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

Disposicién
Nimero: DI-2018-492-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-016609-16-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016609-16-9 del Registro de la Administraciéon Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién
de nuevos proyectos de prospectos ¢ informacidon para el paciente para la Especialidad Medicine
denominada: NEULEPTIL / PERICIAZINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, 10 mg — GOTAS, 1 gr / 100 ml, autorizado por el Certificado N° 30.247.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de s
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de feche
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-32645208-
APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-2018-31756358-APN-
DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: NEULEPTIL / PERICIAZINA, form
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 10 mg — GOTAS, 1 gr / 100 m



propiedad de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 30.247, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de L
presente disposicion conjuntamente con el prospecto ¢ informacién para el paciente, girese a la Direccior
de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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SANOFI

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

NEULEPTIL®
PERICIAZINA
Comprimidos recubiertos de 10 mg — via oral
Gotas 1% - via oral
Venta bajo receta archivada industria brasilefia
PSICO IV

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, consuite a su médico.
e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicaries.
+ Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico

Contenido del prospecto

. Qué es Neuleptil® y para qué se utiliza.
. Antes de tomar Neuleptil®.

. Como tomar Neuleptil®

. Posibles efectos adversos.

. Conservacion de Neuleptit®

. Informacion adicional
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1. QUE ES NEULEPTIL® Y PARA QUE SE UTILIZA
La periciazina es un farmaco antipsicético, perteneciente al grupo de las fenotiazinas de cadena
piperidinica, que posee una actividad terapéutica selectiva sobre las alteraciones del caracter y del
comportamiento, cualquiera gue sea su origen.
Siempre bajo la prescripcion de su medico, este medicamento esta indicado para el tratamiento de:
« Trastornos del caracter y del comportamiento.
+ Psicosis agudas y cronicas: esquizofrenias, delirios cronicos.

2. ANTES DE TOMAR NEULEPTIL®

No tome Neuleptik®
« sies alérgico (hipersensible) a la periciazina, a las fenotiazinas, 0 a cualquiera de los demas

componentes de Neuleptil® (Ver punto 6).

si tiene riesgo de padecer aumento de la presion intraocular (glaucoma).

si tiene riesgo de retencion de la orina debido a problemas en la uretra o la préstata.

si padece la enfermedad de Parkinson.

si ha padecido agranulocitosis (enfermedad de la sangre).

en asociacion con levodopa (medicamento para el tratamiento del Parkinson), guanetidina

{medicamento para el tratamiento de la hipertension) o sultopride (medicamento para el

tfratamiento de alteraciones del comportamiento (ver "Uso de ofros medicamentos*).

« siusted ingiere alcohol (ver "Uso de otros medicamentos”™).

* sitiene menos de 3 afos.

« Gotas: debido a que contiene sacarosa, estan contraindicadas en caso de intolerancia a'la
fructosa. de sindrome de mala-absorcion de glucosa y galactosa. o de deficit de sucrosa-
isomaltasa.
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Tenga especial cuidado con Neuleptil®
e sisutemperatura corporal aumenta de manera inexplicable, consulte inmediatamente a su
medico, debido al riesgo de aparicion de un sindrome denominado neurol
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descrito durante el tratamiento con este tipo de medicamentos cuyos efectos incluyen rigidez

muscular, aumento de la temperatura corporal y trastornos del sistema nervioso. Aunque este

sindrorme aparece con este tipo de medicamentos hay que tener en cuenta que haya pacientes
con alguna predisposicidn. En caso de fiebre, dolor de garganta, infeccion o aparicion de
ulceras en la boca, su médico le prescribird que se haga un analisis de sangre para descartar
una posible disminucién de un tipo de glébulos blancos. los granulocitos.

si tiene factores de riesgo de sufrir un infarto cerebral.

si tiene problemas del corazon y/o circulacion sanguinea graves.

si tiene algun trastorno del higado o del rifion.

si sufre ataques epilépticos. Puede aumentar el riesgo de aparicion de los mismos, por lo que

su médico le sometera a un especial control realizandole un electroencefalograma. En caso de

sufrir de ataques de epilepsia debe dejar de tomar esta medicacion.

e sisu tratamiento es prolongado su meédico podra recomendarle un examen de 0jos y un analisis
de sangre.

+ este tipo de medicamento puede potenciar la aparicion de alteraciones del ritmo cardiaco
{prolongacion del intervalo QT) que pueden llegar a ser graves (torsades de pointes) y provocar
la muerte. Por ello su meédico realizara los controles necesarios para excluir posibles factores
de riesgo antes de iniciar su tratamiento y si fuera necesario durante el mismo.

« en nifos mayores de 3 afos. Se recomienda una estricta vigilancia médica de las reacciones
adversas, principalmente neurolégicas.

e en pacientes ancianos, ya que tienen mayor probabilidad de sufrir somnolencia y mareos al
incorporarse debido a una disminucion de la presion arterial.

* debe evitar la exposicion al sol.

e en pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia, que estén en tratamiento con
antipsicéticos (posibilidad de presentar un mayor riesgo de muerte).

» sitiene factores de riesgo de sufrir tromboembolismo (formacién de coagulos) (ver "Posibles
efectos adversos”).

« sitiene diabetes mellitus o factores de riesgo para padecerla, ya que si toma Neulepti® debe
controlar adecuadamente su glucemia (niveles de glucosa en sangre).

e Sipadece dolor y/o distension abdominal, ya que esto puede indicar que usted padece ileo
paralitico, usted debe discontinuar la toma de este medicamento y concurrir al médico u
hospital en forma inmediata.

e Gotas: En los nifos, por el hecho de consecuencias cognitivas, se recomienda la realizacion
de un examen clinico anual para evaluar las capacidades de aprendizaje. La posologia debe
adaptarse regularmente, en funcion del estado clinico del nifio. Si su hijo tiene menos de 6
anos se utilizara sélo en casos excepcionales y en establecimientos especializados.
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Embarazo y lactancia :
Consulte a su meédico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maguinas
Debido al riesgo de somnolencia durante el dia, no conduzca ni utilice maquinas, sobre todo al principio
del tratamiento.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Neuleptil@®

Los comprimidos contienen almidén de trigo, lo que debe ser tenido en cuenta en el tratamiento de los
pacientes celiacos. Los pacientes con alergia a Neuleptil® (distinta de la enfermedad celiaca) no deben
tomar este medicamento.

Las gotas contienen etanol y sacarosa. Este medicamento es perjudicial para personas que padecen

alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en

periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con enfgrmedades hepaticas
; i i

o epilepsia.
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Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares como fa sacarosa, consulte
con €l antes de tomar este medicamento.

Toma de Neuleptil® con los alimentos y bebidas
No se debe tomar bebidas alcohélicas durante el tratamiento con Neuleptil® ya que el efecto del
alcohol potencia la sedacion.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamente,
incluso los adquiridos sin receta médica.

Al igual que con otros farmacos utilizados en el tratamiento de las psicosis, si se administra
conjuntamente Neuleptil® vy agonistas dopaminérgicos (medicamentos utilizados para el tratamiento del
Parkinson como amantadina, apormorfing, bromocriptina, cabergolina. entacapone, lisuride, pergolide,
piribedil. pramipexol, quinagolida, ropinirol), el efecto de estos medicamentos se puede anular. En el
caso de que aparecieran trastornos en el movimiento su médico no le recetara. o le sustituira el
medicamento antiparkinsoniano por otro medicamento.

Durante el tratamiento evite las bebidas alcoholicas. El efecto del alcohol potencia la sedacion.

La administracién conjunta de Neuleptil® con guanetidina (medicamento para el tratamiento del
aumento de la presion arterial) produce una disminucion del efecto de la guanetidina.

L.a administracién de Neulepti#® con otros medicamentos utilizados para disminuir la tension arterial
{(antihipertensivos) aumenta el efecto de éstos medicamentos antihipertensivos y aumenta el riesgo de
que disminuya la tension arterial al incorporarse. pudiendo producir mareos.

La administracion conjunta con antiacidos (sales, oxidos e hidréxidos de aluminio, magnesio y calcio),
produce una disminucién de la absorcion de Neuleptil®. Por ello, se aconseja tomarlos, al menos, con
dos horas de diferencia.

Los medicamentos que actuan sobre el cerebro como: tranquilizantes, derivados de la morfina
(medicamentos para el tratamiento del dolor y de la tos), barbittricos, medicamentos para el
tratamiento de la alergia, inductores det suefo. medicamentos para el tratamiento de la ansiedad,
clonidina y sustancias relacionadas (medicamentos para el tratamiento de la hipertension, dolor de
cabeza o deshabituacion de drogas), metadona y talidomida, refuerzan el efecto de Neuleptil®.

Los medicamentos para el tratamiento de Ia depresion (tipo imipramina,amitriptilina/amitriptilindxido),
los medicamentos para el fratamiento de la alergia que actian sobre el cerebro (antihistaminicos H1),
los tranquilizantes, los medicamentos para el tratamiento de la enfermedad de Parkison
anticolinérgicos, para el tratamiento de los espasmos vy la disopiramida (medicamento utilizado para la
arritmia cardiaca), cuando se administran conjuntamente con Neuleptil®, aumentan la aparicion de las
siguientes reacciones adversas: retencion de la orina, estrefiimiento y sequedad de boca.

Los medicamentos utilizados para la insuficiencia cardiaca llamados betabloqueantes (bisoprolol,
carvedilol, metoprolol) cuando se toman junto a Neuleptif® producen disminucion de la presién arterial,
lo que puede producir mareos, sobre todo al querer incorporarse estando sentado o acostado.

3. COMO TOMAR NEULEPTIL®

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Neuleptil® indicadas por su médico. Consulte
a su medico si tiene dudas.

Al empezar a tomar Neuleptil®, debera mantenerse acostado durante la hora siguiente a cada toma. Si
su dosis es elevada es importante controlar su tension arterial debido al riesgo de que baje al
incorporarse.

Recuerde tomar su medicamento.

Nunca cambie usted mismo la dosis que su médico le ha recetado. Si estima que la accion de
Neuleptil® es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Neuleptil®. No suspenda su tratamiento antes.

Modo de manipulacién
Gotas: mantener el gotero invertido en forma vertical al efectuar el conteo de tasgotas.
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Sitoma mas Neuleptil® del que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico, o dirijase al hospital mas préximo. Los sintomas de una
intoxicacion por Neuleptil® pueden ser Sindrome parkinsoniano gravisimo e incluso coma. Aungue no
existe un antidoto especifico, en caso de intoxicacion aguda se recomienda tratamiento de los
sintomas y administracion de farmacos restauradores de 1a actividad cardiaca por via intravenosa.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia (léanse al final del prospecto), indicando el medicamentoy la
cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Neuleptil®
No tome una dosis doble para intentar compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Al igual que todos los medicamentos, Neuleptil® puede producir reacciones adversas, aungue no
todas las personas los sufran.

Para su clasificacion, se han utilizado las siguientes definiciones de frecuencia:

Frecuentes (que afectan al menos a 1 de cada 100 pacientes), poco frecuentes (que afectan al menos
a 1 de cada 1.000 pacientes), raros (que afectan al menos a 1 de cada 10.000 pacientes) y muy raros
(que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Disminucion del nimere de globulos blancos (leucopenia) o disminucion de un tipo de globulos
blancos. los granulocitos {agranulocitosis).

Trastornos endocrinos : :

Falta del periodo menstrual (amenorrea), secrecion no habitual de leche {galactorrea), volumen
excesivo de las mamas en el hombre (ginecomastia), dificultad para regular la temperatura corporal.
Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Aumento de peso. intolerancia a la glucosa y niveles altos de glucosa en sangre (hiperglucemia).
Trastornos psiquiatricos

Indiferencia, reacciones de ansiedad y cambios del estado de animo.

Trastornos del sistema nervioso

Puede aparecer sedacidén o somnolencia, sobre todo al inicio del tratamiento, disminucion de la tension
arterial al incorporarse, sequedad de boca, retencion de la orina y problemas de acomodacion ocular,
sindrome neuroléptico maligno (rigidez muscular, aumento de la temperatura corporal y alteraciones
del sistema nervioso), disquinesias precoces (incoordinacién o dificultad de movimientos, caracterizada
por contraccion de los musculos del cuello, del ojo o de la boca) o tardias. sindrome extrapiramidal
(aquinético: ausencia o disminucion de movimiento, o hiperquinético: necesidad de moverse
constantemente, contraccion muscular, excitacion motora).

Trastornos oculares

Retinopatia pigmentaria (aumento del pigmento de la retina) en general sin afectar la vision.
Trastornos cardiacos

Muy raramente, usted puede tener predisposicién a la aparicion de alteraciones del ritmo cardiaco.
Existen casos de deseniace fatal asociado a alteraciones cardiacas (ver "Tenga especial cuidado con
Neuleptil®") o sin explicacion aparente en pacientes que reciben este tipo de medicamentos.
Trastornos vasculares

Formacion de coagulos (fromboembolismo venoso) que pueden afectar a los puimones (embolismo
pulmonar), que a veces puede ser mortal, y casos de trombosis venosa profunda.

Trastornos gastrointestinales

Muy raramente estrefiimiento e incluso obstruccion intestinal {ileo paralitico).

Trastornos hepatobiliares

Coloracion amarilla en ojos v piel (ictericia colestasica) y dafio del higado Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Aumento de la sensibilidad de la piel al sol y alergia.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Impotencia, frigidez y muy raramente. ereccidon en ausencia de deseo sexuaHpﬂ'z?mo),
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Exploraciones complementarias

Resultado positivo en la determinacion de anticuerpos antinucleares de lupus eritematoso sin sintomas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

5. CONSERVACION DE NEULEPTIL®

Mantener fuera del alcance y de la vista de los niios.

Comprimidos: Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C. en lugar seco.

Gotas: Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C, proteger de la luz.

Caducidad

No utilice Neuleptil® después de la fecha de vencimiento. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del
mes que se indica.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

;6. INFORMACION ADICIONAL

"Composicion de Neuleptil® comprimidos recubiertos

$al

o

* El principio activo es periciazina. Cada comprimido contiene 10 mg de periciazina
+ Los demas componentes son: almidon de maiz, fosfato de calcio dibasico, estearato de
magnesio. hipromelosa.

Composicién de Neuleptil® gotas
+ El principio activo es periciazina. Cada gota contiene 0,25 mg de periciazina. Cada 100 ml de
solucion contienen 1g de periciazina.
» Los demas componentes son: &cido ascérbico, acido tartarico, aztcar liquide, caramelo,
esencia de menta, glicerina, alcohol etilico, agua desmineralizada.
Contiene alcohol y sacarosa.

Contenido del envase

Comprimidos recubiertos: cada envase contiene 20, 30 y 50 comprimidos.

Gotas: cada frasco gotero contiene 10, 20 y 30 mi.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningtin medicamento durante el
embarazo.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en sanofi-aventis Farmacéutica Ltda., Rua Conde Domingos Papais N°® 413, Areido
CEP08613-901, Suzano, San Pablo, Brasil.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50; La Tablada. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
Tel: (011) 4732 5000.

www . sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 30247. '

Dire:ceion Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-Farmacéuticas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion. concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital Fernandez.: (011) 4808-2655 /4801-7767

-aventis Argentina S.A.
scepcion A M. Canton
Apoderada
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OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE TOXICOLOGIA

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede ilenar la ficha que esta en ia Pagina
Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde 0800-333-1234

sanofi-aventis de Chile S.A.

Mayor informacion disponible en el Departamento Médico de sanofi-aventis, Teléfono: 23667014
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON EL CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 2635 3800

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi -aventis Paraguay S.A.

Av. Costanera y Calle 3, Pque. Industrial Barrail, Asuncion

Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

del MS.P.yBS.

Gotas 1%: Reg. M:S.P. y B.S. N °06860-03-EF

D. Técnica: Q.F. Jefferson L. Garbin - Reg. Prof. N°4.372

Venta bajo receta simple archivada ‘

EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA-EMERGENCIAS
MEDICAS GRAL. SANTOS Y TEODORO S. MONGELOS. TEL 204 800
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