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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Lewozine®
maleato de levomepromazina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 25mg ou 100mg: embalagens com 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido rewestido de 25mg contém:

MAIEALO € IEVOMEPIOMIAZING. .. ... .o e te e e e et e e et e et e e 1 e e s s s s s ettt s s e e s e s e e s e ...25mg
excipiente g.s.p. . .1 comp.
(Excipientes: amldo de mllho estearato de magnesm powdona Iactose talco celulose mlcrocrlstallna d|o><|do de silicio,
polietilenoglicol 6000, opadry branco).

Cada comprimido rewestido de 100mg contém:

MAlEALt0 € IOV OMEPIOMEAZING....v. cve vt st et e et ettt et e et et s et et ses et er e s et ses s et res 2es et a1 2t s s ses 22 s s s sen een are on ...100mg

excipiente g.s.p. . .1 comp.
(Excipientes: amldo de mllho estearato de magne5|o powdona Iactose talco celulose mlcrocrlstallna dloxldo de silicio,
amidoglicolato de sddio, polietilenoglicol 6000, opadry branco).

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levozine® é um medicamento cuja acdo esperada é a sedacdo e melhora de quadros mentais, como por exemplo, a
ansiedade em pacientes psicoticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio, agitacdo, inquietacdo, confusdo,
associados coma dor em pacientes terminais.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Levozine® age no Sistema Nervoso Central (SNC) através de sua propriedade antidopaminérgica (que inibema estimulagéo
excessiva do SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Levozine® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes comhipersensibilidade a levomepromazina e aos demais componentes do produto;

- antecedentes de agranulocitose (diminuicdo de granulécitos no sangue);

- risco de glaucoma (aumento da pressédo intraocular) de &ngulo-fechado;

- risco de retengdo urinéria ligada a disturbios uretroprostaticos (alteragdes na uretra e prostata);

- histéria de hipersensibilidade as fenotiazinas;

- pacientes que fazem uso de medicamentos que pertencema classe “agonistas dopaminérgicos‘ (amantadina, apomorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com excecdo nos
casos de pacientes comdoenca de Parkinson;

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes (quadro especifico de alteragdo nos batimentos cardiacos): vide
Interacdes Medicamentosas;

- emassocia¢do comalcool, levodopa: vide Intera¢cbes Medicamentosas.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes gravidas nos trés primeiros meses de gravidez e durante
a amamentac&o.
Atencdo diabéticos: contém lactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaugdes
A monitorizagdo do tratamento da levomepromazina deve ser reforcada nos seguintes casos:
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- pacientes epilépticos. O aparecimento inesperado de crises convulsivas requer interrupcao do tratamento;

- pacientes idosos;

- grande sensibilidade a hipotensdo ortostatica (queda subita de pressdo arterial quando um individuo assume a posicao
ereta), sedagdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado & coordenagdo dos movimentos);

- constipacdo crdnica [risco de ileo paralitico (obstrucdo funcional dos intestinos)];

- eventual hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da prostata);

- pacientes portadores de certas doencas cardiovasculares;

- pacientes cominsuficiéncia hepatica e/ou renal graves (reducéo grave das func8es do figado e/ou rins).

A ingestdo de &lcool, assim como de medicamentos contendo &lcool em sua formulagéo, é fortemente desaconselhada
durante o tratamento.

Levomepromazina pode diminuir o limiar para convulsées e deve ser usado com cautela em pacientes epilépticos.

Adwerténcias

Levozine® deve ser usado com cautela nos seguintes casos:

- pacientes comfatores de risco de acidentes vasculares cerebrais (derrames cerebrais);

- pacientes idosos com deméncia (perda ou diminuicdo da capacidade de raciocinio) uma vez que esta populagdo de
paciente esta sob risco de morte aumentada;

- pacientes comfatores de riscos para tromboembolismo;

O aparecimento de febre, angina (dor no peito) e de alguma infec¢do requer que o médico seja informado imediatamente
para que o controle do hemograma (exame de sangue) seja feito rapidamente. Em caso de modificacdo espontéanea do
Gltimo resultado [hiperleucocitose (presenga de quantidade excessiva de leucocitos no sangue), granulopenia (diminuicéo
acentuada na contagem de células brancas do sangue como baséfilos, eosinéfilos e neutréfilos)], o médico deve ser
consultado para avaliar a continuidade do tratamento.

Sindrome maligna: em caso de hipertermia (febre) inexplicavel é fundamental informar ao médico imediatamente para que
ele avalie a suspensdo do tratamento, uma vez que este pode ser um dos sinais de sindrome maligna que temsido descrita
com o uso de neurolépticos (palidez, febre, problemas vegetativos, alteracdo da consciéncia e rigidez muscular). Os sinais
de disfuncdo vegetativa como sudorese e queda da pressdo podem preceder o aparecimento da febre e constituem, por
consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem indeterminada e certos
fatores de risco, tais como a desidratacdo ou danos cerebrais orgénicos, parecemser predisponentes.

Medicamentos da classe dos “neurolépticos fenotiazinicos” a qual o Levozine® pertence, podem potencializar o
prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do
coragdo), o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares (descompasso dos batimentos do coragdo) graves do
tipo torsades de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), que é potencialmente fatal (morte stbita). Se a
situagdo clinica permitir, avaliaces médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco
antes do inicio do tratamento com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o tratamento.

Exceto nas situagdes de emergéncia, é recomendado que o médico realize um eletrocardiograma na avaliagdo inicial dos
pacientes que serdo tratados com neurolépticos.

Procure imediatamente atendimento médico ou hospitalar em caso de aparecimento inesperado de ileo paralitico (obstrugédo
funcional do intestino) caracterizado por distenséo e dores abdominais.

Gravidez

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com ou ap6s o seu término, pois é recomendavel
limitar a duragdo da prescricio de Levozine® durante a gestagao.

No final da gravidez, se possivel, é recomendavel diminuir a dose simultaneamente de neurolépticos e antiparkinsonianos
que potencializam os efeitos atropinicos [por exemplo: ileo meconial (obstrucdo intestinal do recém-nascido), retardo da
eliminagdo do mecdnio (primeiras fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo
abdominal, taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco)] dos neurolépticos.

Este medicamento ndo dewe ser utilizado por mulheres gravidas semorientagcdo médica.

Os seguintes efeitos foram relatados (em experiéncia pés-comercializacdo) em recém-nascidos que foram expostos a
fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- diversos graus de distlrbios respiratérios variando de taquipneia (respiracdo rapida e anormal) a angustia respiratoria,
bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente administrados;

- fleo meconial (obstrucdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminacdo do mecénio (primeiras fezes eliminadas pelo
recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentagdo, distensdo abdominal, taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco);

- distUrbios neurolégicos tais como sintomas extrapiramidais (alteragdo neuroldgica que leva a distirbios do equilibrio e da
movimentacdo) incluindo tremor, hipertonia (aumento anormal do tdnus muscular), sonoléncia, agitacao.
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Converse com 0 seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-nascido de maes
tratadas com Levozine®, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Amamentag &o
Informar ao médico caso esteja amamentando. E desaconselhavel o uso de Levozine® durante a amamentacéo.

Populagbes especiais

Hiperglicemia (nivel alto de aglcar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com
levomepromazina. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para
desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com levomepromazina devem realizar monitoramento glicémico
(controle do agucar no sangue) apropriado durante o tratamento.

Levozine® deve ser utilizado com prudéncia em pacientes idosos, exigindo certas precaucdes, tais como a verificacdo da
pressdo arterial e, as vezes, exames eletroencefalograficos, em razdo da grande sensibilidade a sedacdo e a hipotensdo
ortostatica (queda significativa da pressdo arterial ap6s assumir a posigdo de pé) nestes pacientes.

Pacientes idosos ndo devemusar o medicamento sem orientagdo médica.

Alteragdes na capacidade de dirigir weiculos e operar maquinas

A atencgdo é requerida, particularmente para os condutores de veiculos e operadores de maquinas, por causa do risco de
sonoléncia ligado ao medicamento, sobretudo no inicio do tratamento.

Durante o tratamento com levomepromazina o paciente ndo dewe dirigir weiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Interacdes medicamentosas

O uso de levomepromazina é contraindicado com as seguintes substancias:

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida, pergolida, piribedil,
pramipexol, quinagolida, ropinirol) com a excecdo para paciente com doenca de Parkinson.

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos da classe la (quinidina, hidroquinidina,
disopiramida); antiarritmicos da classe Ill (amiodarona, dofetilide, ibutilida, sotalol), certos neurolépticos: fenotiazinicos
(clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas (amisulprida, sulpirida, tiaprida), butirofenonas (droperidol,
aloperidol), outros neurolépticos (pimozida) e outros semelhantes: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV,
mizolastina, vincamina 1V: risco aumentado dos distlrbios de ritmo ventricular (das cavidades do coragdo), particularmente
torsades de pointes.

O uso de levomepromazina é desaconselhado com as seguintes substancias:

- alcool: os efeitos sedativos (calmantes) dos neurolépticos sdo acentuados pelo alcool. A alteracdo da vigilancia (atengéo)
pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de
medicamentos contendo &lcool em sua composicéo.

- levodopa: ocorre antagonismo (inibicdo da funcdo) reciproco da levodopa e neurolépticos. Nos pacientes comdoenga de
Parkinson, deve-se utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois medicamentos.

- agonistas dopaminérgicos em pacientes com doenca de Parkinson ocorre antagonismo reciproco do agonista
dopaminérgico e neurolépticos. O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar os distrbios psicéticos. Emcaso de
necessidade de tratamento com neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com agonistas dopaminérgicos, 0s Gltimos
devem ser diminuidos progressivamente até a interrup¢do (a interrupgdo abrupta dos dopaminérgicos expGe ao risco da
“sindrome maligna dos neurolépticos”).

- outros medicamentos que podem induzir torsades de pointes (halofantrina, moxifloxacina, pentamidina e esparfloxacina):
risco aumentado dos distlrbios de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes.

O uso de levomepromazina necessitade cuidados quando usado com as seguintes substancias:

- protetores gastrintestinais de agdo tdpica (sais, 6xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): diminuicdo da
absorcdo gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos.

Administrar os medicamentos gastrintestinais de acéo topica e os neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de 2
horas, se possivel) entre eles.

- medicamentos bradicardizantes (antagonistas de calcio bradicardizantes: diltiazem, verapamil; betabloqueadores (exceto o
sotalol); clonidina, guanfacina, digitalicos): risco aumentado dos distdrbios de ritmo ventricular, particularmente torsades
de pointes. E necessaria observacio clinica e eletrocardiografica.

- medicamentos hipopotassemiantes: diuréticos hipopotassemiantes (que diminuem a concentragdo corporal de potassio),
tais como, diuréticos hipopotassemiantes, laxantes estimulantes, anfotericina B pela via 1V, glicocorticoide tetracosactide):
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risco aumentado dos distdrbios de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes. A observacao deve ser clinica,
eletrolitica e eletrocardiogréafica.

O uso de levomepromazina dewe ser considerado quando usado com as seguintes substancias:

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta): aumento do efeito anti-hipertensivo e do risco de hipotensao
(pressdo baixa) ortostatica (efeito aditivo); pela guanetidina (ver a seguir).

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; anticolinérgicos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmédicos atropinicos, disopiramida: adicdo dos efeitos indesejaveis
atropinicos, como retenc¢do urinaria (dificuldade para urinar), constipacao (prisdo de ventre) e secura na boca.

- guanetidina: inibicdo do efeito anti-hipertensivo da guanetidina.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos e tratamentos de
substituicdo); barbitaricos, benzodiazepinicos; ansioliticos outros como benzodiazepinicos (carbamatos, captodiame,
etifoxina); hipndticos; antidepressivos sedativos; anti-histaminicos H; sedativos; anti-hipertensivos centrais, baclofeno;
talidomida: aumento da depressao central. A alteragdo do estado de vigilia pode se tornar perigosa na conducéo de veiculos
e operacao de maquinas.

- metabolismo do citocromo P450 2D6: A coadministragdo de levomepromazina e farmacos que sdo principalmente
metabolizados pelo sistema enzimatico do citocromo P450 2D6 podem resultar no aumento das concentragdes plasmaticas
destes farmacos.

Durante o tratamento com levomepromazina deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas ou de medicamentos que
contenhamalcool em sua formulagao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salide.
Atencdo diabéticos: contém lactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz e umidade.
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
Comprimidos Revestidos de 25mg: comprimido biconvexo, sem sulco e na cor branca.
Comprimidos Revestidos de 100mg: comprimido biconvexo, sem sulco, com logotipo e na cor branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e wocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O modo de uso do Levozine® é essencialmente individual e deve ser estabelecido pelo médico.
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso adulto:

Uso em Psiquiatria: iniciar com 25 a 50 mg divididos em 2 a 4 tomadas nas primeiras 24 horas; nos dias subsequentes,
aumentar a dose de maneira lenta e progressiva até se atingir a dose diéria Gtil (150 a 250 mg); no inicio do tratamento, o
paciente que receber uma dose inicial elevada, devera permanecer deitado por uma hora ap6s a adminis tracdo de cada dose.
Terapia adjuvante da dor em pacientes terminais: administrar 50 mg, 2 a 5 vezes por dia; aumentar progressivamente a
dose, se necessario, até 300 ou 500 mg; em seguida reduzir progressivamente até uma dose de, em média, 50 a 75 mg por

dia.

Uso em criangas:



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Como as doses pediatricas dificilmente podem ser obtidas com a apresentacdo comprimidos, deve ser utilizada a
apresentacdo solucdo oral a 4% para estes pacientes. N&o se recomenda o uso de levomepromazina em criangas com
menos de 2 (dois) anos de idade.

N&o hé estudos dos efeitos de levomepromazina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Sigaa orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento semo conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Com doses mais baixas:

Disturbios neurovegetativos:

- Hipotensdao ortostatica (queda significativa da pressdo arterial ap6s assumir a posicédo de pé);

- Efeitos anticolinérgicos como secura da boca, constipacéo (prisdo de ventre) e até ileo paralitico (obstrucéo funcional dos
intestinos) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?), distirbios de acomodacéo visuais
(disturbios visuais que alteram a capacidade de elasticidade do cristalino de mudar de forma para focalizar objetos situados
a diferentes distancias) e risco de retencdo urinéria.

Alteracbes neuropsiquicas:

- Sedacdo ou sonoléncia, mais marcante no inicio do tratamento;

- Indiferenca, reagdes de ansiedade e alteragdo de humor.

Com doses mais elevadas:

- Discinesias (movimentos involuntarios) precoces: torcicolos espasmddicos (pescogo torcido), crises oculdgiras (contracdo
de mlsculos extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), trismo (contragdo do mlsculo responsével pela
mastigacdo); Sindrome extrapiramidal (relacionada a coordenagdo dos movimentos):

- acinética (escassez e lentiddo dos movimentos), com ou sem hipertonia (rigidez muscular), e que cedem parcialmente com
antiparkinsonianos anticolinérgicos (medicamentos especificos que tratam a doenca de Parkinson);

- hipercinético-hiperténica (aumento dos movimentos-tremores e rigidez muscular), excitomotora;

- acatisia (inquietacao);

- Discinesias tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. As discinesias tardias as vezes surgemapa@s a interrupcéo
do neuroléptico e desaparecem quando da reintroducdo ou do aumento da posologia. Os antiparkinsonianos
anticolinérgicos ficam sem ac¢do ou podem provocar piora do quadro.

Alteragdes enddcrinas (hormonais) e metabdlicas (relacionadas ao metabolismo):

- hiperprolactinemia (aumento na prolactina): amenorreia (auséncia de menstruacdo), galactorreia (producdo de leite
excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens), impoténcia, frigidez (distdrbios do desejo
sexual);

- irregularidade no controle térmico (temperatura corporal);

- ganho de peso;

- hiperglicemia, alteragdo de tolerancia a glicose.

Raramente e dose-dependente:

Distarbios cardiacos:

- Prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do
coragao);
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- Casos muito raros de torsades de pointes (quadro especifico de alteragcdo nos batimentos do coracédo) relatados;

- Houve relatos isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?), assim como casos inexplicAveis de morte subita, em pacientes recebendo
neurolépticos fenotiazinicos.

Mais raramente e ndo dose-dependente:

AlteracGes cutaneas (na pele):

- Reagdes cutaneas alérgicas;

- Fotossensibilidade (sensibilidade & luz).

Alterac6es hematoldgicas (no sangue):

- Agranulocitose (diminuigdo na contagem de granulocitos no sangue) excepcional: recomenda-se a realizacdo de
hemogramas regularmente;

- Leucopenia (diminuicdo no ndmero de leucdcitos).

Alteracdes oftalmoldgicas (nos olhos):

- Depositos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, emgeral semalterar a visao.

Outros problemas observados:

- Positivacdo dos anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doengas auto-imunes) sem llpus eritematoso
(doenca multissistémica auto-imune) clinico;

- Possibilidade de ictericia colestatica (coloragcdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devid o ao fluxo irregular da
bile);

- Sindrome maligna dos neurolépticos (sindrome com uma série de sintomas que podem surgir em determinados individuos
devido ao uso de neurolépticos) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

- Foram relatados casos muito raros de enterocolite necrosante (inflamagdo do intestino delgado e do c6lon com formagéo
de Ulceras e necrose) a qual pode ser fatal, em pacientes tratados com levomepromazina. Priapismo (ere¢do prolongada e
dolorosa que pode durar horas, e ndo esta associada comatividade sexual) também foi relatado muito raramente.

- Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de uma veia causada por um coagulo de sangue na corrente sanguinea),
incluindo casos de embolismo pulmonar (presen¢a de um codgulo em uma artéria do pulmio), algumas vezes fatal, e casos
de trombose venosa profunda (formagdo ou presenca de um codgulo sanguineo dentro de uma veia) foramreportados com
medicamentos antipsicéticos. Portanto, levomepromazina deve ser utilizada com cautela em pacientes com fatores de riscos
para tromboembolismo (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

- Intolerancia a glicose, hiperglicemia (aumento de aglicar no sangue).

Distdrbios do sistema nervoso: estado de confusdo, delirio e convulséo.

Distarbios hepatobiliares: lesdes hepaticas mistas hepatocelulares e colestaticas (relativo a reducéo do fluxo biliar).
Distarbios do metabolismo e da nutricdo: Hiponatremia (transtorno dos sais presentes no sangue), Sindrome da Secre¢do
Inapropriada do Horménio Antidiurético (SIADH).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaweis pelo uso do
medicamento. Informe também aempresa atraves do seuservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Pode ocorrer Sindrome Parkinsoniana (sindrome especifica caracterizada por tremor, movimentos diminuidos ou lentos da
musculatura do corpo, rigidez e instabilidade postural) gravissima, convulsdo e coma.

O tratamento dos sintomas, sob vigilancia respiratéria e cardiaca continua (risco de prolongamento do intervalo QT),
devera ser mantido até a recuperacao do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possiwel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
N° lote, data de fabricacdo e validade: vide blister/caixa.
MS n° 1.0298.0028

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 26/07/2013”.

PR
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Anexo B

Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Datado |Namerodo| Assunto Datado |Nuamerodo| Assunto Data de Itens de bula Versbes| Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacgéo (WP /| relacionadas
VPS)

10457 — Todos os itens foram

29/01/2014 SIMILAR - alterados para VP e | Comprimidos
Inclusdo | ... | o | o | adequacdo a Bula VPS revestidos de
Inicial de Padrdo de Neozine 25mge 100mgem
Texto de (Sanofi), publicada no embalagens com

Bula - RDC Bulario Eletrdnico da 200 cps
60/12

Anvisaem 26/07/2013




