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APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 10 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

NEULEPTIL 10 mg:

Cada comprimido revestido contém 10 mg de periciazina.

Excipientes: amido de milho, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, estearato de magnésio e hipromelose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de distrbios do carater e do comportamento, revelando-se particularmente
eficaz no tratamento dos distUrbios caracterizados por autismo (desordem com sintomas que afetam a comunicacéo e interacdo
social e geram comportamentos repetitivos), negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo (lentiddo dos processos
psiquicos), apragmatismo (incapacidade de realizar atos eficientes, objetivos e propositais), suscetibilidade, impulsividade,
oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de frustracdo, hiperemotividade (reacGes emotivas excessivas),
egocentrismo (percepcao de que tudo gira em torno da propria pessoa), instabilidade psicomotora (instabilidade para realizar
atividades de coordenagdo, forca, movimento) e afetiva e desajustamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEULEPTIL possui uma substancia chamada periciazina que atua melhorando os quadros mentais e distdrbios do
comportamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NEULEPTIL n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

Contraindicagdes absolutas

- alergia a periciazina e aos demais componentes do produto;

- risco de retencdo urinaria ligada a distarbios uretroprostaticos (relacionados a uretra, canal que conduz a urina, e a
prostata, glandula do sistema reprodutor masculino);

- uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona,
lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com excec¢do no caso de pacientes parkinsonianos (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item “Intera¢cdes Medicamentosas”);

- risco de glaucoma de angulo-fechado (aumento da presséo intraocular);

- antecedentes de agranulocitose (diminuigdo de alguns tipos de glébulos brancos do sangue).

Contraindicagdes relativas

- lactantes (mulheres que estdo amamentando), vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item
“Amamentacdo”;

- ingestdo de alcool;

- uso de sultoprida;

- uso de levodopa;

- uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida,
pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol), no caso de pacientes parkinsonianos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT (alteragdo nas ondas do exame de
eletrocardiograma), o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares graves (descompasso dos batimentos do
coracao) do tipo Torsades de Pointes, que é potencialmente fatal (morte stbita). O prolongamento QT é exacerbado, em
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particular, na presenca de diminuicdo da frequéncia cardiaca, diminuicdo da concentracdo de potdssio no sangue e
prolongamento QT congénito ou adquirido (ex.: farmacos indutores). Se a situacdo clinica permitir, avaliacGes 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 (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Exceto nas situacdes de emergéncia, é recomendado realizar um eletrocardiograma na avaliacdo inicial dos pacientes que
serdo tratados com neurolépticos.

Acidente vascular cerebral (derrame)

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populacdo de pacientes idosos com deméncia e
tratados com certas drogas antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de trés vezes no risco de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco, ndo é conhecido. O aumento do risco com outras
drogas antipsicoticas ou com outra populacdo de pacientes ndo pode ser excluido. NEULEPTIL deve ser usado com cautela
se vocé apresenta fatores de risco para acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos com deméncia

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos estdo sob risco de morte
aumentado. Embora os casos de morte em ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos sejam variados, a maioria das mortes
parece ter ocorrido naturalmente por problemas cardiovasculares (ex.: insuficiéncia cardiaca, morte stbita) ou infecciosa
(ex.: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o
tratamento com medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a mortalidade. N&o esta clara a dimensdo dos
achados de mortalidade aumentada em estudos observacionais quando o medicamento antipsicético é comparado a algumas
caracteristicas dos pacientes.

Casos de tromboembolismo venoso (obstrugéo na veia por um coagulo de sangue), algumas vezes fatal, foram reportados
com medicamentos antipsicaticos. Portanto, NEULEPTIL deve ser utilizado com cautela se vocé apresenta fatores de risco
para tromboembolismo (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Todo paciente deve ser informado que o aparecimento de febre, angina (dor no peito), dor de garganta e de outra infecgéo
requer que o médico seja informado imediatamente e que o controle do hemograma (exame de sangue) seja feito
rapidamente. Em caso de alteragdo significativa no hemograma (hiperleucocitose/aumento na contagem de glébulos
brancos no sangue, granulopenia/diminuicdo do nimero de glébulos brancos granulares) a administragdo do tratamento
devera ser interrompida.

Sindrome maligna neuroléptica

Em caso de hipertermia (febre) inexplicavel, é imperativo suspender o tratamento, pois este pode ser um dos sinais da
sindrome maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos [palidez, hipertermia, alteragcBes neurovegetativas
caracterizadas por sialorreia (produgdo excessiva de saliva), suor excessivo, aceleracdo do ritmo cardiaco e instabilidade
hemodinamica (a uma presséo arterial persistentemente anormal ou instavel), alteragdo da consciéncia e rigidez muscular]. Os
sinais de disfuncdo vegetativa como sudorese e instabilidade arterial (relativo a pressdo), podem preceder o aparecimento de
hipertermia e constituem, por consequéncia, 0s sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem
idiossincrasica (suscetibilidade de alguns individuos a reagir exageradamente a estimulos bem tolerados pela maioria das
pessoas), e certos fatores de risco, tais como a desidratagdo ou danos cerebrais organicos, parecem ser predisponentes.

Com excecéo de situacOes excepcionais, NEULEPTIL néo deve ser utilizado em casos de doenca de Parkinson.

O aparecimento inesperado de ileo paralitico (obstrucdo funcional dos intestinos) caracterizado por distensdo e dores
abdominais requer medidas em caréater de urgéncia.

Deve ser usado com precaucdo em pacientes com certas condi¢des cardiovasculares, devido aos efeitos do tipo da
quinidina, incluindo inducéo de taquicardia e efeitos hipotensores desta classe de medicamentos.

PRECAUCOES

Aumento de aglcar no sangue ou intolerancia a glicose foram relatados em pacientes tratados com NEULEPTIL. Os
pacientes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que
iniciaram o tratamento com NEULEPTIL devem realizar monitoramento do nivel de agUcar no sangue durante o tratamento
(vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Devido ao risco de fotossensibilizagdo, os pacientes devem ser informados para evitar a exposi¢do a luz solar direta.

O consumo de alcool, assim como a administracdo de medicamentos contendo alcool em sua formulagdo, sdo fortemente
desaconselhadas durante o tratamento.

Gravidez
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o0 seu término.
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Dados disponiveis de estudos em animais ndo demonstram evidéncia de efeito teratogénico (que causa malformacéo
congénita). Dados disponiveis em humanos sdo insuficientes para excluir o risco de malformacdo congénita em criangas
expostas no Utero a NEULEPTIL. Como medida de precaucdo, 0 uso de periciazina deve ser evitado durante a gravidez, a
menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Se possivel, ¢ recomendavel diminuir a dose no final da gravidez ao mesmo tempo dos neurolépticos e dos
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos dos neurolépticos. Este fato parece exigir do médico um
periodo de vigilancia das fun¢des neurolégicas e digestivas do recém-nascido.

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 desordens respiratérias variando de taquipneia (respiracdo rapida e anormal) a angustia respiratdria,
bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos, tais como: psicotropicos ou antimuscarinicos foram coadministradas;

- sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial (obstrucdo intestinal do recém-
nascido), retardo da eliminagdo do meconio (primeiras fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de
alimentacéo, distensdo abdominal, taquicardia;

- desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia, agitagao.
Recomenda-se que o médico realize 0 monitoramento e o tratamento adequado dos recém-nascidos de mées tratadas com
NEULEPTIL.

NEULEPTIL deve ser evitado durante a gravidez.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se estiver gravida, puder engravidar ou pensar que pode estar
gravida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Amamentacio

Informar ao seu médico se estiver amamentando.

Na auséncia de dados sobre a passagem para o leite materno, a amamentagdo é desaconselhada durante o tratamento com
NEULEPTIL.

Populac6es especiais

A monitorizacdo do tratamento da periciazina deve ser reforcada:

- em caso de pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminuigdo do limiar epileptégeno (favorecendo a ocorréncia
de crises de epilepsia). O aparecimento inesperado de crises convulsivas requer a interrupgéo do tratamento.

- em caso de insuficiéncia do figado e/ou dos rins severas, devido ao risco de acimulo.

- em caso de pacientes idosos que exibem grande sensibilidade a hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressao
arterial apdés assumir a posicdo de pé), sedacdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado & coordenagdo dos
movimentos); constipacao cronica (risco de ileo paralitico); eventual hipertrofia prostatica (aumento da préstata). Devido a
maior sensibilidade a sedacéo e hipotenséo, individuos idosos devem ter precaugdo na administracdo de NEULEPTIL. No
caso de pacientes idosos com deméncia, vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item “Adverténcias”.

- em caso de pacientes em tratamento de afeccdes cardiovasculares (relacionado ao coracdo e sistema circulatdrio),
bradicardia, hipocalemia ou histérico familiar de prolongamento do intervalo QT, devido ao risco de piora da sindrome QT
longa, que também pode elevar o risco de desenvolvimento de Torsade de Pointes, taquicardia e morte subita. Se a situacéo
clinica permitir, devem ser realizados exames relevantes de, por exemplo EEG e o0 potéssio sérico, e o controle da pressdo
arterial para excluir possiveis fatores de risco antes do inicio do tratamento. Os mesmos exames devem ser repetidos
durante o tratamento (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

Durante o tratamento com NEULEPTIL vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associagfes contraindicadas

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil,
pramipexol, quinagolida, ropinirol), com a exce¢do para paciente parkinsoniano. Em caso de sindrome extrapiramidal
induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico (receptores dopaminérgicos bloqueados pelos
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neurolépticos), porém utilizar um anticolinérgico.

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil,
pramipexol, quinagolida, ropinirol) em pacientes parkinsonianos: antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e
neurolépticos.

Associacdes desaconselhadas

- sultoprida: aumento do risco de arritmias ventriculares, particularmente do tipo Torsades de Pointes, por adicdo de efeitos
eletrofisioldgicos.

- &lcool: aumento dos efeitos sedativos dos neurolépticos. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na conducédo de
veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool em sua
composicao.

- levodopa: nos pacientes parkinsonianos, deve-se utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois medicamentos.

Associagdes que necessitam de cuidados

- protetores gastrintestinais de acgéo topica (sais, 6xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): diminuicdo da
absorcéo gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar os medicamentos gastrintestinais de agéo tdpica e o0s
neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de 2 horas, se possivel) entre eles.

- as fenotiazinas séo inibidores potentes da CYP2D6. Existe uma possivel interacdo farmacocinética entre os inibidores da
CYP 2D6, tais como fenotiazinas, e substratos da CYP 2D6. A coadministragio de fenotiazinas com
amitriptilina/amitriptilindxido, um substrato da CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis plasmaticos de
amitriptilina/amitriptilinondxido. Os pacientes devem ser monitorados quanto as reacdes adversas dose-relacionadas
associadas a amitriptilina/amitriptilindxido.

- litio (altas doses de neurolépticos): 0 uso concomitante pode aumentar o risco de prolongamento do QT e o risco de
aparecimento de sinais neuropsiquiatricos sugestivos de sindrome neuroléptica maligna ou envenenamento com litio. E
necessario monitoramento clinico e biol6gico regular do soro (litio), especialmente quando a combinago é iniciada.

AssociacOes a serem consideradas

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos Hi sedativos, medicamentos para
Sindrome de Parkinson anticolinérgicos, antiespasmadicos atropinicos, disopiramida: potencializam os efeitos indesejaveis
atropinicos, como reten¢do da urina, priséo de ventre e secura da boca.

- anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensor e risco de hipotensdo ortostatica (efeito aditivo).

- guanetidina: inibe o efeito anti-hipertensor da guanetidina. Verificar com o médico a substituicdo da guanetidina para
outro medicamento anti-hipertensivo.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (medicamentos para a dor, para tosse e tratamentos
de substituicdo), barbitdricos (medicamentos derivados do &cido barbitlrico, tais como anestésicos, anticonvulsivantes e
hipndticos/sedativos), benzodiazepinicos (grupo de medicamentos ansioliticos), outros ansioliticos (medicamentos que
aliviam transtornos da ansiedade) além dos benzodiazepinicos (carbamatos, captodiamo, etifoxina), hipnéticos,
antidepressivos sedativos, anti-histaminicos H; sedativos (medicamentos para alergia), anti-hipertensivos centrais,
baclofeno; talidomida: aumento da depressdo central. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de
veiculos e operagdo de maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NEULEPTIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos revestidos redondos com coloracdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Iniciar o tratamento com meio comprimido (5 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se gradativamente as
doses diarias, até se atingir a posologia média de 20 a 25 mg.

Estas doses poderdo ser alteradas, de modo a se conseguir a dose minima eficaz para cada caso, a qual podera ser mantida
por varios meses. As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior parte para
a noite. Administrar o produto preferencialmente as refeicdes.

N&do ha estudos dos efeitos de NEULEPTIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populac6es especiais
Pacientes idosos: o inicio do tratamento deve ser feito com 2 gotas de NEULEPTIL solugdo oral 4% (2 mg) por dia,
durante os trés primeiros dias, aumentando-se gradativamente as doses didrias, até se atingir a posologia média de 15 mg.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horéario 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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo 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)
Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Distlrbios do sangue e sistema linfatico
Desconhecida: leucopenia, agranulocitose recomenda-se a realizacdo de hemogramas regularmente, anemia; eosinofilia.

Disturbios cardiacos

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 stbita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.
Desconhecida: risco de prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado
associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita).

Laboratorial
Desconhecida: positivagdo dos anticorpos antinucleares sem IUpus eritematoso clinico.

Disturbios enddcrinos

Desconhecida: hiperprolactinemia (aumento nos niveis do horménio prolactina): galactorreia (producdo de leite fora do
periodo pos-parto ou de lactacdo), ginecomastia (aumento das mamas em homens), amenorreia (auséncia de menstruagdo),
frigidez (falta ou diminuicao do desejo sexual), impoténcia; ganho de peso; desregulagdo térmica.

DistUrbios metabdlicos e nutricionais
Desconhecida: intolerancia & glicose, hiperglicemia (aumento na taxa de agtcar no sangue) (vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).
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Distarbios psiquiatricos
Desconhecida: indiferenca, reacdes de ansiedade, variacao do estado de humor, agitacéo.

Distarbios do sistema nervoso

Com doses mais elevadas:

Desconhecida: discinesias (movimentos involuntarios anormais do corpo) precoces (torcicolos espasmaédicos, crises
oculdgiras, trismo) (contracdo dolorosa da musculatura da mandibula); discinesias (movimentos involuntarios anormais do
corpo) tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem acdo ou
podem provocar agravamento;

Sindrome extrapiramidal:

- acinética (excassez e lentiddo dos movimentos), com ou sem hipertonia (aumento anormal do ténus muscular), e cedem
parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos;

- hipercinética; movimentos hipertdnicos (com movimentos excessivos e rigidez muscular), excitacdo motora; acatisia
(inquietacdo);

- sedacdo ou sonoléncia (as quais sdo mais acentuadas no inicio do tratamento); sindrome maligna dos neurolépticos (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”); efeitos anticolinérgicos como secura da boca, constipacao e até ileo
paralitico (obstrucdo funcional dos intestinos) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), distlrbios de
acomodag&o, risco de retengdo urinaria.

Distarbios oculares
Desconhecida: depdsitos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, em geral sem
alterar a viséo.

Distarbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso (obstru¢cdo de um vaso sanguineo venoso por um codgulo de sangue na corrente
sanguinea), incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatais, e casos de trombose venosa profunda
(formacdo, desenvolvimento ou presenga de um tombo ou codgulo no interior de um vaso sanguineo), foram reportados
com medicamentos antipsicéticos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Hipotensdo ortostatica (queda subita de pressdo arterial quando um individuo assume a posicédo ereta), pacientes idosos ou
hipovolémicos (com pouco volume de sangue circulante nos vasos sanguineos séo particularmente suscetiveis.

Distarbios hepatobiliares

Ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devido ao fluxo irregular da bile) e leséo
hepatica, principalmente do tipo colestatica (de fluxo reduzido dos canais biliares) ou mista sdo muito raramente reportados
em pacientes tratados com NEULEPIL.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecida: reacBes cutaneas alérgicas; reacdes de fotossensibilidade.

Gestacdo, puerpério e condi¢des perinatais
Desconhecida: sindrome de abstinéncia neonatal.

Distarbios do sistema reprodutor e amamentacao
Priapismo foi muito raramente reportado em pacientes tratados com NEULEPIL.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

As altas doses causam depresséo do sistema nervoso central, apresentando como letargia, disartria, ataxia, estupor, reducéo
da consciéncia levando ao coma, convulsdes; midriase; sintomas cardiovasculares (relacionados ao risco de prolongamento
do intervalo QT), como hipotensdo, taquicardia ventricular e arritmia; depressdo respiratdria; hipotermia. Estes efeitos
podem ser potenciados por outros medicamentos ou pelo alcool. A sindrome anticolinérgica é importante. Pode ocorrer
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Sindrome Parkinsoniana (sindrome especifica caracterizada por tremor, movimentos diminuidos ou lentos da musculatura
do corpo, rigidez e instabilidade postural) extremamente grave.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.8326.0317
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

IndUstria Brasileira

®Marca Registrada

1BO30619A

@ Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/11/2020.



Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacido que altera bula
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09/06/2017 09/06/2017 | MEDICAMENTO?/
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VP
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USAR ESTE MEDICAMENTO?
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NEULEPTIL®

(periciazina)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Solucio oral

10 mg/mL e 40 mg/mL
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NEULEPTIL®
periciazina

APRESENTACOES
Solugdo oral 4%: frasco com 20 mL.
USO ORAL. USO ADULTO.

Solugdo oral 1%: frasco com 20 mL.
USO ORAL. USO PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

NEULEPTIL 4%:

Cada mL da solucéo oral contém 40 mg de periciazina.

Excipientes: sacarose liquida, glicerol, alcool etilico, &cido ascérbico, acido tartarico, caramelo, esséncia de horteld e dgua
purificada.

Cada 1 mL de NEULEPTIL 4% equivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 1 mg.

NEULEPTIL 1%:

Cada mL da solugéo oral contém 10 mg periciazina.

Excipientes: sacarose liquida, glicerol, alcool etilico, &cido ascorbico, &cido tartarico, caramelo, esséncia de horteld e dgua
purificada.

Cada 1 mL de NEULEPTIL 1% equivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 0,25 mg.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento de distarbios do cardter e do comportamento, revelando-se particularmente
eficaz no tratamento dos distdrbios caracterizados por autismo (desordem com sintomas que afetam a comunicagdo e interacdo
social e geram comportamentos repetitivos), negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo (lentiddo dos processos
psiquicos), apragmatismo (incapacidade de realizar atos eficientes, objetivos e propositais), suscetibilidade, impulsividade,
oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de frustracdo, hiperemotividade (reacBes emotivas excessivas),
egocentrismo (percepcao de que tudo gira em torno da propria pessoa), instabilidade psicomotora (instabilidade para realizar
atividades de coordenagdo, forca, movimento) e afetiva e desajustamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEULEPTIL possui uma substancia chamada periciazina que atua melhorando os quadros mentais e distdrbios do
comportamento.

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

Contraindicagdes absolutas

- alergia a periciazina e aos demais componentes do produto;

- risco de retencdo urinaria ligada a distarbios uretroprostaticos (relacionados a uretra, canal que conduz a urina, e a
préstata, glandula do sistema reprodutor masculino);

- uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona,
lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com excecéo no caso de pacientes parkinsonianos (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item “Interagcdes Medicamentosas”);

- risco de glaucoma de angulo-fechado (aumento da pressdo intraocular);

- antecedentes de agranulocitose (diminuicdo de alguns tipos de glébulos brancos do sangue).

Contraindicacdes relativas

- lactantes (mulheres que estdo amamentando), vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item
“Amamentacao”;

- ingestdo de alcool;

- uso de sultoprida;

- uso de levodopa;
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- uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida,
pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol), no caso de pacientes parkinsonianos.

Devido a presenca de sacarose no medicamento, este é contraindicado em caso de intolerancia a frutose, sindrome de ma-
absorcéo da glicose e galactose e de déficit na sucrase-isomaltase.

N&o use em criancas com menos de 1 ano, devido a uma possivel ligacdo entre o uso de produtos contendo fenotiazina e
Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ADVERTENCIAS

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT (alteracdo nas ondas do exame de
eletrocardiograma), 0 que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares graves (descompasso dos batimentos do
coracdo) do tipo Torsades de Pointes, que é potencialmente fatal (morte subita). O prolongamento QT é exacerbado, em
particular, na presenca de diminui¢do da frequéncia cardiaca, diminui¢do da concentracdo de potassio no sangue e
prolongamento QT congénito ou adquirido (ex.: fArmacos indutores). Se a situacdo clinica permitir, avaliagdes 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 (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Exceto nas situacdes de emergéncia, € recomendado realizar um eletrocardiograma na avaliacédo inicial dos pacientes que
serdo tratados com neurolépticos.

Acidente vascular cerebral (derrame)

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populacdo de pacientes idosos com deméncia e
tratados com certas drogas antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de trés vezes no risco de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco, ndo é conhecido. O aumento do risco com outras
drogas antipsicdticas ou com outra populacéo de pacientes ndo pode ser excluido. NEULEPTIL deve ser usado com cautela
se vocé apresenta fatores de risco para acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos com deméncia

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos estdo sob risco de morte
aumentado. Embora os casos de morte em ensaios clinicos com antipsicoticos atipicos sejam variados, a maioria das mortes
parece ter ocorrido naturalmente por problemas cardiovasculares (ex.: insuficiéncia cardiaca, morte stbita) ou infecciosa
(ex.: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o
tratamento com medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a mortalidade. N&o esta clara a dimensdo dos
achados de mortalidade aumentada em estudos observacionais quando o medicamento antipsicotico é comparado a algumas
caracteristicas dos pacientes.

Casos de tromboembolismo venoso (obstrugéo na veia por um coagulo de sangue), algumas vezes fatal, foram reportados
com medicamentos antipsicaticos. Portanto, NEULEPTIL deve ser utilizado com cautela se vocé apresenta fatores de risco
para tromboembolismo (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Todo paciente deve ser informado que o aparecimento de febre, angina (dor no peito), dor de garganta e de outra infecgéo
requer que o médico seja informado imediatamente e que o controle do hemograma (exame de sangue) seja feito
rapidamente. Em caso de alteracdo significativa no hemograma (hiperleucocitose/aumento na contagem de glébulos
brancos no sangue, granulopenia/diminuicdo do nimero de glébulos brancos granulares) a administracdo do tratamento
deverd ser interrompida.

Sindrome maligna neuroléptica

Em caso de hipertermia (febre) inexplicavel, é imperativo suspender o tratamento, pois este pode ser um dos sinais da
sindrome maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos [palidez, hipertermia, alteracbes neurovegetativas
caracterizadas por sialorreia (produgdo excessiva de saliva), suor excessivo, aceleracdo do ritmo cardiaco e instabilidade
hemodinamica (a uma presséo arterial persistentemente anormal ou instavel), alteracdo da consciéncia e rigidez muscular]. Os
sinais de disfuncdo vegetativa como sudorese e instabilidade arterial (relativo a pressdo), podem preceder o aparecimento de
hipertermia e constituem, por consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem
idiossincrasica (suscetibilidade de alguns individuos a reagir exageradamente a estimulos bem tolerados pela maioria das
pessoas), e certos fatores de risco, tais como a desidratagdo ou danos cerebrais organicos, parecem ser predisponentes.

Com excecdo de situacOes excepcionais, NEULEPTIL néo deve ser utilizado em casos de doenca de Parkinson.

O aparecimento inesperado de ileo paralitico (obstrugdo funcional dos intestinos) caracterizado por distensdo e dores
abdominais requer medidas em caréater de urgéncia.
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Deve ser usado com precaucdo em pacientes com certas condi¢des cardiovasculares, devido aos efeitos do tipo da
quinidina, incluindo inducéo de taquicardia e efeitos hipotensores desta classe de medicamentos.

Em criangas, devido as aquisi¢ces cognitivas, é recomendado um exame clinico anual avaliando a capacidade de
aprendizagem. A posologia serd regularmente adaptada em fungdo do estado clinico da criangca. A administracdo do
medicamento em crianc¢as com menos de 6 anos de idade deve ser realizada somente em situagdes excepcionais.

NEULEPTIL néo é recomendado em criangas menores de 3 anos de idade. Para solugdes orais, 0 uso em criangas menores
de 6 anos é reservado para situagfes excepcionais em unidades especializadas. Quando é prescrito nessa populacdo, os
sinais ou sintomas neurolégicos devem ser cuidadosamente monitorados.

E aconselhavel realizar um exame clinico anual para avaliar as habilidades de aprendizagem em criancas, devido ao
impacto cognitivo, assim como a dosagem deve ser adaptada regularmente de acordo com a condigdo clinica da crianca.

PRECAUCOES

Aumento de acglcar no sangue ou intolerncia & glicose foram relatados em pacientes tratados com NEULEPTIL. Os
pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que
iniciaram o tratamento com NEULEPTIL devem realizar monitoramento do nivel de agUcar no sangue durante o tratamento
(vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Devido ao risco de fotossensibilizacdo, os pacientes devem ser informados para evitar a exposicao a luz solar direta.

O consumo de alcool, assim como a administracdo de medicamentos contendo &lcool em sua formulag8o, sdo fortemente
desaconselhadas durante o tratamento.

Deve-se levar em consideracdo a presenca de alcool na formulacdo do produto (vide “Composi¢do™). A apresentacdo é
desaconselhada em pessoas que tenham alteracbes no figado, em casos de alcoolismo, epilepsia, distdrbios cerebrais de
origem traumética ou medicamentosa.

Devido a presenca de alcool na formulacdo, deve ser usado cautela em criancas.

Devido a presenca de alcool na formulagdo de NEULEPTIL, este medicamento pode causar doping.

Gravidez

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Dados disponiveis de estudos em animais ndo demonstram evidéncia de efeito teratogénico (que causa malformacéo
congénita). Dados disponiveis em humanos séo insuficientes para excluir o risco de malformacdo congénita em criangas
expostas no Utero a NEULEPTIL. Como medida de precaugdo, 0 uso de periciazina deve ser evitado durante a gravidez, a
menos que o0s beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Se possivel, é recomendavel diminuir a dose no final da gravidez ao mesmo tempo dos neurolépticos e dos
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos dos neurolépticos. Este fato parece exigir do médico um
periodo de vigilancia das fun¢des neurolégicas e digestivas do recém-nascido.

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 desordens respiratdrias variando de taquipneia (respiragdo rapida e anormal) a angustia respiratéria,
bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos, tais como: psicotropicos ou antimuscarinicos foram coadministradas;

- sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial (obstrucédo intestinal do recém-
nascido), retardo da eliminacdo do mecdnio (primeiras fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de
alimentacéo, distensdo abdominal, taquicardia;

- desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia, agitagéo.
Recomenda-se que o médico realize 0 monitoramento e o tratamento adequado dos recém-nascidos de mées tratadas com
NEULEPTIL.

NEULEPTIL deve ser evitado durante a gravidez.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se estiver gravida, puder engravidar ou pensar que pode estar
gravida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Amamentacao

Informar ao seu médico se estiver amamentando.

Na auséncia de dados sobre a passagem para o leite materno, a amamentacdo é desaconselhada durante o tratamento com
NEULEPTIL.
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Populacbes especiais

A monitorizacdo do tratamento da periciazina deve ser reforcada:

- em caso de pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminuigdo do limiar epileptégeno (favorecendo a ocorréncia
de crises de epilepsia). O aparecimento inesperado de crises convulsivas requer a interrupcéo do tratamento.

- em caso de insuficiéncia do figado e/ou dos rins severas, devido ao risco de acumulo.

- em caso de pacientes idosos que exibem grande sensibilidade a hipotenséo ortostatica (queda significativa da pressao
arterial apdés assumir a posicdo de pé), sedacdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado a coordenagdo dos
movimentos); constipacao cronica (risco de ileo paralitico); eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata). Devido a
maior sensibilidade a sedacéo e hipotensdo, individuos idosos devem ter precaugdo na administracdo de NEULEPTIL. No
caso de pacientes idosos com deméncia, vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?” — item “Adverténcias”.

- em caso de pacientes em tratamento de afec¢Bes cardiovasculares bradicardia, hipocalemia ou histérico familiar de
prolongamento do QT, devido ao risco de piora da sindrome QT longa, que também pode elevar o risco de
desenvolvimento de Torsade de Pointes, taquicardia e morte stbita. Se a situacdo clinica permitir, devem ser realizados
exames relevantes de, por exemplo EEG e 0 potassio sérico, e o controle da pressao arterial para excluir possiveis fatores
de risco antes do inicio do tratamento. Os mesmos exames devem ser repetidos durante o tratamento (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

Durante o tratamento com NEULEPTIL vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Atencdo diabéticos: NEULEPTIL contém aglcar (NEULEPTIL 4% contém: 373,75 mg/mL de sacarose liquida e 5
mg/mL de caramelo. NEULEPTIL 1% contém: 422,76 mg/mL de sacarose liquida e 0,589 mg/mL de caramelo).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

AssociagOes contraindicadas

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil,
pramipexol, quinagolida, ropinirol), com a excegdo para paciente parkinsoniano. Em caso de sindrome extrapiramidal
induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico (receptores dopaminérgicos bloqueados pelos
neurolépticos), porém utilizar um anticolinérgico.

Os pacientes que estdo sendo tratados para doenca de Parkinson com um agente antiparkinsonismo dopaminérgico, e que
requerem um neuroléptico, devem cessar a terapia antiparkinsoniana, uma vez que esses agentes aumentam os distdrbios
psicéticos e ndo podem atuar sobre receptores bloqueados pelos neurolépticos.

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedil,
pramipexol, quinagolida, ropinirol) em pacientes parkinsonianos: o agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar 0s
distarbios psicéticos. Em caso de necessidade de tratamento com neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com
agonistas dopaminérgicos, os ultimos devem ser diminuidos progressivamente até a interrupcéo (a interrupcgéo abrupta dos
dopaminérgicos expde ao risco da “sindrome maligna dos neurolépticos™).

Associacdes desaconselhadas

- sultoprida: aumento do risco de arritmias ventriculares, particularmente do tipo Torsades de Pointes, por adi¢do de efeitos
eletrofisiol6gicos.

- élcool: os efeitos calmantes dos neurolépticos sdo acentuados pelo alcool. A alteracdo da vigilancia pode se tornar
perigosa na condugdo de veiculos e operacdo de maquinas. Vocé deve evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos
contendo alcool em sua composicéo.

- levodopa: nos pacientes parkinsonianos, deve-se utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois medicamentos.

Associacdes que necessitam de cuidados

- protetores gastrintestinais de acao tdpica (sais, 6xidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): diminuicdo da

absorc¢do gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar os medicamentos gastrintestinais de ac¢do topica e 0s

neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de 2 horas, se possivel) entre eles.

- as fenotiazinas sdo inibidores potentes da CYP2D6. Existe uma possivel interacdo farmacocinética entre os inibidores da

CYP 2D6, tais como fenotiazinas, e substratos da CYP 2D6. A coadministragdo de fenotiazinas com

amitriptilina/amitriptilinéxido, um substrato da CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis plasmaticos de
4
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amitriptilina/amitriptilinonéxido. Os pacientes devem ser monitorados quanto as reagBes adversas dose-relacionadas
associadas a amitriptilina/amitriptilindxido.

- litio (altas doses de neurolépticos): o uso concomitante pode aumentar o risco de prolongamento do QT e o risco de
aparecimento de sinais neuropsiquiétricos sugestivos de sindrome neuroléptica maligna ou envenenamento com litio. E
necessario monitoramento clinico e bioldgico regular do soro (litio), especialmente quando a combinagdo é iniciada.

AssociacOes a serem consideradas

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos, medicamentos para
Sindrome de Parkinson anticolinérgicos, antiespasmaédicos atropinicos, disopiramida: potencializam os efeitos indesejaveis
atropinicos, como retencdo da urina, prisdo de ventre e secura da boca.

- anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensor e risco de hipotensdo ortostatica (efeito aditivo).

- guanetidina: inibe o efeito anti-hipertensor da guanetidina. Verificar com o médico a substitui¢do da guanetidina para
outro medicamento anti-hipertensivo.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (medicamentos para a dor, para tosse e tratamentos
de substituicdo), barbitdricos (medicamentos derivados do &cido barbitdrico, tais como anestésicos, anticonvulsivantes e
hipndticos/sedativos), benzodiazepinicos (grupo de medicamentos ansioliticos), outros ansioliticos (medicamentos que
aliviam transtornos da ansiedade) além dos benzodiazepinicos (carbamatos, captodiamo, etifoxina), hipnéticos,
antidepressivos sedativos, anti-histaminicos H; sedativos (medicamentos para alergia), anti-hipertensivos centrais,
baclofeno; talidomida: aumento da depressdo central. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na conducdo de
veiculos e operacdo de maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento ndo deve ser administrado diretamente na boca. Ele deve ser sempre diluido em um pouco de
agua.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NEULEPTIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Caracteristicas do medicamento
NEULEPTIL 1%: liquido limpido, amarelo a castanho claro, com odor de menta.
NEULEPTIL 4%: liquido limpido, marrom, com odor de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Vocé deve tomar as gotas diluidas em dgua agucarada, por via oral.

NEULEPTIL 4%

Uso adulto

Iniciar o tratamento com 5 gotas (5 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se gradativamente as doses
didrias, até se atingir a posologia média de 20 a 25 mg.

Estas doses poderao ser alteradas, de modo a se conseguir a dose minima eficaz para cada caso, a qual podera ser mantida
por varios meses.

As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior parte para a noite.
Administrar o produto preferencialmente as refeicGes.
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Pacientes idosos: o inicio do tratamento deve ser feito com 2 gotas de NEULEPTIL 4% (2 mg) por dia, durante os trés
primeiros dias, aumentando-se gradativamente as doses diarias, até se atingir a posologia média de 15 mg.

NEULEPTIL 1%

Uso pediatrico (acima de 3 anos)

Criancas até dez anos: iniciar o tratamento com 4 gotas (1 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se
gradativamente as doses didrias, até atingir a posologia média de 10 mg.

Criancas acima de dez anos: iniciar o tratamento com 8 gotas (2 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-
se gradativamente as doses diarias, até atingir a posologia média de 15 mg. Estas posologias poderdo ser alteradas, de modo
a se conseguir a dose diaria minima eficaz para cada caso, a qual podera ser mantida por varios meses.

As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior parte para a noite.
Administrar de preferéncia as refeicdes.

Modo de usar

Figura 1 Figura 2

Coloque o frasco na posicéo
vertical com a tampa para o
lado de cima, gire-a até

Vire o frasco com o conta-
gotas para o lado de baixo e
bata levemente com o dedo

romper o lacre. no fundo do frasco para
iniciar o gotejamento.
NEULEPTIL deve ser

diluido em &gua acucarada.

N&o ha estudos dos efeitos de NEULEPTIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo 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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo 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).
Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Distarbios do sangue e sistema linfatico
Desconhecida: leucopenia, agranulocitose recomenda-se a realizacdo de hemogramas regularmente; anemia; eosinofilia.

Disturbios cardiacos

Houveram relatos isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”), assim como casos inexplicdveis de morte subita, em pacientes recebendo neurolépticos
fenotiazinicos.
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Desconhecida: risco de prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado
associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita).

Laboratorial
Desconhecida: positivagdo dos anticorpos antinucleares sem IUpus eritematoso clinico.

Disturbios enddcrinos

Desconhecida: hiperprolactinemia (aumento nos niveis do horménio prolactina): galactorreia (producdo de leite fora do
periodo pds-parto ou de lactagéo), ginecomastia (aumento das mamas em homens), amenorreia (auséncia de menstruagéo),
frigidez (falta ou diminuicéo do desejo sexual), impoténcia; ganho de peso; desregulagdo térmica.

Distarbios metabdlicos e nutricionais
Desconhecida: intolerancia a glicose, hiperglicemia (aumento na taxa de agUcar no sangue), (vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Distarbios psiquiatricos
Desconhecida: indiferenca, reacdes de ansiedade, variacao do estado de humor, agitacéo.

Distlrbios do sistema nervoso

Com doses mais elevadas:

Desconhecida: discinesias (movimentos involuntarios anormais do corpo) precoces (torcicolos espasmddicos, crises
oculdgiras, trismo) (contracdo dolorosa da musculatura da mandibula); discinesias (movimentos involuntérios anormais do
corpo) tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem acdo ou
podem provocar agravamento;

Sindrome extrapiramidal:

- acinética (excassez e lentiddo dos movimentos), com ou sem hipertonia (aumento anormal do tdnus muscular), e cedem
parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos;

- hipercinética; movimentos hipertdnicos (com movimentos excessivos e rigidez muscular), excitacdo motora; acatisia
(inquietacéo);

- sedacdo ou sonoléncia (as quais sdo mais acentuadas no inicio do tratamento); sindrome maligna dos neurolépticos (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”); efeitos anticolinérgicos como secura da boca, constipacao e até ileo
paralitico (obstrugdo funcional dos intestinos) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), distirbios de
acomodacao, risco de retengdo urinria.

Distarbios oculares
Desconhecida: depdsitos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, em geral sem
alterar a viséo.

Distarbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso (obstrucdo de um vaso sanguineo venoso por um coagulo de sangue na corrente
sanguinea), incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatais, e casos de trombose venosa profunda
(formagéo, desenvolvimento ou presenca de um tombo ou coagulo no interior de um vaso sanguineo), foram reportados
com medicamentos antipsic6ticos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Hipotensdo ortostatica (queda subita de pressdo arterial quando um individuo assume a posi¢do ereta), pacientes idosos ou
hipovolémicos (com pouco volume de sangue circulante nos vasos sanguineos sao particularmente suscetiveis.

Disturbios hepatobiliares

Ictericia colestatica (coloragcdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devido ao fluxo irregular da bile) e lesdo
hepatica, principalmente do tipo colestatica (de fluxo reduzido dos canais biliares) ou mista sdo muito raramente reportados
em pacientes tratados com NEULEPIL.

Distarbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecida: reagdes cutaneas alérgicas; reacdes de fotossensibilidade.

Gestagdo, puerpério e condicles perinatais
Desconhecida: sindrome de abstinéncia neonatal.



SANOFI .2

Distarbios do sistema reprodutor e amamentagéo
Priapismo foi muito raramente reportado em pacientes tratados com NEULEPIL.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

As altas doses causam depressdo do sistema nervoso central, apresentando como letargia, disartria (dificuldade de articular
as palavras), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), estupor, reducdo da consciéncia em coma, convulsGes
(contrag@es subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais); midriase (pupila dilatada);
sintomas cardiovasculares (relacionados ao risco de prolongamento do intervalo QT), como hipotensdo (pressdo baixa),
taquicardia ventricular (aceleracdo do ritmo cardiaco) e arritmia (descompasso dos batimentos do coracdo); depressdo
respiratdria; hipotermia. Estes efeitos podem ser potenciados por outros medicamentos ou pelo alcool. A sindrome
anticolinérgica é importante. Pode ocorrer sindrome Parkinsoniana (sindrome especifica caracterizada por tremor,
movimentos diminuidos ou lentos da musculatura do corpo, rigidez e instabilidade postural) extremamente grave.

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

DIZERES LEGAIS

MS — 1.8326.0317
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data da Versoes Apresentagoes
T N2 expediente Assunto e N2 expediente Assunto AT Itens da bula (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO 40 MG/ML SOL
USAR ESTEMEDICAMENTO? OR CTFR VD
4, O QUE DEVO SABER CGT X 20 ML
(10458) — (10458) — ANTES DE USARESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 10 MG/ML SOL OR
06/05/2014 | 0345031/14-7 | NOVO — Inclusdo | 06/05/2014 | 0345031/14-7 | NOVO — Inclusdo | 06/05/2014 | 4.CONTRA-INDICACOES VP/VPS PED CT FR
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 5. ADVERTENCIAS E VD CGT X 20 ML
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
4. 0 QUE DEVO SABER
10451 ANTES DE USAR ESTE
(10451) — ME]§I c AM)E_NT o MEDICAMENTO? 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO NOVO ADVERTENCIAS/6. OR CTFR VD
NOVO - Nofificacio de INTERACOES CGT X 20 ML
21/10/2016 | 2416000/16-8 Notifica¢do de 2416000/16-8 Altera ;O de MEDICAMENTOSAS VP/VPS
Alteragdo de Texto Texto dg Bula 8. QUAIS OS MALES QUE 10 MG/ML SOL OR
de Bula— RDC RDC ESTE PED CT FR
60/12 60/12 MEDICAMENTO POPE ME VD CGT X 20 ML
21/10/2016 21/10/2016 | CAUSAR?/ 9. REACOES
ADVERSAS
(10451) — (10451) - 10 MG COM REV
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 6. INTERACOES CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - MEDICAMENTOSAS /4. 0 INC X 20
02/06/2017 | 1085295/17-6 Notificagdo de 1085295/17-6 Notificagdo de QUE DEVO SABER ANTES VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto DE USAR ESTE 40 MG/ML SOL
de Bula—RDC | 02/06/2017 de Bula—RDC | 02/06/2017| MEDICAMENTO? OR CTFR VD
60/12 60/12 CGT X 20 ML




4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
/5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES // 4.0 QUE
DEVO FAZER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
INTERACOES
(10451) — (10451) — MEDICAMENTODAS/6.INTER 10 MG COM REV
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ACOES CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - MEDICAMENTOSAS// INC X 20
09/06/2017 | 1143425/17-2 Notificagdo de 1143425/17-2 Notificagdo de 8.QUAIS OS MALES VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteracio de Texto QUE ESTE MEDICAMENTO 40 MG/ML SOL
de Bula— RDC de Bula— RDC PODE ME OR CT FR VD
60/12 60/12 CAUSAR?/ 9. REACOES CGT X 20 ML
ADVERSAS// 9.0
QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A
INDICADA DESTE
09/06/2017 09/06/2017| MEDICAMENTO?/
10.SUPERDOSE
(10451) — VP 10 MG COM REV
(10451) — MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — ANTES DE USARESTE INC X 20
NOVO - Notificacdo de MEDICAMENTO?
01/08/2018 | 076982 |\ ificacio de 0764492/18-2 | \jieraciio de VPS VP/VPS | 40 MG/ML SOL
Alteragio de Texto Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E ORCTFR VD
de Bula— RDC RDC PRECAUCOES CGT X 20 ML
60/12 01/08/2018 60/12 01/08/2018| 6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS




1440
MEDICAMENTO
NOVO -
Solicitacdo de
Transferéncia de

10451— 29/03/2019 | 0291425/19-5 AT 03/06/2019 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO T“‘gizi?f: de OR CT FR VD
NOVO — " CGT X 20 ML
2000972019 1 2219497/19-5 | Notificagdo de (Incorporagio de - Dizeres Legais VPIVPS
Alteragdo de Texto Empresa) 10 MG/ML SOL OR
de Bula — RDC PED CT FR
60/12 11005 - RDC VD CGT X 20 ML
73/2016 - NOVO -
13/09/2019 | 2165904/19-4 | Alteragdo derazdo | 5055419
social do local de
fabricacdo do
medicamento
10451- 10451- _VPS VPS 40 MG/ML SOL
Gerado  no| MEDICAMENTO Gerado  no| MEDICAMENTO 9 - REACOES ADVERSAS OR CT FR VD
momento  do NOVO - momento do NOVO - CGT X 20 ML
05/11/2020 . Notificagio  de| 05/11/2020 o Notificagio  de| 05/11/2020 VP/VPS
peticionament |\ 3o de Texto peticionament | 1. acio de DIZERES LEGAIS VP/VPS | 10 MG/ML SOL OR
0 de Bula — RDC 0 Texto de Bula — PED CT FR
60/12 RDC 60/12 VD CGT X 20 ML




	ANEXO A_CAPA_SANOFI_com rev
	Neuleptil_IB030619A_VP com
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	DIZERES LEGAIS
	Rua Conde Domingos Papaiz, 413 – Suzano – SP

	IB030619A

	Anexo B - PACIENTE_com
	Anexo B

	ANEXO A_CAPA_SANOFI_sol oral
	Neuleptil_IB030619A_VP sol
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	DIZERES LEGAIS
	Rua Conde Domingos Papaiz, 413 – Suzano – SP


	Anexo B - PACIENTE_sol_oral
	Anexo B


