarrolian, debe considerarse una reduccién de la dosis o
la suspension del tratamiento.

Uso en el post-parto

En raros casos se han registrado efectos adversos graves tales como hipertension, infarto de
miocardio, crisis epilépticas, accidentes cerebrovasculares o trastornos psiquicos en mujeres
en el postparto tratadas con Parlodel® para la prevencion de la lactancia. En algunos
pacientes, la aparicién de crisis epilépticas o de accidentes cerebrovasculares fue precedida de
cefaleas graves y/o de trastornos visuales transitorios. Aun cuando la relacién causal de los
efectos con el firmaco es dudosa, se debe vigilar periédicamente la presion sanguinea en
mujeres en postparto que reciben Parlodel® para la prevencion de la lactancia, asi como en
pacientes tratados por cualquier otra condicion. En el caso de desarrollarse hipertension o
cefalea persistente, progresiva o aguda {con o sin alteraciones visuales), o cualquier signo de
toxicidad del SNC, la administraciéon de Parlodel® deberd discontinuarse y el paciente
debera ser evaluado inmediatamente.

Se impone particular prudencia en pacientes recientemente tratados o que estan recibiendo
un tratamiento concomitante con firmacos que puedan alterar la presion sanguinea, p. ej.,
vasoconstrictores simpaticomiméticos o alcaloides del cornezuelo del centeno tales como
ergometrina y metilergometrina y no se recomienda el uso concomitante con estos
medicamentos en el puerperio.

Uso en pacientes con adenoma secretor de prolactina

deberia realizarse una completa evaluacién de las funciones
adecuada terapia sustitutiva antes de la administracién de

insuficiencia adrenal secundaria, es esencial la sustitucién con corticeidgssergio Imirtzia
Gte. de Asunios Regulatorios
Codirector Téonico - M.N. 11521
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expansion del tumor.

Se impone una cuidadosa observacién en pacientes con adenoma en las cuales
embarazo luego de la administracion de Parlodel®. Los adenomas que secretan pro
pueden expandirse durante el embarazo. En estas pacientes, a menudo el tratamiento con
Parlodel® puede resultar en una disminucién en el tamafio del tumor y en un rapido
mejoramiento de los defectos del campo visual. En casos graves, puede ser necesaria la
cirugia pituitaria de emergencia por la compresion del nervio optico o de otros nervios
craneales.

El deterioro del campo visual es una complicacién conocida del macroprolactinoma. Un
efectivo tratamiento con Parlodel® lleva a una reduccion en la hiperprolactinemia vy, a
menudo, a una resolucion del deterioro del campo visual. Sin embargo, en algunos
pacientes, puede desarrollarse subsecuentemente un deterioro secundario del campo visual a
pesar de la normalizacion de los niveles de prolactina y de la reduccién del tamafio del
tumor, el cual puede resultar de una traccion en el quiasma 6ptico que es atraido hacia abajo
hacia la ahora parcialmente vacia silla turca. En estos casos, el defecto del campo visual
puede mejorar con la reduccion de la dosis de bromocriptina mientras haya una cierta
elevacién en la prolactina y reexpansion del tumor. Se recomienda ademas un control del
campo visual en pacientes con macroprolactinoma para un temprano reconocimiento de una
pérdida secundaria a herniacién del quiasma o adaptacidn a las dosis de la droga.

En algunos pacientes con adenomas secretores de prolactina tratados con Parlodel® se ha
observado rinorraquia. Los datos disponibles sugieren que esto podria resultar del
encogimiento de tumores invasivos.

Uso pediatrico (7 a 17 anos)

La seguridad y la efectividad de bromocriptina en pacientes pediatricos solo han sido
establecidas para las indicaciones de Prolactinomas y Acromegalia en pacientes mayores de 7
afnos. Solo hay informacion aislada disponible para el uso de bromocriptina en pacientes
pediatricos menores a 7 afios. Sin embargo, otras experiencias clinicas reportadas, incluidos
los informes post-comercializacion de eventos adversos, no han identificado diferencias en la
tolerabilidad entre adultos y adolescentes o ninos. A pesar de que no hay variacion en el
perfil de reacciones adversas en pacientes pedidtricos que toman Parlodel® no se puede
descartar una mayor sensibilidad en algunos individuos mas jovenes, y se recomienda que el
ajuste de la dosis en pacientes pediatricos sea cautelosa.

Pacientes de edad avanzada (mayores a 65 anos)

Los estudios clinicos con Parlodel® carecieron de un niimero suficiente de sujetos mayores de
65 anos de edad para determinar si los ancianos responden diferentemente de los sujetos
mas jovenes. No obstante, otros acontecimientos clinicos registrados, como en las
notificaciones de acontecimientos adversos tras la comercializacién, no han revelado
diferencias de respuesta ni de tolerabilidad entre pacientes ancianos y jovenes.

Si bien no se han observado variaciones de la eficacia ni del perfil toxicolégigo en los

sensibilidad de algunos individuos de edad avanzada. Por :{_ 3
anciano, la dosis se elegird de forma cautelosa, debiendo ser mirY
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de la mayor frecuencia de deterioro de la funcién hepética, renal o cardiaca, asi como de
enfermedades concomitantes o de administracion de otros medicamentos en esta poblacién.

PRECAUCIONES

Interacciones

Interacciones observadas para ser consideradas
Inhibidores/Sustratos de CYP3A4

Bromocriptina es tanto sustrato como inhibidor de CYP3A4 (ver “Farmacocinética™). Se
debe ejercer precaucion cuando se coadministren drogas que son fuertes inhibidores y/o
sustratos de esta enzima, por ejemplo, antimicoticos azoles, inhibidores de la proteasa HIV.
El uso concomitante de antibidticos macrélidos como eritromicina o josamicina aumenté los
niveles plasmdticos de bromocriptina. El tratamiento concomitante de pacientes
acromegalicos con bromocriptina y octreotide produjo niveles plasmaticos aumentados de
bromocriptina.

Drogas simpaticomiméticas

La coadministracion de simpaticomiméticos como fenilpropanolamina y bromocripina
puede conducir a hipertension y cefalea severa. (Ver Advertencias)

Sumatriptan

La coadministracion de sumatriptan puede potenciar el riesgo de reacciones vasoespasticas
debido a un efecto farmacolodgico aditivo.

Alcaloides del cornezuelo de centeno

La coadministracion puede incrementar la actividad dopaminérgica estimulante y conducir a
efectos adversos dopaminérgicos tales como cefalea, nauseas, vémitos (Ver Advertencias).

Antagonistas del receptor de dopamina

Dado que Parlodel® ejerce su accion terapéutica por estimulacion de los receptores
dopaminérgicos centrales, los antagonistas tales como antipsicéticos (fenotiazinas,
butirofenonas y tioxantenos) pero también metoclopramida y domperidona pueden reducir
su actividad.

Alcohol

La tolerabilidad de Parlodel® puede ser reducida por el alcohol.

EMBARAZQO, LACTANCIA Y MUJERES EN EDAD FERTIL

Mujeres en edad fértil

Novartis Araentina S.A.
Farm. Sergio Imirzian
11 Gle. de Asuntos Regulatorios
Codirecior Técnico - M.N. 11521
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que no deseen concebir deben ser aconsejadas para utilizar un método anticgnce
confiable. :

Embarazo

En pacientes que deseen concebir, Parlodel®, como todos los demas farmacos, debera
discontinuarse cuando se confirme el embarazo, a menos que hayan razones médicas para
continuar el tratamiento. En estos casos no se ha observado ningiin aumento de la incidencia
de los abortos a raiz de la interrupcion de Parlodel®. La experiencia clinica indica que
Parlodel®, administrado durante el embarazo, no afecta adversamente el curso o el resultado
del mismo.

Si se produce embarazo en presencia de un adenoma hipofisario y se ha interrumpido el
tratamiento con Parlodel®, es imprescindible una vigilancia estricta durante toda su
duracion. En pacientes que presentan sintomas de un aumento pronunciado del volumen de
un prolactinoma, p. €j.: cefaleas o deterioro del campo visual, se podria volver a instaurar el
tratamiento con Parlodel® o se podria considerar conveniente la intervencion quirargica.

Lactancia

Como Parlodel® previene la lactancia, no debe ser administrado a madres que deseen
amamantar.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas con Parlodel® se han obtenido a partir de fuentes
multiples, incluyendo estudios clinicos y experiencia post-comercializacion a través de los
informes de casos espontaneos y casos en la literatura (Tabla 1) se enumeran por clase de
6rganos mediante el sistema MedDRA. Dentro de cada clase de organo o sistema, las
reacciones adversas se clasifican por frecuencia, las reacciones mas frecuentes primero.
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de gravedad. Ademads, la categoria de frecuencia correspondiente a cada reaccion
adversa a un medicamento se basa en la convencion siguiente (CIOMS III): muy frecuentes
(2 1/10), frecuentes (= 1/100, <1/10), poco frecuentes (= 1 / 1000, <1/100) y raras (= 1/10,
000, <1/1, 000), muy raras {<1/10, 000) y desconocidas.

Tabla 1
Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentes Confusion, hiperactividad psicomotriz, alucinaciones.
Raras Trastornos psicoticos, insomnio.
Desconocida Trastornos del control de los impulsos®

Trastornos del sistema nervioso i
Frecuentes Cefalea, mareos, somnolencia. e tic pegrtin A
: O IMITIZ T
arm. Sergio ! !
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Poco frecuentes

Raras

Muy raras
Trastornos oculares

Raras

Trastornos del oido y laberinto

Raras
Trastornos cardiacos

Raras

Muy raras
Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Muy raros

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales

Frecuentes

Raras

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes
Poco frecuentes

Raras

Trastornos de piel y subcutaneos

Poco frecuentes

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco frecuentes

Trastornos generales y afecciones en el sitio de administracién

Poco frecuentes
Raras

Muy ravas

Disquinesia. / /
Parestesias. 2 LA
W <
-’ . -~ - Y
Ataques subitos de suefio. AINLE e

Deterioro visual, vision borrosa.
Acufenos.

Efusion pericardica, pericarditis constrictiva, taquicardia,
bradicardia, arritmia.

Fibrosis valvular cardiaca.

Hipotension, hipotension ortostatica (muy raramente
produciendo sincope).

Palidez reversible de los dedos inducida por el frio
(especialmente en pacientes con antecedentes de fendmeno
de Raynaud).

Congestion nasal.

Efusion pleural, fibrosis pleural, pleuresia, fibrosis
pulmonar, disnea. '

Nauseas, constipacion, vomitos.
Sequedad de boca.

Diarrea, dolor abdominal, fibrosis retroperitoneal, lcera
gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal.

Dermatitis alérgica, alopecia
Espasmos musculares
Fatiga.

Edema periférico.

Sindrome similar al Sindrome neuroléptico maligno al
suspender bruscamente Parlodel®. ;

*Trastornos del control de los impulsos

Newartic Arsenting 84
T Farm. Sergio Imirtzian
Gle. to Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521
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Se han registrado juego patoldgico, aumento de la libido, hipersexualidad, gastos o compras
compulsivas, comer en exceso y una alimentacién compulsiva en pacientes trata sj&)ﬁ\f
agonistas dopaminérgicos incluido Parlodel®. (Ver Advertencias). / . ?

l

\
La utilizacién de Parlodel® para inhibir la lactancia fisiologica tras el parto se ha :
ocasionalmente con hipertensién, infarto de miocardio, convulsiones, acci

cerebrovascular o trastornos psiquicos (ver “ADVERTENCIAS”).

SOBREDOSIFICACION

Signos y sintomas

Los sintomas de sobredosificacién observados fueron nauseas, vomitos, mareos,
hipotensién, hipotension ortostitica, taquicardia, somnolencia, letargo y alucinaciones.

Han habido informes aislados de nifios que ingirieron Parlodel® por accidente. Se
notificaron vomitos, somnolencia y fiebre como acontecimientos adversos. Los pacientes se
recuperaron espontaneamente en un par de horas o después de recibir un tratamiento
adecuado.

Manejo de la sobredosis

En caso de sobredosis, se recomienda la administracion de carbon activado y en caso de
ingesta muy reciente por via oral se debe considerar el lavado gastrico.

El tratamiento de la intoxicacién aguda es sintomatico.
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Parlodel® 2,5 mg comprimidos:
Envases con 10, 20 v 28 comprimidos para publico.

Envases con 100 comprimidos para Uso Exclusivo de Hospitales

Parlodel® 5§ mg comprimidos:
Envases con 20 y 60 comprimidos para publico

Envases con 100 comprimidos para Uso Exclusiv Hospitales.

artin Srmenting S[A,
Farm. Sergio Imirizian
Gte. 8e Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - M.N, 115621
14 Apoderado



CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Parlodel® 2,5 mg: Conservar a menos de 30°C.

Parlodel® Smg: Conservar a menos de 25°C. Proteger de la luz.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°® 35.218

®Marca Registrada

Parlodel® 2,5 mg. Elaborado en: Novartis Biociencias S.A. - Tabodo da Serra, S3o Paulo,
Brasil.

Parlodel® 5 mg. Elaborado en: Av. Gral. Juan G. Lemos 2809 Villa de Mayo - Prov. de Bs.
As. - Argentina.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

CDS: 07/01/2013

Niwariis Argentina 8.4

Farm. Sergio Imirtzian
Gte. de Asuntos Regulatarios
r\(ﬁ’ - . Codirector Técnico ~ M.N. 11521
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

PARLODEL®
BROMOCRIPTINA

Comprimidos

Venta Bajo Receta

Lea cuidadosamente todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con este
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede que deba volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, por favor, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescrito solamente para usted. No lo dé a nadie ni lo utilice para
curar otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta severamente o usted nota algiun efecto
secundario no mencionado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o
farmacéutico.

CONTENIDO

Cada comprimido de Parlodel® 2,5 mg contiene:

Bromocriptinga...o.uinii i e e 2,5 mg
(Como Mesilato 2,87 mg)

Excipientes: silice coloidal, estearato de magnesio, dcido maleico, almidén de maiz, lactosa,
PoYa (1= Do Js 0 1o e ot o TN PP o X -3

Cada comprimido de Parlodel® 5 mg contiene:
Bromocriptina...covvuieiiiiiiiiiii ) TG
{Como Mesilato 5,74 mg)

Excipientes: silice coloidal, estearato de magnesio, acido maleico, edetato disédico, almidén
e MaTZ, Ja0TOSA 1ttt enii ittt et et ettt et e e rrarrareteaeeeeeenaee s nsrnnaraen s nan c.s.

EN ESTE PROSPECTO:
1. ¢Qué es Parlodel® y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar Parlodel®
3. ¢Coémo tomar Parlodel®?

4, Posibles Efectos adversos.

&{.ﬁiaﬁ‘llﬂa S/A.
Jio0 Imirtzia
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¢Qué es Parlodel® y para qué se utiliza?

derivados de un tipo de hongo.

Parlodel® reduce la liberacion de prolactina, una hormona de la glandula hipofisaria en el
cerebro. Después del parto o de un aborto, es normal que los niveles de prolactina en sangre
de la madre aumenten y esto hace que las mamas produzcan leche.

Parlodel® puede usarse para las siguientes afecciones médicas:
«  Enfermedad de Parkinson.
»  En pacientes con tumores benignos que secretan prolactina (Prolactinomas).

+ Acromegalia (una enfermedad en la cual el cuerpo produce demasiada hormona de
crecimiento).

+ Disfuncion de las glindulas sexuales en hombres {(oligospermia, pérdida de la libido,
impotencia) causada por niveles demasiado altos de prolactina.

»  Prevencién o supresién de la produccién de leche por razones médicas en mujeres que
1o amamantan.

« Irregularidad o ausencia de la menstruacion causada por niveles excesivos de prolactina.

+ Infertilidad en mujeres causada por niveles demasiado altos de prolactina, sindrome de
ovario poliquistico o ciclos sin ovulacion.

Si tiene alguna pregunta sobre como actia Parlodel® o porqué se le receto este medicamento,
consulte a su médico.

Antes de tomar Parlodel®

S6lo un médico le recetara Parlodel®. Siga cuidadosamente las instrucciones de su médico.

No tome Parlodel®:

. Si es alérgico (hipersensibilidad) a bromocriptina o a cualquiera de los otros
componentes de Parlodel® listados al comienzo del presente prospecto.

e  Sics alérgico a medicamentos que contienen alcaloides del ergot.
Si cree que puede ser alérgico, consulte a su médico.

. Si tiene presion arterial demasiado alta (hipertension no controlada), o si su presion
arterial es demasiado alta durante o después del embarazo.

e  Si tiene una enfermedad cardiaca grave.
e  Si tiene sintomas y/o antecedentes de enfermedades psiquiatricas serias.

Si usted tienc cualquiera de estas afecciones, informe a su médico sin tomar Parlodel®.

Tenga especial cuidado con Parlodel®:

En cualquiera de estos casos, informe a su médico antes de tomar Parlo

¢ Si ha tenido episodios de deposiciones negras o Glceras estomacales )
Nov&rits Argenting SiA.
Farm. Sergic imirtzian

Gle. de Asunics Regulatori
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e Si ha experimentado somnolencia excesiva o se ha quedado dormido inesperadam

¢ Si su médico le dijo que tiene intolerancia a algunos aziicares (por ¢j., lactosa).
Si tiene alguno de los siguientes, informe a su médico de inmediato:

e Si percibe que se queda dormido repentinamente.

e Si tiene falta de aire y dificultad para respirar inexplicables.

e Si tiene dolor de pecho intenso.

e Si tiene dolor lumbar, piernas hinchadas y dolor al orinar.

e Si tiene compulsién por el juego o un aumento del deseo sexual. Se informaron estos
efectos colaterales en pacientes tratados con Parlodel® por enfermedad de Parkinson.
Estos efectos parecen estar relacionados con la dosis de Parlodel® y ocurren
principalmente en pacientes tratados con dosis altas del medicamento. Por lo general se
revierten al reducir o interrumpir la dosis de la medicacién. Los pacientes deberan
consultar a su médico si ellos o su familiar/cuidador perciben que su comportamiento es
inusual.

¢ Para mujeres después del parto o de un aborto: Si tiene dolores de cabeza intensos,
progresivos o persistentes, y/o problemas con la visién (como por ejemplo vision
borrosa).

e Para pacientes con prolactinomas: Si tiene secrecion nasal acuosa repentina. Su médico
también podra controlarlo periédicamente para detectar efectos de reduccion del tumor.

Toma de Parlodel® con alimentos y bebidas
Parlodel® siempre debera tomarse con alimentos.

Si toma Parlodel® no debera beber alcohol, ya que puede aumentar el riesgo de experimentar
efectos adversos.

Parlodel® y pacientes de edad avanzada

Parlodel® puede utilizarse con cuidado en ancianos. Siga las recomendaciones de su médico.

Parlodel® y nifios

Parlodel® puede utilizarse para tratar prolactinomas y acromegalia en niflos de 7 afios de
edad en adelante. Siga las recomendaciones de su médico.

Mujeres embarazadas

Su médico le explicara el riesgo potencial de tomar Parlodel® durante el embarazo.

Mujeres en periodo de lactancia

No use Parlodel® si esta en periodo de lactancia.

Rledartiz ArgeninaB.A.
Farm. Sergic Imirtzian

Gte. de Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11621
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accidente cerebrovascular, ataque cardiaco y trastornos psiquiatricos.

Conduccidon de vehiculos y uso de maquinarias

Parlodel® puede reducir su presion arterial, lo cual puede hacer que sienta mareo o vértigo.
Tenga especial cuidado al conducir vehiculos u operar maquinaria.

Parlodel® puede causarle somnolencia y hacer que a veces se quede dormido repentinamente.
En este caso, usted no debe conducir vehiculos ni hacer nada que requiera estar alerta (por
ej. operar maquinaria) hasta que ya no tenga estos problemas. De lo contrario, puede estar o
poner a otras personas en riesgo de una lesion seria o de muerte.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o recientemente ha tomado algun otro
medicamento. Recuerde también los medicamentos no recetados por un médico.

Es especialmente importante que su médico sepa que usted estd tomando cualquiera de los
siguientes medicamentos:

e Antibidticos macrélidos como por ejemplo eritromicina, josamicina utilizados para tratar
infecciones.

e Octreotida (un medicamento usado para tratar trastornos de crecimiento).

e Inhibidores de la proteasa como por ejemplo ritonavir, nelfinavir, indinavir, delavirdina
utilizados para tratar el VIH/SIDA.

e Medicamentos usados para tratar infecciones fingicas como por ejemplo ketoconazol,
itraconazol, voriconazol.

o Los denominados antagonistas dopaminérgicos (como por ejemplo fenotiazinas,
butirofenonas, tioxantenos, metoclopramida y domperidona) debido a que pueden
reducir el efecto de Parlodel®.

Para mujeres después del parto o de un aborto: medicamentos que contraen los vasos
sanguineos después del parto, incluidos los que contienen alcaloides del ergot como la
ergotamina. No se recomienda su uso junto con Parlodel®,

¢Como usar Parlodel®?
Los comprimidos de Parlodel® pueden partirse.

Siga cuidadosamente las instrucciones de su médico. No exceda la dosis recomendada.

¢Cuando y cé6mo tomar Parlodel®?

La dosis inicial usual es de 1,25 mg (¥ comprimido) con las comidas por la mafiana y por la
25 mg p P yp

noche, seguida de 1 comprimido dos veces al dia durante 14 dias. Posteriormente, su médico

podra ajustar la dosis dependiendo de su respuesta.

Su médico le indicard exactamente cuantos comprimidos de Parlodel®

ovartis Aogenune JA.
Farm. Se:¢w tmirtzian
Gte. de Asunios Flegulatorios
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Dependiendo de su respuesta al tratamiento, su médico podra recomendarle una dogis:
alta o mas baja.

¢Cuanto tiempo debera tomar Parlodel®?

Contintie tomando Parlodel® durante el tiempo que le indique su médico.

Si olvida tomar Parlodel®

Toémelo en cuanto lo recuerde, pero no lo tome si faltan menos de 4 horas para su proxima
dosis. Recuerde tomarlo con alimentos.

Si toma mas cantidad de Parlodel® de la que deberia

Si accidentalmente tomé demasiados comprimidos de Parlodel® consulte a su médico de
inmediato. Usted puede requerir atencién médica.

Efectos de la interrupcion del tratamiento con Parlodel®

No deje de tomar Parlodel® salvo por indicacion de su médico. La interrupcidn repentina de
Parlodel® puede causar efectos adversos no deseados, que incluyen una reaccion muy rara
denominada sindrome neuroléptico maligno, con sintomas como por ejemplo rigidez,
agitacion, fiebre muy alta, ritmo cardiaco rapido, y fluctuaciones extremas en la presidn
arterial.

4, Posibles cfectos adversos

Algunas personas pueden experimentar efectos adversos durante el tratamiento con
Parlodel®.

Algunos efectos podrian ser serios:

e acidez, dolor estomacal recurrente o deposiciones negras
¢ quedarse dormido repentinamente

e falta de aire y dificultad para respirar inexplicables

¢ dolor de pecho intenso

e dolor lumbar, piernas hinchadas y dolor al orinar

¢ dolores de cabeza intensos, progresivos o persistentes, y/o problemas con la visién {(como
por ejemplo visioén borrosa)

e sintomas como por ejemplo rigidez, agitacion, fiebre muy alta, ritmo cardiaco rapido y
fluctuaciones extremas en la presion arterial

¢ un problema cardiaco especifico denominado fibrosis valvular cardiaca

Si experimenta alguno de estos efectos, informe a su médico de inmediato.

Névartiz SreenunalS.A.
Farm. Se:gio imirtzian
Gte. de Asuntos Requiatorios
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Otros efectos adversos:

{dificultad para reahzar movimientos voluntarios), cansancio, presmn arterial ba]a en
especial al ponerse de pic y que ocasionalmente puede causar desmayo, calambres en las
piernas.

Raros (menos de 1 cada 1000 personas): diarrea, dolor estomacal/abdominal, hinchazén de
brazos y piernas, latidos cardiacos rdpidos, latidos cardiacos lentos, latidos cardiacos
irregulares, falta de aire o dificultad para respirar, trastornos psicoticos/psiquiatricos,
alteraciones del suefio (insomnio), somnolencia, hormigueo o adormecimiento de manos o
pies (parestesia), zumbido en los oidos.

Muy raros (menos de 1 cada 10.000 personas): somnolencia excesiva durante el dia, palidez
en los dedos de las manos y de los pies al exponerse al frio, compulsion por el juego,
aumento del deseo sexual.

En mujeres después del parto o de un aborto se informaron casos raros de hipertension,
infarto de miocardio, convulsiones, accidente cerebrovascular, o trastornos psiquiatricos. Sin
embargo, la relacion causal de estos efectos con Parlodel es incierta.

Si estos efectos son graves, informe a su médico.

Si nota algiin otro efecto colateral no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Parlodel® 2,5 mg: Conservar a menos de 30°C

Parlodel® 5Smg: Conservar a menos de 25°C. Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

PRESENTACIONES
Parlodel® 2,5 mg comprimidos:
Envases con 10, 20 y 28 comprimidos para publico.

Envases con 100 comprimidos para Uso Exclusivo de Hospitales

Parlodel® 5 mg comprimidos:
Envases con 20 y 60 comprimidos para pablico

Envases con 100 comprimidos para Uso Exclusivo de Hospitales.

Not¢artis Argen it

Farm. Sergw imsizia

Gte. de Asunios Regulatorios
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la Pdgina Web de la ANMAT:
bttp./huww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:
0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 35.218

®Marca Registrada

Parlodel® 2,5 mg. Elaborado en: Novartis Biociencias S.A. - Taboao da Serra, Sao Paulo,
Brasil.

Parlodel® 5 mg. Elaborado en: Av. Gral. Juan G. Lemos 2809 Villa de Mayo - Prov. de Bs.
As. - Argentina.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

BPL: 07/01/2013

NSvartie Argenund A
Farm. Sergio imirtzian
Gle. de Asuntos Regulatorios

Codirector Técnico - M.N. 11521
Apoderado
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