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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacao a legislagéo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

NEOZINE®
maleato de levomepromazina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 25 mg ou 100 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

NEOZINE 25 mg

Cada comprimido revestido contém 33,80 mg de maleato de levomepromazina equivalente a 25 mg de
levomepromazina.

Excipientes: amido de milho, dextrina, lactose monoidratada, didxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose e macrogol 20000.

NEOZINE 100 mg

Cada comprimido revestido contém 135 mg de maleato de levomepromazina equivalente a 100 mg de
levomepromazina.

Excipientes: amido de milho, dextrina, lactose monoidratada, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose e macrogol 20000.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOZINE é um medicamento cuja acdo esperada é a sedacéo e melhora de quadros mentais, como por
exemplo, a ansiedade em pacientes psicoticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio, agitacao,
inquietacdo, confus&o, associados com a dor em pacientes terminais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEOZINE age no Sistema Nervoso Central (SNC) através de sua propriedade antidopaminérgica (que
inibem a estimulacdo excessiva do SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOZINE néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com hipersensibilidade a levomepromazina e aos demais componentes do produto;

- antecedentes de agranulocitose (diminuigdo de granuldcitos no sangue);

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

- risco de retencdo urindria ligada a distdrbios uretroprostaticos (alteragdes na uretra e prostata);

- histdria de hipersensibilidade as fenotiazinas;

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

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes (quadro especifico de alteracdo nos batimentos
cardiacos): vide Intera¢cdes Medicamentosas;

- amamentacdo (vide Lactacgdo);

- em associagdo com alcool, levodopa, agonistas dopaminérgicos em parkinsonianos: vide Interagdes
Medicamentosas.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes gravidas nos trés primeiros meses de
gravidez e durante a amamentacao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

A monitorizacdo do tratamento da levomepromazina deve ser reforgada nos seguintes casos:

- pacientes epilépticos. O aparecimento inesperado de crises convulsivas requer interrupgdo do
tratamento;
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- pacientes idosos:
- grande sensibilidade a hipotenséo ortostatica (queda sUbita de presséo arterial quando um
individuo assume a posicao ereta), sedacdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado a
coordenacdo dos movimentos);
- constipacdo crdnica [risco de ileo paralitico (obstrucdo funcional dos intestinos)];
- eventual hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da préstata).
- pacientes portadores de certas doencas cardiovasculares;
- pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal graves (reducdo grave das funcGes do figado e/ou
rins).

A ingestdo de alcool, assim como de medicamentos contendo alcool em sua formulacéo, é fortemente
desaconselhada durante o tratamento.

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

ADVERTENCIAS

NEOZINE deve ser usado com cautela nos seguintes casos:

- pacientes com fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais (derrames cerebrais). Em estudos
clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populagéo de pacientes idosos com deméncia
e tratados com certos fArmacos antipsicaticos atipicos, 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 outros fArmacos antipsicéticos ou com outra populacéo de pacientes ndo pode
ser excluido;

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

- pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo. Casos de tromboembolismo venoso, algumas
vezes fatal, foram reportados com medicamentos antipsicoticos;

O aparecimento de febre, angina (dor no peito) e de alguma infeccéo requer que o médico seja
informado imediatamente para que o controle do hemograma (exame de sangue) seja feito rapidamente.
Em caso de modificagdo espontanea do ultimo resultado [hiperleucocitose (presenca de quantidade
excessiva de leucdcitos no sangue), granulopenia (diminuigdo acentuada na contagem de células
brancas do sangue como baséfilos, eosindfilos e neutréfilos)], o médico deve ser consultado para
avaliar a continuidade do tratamento.

Sindrome maligna: em caso de hipertermia (febre) inexplicavel é fundamental informar ao médico
imediatamente para que ele avalie a suspensdo do tratamento, uma vez que este pode ser um dos sinais
de sindrome maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos (palidez, febre, problemas
vegetativos, alteracdo da consciéncia e rigidez muscular). Os sinais de disfungdo vegetativa como
sudorese e queda da pressdo podem preceder o aparecimento da febre e constituem, por consequéncia,
os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem indeterminada e certos
fatores de risco, tais como a desidratacdo ou danos cerebrais organicos, parecem ser predisponentes.
Medicamentos da classe dos “neurolépticos fenotiazinicos” a qual o NEOZINE pertence podem
potencializar o prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta
relacionada aos batimentos do coragéo), o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares
(descompasso dos batimentos do coracdo) graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteragdo grave
nos batimentos cardiacos), que é potencialmente fatal (morte subita). Se a situagdo clinica permitir,
avaliagbes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes
do inicio do tratamento com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o tratamento.
Exceto nas situacdes de emergéncia, é recomendado que o médico realize um eletrocardiograma na
avaliacdo inicial dos pacientes que serdo tratados com neurolépticos.

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

Gravidez
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com NEOZINE ou ap6s 0 seu
término, pois é recomendavel limitar a duracéo da prescricdo de NEOZINE durante a gestac&o.
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No final da gravidez, se possivel, é recomendavel diminuir a dose simultaneamente de neurolépticos e
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos [por exemplo: ileo meconial (obstrucdo
intestinal do recém-nascido), retardo da eliminacdo do meconio (primeiras fezes eliminadas pelo
recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo abdominal, taquicardia (aceleracdo do
ritmo cardiaco)] dos neurolépticos.

Os estudos em animais relacionados a toxicidade reprodutiva sdo insuficientes.

Nos seres humanos, ndo foi avaliado o risco teratogénico de levomepromazina. Diferentes estudos
epidemioldgicos prospectivos conduzidos com outras fenotiazinas tém apresentado resultados
contraditérios quanto ao risco teratogénico.

NEOZINE nao é recomendado durante a gravidez e em mulheres em idade fértil que ndo utilizam
métodos contraceptivos.

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

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

- diversos graus de distarbios respiratorios variando de taquipneia (respiracéo rapida e anormal) a
angustia respiratdria, bradicardia (diminuicéo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular),
sendo estes mais comuns quando outros medicamentos do tipo psicotrépicos ou antimuscarinicos forem
concomitantemente administrados;

- fleo meconial (obstrugdo intestinal do recém-nascido), retardo da elimina¢&o do mecdnio (primeiras
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentag&o, distensdo abdominal,
taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco);

- distdrbios neuroldgicos tais como sintomas extrapiramidais (alteragéo neuroldgica que leva a
distarbios do equilibrio e da movimentagao) incluindo tremor, hipertonia (aumento anormal do ténus
muscular), sonoléncia, agitacéo.

Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-
nascido de mées tratadas com NEOZINE, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Amamentacdo

A levomepromazina é excretada no leite materno em pequenas quantidades.

Um risco para a crianga que é amamentada ndo pode ser excluido.

A decisédo de se interromper a amamentacdo ou a descontinuacdo/interrupcdo do tratamento com
NEOZINE, deve ser feita considerando o beneficio da amamentagao para a crianga e o beneficio do
tratamento para a mulher.

Informar ao médico caso esteja amamentando. E desaconselhavel o uso de NEOZINE durante a
amamentacé&o.

Fertilidade

Né&o existem dados de fertilidade em animais.

Nos seres humanos, devido a interagdo com os receptores de dopamina, a levomepromazina pode
causar hiperprolactinemia (aumento nos niveis do horménio prolactina), que pode estar associada com
problemas de fertilidade em mulheres. Alguns dados sugerem que o tratamento com levomepromazina
esta associado com problemas de fertilidade em homens.

Populacdes especiais

Hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com NEOZINE. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com NEOZINE devem
realizar monitoramento glicémico (controle do aglcar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

NEOZINE deve ser utilizado com prudéncia em pacientes idosos, exigindo certas precaucdes, tais
como a verificacdo da pressao arterial e, as vezes, exames eletroencefalograficos, em razéo da grande
sensibilidade a sedacéo e a hipotenséo ortostética (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a
posicdo de pé) nestes pacientes.

Pacientes idosos ndo devem usar o medicamento sem orientacdo médica.
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Alteracdes 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 ligado ao medicamento, sobretudo no inicio do tratamento.

Durante o tratamento com NEOZINE o paciente nédo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencédo podem estar prejudicadas.

Atencdo diabéticos: NEOZINE contém acucar (NEOZINE 25 mg contém 15 mg de dextrina e
NEOZINE 100 mg contém 30 mg de dextrina).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de NEOZINE é contraindicado com as seguintes substancias:

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

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos da classe la (quinidina,
hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe 111 (amiodarona, dofetilide, ibutilida, sotalol),
certos neurolépticos: fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas
(amisulprida, sulpirida, tiaprida), butirofenonas (droperidol, aloperidol), outros neurolépticos
(pimozida) e outros semelhantes: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina
IV: risco aumentado dos distlrbios de ritmo ventricular (das cavidades do coracdo), particularmente
torsades de pointes.

O uso de NEOZINE é desaconselhado com as seguintes substancias:

- dlcool: os efeitos sedativos (calmantes) dos neurolépticos sdo acentuados pelo alcool. A alteracdo da
vigilancia (atencéo) pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e operagdo de maquinas. Evitar o
uso de bebidas alcoolicas e de medicamentos contendo alcool em sua composicao.

- levodopa: ocorre antagonismo (inibi¢do da funcéo) reciproco da levodopa e neurolépticos. Nos
pacientes com doenca de Parkinson, deve-se utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois
medicamentos.

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

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

O uso de NEOZINE necessita de cuidados quando usado com as seguintes substancias:

- protetores gastrintestinais de agdo tdpica (sais, 6xidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de
calcio): diminuicdo da absorg¢do gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar 0s
medicamentos gastrintestinais de acéo tépica e os neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de
2 horas, se possivel) entre eles.

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

- medicamentos hipopotassemiantes: diuréticos hipopotassemiantes (que diminuem a concentragdo
corporal de potéssio), tais como, diuréticos hipopotassemiantes, laxantes estimulantes, anfotericina B
pela via IV, glicocorticoide tetracosactide): risco aumentado dos distlrbios de ritmo ventricular,
particularmente torsades de pointes. A observagéo deve ser clinica, eletrolitica e eletrocardiografica.

O uso de NEOZINE deve ser considerado quando usado com as seguintes substancias:
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- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta): aumento do efeito anti-hipertensivo e do
risco de hipotensao (pressdo baixa) ortostatica (efeito aditivo); pela guanetidina (ver a seguir).

- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H;
anticolinérgicos, antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmadicos atropinicos, disopiramida:
adicdo dos efeitos indesejaveis atropinicos, como retencédo urinaria (dificuldade para urinar),
constipacdo (prisao de ventre) e secura na boca.

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

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

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

Durante o tratamento com NEOZINE deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas ou de
medicamentos que contenham &lcool em sua formulagdo.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Ndmero 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
Neozine 25 mg: Comprimido revestido, redondo, de cor branca a creme.
Neozine 100 mg: Comprimido revestido, redondo, biconvexo, de cor branca a ligeiramente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo 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.

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

Uso adulto:

Uso em Psiquiatria: iniciar com 25 a 50 mg divididos em 2 a 4 tomadas nas primeiras 24 horas; nos
dias subsequentes, aumentar a dose de maneira lenta e progressiva até se atingir a dose didria ttil (150
a 250 mg); no inicio do tratamento, o paciente que receber uma dose inicial elevada, devera permanecer
deitado por uma hora ap06s a administragdo de cada dose.

Terapia adjuvante da dor em pacientes terminais: administrar 50 mg, 2 a 5 vezes por dia; aumentar
progressivamente a dose, se necessario, até 300 ou 500 mg; em seguida reduzir progressivamente até
uma dose de, em média, 50 a 75 mg por dia.

Uso em criangas:

Como as doses pediatricas dificilmente podem ser obtidas com a apresentacdo comprimidos, deve ser
utilizada a apresentacéo solucdo oral a 4% para estes pacientes. N&o se recomenda o uso de NEOZINE
em crian¢as com menos de 2 (dois) anos de idade.
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N&o ha estudos dos efeitos de NEOZINE 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.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O 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 ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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).

Com doses mais baixas:

Distlrbios neurovegetativos:

- Hipotensdo ortostética (queda significativa da pressao arterial ap6s assumir a posi¢éo de pé);

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

AlteragBes neuropsiquicas:
- Sedacdo ou sonoléncia, mais marcante no inicio do tratamento;
- Indiferenca, reac6es de ansiedade e alteracdo de humor.

Com doses mais elevadas:

Discinesias (movimentos involuntarios) precoces:

- torcicolos espasmodicos (pescogo torcido), crises oculdgiras (contragdo de musculos extraoculares,
mantendo olhar fixo para cima ou lateral), trismo (contracdo do musculo responséavel pela mastigacéo).

Sindrome extrapiramidal (relacionada a coordenagdo dos movimentos):

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

- hipercinético-hipertdnica (aumento dos movimentos-tremores e rigidez muscular), excito-motora;
- acatisia (inquietagdo).

Discinesias tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. As discinesias tardias as vezes surgem
apos a interrupcdo do neuroléptico e desaparecem quando da reintroducéo ou do aumento da posologia.
Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem acéo ou podem provocar piora do quadro.

AlteracBes enddcrinas (hormonais) e metabolicas (relacionadas ao metabolismo):
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- hiperprolactinemia (aumento na prolactina): amenorreia (auséncia de menstruacao), galactorreia
(producdo de leite excessiva ou inadequada), ginecomastia (aumento das mamas em homens),
impoténcia, frigidez (distdrbios do desejo sexual);

- irregularidade no controle térmico (temperatura corporal);

- ganho de peso;

- hiperglicemia, alteracdo de tolerancia a glicose.

Raramente e dose-dependente:

Distlrbios cardiacos:

- Prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada
aos batimentos do coracao);

- Casos muito raros de torsades de pointes (quadro especifico de alteracdo nos batimentos do
coracdo) relatados;

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

Mais raramente e ndo dose-dependente:
AlteracgBes cutaneas (na pele):

- Reag0es cutaneas alérgicas;

- Fotossensibilizacéo (sensibilidade a luz).

Alteraces hematoldgicas (no sangue):

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

- Leucopenia (diminuicdo no nimero de leucécitos).

Alteracdes oftalmoldgicas (nos olhos):
- Depositos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, em
geral sem alterar a visdo.

Outros problemas observados:

- Positivagdo dos anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doencas auto-imunes) sem
lGpus eritematoso (doenca multissistémica autoimune) clinico;

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

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

- Foram relatados casos muito raros de enterocolite necrosante (inflamacéo do intestino delgado e do
célon com formacao de Ulceras e necrose) a qual pode ser fatal, em pacientes tratados com
levomepromazina. Priapismo (erecdo prolongada e dolorosa que pode durar horas, e ndo esta associada
com atividade sexual) também foi relatado muito raramente.

- Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de uma veia causada por um codgulo de sangue na
corrente sanguinea), incluindo casos de embolismo pulmonar (presenca de um codgulo em uma artéria
do pulmé&o), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formacdo ou presenca de um
coagulo sanguineo dentro de uma veia) foram reportados com medicamentos antipsicéticos. Portanto,
NEOZINE deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo
(vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?).

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

Distlrbios do sistema nervoso:
- Estado de confusdo, delirio e convulsao.

DistUrbios hepatobiliares:
- Lesdes hepaticas mistas hepatocelulares e colestaticas (relativo a reducgao do fluxo biliar).


http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Pele
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Membranas
http://pt.wikipedia.org/wiki/Inflama%C3%A7%C3%A3o
http://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3lon
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Sangue
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Disturbios do metabolismo e da nutri¢do:
- Hiponatremia (transtorno dos sais presentes no sangue), Sindrome da Secrecdo Inapropriada do
Hormdnio Antidiurético (SIADH).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

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

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

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentag
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) Oes
relacionad
as
26/07/2013 | 0610450/13-9 10458 - 26/07/2013 | 0610450/13-9 10458 - 26/07/2013 4.0 QUE DEVO VP/VPS | 25MGCOMREV
SABER ANTES DE CT BL AL PLAS
MEDICAMENT MEDICAMENT USAR ESTE INCX 20
100 MG COM
O NOVO - O NOVO - MEDICAMENTO?/ 5. REV CT BL AL AL
Inclusdo Inicial Incluso Inicial ADVERTENCIAS E X 20
PRECAUCOES
de Texto de de Texto de 8. QUAIS OS MALES
Bula — RDC Bula— RDC QUE ESTE
MEDICAMENTO
60/12 60/12 PODE ME CAUSAR?/
9. REACOES
ADVERSAS/ 9. O
QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?/10
. SUPERDOSE
25/06/2014 | 0496730/14-5 10451 - 25/06/2014 | 0496730/14-5 (10451) - 25/06/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS g "é'fffp""ufsEV
MEDICAMENT MEDICAMENT INC X 20
O NOVO - O NOVO - 100 MG COM

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

REV CT BL AL AL
X 20




27/02/2015

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

27/02/2015

(10451) -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

27/02/2015

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?/ 4.
CONTRAINDICAGOE
S

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/ 5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP/VPS

25 MG COM REV
CT BL AL PLAS
INC X 20

100 MG COM
REV CT BL AL AL
X 20
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NEOZINE®
(cloridrato de levomepromazina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Solucao oral
40 mg/mL
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequag&o a legislacéo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o0 medicamento.

NEOZINE®
cloridrato de levomepromazina

APRESENTACAO
Solucgdo oral 40 mg/mL (gotas): frasco com 20 mL.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo oral (gotas) de NEOZINE contém 44,80 mg de cloridrato de levomepromazina
equivalente a 40 mg de levomepromazina.

Excipientes: alcool etilico 96°GL, sacarose liquida, glicerol, acido ascérbico, caramelo, esséncia de
horteld e 4gua purificada.

Cada gota contém 1 mg de levomepromazina.
Cada 1 mL de NEOZINE 4% solugdo oral equivale a 40 gotas.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOZINE é um medicamento cuja acao esperada é a sedacdo e melhora de quadros mentais, como por
exemplo, a ansiedade em pacientes psicéticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio, agitacéo,
inquietacdo, confusdo, associados com a dor em pacientes terminais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEOZINE age no Sistema Nervoso Central (SNC) através de sua propriedade antidopaminérgica (que
inibem a estimulacdo excessiva do SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEOZINE néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- pacientes com hipersensibilidade a levomepromazina e aos demais componentes do produto;
-antecedentes de agranulocitose (diminui¢do de granulécitos no sangue);

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

-risco de retencdo urinéria ligada a disturbios uretroprostaticos (alteragcdes na uretra e prostata);
-histéria de hipersensibilidade as fenotiazinas;

-pacientes que fazem uso de medicamentos que pertencem a classe “agonistas dopaminérgicos”
(amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida, pramipexol, ropinirol,
pergolida, piribedil, quinagolida), com excec¢do nos casos de pacientes com doenca de Parkinson;

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

- amamentacdo (vide Lactacdo);

- em associac¢do com alcool, levodopa, agonistas dopaminérgicos: vide Interagdes Medicamentosas.

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes gravidas nos trés primeiros meses de
gravidez e durante a amamentacéo.

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

PRECAUCOES

A monitorizacdo do tratamento da levomepromazina deve ser reforgada nos seguintes casos:

- pacientes epilépticos. O aparecimento inesperado de crises convulsivas requer interrupcao do

tratamento;
- pacientes idosos:
- grande sensibilidade a hipotensao ortostatica (queda subita de pressao arterial quando um

individuo assume a posicao ereta), sedacdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado a
coordenacdo dos movimentos);
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- constipacéo cronica [risco de ileo paralitico (obstrugdo funcional dos intestinos)];
- eventual hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da prostata).
- pacientes portadores de certas doencas cardiovasculares;
- pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal graves (redugdo grave das fungdes do figado e/ou
rins).

A ingestéo de alcool, assim como de medicamentos contendo alcool em sua formulago, é fortemente
desaconselhada durante o tratamento.

Levomepromazina pode diminuir o limiar para convulsdes e deve ser usado com cautela em pacientes
epiléticos.

N&o se recomenda o uso de NEOZINE em criangas com menos de 2 (dois) anos de idade.

ADVERTENCIAS

NEOZINE deve ser usado com cautela nos seguintes casos:

- pacientes com fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais (derrames cerebrais). Em estudos
clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populacéo de pacientes idosos com
deméncia e tratados com certos farmacos antipsicéticos atipicos, 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 outros fArmacos antipsicoticos ou com outra populacéo
de pacientes ndo pode ser excluido;

- pacientes idosos com deméncia uma vez que esta populacao de paciente esta sob risco de morte
aumentada;

- pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo. Casos de tromboembolismo venoso,
algumas vezes fatal, foram reportados com medicamentos antipsicéticos;

O aparecimento de febre, angina (dor no peito) e de alguma infeccdo requer que o médico seja

informado imediatamente para que o controle do hemograma (exame de sangue) seja feito

rapidamente; Em caso de modificag8o esponténea do Ultimo resultado [hiperleucocitose (aumento dos
glébulos brancos), granulopenia (diminui¢éo dos glébulos brancos)], o tratamento deve ser
interrompido.

Sindrome maligna: em caso de hipertermia (febre) inexplicvel ou caso ocorra algum dos sinais de

sindrome maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos (palidez, febre, problemas

vegetativos, alteracéo da consciéncia e rigidez muscular) é fundamental informar ao médico

imediatamente para que ele suspenda o tratamento. Os sinais de disfun¢do vegetativa como sudorese e

instabilidade arterial, podem preceder o aparecimento da febre e constituem, por consequéncia, 0s

sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem idiossincrasica, e certos
fatores de risco, tais como a desidratacdo ou danos cerebrais organicos, parecem ser predisponentes.

Medicamentos da classe dos neurolépticos fenotiazinicos a qual o NEOZINE pertence, podem

potencializar o prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta

relacionada aos batimentos do coragdo), o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares

(descompasso dos batimentos do coracdo) graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteracdo grave

nos batimentos cardiacos), que € potencialmente fatal (morte stbita). Se a situagdo 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.

Exceto nas situa¢fes de emergéncia, é recomendado que o médico realize um eletrocardiograma na

avaliacdo inicial dos pacientes que serdo tratados com neurolépticos.

Procure imediatamente atendimento médico ou hospitalar em caso de aparecimento inesperado de ileo

paralitico (obstrugdo funcional do intestino) caracterizado por distenséo e dores abdominais.

Gravidez

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com NEOZINE ou apds seu
término, pois é recomendavel limitar a duracdo da prescricdo de NEOZINE durante a gestacao.

No final da gravidez, se possivel, é recomendavel diminuir a dose simultaneamente de neurolépticos e
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos dos neurolépticos.

Os estudos em animais relacionados a toxicidade reprodutiva sdo insuficientes.
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Nos seres humanos, ndo foi avaliado o risco teratogénico de levomepromazina. Diferentes estudos
epidemioldgicos prospectivos conduzidos com outras fenotiazinas tém apresentado resultados
contraditorios quanto ao risco teratogénico.

NEOZINE néo é recomendado durante a gravidez e em mulheres em idade fértil que ndo utilizam
métodos contraceptivos.

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

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

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

- sinais relacionados a propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial (obstrugdo
intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do mecdnio (primeiras fezes eliminadas pelo
recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentacéo, distensao abdominal, taquicardia (aceleracéo do
ritmo cardiaco);

- distarbios neurol6gicos tais como sintomas extrapiramidais (alteracdo neuroldgica que leva a
disturbios do equilibrio e da movimentacdo) incluindo hipertonia (aumento anormal do ténus
muscular), sonoléncia e agitacao.

Converse com o seu medico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-
nascido de maes tratadas com NEOZINE, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Amamentac¢do

A levomepromazina é excretada no leite materno em pequenas quantidades.

Um risco para a crian¢a que é amamentada ndo pode ser excluido.

A deciséo de se interromper a amamentacgéo ou a descontinuagdo/interrup¢do do tratamento com
NEOZINE, deve ser feita considerando o beneficio da amamentacéo para a crianga e o beneficio do
tratamento para a mulher.

Informar ao médico caso esteja amamentando. E desaconselhavel o uso de NEOZINE durante a
amamentacéo.

Fertilidade

N&o existem dados de fertilidade em animais.

Nos seres humanos, devido a interacdo com os receptores de dopamina, a levomepromazina pode
causar hiperprolactinemia (aumento nos niveis do horménio prolactina), que pode estar associada com
problemas de fertilidade em mulheres. Alguns dados sugerem que o tratamento com levomepromazina
esta associado com problemas de fertilidade em homens.

Populacgdes especiais:

Em criangas, devido as aquisi¢Bes cognitivas (conhecimentos), é recomendado um exame clinico anual
avaliando a capacidade de aprendizagem. O modo de uso sera regularmente adaptado em funcdo do
estado clinico da crianga. A administragdo do medicamento em criangas com menos de 6 anos de idade
deve ser realizada somente em situacfes excepcionais. 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. Deve-se levar em consideracdo a presenca de alcool na formulacéo
do produto (vide Composicao).

Hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com NEOZINE. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com NEOZINE devem
realizar monitoramento glicémico (controle do agucar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

NEOZINE deve ser utilizado com prudéncia em pacientes idosos, exigindo certas precaucdes, tais
como a verificacdo da pressdo arterial e, as vezes, exames eletroencefalogréaficos, em razdo da grande
sensibilidade a sedacdo e a hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressao arterial ap6s assumir a
posicdo de pé) neste grupo de pacientes.
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Pacientes idosos ndo devem usar o medicamento sem orientagdo médica.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A atencéo é requerida, particularmente para os condutores de veiculos e operadores de maquinas, por
causa do risco de sonoléncia ligado ao medicamento, sobretudo no inicio do tratamento.

Durante o tratamento com NEOZINE, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Atencao diabéticos: contém acglcar. (NEOZINE contém sacarose liquida 409,5 mg/mL e caramelo
7 mg/mL).

Devido a presenca de alcool na formulagdo de NEOZINE, este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de NEOZINE é contraindicado com as seguintes substancias:

- agonistas dopaminergicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida,
pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol) com a excecéo para paciente com doenca de
Parkinson. Em caso de sindrome extrapiramidal (relacionada a coordenacéo dos movimentos): induzida
por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico, porém utilizar um anticolinérgico.
- medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos da classe la (quinidina,
hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe 111 (amiodarona, dofetilide, ibutilida, sotalol),
certos neurolépticos: fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas
(amisulprida, sulpirida, tiaprida), butirofenonas (droperidol, aloperidol), outros neurolépticos
(pimozida) e outros semelhantes: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina
IV: risco aumentado dos distdrbios de ritmo ventricular (das cavidades do coracdo), particularmente
torsades de pointes.

O uso de NEOZINE é desaconselhado com as seguintes substancias:

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

- levodopa: antagonismo (inibicdo da funcéo) reciproco da levodopa e neurolépticos. Nos pacientes
com doenca de Parkinson, deve-se utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois medicamentos.
- agonistas dopaminérgicos em pacientes com doenga de Parkinson: ocorre antagonismo reciproco do
agonista dopaminérgico e neurolépticos. O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar 0s
disturbios psicéticos. Em caso de necessidade de tratamento com neuroléptico entre os parkinsonianos
tratados com agonistas dopaminérgicos, os Ultimos devem ser diminuidos progressivamente até a
interrupgao (a interrupgdo abrupta dos dopaminérgicos expde ao risco da “sindrome maligna dos
neurolépticos”).

- outros medicamentos que podem induzir torsades de pointes (halofantrina, moxifloxacina,
pentamidina e esparfloxacina): risco aumentado dos distarbios de ritmo ventricular, particularmente
torsades de pointes. Caso seja possivel, deve ser interrompido o medicamento torsadogénico ndo anti-
infectivo. Caso a associa¢do ndo possa ser evitada, seu médico deve controlar previamente o intervalo
QT e deve monitorar o eletrocardiograma.

O uso de NEOZINE necessita de cuidados quando usado com as seguintes substancias:

- protetores gastrintestinais de agdo tépica (sais, 0xidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de
célcio): diminuicdo da absorcao gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar os
medicamentos gastrintestinais de acdo topica e 0s neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de
2 horas, se possivel) entre eles.

- medicamentos bradicardisantes (antagonistas de célcio bradicardisantes: diltiazem, verapamil;
betabloqueadores (exceto o sotalol); clonidina, guanfacina, digitalicos): risco aumentado dos distlrbios
de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes. E necessaria observacao clinica e
eletrocardiogréfica.

- medicamentos hipopotassemiantes: (diuréticos hipopotassemiantes) (que diminuem a concentracéo
corporal de potassio), laxantes estimulantes, anfotericina B pela via 1V, glicocorticoide tetracosactide:
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risco aumentado dos distrbios de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes. A observagdo
deve ser clinica, eletrolitica e eletrocardiografica.

O uso de NEOZINE deve ser considerado quando usado com as seguintes substancias:

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

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

- guanetidina: inibicéo do efeito anti-hipertensivo da guanetidina

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

- metabolismo do citocromo P450 2D6: a levomepromazina e seus metabdlitos ndo-hidroxilados séo
relatados como sendo inibidores do citocromo P450 2D6. A coadministracdo de levomepromazina e
farmacos que sdo principalmente metabolizados pelo sistema enzimatico do citocromo P450 2D6
podem resultar no aumento das concentragfes plasmaticas destes farmacos.

Durante o tratamento com NEOZINE deve-se evitar o consumo de bebidas alcoolicas ou de
medicamentos que contenham &lcool em sua formulag&o.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

Este medicamento ndo deve ser administrado diretamente na boca. Ele deve ser ssmpre diluido
em agua.

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

Ndmero 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: Liquido limpido de cor fortemente marrom e com odor de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NEOZINE deve ser diluido em dgua agucarada e nunca administrado diretamente sobre a lingua.

MODO DE USAR:

Figura l Figura 2
Coloqgue o frasco na posi¢do Vire o frasco com o conta-
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vertical com a tampa para o
lado de cima, gire-a até
romper o lacre.

gotas para o lado de baixo e
bata levemente com o dedo
no fundo do frasco para
iniciar o gotejamento.
NEOZINE deve ser diluido
em agua agucarada e nunca
administrado diretamente
sobre a lingua.

Cada 1 mL = 40 gotas

(1 gota =1 mg de
levomepromazina).

O modo de uso de NEOZINE ¢é essencialmente individual e deve ser estabelecido pelo médico.

Uso em criancas:

De 2 a 15 anos de idade: 0,1 a 0,2 mg/kg em 24 horas.

As gotas devem ser diluidas em dgua agucarada e nunca administradas diretamente na lingua.
Deve-se observar atentamente que as doses de NEOZINE para criangas sdo diferentes das doses para
adultos.

Uso adulto:

Psiquiatria: Iniciar com 25 a 50 mg divididos em 2 a 4 tomadas nas primeiras 24 horas; nos dias
subsequentes, aumentar a dose de maneira lenta e progressiva até se atingir a dose diaria Util (150 a 250
mg); no inicio do tratamento, o paciente deverd permanecer deitado por uma hora ap6s a administragdo
de cada dose.

Terapia adjuvante em pacientes terminais: Administrar 50 mg, 2 a 5 vezes por dia; aumentar
progressivamente a dose, se necessario, até 300 ou 500 mg; em seguida reduzir progressivamente até
uma dose de, em média, 50 a 75 mg por dia.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do
tratamento.

N&o 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 horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

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).

Com doses mais baixas:
Disturbios neurovegetativos:
- Hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posicdo de pé);
- Efeitos anticolinérgicos como secura da boca, constipacdo (prisdo de ventre) e até ileo
paralitico (obstrucdo funcional dos intestinos) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?), disturbios de acomodacao visuais (disturbios visuais que



http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Pressão%20Arterial
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Pé

SANOFI \7

alteram a capacidade de elasticidade do cristalino de mudar de forma para focalizar objetos
situados a diferentes distancias) e risco de reten¢éo urindria.

AlteragBes neuropsiquicas:
- Sedacdo ou sonoléncia, mais marcante no inicio do tratamento;
- Indiferenga, reacdes de ansiedade e alteracdo de humor.

Com doses mais elevadas:
Discinesias (movimentos involuntarios) precoces:

- torcicolos espasmadicos (pescogo torcido), crises oculdgiras (contragdo de musculos
extraoculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), trismo (contracdo dolorosa da
musculatura da mandibula);

Sindrome extrapiramidal (relacionada a coordenagdo dos movimentos):

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

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

- acatisia (inquietacéo).

Discinesias tardias, que sobrevém de tratamentos prolongados. As discinesias tardias as vezes surgem
apos a interrupgdo do neuroléptico e desaparecem quando da reintrodugdo ou do aumento da posologia.
Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem a¢do ou podem provocar piora do quadro.
AlteracGes enddcrinas (hormonais) e metabdlicas (relacionadas ao metabolismo):

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

- irregularidade no controle térmico (temperatura corporal);

- ganho de peso;

- hiperglicemia, alteraco de toleréncia a glicose.

Raramente e dose-dependente:
Disturbios cardiacos:
- Prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que esta
relacionada aos batimentos do cora¢&o);
- Casos muito raros de torsades de pointes (quadro especifico de alteragdo nos batimentos do
coracgdo) relatados;
- Houve relatos isolados de morte stbita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?), assim como casos
inexplicaveis de morte subita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Mais raramente e nao dose-dependente:
AlteracBes cutdneas (na pele):
- Reacdes cutaneas alérgicas;
- Fotossensibilizacdo (sensibilidade a luz).
AlteracGes hematolégicas (no sangue):
- Agranulocitose (diminui¢do na contagem de granuldcitos no sangue) excepcional: recomenda-
se a realizagdo de hemogramas regularmente;
- Leucopenia (diminui¢do no ndmero de leucécitos).
AlteracBes oftalmoldgicas (nos olhos):
- Depositos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento, em
geral sem alterar a viséo.

Outros problemas observados:
- Positivacao dos anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doencas auto-imunes)
sem lUpus eritematoso (doenca multissistémica auto-imune) clinico;
- Possibilidade de ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e das membranas mucosas,
devido ao fluxo irregular da bile);


http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Pele
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Membranas
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- Sindrome maligna dos neurolépticos (sindrome com uma série de sintomas que podem surgir
em determinados individuos devido ao uso de neurolépticos) (vide O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).
- Foram relatados casos muito raros de enterocolite necrosante (inflamacéo do intestino delgado
e do colon com formagdo de Ulceras e necrose) a qual pode ser fatal, em pacientes tratados
com levomepromazina. Priapismo (erecéo prolongada e dolorosa que pode durar horas, e hdo
esta associada com atividade sexual) também foi relatado muito raramente.
- Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de uma veia causada por um coagulo de sangue
na corrente sanguinea), incluindo casos de embolismo pulmonar (presenca de um coagulo em
uma artéria do pulmao), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formacéo
ou presenca de um coagulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com
medicamentos antipsicéticos. Portanto, NEOZINE deve ser utilizado com cautela em
pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo (vide O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).
- Intolerancia a glicose, hiperglicemia (aumento de agtcar no sangue).
Distlrbios do sistema nervoso:

- Estado de confusdo, delirio e convulséo.
Disturbios hepatobiliares:

- LesBes hepéticas mistas hepatocelulares e colestaticas (relativo a reducdo do fluxo biliar).
Disturbios do metabolismo e da nutri¢do:

- Hiponatremia (transtorno dos sais presentes no sangue), Sindrome da Secre¢do Inapropriada
do Hormonio Antidiurético (SIADH).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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?

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

O tratamento sintomatico, sob vigilancia respiratoria e cardiaca continua (risco de prolongamento do
intervalo QT), devera ser mantido até a recuperacdo do paciente.

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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

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

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula | Versdes | Apresentago
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) es
relacionadas
26/07/2013 | 0610450/13-9 10458 - 26/07/2013 | 0610450/13-9 10458 - 26/07/2013 4.0 QUE DEVO VP/VPS | 40 MG/ML SOL OR
MEDICAMENT MEDICAMENT e e PE CT FR VD AMB
O NOVO - O NOVO - MEDICAMENTO?/ CGT X 20 ML
Inclusdo Inicial Inclus3o Inicial 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
de Texto de de Texto de 8. QUAIS 0S
Bula — RDC Bula— RDC MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
60/12 60/12 PODE ME
CAUSAR?/ 9.
REACOES
ADVERSAS/ 9. 0
QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?/
10. SUPERDOSE
09/09/2013 | 0757818/13-1 10451 - 09/09/2013 | 0757818/13-1 10451 - 09/09/2013 APRESENTAGAO VP/VPS | 40 MG/ML SOL OR
MEDICAMENT MEDICAMENT CT FR VD AMB
O NOVO - O NOVO - CGT X 20 ML

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12




09/12/2013 | 1035785/13-8 10451 - 17/02/2012 | 0156459/12-5 Inclusdo de 25/11/2013 | 7-CUIDADOS DE VPS 40 MG/ML SOL OR
MEDICAMENT local de AN AZENAMENT CT FR VD AMB
O NOVO - fabricacdo do MEDICAMENTO CGT X 20 ML
Notificacdo de farmaco
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12
25/06/2014 | 0496730/14-5 10451 - 25/06/2014 | 0496730/14-5 (10451) - 25/06/2014 | DIZERESLEGAIS VP/VPS | 40 MG/ML SOL OR
MEDICAMENT MEDICAMENT CT FR VD AMB
O NOVO - O NOVO - CGT X 20 ML
Notificagdo de Notificagdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
27/02/2015 10451 - 27/02/2015 (10451) - 27/02/2015 3D.E3(L;AUI\ISig E‘SZ\T(; VP/VPS 40 MG/ML SOL OR
MEDICAMENT MEDICAMENT MEDICAMENTO?/ CT FR VD AMB
O NOVO - O NOVO - 4 CGT X 20 ML

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

CONTRAINDICAC
OES

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES
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