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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion

Numero: DI-2018-3036-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-009926-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009926-17-2 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO S.A.L.C.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada ENOLEX / OLANZAPINA Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, OLANZAPINA 2,5 mg — 5 mg — 10 mg; aprobada por
Certificado N° 56.7109.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIO CASASCO S.A.l.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ENOLEX / OLANZAPINA Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, OLANZAPINA 2,5 mg — 5 mg — 10 mg; el
nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el documento IF2018-01025408-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.719 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-009926-17-2

Jfs

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



INFORMACION PARA EL PACIENTE \% &

- CONSULTE A SU MEDICO -
ENOLEX
OLANZAPINA, 2,5; 5y 10 mg

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién antes de comenzar a tomar ENOLEX y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no reemplaza a su

conversacion con el médico sobre su enfermedad y/o su tratamiento.

Formula

Cada comprimido recubierto x 2,5 mg. contiene: Olanzapina 2,500 mg. Excipientes:
celulosa microcristalina, crospovidona, lactosa, hidroxipropilcelulosa, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, polietilenglicol 6000, biéxido de titanio, talco,
povidona K30.

Cada comprimido recubierto x 5,0 mg. contiene: Olanzapina 5,000 mg. Excipientes:
celulosa microcristalina, crospovidona, lactosa, hidroxipropilcelulosa, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, polietilenglicol 6000, bidxido de titanio, talco,
povidona K30.

Cada comprimido recubierto x 10,0 mg. contiene: Olanzapina 10,000 mg. Excipientes:
celulosa microcristalina, crospovidona, lactosa, hidroxipropilcelulosa, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, polietilenglicol 6000, bidxido de titanio, talco,

povidona K30.

¢ Qué es ENOLEX y para qué se usa?

ENOLEX contiene el principio activo olanzapina. ENOLEX pertenece al grupo de
medicamentos denominados antipsicoticos y esta indicado, sélo o asociado a otros
farmacos para tratar las siguientes enfermedades:

- Esquizofrenia, enfermedad cuyos sintomas son oir, ver o sentir cosas irreales,
creencias erroneas, suspicacia inusual, y volverse retraido. Las personas que sufren

estas enfermedades pueden encontrarse, ademas, deprimidas, con ansiedad o tensas.
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CRIGINA

- Trastorno maniaco de moderado a grave, caracterizado por sintomas tales como
excitacion o euforia.
ENOLEX previene la recurrencia de estos sintomas en pacientes con trastorno bipolar

cuyos episodios maniacos han respondido al tratamiento con olanzapina.

Antes de usar ENOLEX

No use ENOLEX sj

- Si es alérgico a la olanzapina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento .La reaccion alérgica puede manifestarse en forma de erupcion, picor,
hinchazon de la cara o de los labios o dificultad para respirar. Si le pasara esto,
digaselo a su médico.

- Si previamente se |le ha diagnosticado problemas en los ojos tales como ciertos tipos

de glaucoma (aumento de la presion en el 9jo).

Tenga especial cuidado con ENOLEX

No se recomienda el uso de ENOLEX en pacientes de edad avanzada con
demencia, ya que puede tener efectos adversos graves.
- Medicamentos de este tipo pueden provocar movimientos inusuales, sobre todo en la
cara o en la lengua. Si le pasara esto después de haber tomado ENOLEX, digaselo a
su médico.
- En muy raras ocasiones, medicamentos de este tipo producen una combinacion de
fiebre, respiracion acelerada, sudoracion, rigidez muscular y un estado de obnubilacion
o somnolencia. Si le ocurriera esto, pongase en contacto con su médico
inmediatamente.
- Se ha observado un aumento de peso en pacientes que estan tomando ENOLEX.
Su peso debe ser controlado con regularidad. Si fuera necesario, su médico le puede
ayudar a planificar una dieta o considerar la posibilidad de remitirle a un nutricionista.
- Se han observado niveles elevados de azucar y grasas (triglicéridos y colesterol) en
sangre en algunos pacientes que toman olanzapina. Su meédico hara andlisis de
sangre antes de que comience a tomar ENOLEX y de forma regular durante el
tratamiento.
- Si usted o alguien en su familia tiene antecedentes de formacion de coagulos
sanguineos, consulte con su médico, ya que los medicamentos de este tipo pueden
asociarse con la formacion de coagulos en la sangre.
Si usted padece cualquiera de las siguientes enfermedades, hagaselo saber a su

médico lo antes posible: {ABO"
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Infarto cerebral o falta de riego sanguineo transitorio en el cerebro (sintomas
pasajeros de infarto cerebral).
- Enfermedad de Parkinson.
- Problemas de prostata.
- Bloqueo intestinal (Ileo paralitico).
- Enfermedad del higado o rifion.
- Alteraciones de la sangre.
- Enfermedades del corazén.
- Diabetes.
- Convulsiones.
Si sufre demencia, usted o su cuidador o familiar deben informar a su médico si ha
tenido alguna vez un infarto cerebral o una falta de riego sanguineo en el cerebro.
Como precaucién rutinaria, si tiene mas de 65 afos, convendria que su medico le

controlara la tensioén arterial.

Toma simultanea de otros medicamentos

Sélo use otros medicamentos al mismo tiempo que ENOLEX, si su médico lo autoriza.
Es posible que sienta cierta sensacion de suefio si combina ENOLEX con
antidepresivos o0 medicamentos para la ansiedad o que ayuden a dormir
(tranquilizantes).

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento, particularmente medicacion para
la enfermedad de Parkinson; - carbamazepina (un antiepiléptico y estabilizador del
humor), fluvoxamina (un antidepresivo) o ciprofioxacina (un antibidtico). Puede ser que

necesiten modificar la dosis de ENOLEX.

¢Como usar ENOLEX?

Siga exactamente la dosis y las instrucciones de administracién de este medicamento
indicadas por su medico. En caso de duda, consulte de nuevo a su medico.

La dosis diaria de ENOLEX oscila entre 5 mg y 20 mg, de acuerdo a cada paciente,
en una sola toma. Consulte con su médico si vuelve a sufrir [os sintomas pero no deje
de tomar ENOLEX a menos que se lo diga su médico.

Procure tomar ENOLEX a la misma hora todos los dias. Puede tomarlo con o sin
alimentos. Debe tragar los comprimidos de ENOLEX enteros con agua.

LABORATO
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ENOLEX contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares. consulte

con él antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

No debe tomar este medicamento cuando esté dando el pecho ya que pequerias

cantidades de ENOLEX pueden pasar a la leche materna.

Los siguientes sintomas pueden ocurrir en recién nacidos de madres que han usado
ENOLEX en el uitimo trimestre (Ultimos tres meses de su embarazo): temblores,
rigidez muscular y/o debilidad, somnolencia, agitacién, problemas respiratorios vy
dificultad para comer. Si su bebe tiene cualquiera de estos sintoma, pongase en

contacto con su médico.

Uso en ninos y adolescentes

Los pacientes menores de 18 anos no deben tomar ENOLEX

Uso en ancianos
La presencia de factores que puedan reducir la eliminacion o aumentar la respuesta a
la olanzapina da lugar a la consideracion de una dosis inicial mas baja para cualquier

paciente de edad avanzada.

Mortalidad incrementada en pacientes anosos con psicosis relacionadas con
demencia: los pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con
demencia tratados con drogas antipsicoticas atipicas tienen un mayor riesgo de
muerte. Por lo tanto, la olanzapina no se debe utilizar en pacientes aflosos que

tienen sintomas psicoticos y diagnostico de demencia.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
ENOLEX puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo vy disminuir la
capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar

su capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca,
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ORIGINA

ni maneje maquinas, ni practique otras actividades que requieran especial atencién,\z‘gfemg@f
»..,_‘/

hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

Toma conjunta de ENOLEX con alimentos y bebidas

Si bebe alcohol durante el tratamiento con ENOLEX puede experimentar somnolencia.

Uso apropiado del medicamento ENOLEX
Si se olvidoé de tomar ENOLEX

Tome sus comprimidos tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para

compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ENOLEX

No interrumpa el tratamiento simplemente porque note que se encuentra mejor. Es
muy importante gue continte tomando ENOLEX mientras se lo diga su meédico.
Si deja de tomar ENOLEX de forma repentina, pueden aparecer sintomas como
sudoracion, imposibilidad para dormir, temblor, ansiedad, o nauseas y vémitos. Su
médico puede sugerirle que reduzca la dosis gradualmente antes de dejar el
tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico

o farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma ENOLEX
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunqgue no todas las personas los sufran.

Pongase en contacto inmediatamente con su médico si usted tiene:
- movimientos inusuales (un efecto adverso frecuente que puede afectar hasta 1 de
cada 10 personas) especialmente de la cara o de la lengua.

coagulos sanguineos en las venas (un efecto adverso poco frecuente),
especialmente en las piernas (los sintomas incluyen dolor, enrojecimiento y sudor en
la pierna). Estos coagulos pueden desplazarse a través de la sangre hacia los
pulmones, causando dolor en el pecho y dificultad para respirar. Si experimenta
cualquiera de estos sintomas, acuda al médico de inmediato.

.
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ORIGINAL

combinacion de fiebre, respiracion acelerada, sudoracién, rigidez muscular y un
estado de obnubilacién o somnolencia (la frecuencia no puede ser estimada a partir de

los datos disponibles).

Efectos adversos muy frecuentes (que pueden afectar a mas de 1 entre 10 personas)
incluyen aumento de peso, somnolencia, y aumento de los niveles de prolactina en
sangre. En las primeras fases del tratamiento, algunas personas pueden sentir mareos
o desmayos (con latidos del corazdn mas lentos), sobre todo al incorporarse cuando
estan tumbados o sentados. Esta sensacion suele desaparecer espontaneamente,

pero si no ocurriera asi, consulte con su médico.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) incluyen
cambios en los niveles de algunas células sanguineas, lipidos circulantes y al
comienzo del tratamiento aumentos temporales de las enzimas hepaticas, aumento de
los niveles de azucar en sangre y orina, aumento de los niveles de acido Urico y
creatinfosfoquinasa en sangre aumento del apetito, mareos, agitacion, temblor,
movimientos extrafos (discinesia), estrefimiento, sequedad de boca, erupcién en la
piel, pérdida de fuerza, cansancio excesivo, retencion de liquidos que provoca
inflamacion de las manos, los tobillos o los pies, fiebre, dolor en las articulaciones y
disfunciones sexuales tales como disminucion de la libido en hombres y mujeres o

disfuncion eréctil en hombres.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 persona de cada 100)
incluyen hipersensibilidad (p. €j. inflamacion de la boca y de la garganta, picores,
erupcidn en la piel), diabetes o empeoramiento de la diabetes, relacionados
ocasionalmente con cetoacidosis (acetona en sangre y orina) o co-
ma, convulsiones, en la mayoria de los casos se relacionan con antecedentes de
convulsiones (epilepsia), rigidez muscular o espasmos (incluyendo movimientos de
los ojos), problemas con el habla, pulso lento, sensibilidad a la luz del sol, sangrado
por la nariz, distension abdominal, pérdida de memoria u olvidos.
incontinencia urinaria, pérdida de la habilidad para orinar, pérdida de cabello, ausencia
o disminucién de los periodos menstruales y cambios en la glandula mamaria en
hombres y en mujeres tales como produccién anormal de leche materna o crecimiento

anormal.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 persona de cada 1000) incluyen
_ RIQ. CASAS AIC/
descenso g;/la/tér'ﬁﬁe?atu{a corporal normal, ritmo anormal de corazgn, vmueégw
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repentina sin explicacion aparente, inflamacién del pancreas, que provoca fuerte dolo QNTR;\O?*%
IReY
de estomago, fiebre y malestar, enfermedad del higado, con aparicion de coloracion
amarillenta en la piel y en las zonas blancas del ojo, trastorno muscular que se
presenta como dolores sin explicacion aparente y ereccion prolongada y/o dolorosa.
Durante el tratamiento con olanzapina, los pacientes de edad avanzada con demencia
pueden sufrir accidente vascular cerebral, neumonia, incontinencia urinaria, caidas,
cansancio extremo, alucinaciones visuales. una subida de la temperatura corporal,
enrojecimiento de la piel y tener problemas al caminar. Se han notificado algunos

fallecimientos en este grupo particular de pacientes.
ENOLEX puede empeorar los sintomas en pacientes con enfermedad de Parkinson

¢ Como conservar ENOLEX?
Conservar entre 15y 30 °C

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 14, 28, 30, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos, siendo los dos

ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de ENOLEX de las que debiera

Los pacientes gue toman mas ENOLEX del que debian, han experimentado los
siguientes sintomas: latidos rapidos del corazén, agitacion/agresividad, problemas con
el habla, movimientos inusuales (especialmente de la cara y de la lengua) y un nivel
reducido de consciencia. Otros sintomas pueden ser. confusion aguda, convulsiones
(epilepsia), coma, una combinacion de fiebre, respiracion rapida, sudor, rigidez
muscular, somnolencia o letargo, enlentecimiento de la frecuencia respiratoria,
aspiracion, aumento de la tension arterial o disminucién de la tension arterial, ritmos
anormales del corazdn. Pongase en contacto con su médico o dirijase inmediatamente
al hospital si nota cualquiera de los sintomas antes mencionados. Enséfele al médico
el envase con los comprimidos.

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

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros de Intoxicaciones.
LABORA OS CASASC
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. "?70 e

“fENTRPO}«
No lo recomiende a otras personas”. B
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"
Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 56.719
Laboratorios CASASCO S.AL.C.
Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

LABO 5 CASASCE ¢
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-3036-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: inf pacientes 9926-17-2 Certif 56719.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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