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APROLAN ©®
olanzapina
APRESENTACAO

APROLAN ® 5 mg, comprimidos revestidos, apresentado em caixas €oen2B comprimidos.
APROLAN ® 10 mg comprimidos revestidos, apresentado em caixasl€en28 comprimidos

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL.
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido dAPROLAN ® 5 mg contém:

OlaNZAPINA ... e 5mg
JACTOSE . 156,0 mg

Exipientes: celulose microcristalina, crospovodoh&roxipropopilcelulose, estearato de magnésio,
Opadry blue (hipromelose, dioxido de titénio, mgoipindigo carmine — E132).

Cada comprimido d&PROLAN ® 10 mg contém:
OlaNZAPINA ... et 10 mg
JECTOSE .t 312,0 mg

Exipientes: celulose microcristalina, crospovodoh&roxipropopilcelulose, estearato de magnésio,
Opadry blue (hipromelose, diéxido de titénio, mgodpindigo carmine — E132).

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

APROLANZ® ¢ indicado para o tratamento agudo e de manuteta@squizofrenia e outros transtornos
mentais (psicoses) onde sintomas positivos (exliriae alucinacdes, alteracdes de pensamento,
hostilidade e desconfianca) e/ou sintomas negafsxs afeto diminuido, isolamento emocional/soeial
pobreza de linguagem) sdo proeminenteRROLAN ® alivia também os sintomas afetivos secundarios
na esquizofrenia e transtornos relacionadd®ROLAN® ¢ eficaz na manutencdo da melhora clinica
durante o tratamento continuo nos pacientes gpemdsram ao tratamento inicial.

APROLAN ®, em monoterapia ou em combinac&o com litio ou valr;, € indicado para o tratamento de
episédios de mania aguda ou mistos do transtopwdsi com ou sem sintomas psicéticos e com ou sem
ciclagem rapidaAPROLAN ® é indicado para prolongar o tempo entre os episéelireduzir as taxas de
recorréncia dos episodios de mania, mistos ou dsipres no transtorno bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

APROLAN® é um medicamento classificado como antipsicétigoie age no Sistema Nervoso Central,
propiciando a melhora dos sintomas em pacientes esquizofrenia e outros transtornos mentais
(psicoses), e dos episédios maniacos (euforia)seosndo transtorno afetivo bipolar. Além disso, nos
pacientes com transtorno afetivo bipolar, previoeas fases de mania e depresséao.

O mecanismo de acdo déanzapina no tratamento da esquizofrenia e no tratamentepigddios de
mania aguda ou mistos do transtorno bipolar é aésmdo.

Quando aolanzapina é utilizado por via oral (pela boca), em dosesiabdentre 5 e 20 mg, para o
tratamento da esquizofrenia e outras condi¢Gesiomiadas, ou em doses diarias de pelo menos 15 mg
para o tratamento de mania (ou episddios mistas)céda a transtorno bipolar, vocé e/ou o seu raédic
podem verificar uma melhora inicial nos sintomasaige destas condi¢cdes na primeira semana de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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APROLAN® n&o deve ser usado por pacientes alérgicosladzapina ou a qualquer um dos
componentes da formulagdo do medicamento.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O desenvolvimento de sindrome neuroléptica mali@¥M), um conjunto de sintomas complexos e
potencialmente fatal, foi associada comlanzapina Portanto, o aparecimento de sinais e/ou sintomas
associados a essa sindrome exige descontinuagéaiatoento corAPROLAN ©.

O uso deolanzapina foi associado ao desenvolvimento de discinesidigafmovimentos repetitivos
involuntarios). Caso o paciente desenvolva sinfais sintomas dessa doenca, 0 médico devera coasider
0 ajuste da dose ou a interrupgdo do tratamentoAdRROLAN ©.

Sindrome DRESS tem sido relatada com exposigiarzapina, consistindo de uma combinacao de trés
ou mais dos seguintes eventos: reacdo cutaneaejmmmplo,rash cutdneo ou dermatite esfoliativa
(vermelhiddo da pele com descamacéo generalizagt@inifilia (aumento de eosindéfilos - um tipo de
célula branca do sangue), febre, linfadenopatier(da que afeta os nddulos linfaticos) e uma ou mais
complicacBes sistémicas, tais como hepatite (irdg@n do figado), nefrite (inflamacdo do rim),
pneumonite (inflamacdo dos pulmdes), miocarditéiafimacdo do miocardio - muisculo do coracdo) e
pericardite (inflamacé&o do pericardio - membrana igveste o coracdo). Em caso de suspeita de DRESS,
descontinuar o tratamento cGk®ROLAN ©.

APROLAN ® deve ser utilizado cuidadosamente nos seguirges tle pacientes: histérico de convulsdo
(sincronizagdo anormal da atividade elétrica dosrGmos, gerando contragBes involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, dessgioltlos e tremores, alterages do estado mental ou
outros sintomas psiquicos) ou que estdo sujeifatoees que possam desencadear convulsdo, direta ou
indiretamente; aumento da préstata; ileo paralif@beracdo do funcionamento de uma parte do
intestino); glaucoma de angulo estreito (doencaatarizada por episddios subitos de aumento degwes
dentro do olho, geralmente em um dos olhos) oui¢ced relacionadas; alteracBes na contagem de
células sanguineas; histéria de depressao/toxieidadmedula 6éssea induzida por drogas; depressao da
medula 6ssea causada por doenca concomitanteteragiia ou quimioterapia; TGP e/ou TGO (enzimas
do figado) elevadas; com sinais e sintomas dei@i@ofia hepatica ou outras doencas que atinjam o
figado, diminuindo a sua funcéo, e pacientes qtEjaes em tratamento com medicamentos que sao
téxicos ao figado

Em pacientes com diabetes, ou com predisposicastaa dmenca, em tratamento cxRROLAN @,
recomenda-se o acompanhamento médico devido aontumi@ frequéncia desta doenca em pacientes
com esquizofrenia.

Foram observadas alteracdes indesejaveis dosolipfttiglicérides e/ou colesterol) em pacientestias
comolanzapina Portanto, recomenda-se monitoramento clinico @alb

Em dados pds-comercializacdo relatados adamzapina, 0 evento morte subita cardiaca presumida
(MSC) foi relatado muito raramente em pacientetadi@s com medicamentos antipsicoticos atipicos,
incluindoolanzapia

A olanzapina ndo é aprovado para tratamento de paentes idosos com psicose associada a
deméncia.

Em pacientes idosos, com psicose associada a deméreficacia dalanzapinanéo foi estabelecida e,
durante estudos clinicos conolnzapina ocorreram eventos adversos cerebrovascularesd@xame
cerebral). Entretanto, todos os pacientes que eE@Eam estes tipos de eventos tinham fatoresdesri
preexistentes conhecidos para os mesmos. Foi aokerym aumento na ocorréncia de mortes nesta
populacdo em especial, contudo também havia fatdeegisco preexistentes para o aumento da
mortalidade. Outros eventos observados nesta cldsspacientes foram: marcha anormal, quedas,
incontinéncia urinaria e pneumonia.

Recomenda-se que a pressdo arterial em paciemes de 65 anos e sob tratamento c®RROLAN ©

seja medida periodicamente. Deve-se ter cauteladguAPROLAN® for prescrito com drogas que
sabidamente alteram o eletrocardiograma, indicatigoacdo da conducdo de impulsos nervosos para o
coracdo, especialmente em pacientes idosos. Comoottras drogas de acdo no Sistema Nervoso
Central (SNC)APROLAN ® deve ser usado com cuidado em pacientes idososem@ncia.

A olanzapinapode causar hipotenséo ortostatica (diminuicaoréssao arterial ao se levantar) associada
com vertigem, aceleracdo ou diminuicdo dos batiosemardiacos e sincope (desmaio) em alguns
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pacientes, especialmente durante o periodo imdeiditulacdo da dose. Os riscos de hipotensaotéatittes

e sincope podem ser diminuidos ao se adotar uraidenicial com 5 mg delanzapina administrada
uma vez ao dia. Se ocorrer hipotenséo, uma titolagds gradual para a dose-alvo deve ser consierad
N&o ha estudos adequados e bem controladosotaommapina em mulheres gravidas. A paciente deve
notificar seu médico se ficar gravida ou se pretemagravidar durante o tratamento cARROLAN ©.

Dado que a experiéncia em humanos é limitada, drsga deve ser usada na gravidez somente se 0s
potenciais beneficios para a paciente justificanemiscos aos quais o feto estara sujeito.

Em um estudo em mulheres saudaveis e lactantesn@mendo), alanzapina foi excretada no leite
materno. Portanto, as pacientes devem ser acodaslte ndo amamentarem no caso de estarem
recebend®PROLAN®,

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas ou amamentando sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Devido ao fato daolanzapina poder causar sonoléncia, os pacientes devem sdadds quando
operarem magquinas, incluindo automdveis, enquastioeeem em tratamento cokdPROLAN ©.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve sarsado com cautela em pacientes que
apresentem intolerancia a lactose.

Interac6es medicamentosas

APROLAN ® podera interagir com os seguintes medicamentibédares ou indutores das isoenzimas do
citocromo P450, inibidores potentes da CYP1A2, aewdwepina, carvdo ativado, fluoxetina e
fluvoxamina. Devido a possibilidade ddanzapina diminuir a pressdo sanguinea, o mesmo deve ser
administrado com cuidado em pacientes que estejarttagamento com medicamentos para controlar a
pressdo. Deve-se ter cuidado adicional quaABROLAN® for administrado em combinacdo com
drogas que agem no Sistema Nervoso Central (SME)Jimdo o &lcool. O habito de fumar pode
interferir no tratamento coMPROLAN ©.

A absorcédo dalanzapinando é afetada por alimentos.

Entre em contato com o seu médico se vocé estaautilo, pretende utilizar ou parou de utilizar um
medicamento com ou sem prescricdo médica, inclufitdterapicos, uma vez que existe potencial de
interacdo com outros medicamentos.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para avaliasgpeeis interacfes entmlanzapina e testes
laboratoriais e n&o laboratoriais. Ndo ha conhegimede interagBes entrelanzapina e testes
laboratoriais e ndo laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
APROLAN ® deve ser mantido em temperatura ambiente (ent@ &30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

APROLAN ® é apresentado em:

5 mg: Comprimido revestido, azul, oval, biconvexo, ggwaOLZ” em um dos lados e “5” no outro lado
10 mg: Comprimido revestido, azul, oval, biconvexo, grav4@LZ” em um dos lados e “10” no outro
lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

APROLAN ® deve ser administrado por via oral, podendo seatm independentemente das refeicGes.
N&o administrar mais que a quantidade totaABROLAN® recomendada pelo médico para periodos de
24 horas.

Dosagem
Dose para pacientes com esquizofrenia e transtomlasionados: A dose inicial recomendada de

APROLAN® é de 10 mg, administrada uma vez ao dia, indepeeiente das refeicdes. A dose diaria
deve ser ajustada de acordo com a evolucéo clidesgro da faixa de 5 a 20 mg. O aumento de dose
diaria acima daquela de rotina (10 mg) sé é recdasmapds avaliagdo médica.

Dose para pacientes com mania aguda associadarebotno bipolar: A dose inicial recomendada de
APROLANZ® é de 15 mg, administrada uma vez ao dia em mamérou de 10 mg administrada uma
vez ao dia em combinagdo com litio ou valproatdefrendentemente das refeig6es. A dose diaria deve
ser ajustada de acordo com a evolucgédo clinicaraleit faixa de 5 a 20 mg diarios. O aumento de dose
acima daquela sugerida diariamente s6 é recomeraamoavaliacdo médica e geralmente deve ocorrer
em intervalos néo inferiores a 24 horas.

Prevencdo de recorréncia do transtorno bipolara BPacientes que ja estavam recebeABROLAN ®

para tratamento de episédio maniaco, devem inieiaencontinuar o tratamento com mesma dose. A
dose inicial recomendada é de 10 mg/dia para dsngas que ja estdo em remissdo. A dose diaria pode
ser subsequentemente ajustada com base na comtiiti@a individual, dentro da variacdo de 5 a 20
mg/dia.

Consideractes gerais sobre a administracdo de APRAN® em populacdes especiais:

Dose para pacientes idosos: Uma dose inicial naiglle 5 mg/dia pode ser considerada para pasiente
idosos ou quando fatores clinicos justificarem.

Dose para pacientes com insuficiéncia hepética (rfuencionamento do figado) ou renal (mau
funcionamento dos rins): Uma dose inicial de 5 mgedser considerada para pacientes com insufiaiénci
hepatica moderada ou renal grave e aumentada smo@ntcautela.

Pode ser considerada uma dose inicial mais baixpamientes que exibem uma combinacdo de fatores
(sexo feminino, idoso e ndo fumante) que podemriimb metabolismo dalanzapina

O uso denlanzapinaem monoterapia ndo foi estudado em individuos mesnde 13 anos de idade.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Caso 0 paciente se esquec¢a de tomar uma doAPROLAN®, devera toma-la assim que lembrar. Se
estiver quase no horéario da préxima dose, apends @ndose esquecida e tome a proxima dose no
horario correto. Ndo tome duas dose®AB&ROLAN ® no mesmo horario.

N&o administrar mais que a quantidade totaABROLAN ® recomendada pelo médico para periodos de
24 horas.

Para prevenir eventos adversos graves, ndo patentr APROLAN® repentinamente. Vocé pode
apresentar suor, nausea e vomito, se vocé paertiepmente de tom&PROLAN €,

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Foram relatadas as seguintes reacGes adversagedosmstudos clinicos e/ou durante a experiéncia
obtida ap6s a comercializacdoalanzapina

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
ganho de peso acima de 7% do peso corporal, hgfatesrtostatica (diminuicdo da pressao arterialeao
levantar), sonoléncia, aumento da prolactina (haim@a lactacdo), aumento das taxas de colesterol
total, triglicérides e glicose no sangue quand@dos em jejum (de valores limitrofes para aumesbado
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesiay utilizam este medicamento):astenia
(fraqueza), pirexia (febre), ganho de peso acima5d do peso corporal, fadiga (cansaco), constipaca
(prisdo de ventre), boca seca, aumento do apetitema periférico (inchaco), artralgia (dor nas
articulacdes), acatisia (inquietacdo motora), t@ptelevacdo de TGO e TGP (enzimas do figado),
aumento da fosfatase alcalina (enzima presenteomiedntemente no figado), glicosuria (presenca de
glicose na urina), aumento da gamaglutamiltranséetanzima dos rins, figado e vias biliares), aimen
do &cido Urico (substancia produzida naturalmeete prganismo), leucopenia (diminuicdo de células
brancas do sangue), eosinofilia (aumento de umdgoélula branca no sangue) e aumento das taxas de
colesterol total, triglicérides e glicose no sangumndo dosados em jejum (de valores normais para
aumentados).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este medicamento):
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), bradi@arflentiddo dos batimentos cardiacos), distenséo
abdominal, amnésia (perda de memdria) e epistaxgi@mento pelo nariz).

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstaque utilizam este medicamento)hepatite
(inflamacao do figado), hiperglicemia (aumento aeatde glicose no sangue), convulséo (sincronizagéo
anormal da atividade elétrica dos neurbnios, geratwhtracdes involuntarias da musculatura, com
movimentos desordenados, desvio dos olhos e tremalteracdes do estado mental, ou outros sintomas
psiquicos) e erupcao cutanea (feridas na pele).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este medicamento):
reacdo alérgica [exemplo: reacdo anafilatica (eagérgica grave generalizada), angioedema (coceira
seguida de inchago nas camadas mais profundade)agrerido (coceira) ou urticaria (erupcéo deepel
com coceira)], reagdes apos suspensao do medicapexeimplo: diaforese (sudorese), nausea (vontade
de vomitar) e vomito], tromboembolismo venoso (niigio da veia por coagulo), pancreatite (inflamacao
do péncreas), trombocitopenia (diminuicdo das mpudo sangue), ictericia (coloracdo amarelada da
pele, mucosas e secrec¢des), coma diabético (peéla rlecessariamente a perda é prolongada) da
consciéncia devido ao diabetes), cetoacidose dtab@tma complicacdo perigosa do diabetes causada
pela hiperglicemia grave), hipercolesterolemia (emim da taxa de colesterol no sangue),
hipertrigliceridemia (aumento da taxa de triglidés no sangue), rabdomidlise (lesdo muscular grave)
alopecia (perda de cabelos), reacdo a droga coimoéiba (aumento de eosindfilos - um tipo de célul
branca no sangue) associado a sintomas sisténmtndr¢me DRESS), priapismo (erecdo do pénis
continua por mais de 4 horas, acompanhada deidoojtinéncia urinaria, retencéo urinaria, aumetgo
bilirrubina total (condicdo que pode indicar um lgema no figado) e aumento dos niveis de
creatinofosfoquinase sanguinea (proteina encongsuuiecialmente nos musculos).

Foram relatadas as seguintes reacfes adversastesauemte os estudos clinicosadenzapina

Eventos adversos observados em pacientes idosos qumicose associada a deméncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
marcha anormal e quedas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesud utilizam este medicamento):
incontinéncia urinaria e pneumonia

Eventos adversos observados em pacientes com psicogluzida por alguns tipos de medicamentos
e associada a doenca de Parkinson:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
alucinacdes e piora dos sintomas parkinsonianos.

Eventos adversos observados em pacientes com mareaebendo terapia combinada com litio ou
valproato:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
ganho de peso, boca seca, aumento de apetite @éem

Reacg&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)distdrbio da
fala.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas mais comumente relatados em caso dedsspgem corolanzapina incluem taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos), agitacdo/agoeste, disartria (alteracdo na articulacdo das
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palavras), varios sintomas extrapiramidais (exempémores, movimentos involuntarios) e reducao do
nivel de consciéncia, variando da seda¢do ao coma.

Outras ocorréncias significantes do ponto de vigddico incluendelirium (confusdo mental), convulséo
(sincronizacdo anormal da atividade elétrica dosrémeos, gerando contracdes involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, deswmltlos e tremores, alteracfes do estado mental,
ou outros sintomas psiquicos), possivel sindromaroféptica maligna [complicacdo rara, porém
potencialmente fatal, caracterizada por excesderagio da temperatura do corpo, rigidez muscular e
alteracé@o do nivel de consciéncia, associadosfang& autonémica (pressdo sanguinea instavel, suor
em excesso e aumento dos batimentos cardiacoglless@o respiratoria, aspiragdo, hipertensdo ou
hipotensdo (aumento ou diminuicdo da pressdo saewjyiarritmias cardiacas (alteragdo dos batimentos
cardiacos) e parada cardiorrespiratoria. Casois fatam relatados com superdosagens agudas té&sbai
quanto 450 mg delanzapina por via oral, porém também foram relatados casosotirevida ap6s uma
superdose aguda de aproximadamente 2ajasiezapina por via oral.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico patanzapina A inducao de vémito ndo é recomendada.
Em caso de suspeita de superdosagem, procure taradiste o servico de salde mais proximo. N&o
tente dar qualquer medicamento para o pacientessmhecimento de um médico, pois isso pode piorar
0 quadro.

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

DIZERES LEGAIS:
Reg. M.S.: 1.5143.0017
Farmacéutico Responsavel: Bruno Ditura CRF-SP 46.45

Fabricado por:

Dr Reddy’s Laboratories Ltd. (Unit III).
Survey N° 41, Bachupally Village
Ranga Reddy District.

Telangana - india

Registrado por:

Av. Guido Caloi, 1985 galpao 11
Jd. Séo Luis — Séo Paulo — SP
CEP: 05802-140

CNPJ n° 03.978.166/0001-75

Esse produto é controlado pela Portaria n°® 344 de2105/1998 — Lista C1

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA
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Histérico de alteragéo para a bula
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Dados da submisséo eletrdnica Dados da Peticdo/fimtaicdo que altera bula Dados das alteracdo de bula
Data do | N° do Assunto Data do | N° do Assunto Data de Itens de bula versao Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) P ¢
14/07/2016 | Verséo atual 10457- 14/07/2016 Verséo atual 10457- 14/07/2016 Alteracdo conformeVP/VPS 5 MG COM REV
SIMILAR _ SIMILAR _ altera}gogs do produtp 10 MG COM REV
i i referéncia
Inclusédo inicial Inclusédo inicial
de texto de bulg de texto de bulg
— RDC 60/12 — RDC 60/12
25/11/2015 | 10277204/15 10457- 25/11/2015 10277204/15 10457- 25/11/2015 Alteracdo conformeVP/VPS 5 MG COM REV
6 SIMILAR B 6 SIMILAR B altera}gogs do produtp 10 MG COM REV
I I referéncia
Inclusdo inicial Inclusdo inicial
de texto de bulg de texto de bulg
— RDC 60/12 — RDC 60/12




