PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

Nozinan®
levomepromazina

Comprimidos recubiertos 25 mg — via oral
Industria Brasilefa
Venta bajo receta archivada. PSI Lista IV

FORMULA

Comprimidos recubiertos

 Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:
Maleato de levomepromazina: 33,8 mg (equivalente a 25
mg de base)

Excipientes: Alcohol 96 % (v/v), almidon de maiz, dextrina,
estearato de magnesio, hipromelosa (HPMC 5-6 cp),
lactosa monohidrato, Macrogol 20000, silice coloidal, agua
desmineralizada: c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicotico neuroléptico.
C6digo ATC: NOSAA02

INDICACIONES

Comprimidos recubiertos de 25 mg en adultos

* Estados psicoticos agudos.

Estados psicoticos cronicos (esquizofrenias; delirios
cronicos no esquizofrénicos: delirios paranoicos, psicosis
alucinatorias cronicas).

En asociacion con un antidepresivo: tratamiento de corta
duracién de ciertas formas severas de episodio depresivo
mayor. Esta asociacion sélo puede hacerse durante el
periodo inicial del tratamiento (primeras 4 a 6 semanas).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

FARMACODINAMIA

Antipsictico  neuroléptico, es una fenotiazina de

cadena alifatica. Los antipsicéticos neurolépticos poseen

propiedades antidopaminérgicas responsables:

« del efecto antipsicético buscado en la terapéutica,

» de los efectos secundarios (sindrome extrapiramidal,
disquinesias, hiperprolactinemia).

En el caso de levomepromazina, esta actividad

antidopaminérgica tiene una importancia media: la

actividad antipsicotica es baja; los efectos extrapiramidales

son muy moderados. La molécula posee igualmente

propiedades antihistaminicas (como - por ejemplo -

sedacion, en general buscada en la clinica), adrenoliticas y

anticolinérgicas relevantes.

La levomepromazina tiene efecto antiemético y refuerza la

accion de los anestésicos.

FARMACOCINETICA

Absorcion

La biodisponibilidad oral de la levomepromazina oscila
entre un 30 y un 70%. Las concentraciones séricas maximas
(Cméx) se alcanzan, en promedio, entre una y tres horas
después de una toma oral, y de 30 a 90 minutos después de
una inyeccién intramuscular.

Distribucion

La levomepromazina se distribuye en forma generalizada
siendo su volumen de distribucion (Vd) aproximadamente
20-45 1/kg. Los niveles de steady state se alcanzan luego de
4-7 dias. La vida media (t %) de la levomepromazina es de
15 a 30 horas.

Metabolismo y excrecion

El  firmaco se metaboliza fundamentalmente a
nivel hepatico siguiendo procesos de sulfoxidacion,
desmetilacion, hidroxilacion, O-metilacion, N-oxidacion.
Algunos metabolitos pueden ser farmacol6gicamente
activos (desmetillevomepromazina).

La excrecion se realiza por orina y heces.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Buscar siempre la posologia minima eficaz. Iniciar el
tratamiento con una dosis baja, y luego aumentarla
progresivamente.

El rango de la dosis minima y limite de la levomepromazina
oscila entre 24 y 400 mg/dia.

Comprimidos recubiertos de 25 mg

Adultos: 25 a 200 mg/dia.

En ciertos casos excepcionales, la posologia podra
aumentarse hasta los 400 mg/dia como mdximo. La dosis
diaria debera ingerirse a la noche antes de acostarse, o bien
distribuida en 3 tomas con las comidas.

Vias de administracion
Comprimidos recubiertos: oral.

Situaciones especiales
Debera considerarse la posibilidad de reduccién de la dosis
sugerida y el estricto control del paciente especialmente en
las siguientes circunstancias:
* En ancianos que presenten:

— mayor sensibilidad a la hipotensién ortostatica, a la

sedacion y a los efectos extrapiramidales,
— constipacion cronica (riesgo de ileo paralitico)
— eventual hipertrofia prostatica

CELNOVA

PHARMA
# NEURAXPHARM®
* En pacientes que padezcan ciertas afecciones

cardiovasculares, debido a los efectos quinidinicos, de
taquicardia e hipotensores de esta clase de productos;

 En caso de insuficiencia hepatica y/o renal severa, por el
riesgo de acumulacion.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a la levomepromazina o a alguno de los
integrantes de la férmula.

Embarazo.

Lactancia.

Glaucoma de angulo estrecho.

Pacientes con retencion urinaria vinculada a trastornos
uretra-prostaticos.

Pacientes con depresién severa del SNC como por ejemplo
la secundaria a intoxicacién alcohdlica.

Pacientes con antecedentes de agranulocitosis.

Pacientes que se encuentren recibiendo sultoprida y
agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisuride,
pergolide, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol)
en pacientes no parkinsonianos: ver “Interacciones”.
Pacientes que padezcan déficit de lactasa, galactosemia
congénita, mala absorcion de glucosa y galactosa
(comprimidos de 25 mg): debido a que contienen lactosa.

ADVERTENCIAS
El paciente debe estar informado de que ante la aparicion
de fiebre, anginas u otra infeccion debera consultar
sin demora al médico y controlar inmediatamente el
hemograma. En caso de franca modificacion de este
altimo (hiperleucocitosis, granulopenia), el tratamiento con
levomepromazina debera ser interrumpido.
* Sindrome neuroléptico maligno. En caso de hipertermia
injustificada, es imperativo suspender el tratamiento,
pues este signo puede ser uno de los elementos del
sindrome neuroléptico maligno (palidez, hipertermia,
trastornos vegetativos, alteracion de la conciencia,
rigidez muscular). Los signos de disfuncién vegetativa,
tales como sudoracion e inestabilidad arterial, pueden
preceder a la aparicién de la hipertermia y constituir -
por consiguiente - signos precoces de alerta. Aunque
este efecto de los neurolépticos puede tener un origen
idiosincrasico, ciertos factores de riesgo (como la
deshidratacion o ataques organicos cerebrales) parecen
predisponer a él.

Prolongacion ~ del intervalo  QT. Los neurolépticos

de la clase de las fenotiazinas pueden potenciar la

prolongacion del intervalo QT, lo cual aumenta el riesgo
de aparicion de arritmias ventriculares serias del tipo de
torsades de pointes) potencialmente fatal (muerte sibita).

La prolongacion del intervalo QT se ve incrementada, en

particular,en presencia de bradicardia, hipocalemia, o de

un QT prolongado congénito o adquirido (por ejemplo,
drogas inductoras). Siempre que la situacion clinica lo
permita, realizar evaluaciones médicas y de laboratorio
para descartar posibles factores de riesgo antes de iniciar
el tratamiento con el neuroléptico, y luego tanto como
se lo juzgue necesario durante la terapia, (Léase también

“REACCIONES ADVERSAS”) considerando:

— bradicardia inferior a 55 latidos por minuto,

— hipocalemia,

— alargamiento congénito del intervalo QT,

— tratamiento en curso con un medicamento susceptible
de provocar una bradicardia marcada (<55 latidos
por minuto), una hipocalemia, una disminucion
de la velocidad de la conduccion intracardiaca, un
alargamiento del intervalo QT.

Excepto en situaciones de urgencia, se recomienda
efectuar un ECG en la evaluacion inicial de los pacientes
que deban ser tratados con un neuroléptico.
Disquinesias tardias: al igual que otros neurolépticos la
administracién de levomepromazina puede acompanarse
de la aparicion de disquinesias tardias. Debe tenerse
presente que el riesgo de aparicion de la disquinesia tardia
incluso con dosis bajas, particularmente en el nifio y en
el adulto mayor. La administracién de levomepromazina
esta contraindicada en nifios menores de 10 afios.

Excepto por situaciones excepcionales, este medicamento

no deberd ser utilizado en caso de enfermedad de

Parkinson.

La aparicién de ileo paralitico, que puede iniciarse con

distension y dolores abdominales, requiere atencion

urgente.

Accidente Cerebrovascular (ACV): en ensayos clinicos

randomizados vs. Placebo, llevados a cabo en pacientes

ancianos portadores de demencia y tratados con ciertas
drogas antipsicéticas atipicas; se observé un aumento
de 3 veces en el riesgo de eventos cerebrovasc%b%ge()sj
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El' mecanismo responsable de tal incremento no
es conocido. Un incremento del riesgo con otros
antipsicéticos y/o en otras poblaciones no puede ser
excluido. En consecuencia, NOZINAN® deberian utilizarse
con precaucion en pacientes con factores de riesgo para
ACV.

Pacientes ancianos con demencia: los pacientes ancianos
con psicosis relacionada con demencia, tratados con
farmacos antipsicéticos tienen un mayor riesgo de
muerte. Aunque las causas de muerte en los ensayos
clinicos con antipsicoticos atipicos fueron variadas,
la mayoria de las muertes parecian ser de naturaleza
cardiovascular (por ejemplo, insuficiencia cardiaca,
muerte stbita) o infecciosa (por ejemplo, neumonia).
Los estudios observacionales sugieren que, al igual que
los farmacos antipsicoticos atipicos, el tratamiento con
los antipsicoticos convencionales pueden aumentar la
mortalidad. La medida en que los resultados del aumento
de la mortalidad en los estudios observacionales se
puede atribuir a las drogas antipsicéticas frente a alguna
caracteristica de los pacientes no esta clara.

Se han reportado casos de tromboembolismo venoso,
a veces fatales, con los farmacos antipsicéticos. Por lo
tanto, NOZINAN® debe utilizarse con precaucion en
pacientes con factores de riesgo de tromboembolismo
(Iéase también REACCIONES ADVERSAS).

PRECAUCIONES

La supervision del tratamiento con levomepromazina debe

reforzarse:

* en los pacientes epilépticos por la posibilidad de

descenso del umbral epileptégeno (la aparicion de crisis

convulsivas impone el cese del tratamiento);

en ancianos que presenten:

— mayor sensibilidad a la hipotensién ortostatica, a la
sedacion y a los efectos extrapiramidales,

— constipacion cronica (riesgo de ileo paralitico),

— eventual hipertrofia prostatica;

en pacientes que padezcan ciertas afecciones

cardiovasculares, debido a los efectos quinidinicos, de

taquicardia e hipotensores de esta clase de productos;

en caso de insuficiencia hepdtica y/o renal severa, por el

riesgo de acumulacion.

Se desaconseja la ingesta de alcohol asi como la

administracion de medicamentos que lo contengan.

Conduccién de vehiculos y utilizacion de mdéquinas:

riesgos de somnolencia, especialmente al inicio del

tratamiento.

Debido al efecto hipotensor del medicamento,

recomendamos guardar cama durante los primeros dias

de recibir tratamiento por via intramuscular. En caso de

administracion oral, el paciente debe guardar reposo

durante la hora posterior a cada toma.

Se ha reportado hiperglucemia o intolerancia a la glucosa

en pacientes tratados con NOZINAN®. Los pacientes que

comienzan con NOZINAN®, con diagndstico establecido

de diabetes mellitus o con factores de riesgo para el

desarrollo de diabetes, deberian tener un adecuado

monitoreo de la glucemia durante el tratamiento (léase:

“Reacciones Adversas”).

La levomepromazina puede disminuir el umbral

epiléptico (Léase Reacciones Adversas) y deberia ser usado

con precaucién en pacientes epilépticos.

INTERACCIONES

Asociaciones contraindicadas

« Agonistas dopaminérgicos (amantadina, apormorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisuride,
pergolide, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol)
en pacientes no parkinsonianos: antagonismo reciproco
entre el antiparkinsoniano y los neurolépticos. En caso de
sindrome extrapiramidal inducido por los neurolépticos,
no administrar un antiparkinsoniano dopaminérgico
(bloqueo de los receptores dopaminérgicos por los
neurolépticos) sino un anticolinérgico.

Sultroprida: riesgo importante de trastornos del ritmo
ventricular, especialmente de torsades de pointes.

Asociaciones desaconsejadas

* Medicamentos que podrian inducir torsades de pointes:
antiarritmicos clase la (quinidina, hidroquinidina,
disopiramida); antiarritmicos clase 1l (amiodarona,
dofetilide, ibutilide, sotalol); ciertos neurolépticos:
(tioridazina, clorpromazina, trifluoperacina,
ciamemacina, sulpiride, amilsulpride, tiapride, pimozida,
haloperidol, droperidol); y otros medicamentos tales
como bepridil, cisapride, difemanil, eritromicina LV.,
mizolastina, vincamicina |.V.: riesgo importante de
trastornos del ritmo ventricular, especialmente de
torsades de pointes.

Alcohol: aumenta el efecto sedante de los neurolépticos
(la alteracion de la vigilancia puede convertir en peligroso
el hecho de manejar vehiculos o utilizar maquinas). Evitar
la ingesta de bebidas alcohdlicas y de medicamentos que
contengan alcohol.

Levodopa: antagonismo reciproco entre la levodopa y
los neurolépticos. En caso de pacientes parkinsonianos,
utilizar las dosis minimas eficaces de cada uno de los dos
medicamentos.

» Agonistas dopaminérgicos (amantadina, apormorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisuride,
pergolide, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol)
en caso de paciente parkinsoniano: antagonismo
reciproco entre el antiparkinsoniano y los neurolépticos.
Los agonistas dopaminérgicos pueden provocar
agravamiento de los trastornos sicoticos. En caso de
necesitar un tratamiento con neurolépticos entre
los pacientes parkinsonianos tratados con agonistas
dopaminérgicos, estos ultimos deben retirarse
progresivamente (ya que la suspensién brusca de los
dopaminérgicos expone al riesgo del sindrome maligno
de los neurolépticos).

Halofantrina, moxifloxacina, pentamidina, sparfloxacina,
espiramicina |.V.: riesgo importante de trastornos del
ritmo ventricular, especialmente de torsades de pointes. Si
esto sucede, interrumpir el medicamento torsadogénico.
Si no se puede evitar la asociacién, controlar previamente
el QT y realizar ECGs de seguimiento.

Asociaciones con precaucién en el uso

 Topicos gastrointestinales (sales, dxidos e hidroxidos de
magnesio, de aluminio y de calcio): disminucion de la
absorcion digestiva de los neurolépticos fenotiazinicos.
Ingerir los topicos gastrointestinales una vez transcurridas
unas horas desde la toma de neurolépticos fenotiazinicos
(mas de 2 horas, en caso de ser posible).

Medicamentos  bradicardisantes  (antagonistas  del
calcio  bradicardisantes:  diltiazem,  verapamilo;
betabloqueantes (excepto sotalol); clonidina; guanfacina;
digitalicos, mefloquina; anticolinesterasicos: donepezil,
rivastigmina, tacrina, ambenonium, galantamina,
piridostigmina, neostigmina: riesgo importante de
trastornos del ritmo ventricular, especialmente de
torsades de pointes. Implementar vigilancia clinica y
electrocardiografica.

Medicamentos hipocalemiantes (diuréticos
hipocalemiantes, laxantes, anfotericina B 1V),
glucocorticoides, tetracosactido: riesgo importante de
trastornos del ritmo ventricular, especialmente de torsades
de pointes. Corregir la hipocalemia antes de administrar
levomepromazina, y luego realizar seguimiento clinico,
electrolitico y electrocardiografico.

Asociaciones a tener en cuenta

« Antihipertensivos: efecto antihipertensivo y riesgo de
hipotension ortostatica aumentada (efecto aditivo). Por
guanetidina, léase mas abajo.

Atropina y otras sustancias atropinicas (antidepresivos
imipraminicos,  antihistaminicos ~ H1 sedativos
anticolinérgicos, antiparkinsonianos anticolinérgicos,
antiespasmadicos atropinicos, disopiramida): adicién de
los efectos no deseados atropinicos como la retencién
urinaria, constipacién y sequedad de la boca.
Betabloqueantes en insuficiencia cardiaca (bisoprolol,
carvedilol, metoprolol): efecto vasodilatador con riesgo

de hipotensién, principalmente ortostatica (efecto
aditivo).
 Guanetidina: puede provocar aumento del efecto

antihipertensivo de la guanetidina y, eventualmente,
ortostatismo significativo.

Otros depresores del sistema nervioso central: incremento
de la depresion central. Entre ellos: derivados morfinicos
(analgésicos, antitusivos y tratamientos de sustitucion),
neurolépticos, barbittricos, benzodiacepinas, ansioliticos
no benzodiacepinicos  (carbamatos, captodiame,
etifoxine), antidepresivos  sedativos  (amitriptilina,
doxepina, mianserina, mirtazapina, trimipramina),
antihistaminicos H1  sedativos,  antihipertensivos
centrales, baclofeno, pizotifeno vy talidomida. La
alteracion de la vigilancia puede volver peligrosa la
conduccion de vehiculos o la utilizacion de maquinas.

Combinaciones que requieren precaucion

La levomepromazina y sus metabolitos no hidroxilados
inhiben al citocromo P450 2D6 (CYP2D6). Existe una
posible interaccion farmacocinética entre los inhibidores
de CYP2DG6, tales como fenotiazinas, y sustratos CYP2D6.
Por lo tanto, coadministrarla con otros farmacos que son
primariamente metabolizados por el sistema enzimdtico
CYP2D6, puede tener como consecuencia, el aumento de la
concentracién plasmatica.. Monitorear a los pacientes para
las reacciones adversas dosis dependientes, asociadas con
sustratos CYP2D6 tales como amitriptilina / amitriptilindxido

EMBARAZO

La administracion de levomepromazina esta
contraindicada durante el embarazo y no se recomienda
en mujeres que estan buscando quedar embarazadas.
Los estudios experimentales no han evidenciado efecto
teratogénico en animales y son insuficientes con respecto a
la toxicidad reproductiva.

El riesgo teratogénico de levomepromazina no ha sido
evaluado en humanos. Diferentes estudios epidemiolégicos
prospectivos realizados con otras fenotiazinas han dado
resultados contradictorios sobre el riesgo de teratogenicidad.
NOZINAN® no se recomienda durante el embarazo ni en las
mujeres en edad fértil que no usen anticonceptivos.

No hay datos de fertilidad en animales.

3492-01
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En los seres humanos, debido a la interaccion con los
receptores de la dopamina, la levomepromazina puede
causar hiperprolactinemia que puede estar asociada con
una disminucion de la fertilidad en las mujeres. Algunos
datos sugieren, que el tratamiento con levomepromazina se
asocia con una disminucién de la fertilidad en los hombres

En recién nacidos cuyas madres han sido tratadas con

fenotiazinas durante el tercer trimestre de embarazo, se

han descripto los siguientes efectos (en etapa de vigilancia
post-comercializacion):

— distintos  grados de trastornos respiratorios que
van desde taquipnea hasta dificultad respiratoria,
bradicardia e hipotonia, con mayor frecuencia cuando se
coadministraron con otras drogas como psicotropicos o
anti muscarinicos

— signos digestivos vinculados con las propiedades
atropinicas de las fenotiazinas como ileo meconial,
retraso en el pasaje del meconio, dificultad en el inicio de
la alimentacion, distension abdominal, taquicardia

— trastornos neuroldgicos como sintomas extrapiramidales,
incluyendo temblor e hipertonia, somnolencia, agitacion.
Se recomienda el monitoreo y tratamiento adecuado del
recién nacido de la madre que recibe NOZINAN®,

LACTANCIA

La levomepromazina es excretada en pequenas cantidades
en la leche materna humana.

No puede excluirse algtin riesgo hacia el lactante.

Debe tomarse una decision entre discontinuar la lactancia
o discontinuar/abstenerse de la terapia con Nozinan®
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el bebé
y el beneficio de la terapia para la madre.

FERTILIDAD

No hay datos de fertilidad en animales.

En humanos, debido a la interaccién con los receptores
de dopamina, la levomepromazina puede causar
hiperprolactinemia la cual puede asociarse con trastornos
de la fertilidad en mujeres. Algunos datos sugieren que
el tratamiento con levomepromazina esta asociado a
trastornos de la fertilidad en hombres.

Poblaciones especiales
Empleo en pacientes con insuficiencia hepatica o renal:
Léase “Precauciones’”.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado casos aislados de muerte stbita, con
posibles causas de origen cardiaco (ver ADVERTENCIAS), asi
como casos de muerte stbita inexplicable, en pacientes que
reciben neurolépticos fenotiazinicos.

En dosis bajas

« Trastornos neurovegetativos

— Hipotension ortostatica.

— Efectos anticolinérgicos tales como sequedad de la
boca, constipacion, ileo paralitico (Iéase “Advertencias”
y “Precauciones”), trastornos de la acomodacion, riesgo
de retencion urinaria.

* Trastornos neuropsiquicos

— Sedaciéon o somnolencia, mas marcada al inicio del
tratamiento.

— Indiferencia, reacciones de ansiedad, variacion del
estado timico.

En dosis mas elevadas

 Disquinesias precoces (torticolis espasmadicos, crisis
oculogiricas, trismus, etc.)

Sindrome extrapiramidal:

— aquinético con osin hipertoniay que cede parcialmente

a los antiparkinsonianos anticolinérgicos,

— hiperquineto-hipertonia, excitacion motora

— acatisia.

* Disquinesias tardias, en tratamientos prolongados.

Estas disquinesias aparecen a veces con la interrupcion

del neuroléptico y desaparecen al reiniciar o aumentar

la posologia. Los antiparkinsonianos anticolinérgicos no

tienen accion o pueden provocar agravamiento.

Trastornos endocrinos y metabélicos

— Hiperprolactinemia: amenorrea,
ginecomastia. Impotencia

— frigidez.

— Disminucién de la secrecion de somatotrofina.

— Secrecion inadecuada de hormona antidiurética-

Desregulacion térmica.

— Aumento de peso.

— Hiperglucemia, alteracion de la tolerancia a la glucosa.
De manera menos frecuente y segtin la dosis

* Problemas cardiacos

— Prolongacion del intervalo QT, aplanamiento o
inversion de la onda T, T bictspide y onda U.

— Se han informado algunos pocos casos de torsades de
pointes.

— Ha habido reportes aislados de muerte sibita,
con posible origen causal cardiaco (lease item
advertencias], asi como casos de muerte stbita
inexplicable, en pacientes recibiendo fenotiazinas
neurolépticas.

Muy raramente y no dependientes de la dosis
« Trastornos cutaneos
— Reacciones cutaneas alérgicas.

galactorrea,

— Fotosensibilizacion. Coloracion gris azulada en zonas

de piel expuestas al sol
* Trastornos hematologicos

— Agranulocitosis excepcional: se recomiendan controles

regulares de la formula sanguinea.
* Trastornos oftalmolégicos

— Dep6sitos amarronados en el segmento anterior del
ojo debidos a la acumulacion del producto, en general
sin repercusion sobre la vision.

* Otros trastornos observados

— Positividad de anticuerpos antinucleares sin lupus
eritematoso clinico.

— Posibilidad de ictericia colestdtica.

— Sindrome neuroléptico maligno (Iéase “Advertencias” y
“Precauciones”).

Otras
* Muy raramente:

— Se han reportado casos de enterocolitis necrotizante en
pacientes tratados con levomepromazina, que puede
ser fatal.

— Priapismo.

Se han reportado casos de tromboembolismo venoso,
incluyendo casos de embolia pulmonar, a veces fatales,
y casos de trombosis venosa profunda con farmacos
antipsicoticos (Iéase también ADVERTENCIAS).
Intolerancia  a la  glucosa, hiperglucemia
“Precauciones”)

Trastornos del sistema nervioso:
delirium. Convulsiones.

Trastornos hepatobiliares: dafio hepatocelular, colestasico
y hepatico mixto.

Alteraciones  del  metabolismo y  nutricionales:
hiponatremia, sindrome de secrecion inapropiada de la
hormona antidiurética (SIADH por sus siglas en inglés).

SOBREDOSIFICACION

Sindrome parkinsoniano gravisimo, coma. Convulsiones.
Realizar tratamiento sintomatico, controles respiratorio y
cardiaco continuos (riesgo de prolongacion del intervalo
QT), sin interrupcion hasta el restablecimiento del paciente.

PRESENTACION
» Comprimidos recubiertos ranurados de 25 mg: Envases
de 30 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Proteger de la luz.

Comprimidos: temperatura ambiente inferior a 25°C.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después
de la fecha de vencimiento indicada en el envase. El
medicamento vence el iiltimo dia del mes que se indica
en el envase.

No utilizar si la lamina que protege los comprimidos no esta
intacta.

(léase

estado confusional,

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz N° 413, Areido, CEP 08613-901,
Suzano - San Pablo, Brasil.

Importado y distribuido por: Celnova Argentina S.A.
Talcahuano 461 - Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud
Certificado N° 22503

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444
8694 / (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la
ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
[lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Por cualquier informacién o consulta, contactarse al

+54 011 4709-9020 o por e-mail a
farmacovigilancia@celnova.com

Ultima Revision: CCSI V_02 Nozinan_Pl _sav007/May17
- Aprobado por Disposicion  N°D/-2017-12923-APN-
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PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

Nozinan®

Comprimidos recubiertos de 25 mg - Via oral

Industria brasilefia

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI Lista IV.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
tomar/usar este medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que podria ser perjudicial.

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.

Utilice siempre NOZINAN® como su médico le ha indicado.
Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse
ninglin medicamento durante el embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER
MEDICAMENTO

Contenido del prospecto

1.Qué es NOZINAN® y para qué se utiliza

2. Antes de usar/tomar NOZINAN®

3.Como debo utilizar NOZINAN®

4. Posibles efectos adversos.

5.C6mo debo conservar y mantener NOZINAN®
6. Informacion adicional

1. Qué es NOZINAN® y para qué se utiliza
Siempre bajo la prescripcion de su  médico,
medicamento estd indicado para el tratamiento de:
e Comprimidos recubiertos de 25 mg, en adultos
Estados psicoticos agudos.
Estados psicéticos cronicos (esquizofrenias; delirios
cronicos no esquizofrénicos: delirios paranoicos,
psicosis alucinatorias crénicas).
En asociacién con un antidepresivo: tratamiento de
corta duracion de ciertas formas severas de episodio
depresivo mayor. Esta asociacion sélo puede hacerse
durante el periodo inicial del tratamiento (primeras 4 a
6 semanas).

este

2. Antes de usar/tomar NOZINAN®

No tome NOZINAN®

si es alérgico a la levomepromazina o a cualquiera de los
demads componentes de este medicamento (ver seccion
1).
si estd embarazada o en periodo de lactancia.

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

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

Si usted estd siendo tratado con sultoprida vy
agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina,
bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisuride,
pergolide, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol).

si ha padecido agranulocitosis (enfermedad de la sangre).
si padece intolerancia a la fructosa, sindrome de
mala absorcion de glucosa y galactosa o déficit de
sucrosa-isomaltasa.

si padece déficit de lactasa o galactosemia congénita.

si padece depresion severa del Sistema Nervioso Central

Tenga especial cuidado con NOZINAN®

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a
tomar NOZINAN®

Si su temperatura corporal aumenta de manera
inexplicable, consulte inmediatamente a su médico,
debido al riesgo de aparicion de un sindrome
denominado neuroléptico maligno, descripto durante el
tratamiento con este tipo de medicamentos cuyos efectos
incluyen rigidez muscular, aumento de la temperatura
corporal y trastornos del sistema nervioso. En caso de
fiebre, dolor de garganta, infeccion o aparicion de tlceras
en la boca su médico le realizara un andlisis de sangre
para descartar una posible disminucion de un tipo de
célula sanguinea, los glébulos blancos o granulocitos.

Si tiene problemas del corazdn y/o circulacion sanguinea
graves.

Si tiene algtn trastorno del higado o del rifion.

Si sufre convulsiones.

Si su tratamiento es prolongado, su médico podra
recomendarle un examen de ojos y un analisis de sangre.
Este tipo de medicamentos puede potenciar la aparicion
de alteraciones del ritmo cardiaco, que pueden llegar

CELNOVA
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a ser graves. Por ello su médico realizara los controles
necesarios para excluir posibles factores de riesgo antes
de iniciar su tratamiento y si fuera necesario durante el
mismo.

Los pacientes ancianos tienen mayor probabilidad de
sufrir somnolencia y mareos al incorporarse debido a una
disminucion de la presion arterial.

Si tiene factores de riesgo de sufrir tromboembolismo
(formacién de coagulos) (Ver “Posibles efectos adversos”).
Si tiene diabetes mellitus o factores de riesgo para
padecerla, ya que si toma NOZINAN® debe controlar
adecuadamente su glucemia (glucosa en sangre).

.

Nifios y adolescentes

No utilizar en nifilos menores de 10 afos. Se recomienda
una estricta vigilancia médica de las reacciones adversas,
principalmente neuroldgicas.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha

tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier

otro medicamento.

Debe consultar con su médico especialmente si toma o ha

tomado los siguientes medicamentos:

 Levodopa y otros medicamentos para el tratamiento de
la enfermedad de Parkinson.

 Antiarritmicos (medicamentos para el tratamiento

de arritmias cardiacas): quinidina, procainamida,
amiodarona, mibefradilo, encainida, flecainida,
propafenona.

Antibidticos: eritromicina, cotrimoxazol, trimetropima-
sulfametoxazol, azitromicina, ketoconazol, pentamidina.
Farmacos que actian sobre la motilidad intestinal:
cisapride.

Antihistaminicos (medicamentos
terfenadina, astemizol.
Hipolipemiantes (medicamentos para disminuir sus
niveles de colesterol): probucol.

Otros agentes psicotropicos (medicamentos que
mejoran su estado psicolégico): antidepresivos triciclicos
(amitriptilina, clomipramina, disipramina, imipramina),
y tetraciclicos, haloperidol, otras fenotiazinas e
inhibidores de la recaptacién de serotonina (fluoxetina,
fluvoxamina, sertralina, paroxetina).

Otros medicamentos: organofosforados y vasopresina.
Antidcidos (sales e hidroxidos de aluminio, magnesio y
calcio).

Antihipertensivos.

Tranquilizantes derivados de la morfina (medicamentos
para el tratamiento del dolor y de la tos como codeina
y dextrometorfano), barbittricos, inductores del suefio,
medicamentos para el tratamiento de la ansiedad,

para la alergia):

.

clonidina y sustancias relacionadas, metadona y
talidomida.

* Medicamentos para el tratamiento de los espasmos y la
disopiramida.

Algunos medicamentos para el tratamiento de la
hipertension: metoprolol, propanolol.

Otros medicamentos para el tratamiento de la psicosis:
perfenazina.

Toma de NOZINAN® con los alimentos, bebidas y alcohol
No se deben tomar bebidas alcohdlicas durante el
tratamiento con NOZINAN® ya que el efecto del alcohol
potencia la sedacion.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Avise a su médico si estd embarazada o estd dando de
mamar antes de tomar este medicamento.

Avise a su médico si esta buscando ser padre o madre antes
de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

NOZINAN® puede producir sintomas tales como
somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir
la capacidad de reaccion. Estos efectos, asi como la propia
enfermedad pueden dificultar su capacidad para conducir
vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca
ni maneje maquinas, ni practique otras actividades que
requieran especial atencion, hasta que su médico valore su

respuesta a este medicamento.
3492-01
892223



3. Como debo utilizar NOZINAN®

Siga exactamente las instrucciones de administracion
de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Recuerde tomar este medicamento respetando el horario y
modo que su médico le ha indicado.

El tratamiento debe comenzarse con una dosis baja, y luego
aumentarla progresivamente.

El rango de la dosis minima y limite de la levomepromazina
oscila entre 24 y 400 mg/dia.

Comprimidos recubiertos de 25 mg

Adultos: 25 a 200 mg/dia.

En ciertos casos excepcionales, la posologia podra
aumentarse hasta los 400 mg/dia como maximo. La dosis
diaria debera ingerirse a la noche antes de acostarse, o bien
distribuida en 3 tomas con las comidas.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con
NOZINAN®. No suspenda antes de tiempo su tratamiento.

Si tomé mas de la dosis prescripta

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, (datos de contacto
al final del texto) indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar NOZINAN®

No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, NOZINAN® puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Estos pueden ser: sedacion o somnolencia, 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 (incoordinacion o
dificultad de movimientos caracterizada por contraccion
de los mdsculos del cuello, ojo y boca) o tardias, sindrome
extrapiramidal (ausencia o disminucion de movimiento,
necesidad de moverse constantemente, contraccion
muscular,  excitacion  motora).  Confusién,  delirio.
Disminucion de la concentracion de sodio en sangre.
Formacion de coagulos (tromboembolismo venoso) que
pueden afectar a los pulmones (embolismo pulmonar),
Inflamacion del intestino, ereccion involuntaria del pene,
dano hepatocelular, colestasico y hepatico mixto.

Si experimenta algun efecto adverso, consulte a su médico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
este prospecto.

5. Como debo conservar y mantener NOZINAN®
Proteger de la luz.

Comprimidos: temperatura ambiente inferior a 25°C.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después
de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

El medicamento vence el tltimo dia del mes que se indica
en el envase.

6. Informacion adicional

Comprimidos recubiertos

* Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Maleato de levomepromazina: 33,8 mg (equivalente a 25
mg de base) para administracion oral.

Excipientes: Alcohol 96 %, almidon de maiz, dextrina,
estearato de magnesio, hipromelosa (HPMC 5-6 cp),
lactosa monohidrato, Macrogol 20000, silice coloidal; agua
desmineralizada: c.s.

PRESENTACIONES
« Comprimidos recubiertos ranurados de 25 mg: Envases
30 comprimidos

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

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz N° 413, Areido, CEP 08613-901,
Suzano - San Pablo, Brasil.

Importado y distribuido por: Celnova Argentina S.A.
Talcahuano 461 - Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud
Certificado N° 22503

Direccion Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444
8694 /(011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pdgina Web de la
ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Por cualquier informacion o consulta, contactarse al

+54 011 4709-9020 o por e-mail a
farmacovigilancia@celnova.com
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