LAPENAX®
CLOZAPINA
25mg-100mg

Comprimidos

© aspen

Venta bajo receta archivada - Psicotrépico Lista Il
Industria Alemana

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion exclusiva bajo monitoreo

Lea este prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar Lapenax®.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para usted. No utilice para otras enfermedades
ni se lo de a otras personas dado que podria dafiarles aln si tuvieran los mismos signos de
enfermedad que usted.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algtin efecto

secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico.

Férmula
Cada comprimido de Lapenax® 25 mg contiene:

Clozapina

Excipientes: estearato de magnesio 0,25 mg; silice coloidal anhidra 1,00 mg; talco 2,00 mg;
povidona 4,50 mg; almidon de maiz 14,25 mg; lactosa monohidrato 48,00 mg.

Cada comprimido de Lapenax® 100 mg contiene:
Clozapina

Excipientes: estearato de magnesio 1,00 mg; silice coloidal anhidra 4,00 mg; talco 8,00 mg;
povidona 18,00 mg; almidén de maiz 57,00 mg; lactosa monohidrato 192,00 mg.

;Qué es Lapenax®y para qué se utiliza?
;Qué necesita saber antes de tomar y mientras esté tomando Lapenax®?
Forma de utilizar Lapenax®

Posibles efectos adversos

;Como conservar Lapenax®?

Presentaciones

;Dénde dirigirse para mayor informacion?

;Qué es Lapenax®y para qué se utiliza?

Lapenax®comprimidos contiene una sustancia llamada clozapina. Este medicamento
pertenece a un grupo de medicamentos denominados antipsicéticos.

Se utiliza para:

« Esquizofreniar al trat
* Riesgo de conducta suicida recurrente

« Psicosis durante la enfermedad de Parkinson

;C6mo actiia Lapenax®?

Lapenax®actiia predominantemente uniéndose y bloqueando los receptores D4 (o receptores
de Dopamina) ubicados en el cerebro. Lapenax® también tiene débil actividad de union

y bloqueo a los receptores D1, D2, D3y D5 en el cerebro asi como otros receptores que
potencialmente tienen alguna contribucion a su eficacia.

Monitoreo durante el tratamiento con Lapenax®

Durante su tratamiento con Lapenax®a usted se le realizaran analisis de sangre para
monitorear sus glébulos blancos de acuerdo a lo dispuesto por la Disposicion ANMAT N°
935/2000 que regula el Programa Actualizado de Monitoreo para Pacientes Ambulatorios
e Internados Tratados con clozapina.

Dicho programa determina que antes de utilizar Lapenax® usted deberé hacerse un examen
de sangre para asegurarse que puede tomar esta medicacion. Luego de este examen inicial,
se le realizaré un control hematoldgico por semana durante las primeras 18 semanas de
tratamiento. Luego de este periodo inicial, los controles se realizaran mensualmente
mientras dure el tratamiento y hasta 1 mes después de haber terminado el tratamiento con
clozapina.

La frecuencia de los anélisis puede variar si aparece alguna alarma en los resultados de sus
analisis. Es importante que usted asista a los controles sanguineos recomendados por
su médico.

Si usted padece alto nivel de az(icar en sangre (diabetes), su médico puede comprobar su
nivel de aziicar en sangre con regularidad. Lapenax® puede provocar alteraciones en los
lipidos sanguineos. Lapenax® puede causar aumento de peso. Su médico puede controlar su
pesoy los niveles de lipidos en sangre.

Si usted tiene alguna pregunta acerca de como Lapenax®acttia o por qué este medicamento
le ha sido recetado a usted, consulte a su médico.

;Qué necesita saber antes de tomar y mientras esté tomando Lapenax®?
Solo puede tomar Lapenax®si su médico se lo prescribe.

Siga atentamente todas las instrucciones de su médico, incluso cuando éstas difieran de la
informacion contenida en este prospecto.

Antes de tomar Lapenax®, le hardn una prueba de sangre para asegurarse de que usted
puede tomar este medicamento.

No tome Lapenax®:

« Si usted es alérgico a clozapina o a cualquiera de los componentes de Lapenax®
mencionados anteriormente en este prospecto.

« Si usted no puede realizarse los anélisis sanguineos periddicos.

« Siausted alguna vez le han diagnosticado un recuento de globulos blancos bajo, excepto si
esto fue luego de un tratamiento para cancer.

« Si usted padece o padeci6 alguna vez enfermedad de la médula dsea.

« Si usted tiene problemas hepéticos, renales o cardiacos.

« Si usted padece convulsiones no controladas.

« Si usted tiene problemas con el alcohol o el abuso de drogas.

« Si usted padece o alguna vez padeci6 constipacion severa, obstruccion intestinal
o cualquier otra condicion que haya afectado su intestino.

Si algo de lo mencionado es aplicable a usted, avise a su médico antes de tomar

Lapenax®.

Si usted piensa que es alérgico a Lapenax®(clozapina), consulte a su médico antes de tomar
Lapenax®.

Cuidados especiales con Lapenax®:

« Si usted ha padecido un accidente cerebrovascular, una enfermedad cardiaca o si tiene
antecedentes familiares de conduccion cardiaca anormal llamada “prolongacion del
intervalo QTc”.

« Si usted padece agrandamiento de la prostata, convulsiones, glaucoma (enfermedad que
aumenta la presion de los ojos), diabetes o algiin otro problema médico serio.

Si alguno de estos puntos aplica a Ud., digaselo a su médico antes de tomar Lapenax®:

« Consulte a su médico de inmediato ante la aparicion del siguiente conjunto de sintomas:
rigidez muscular, elevacion de la temperatura corporal, agitacion, ritmo cardiaco répido,
fluctuaciones extremas en la presion arterial y convulsiones.

« Consulte a sumédico de inmediato ante el primer signo de resfrio, gripe, fiebre, dolor
de garganta, o cualquier otra infeccion. Lapenax® puede reducir el nimero de globulos
blancos de la sangre y dar lugar a una mayor sensibilidad a la infeccion. Su médico deberé
chequear su recuento de globulos blancos y tomar otras medidas si es necesario.

« Consulte inmediatamente a su médico si usted experimenta latidos cardiacos rapidos
e irregulares que persisten durante el reposo, posiblemente acompaiiados de dificultad
para respirar, hinchazon de los pies o piernas. Estos efectos pueden ocurrir especialmente
al comienzo del tratamiento y su doctor puede necesitar tomar otras medidas.
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Durante el tratamiento con Lapenax® usted puede experimentar:

« Mareos o desmayos, especialmente al comienzo del tratamiento. Esto es a causa de una
disminucion de la presion sanguinea.

« Convulsiones, somnolencia, desmayos, debilidad muscular, que puede conducir a caidas.

« Dolor en el pecho que puede ser un sintoma de ataque cardiaco que puede conducir a la
muerte.

« Dolor en el pecho que puede ser debido a la inflamacién del mésculo cardiaco que puede
conducir a la muerte.

« Dolor ahdominal y estrefiimiento que puede ser un signo de dilatacion anormal del
intestino grueso que puede conducir a la muerte.

« Dolor ahdominal que podria ser un signo de descomposicion por parte del intestino por
estar comprometido el suministro sanguineo que puede conducir a la muerte.

« Somnolenciay permanecia en cama por perfodos prolongados de tiempo en comhinacion
con aumento de peso puede conducir a la formacion de coagulos de sangre en algunos
pacientes.

Si usted tiene alguno de estos sintomas, informe a su médico inmediatamente.

Si estd tomando otra medicacién
Informe a su médico si usted esta o ha estado recientemente recibiendo alguna otra
medicacion. Recuerde aquellas que no han sido prescriptas por el médico.

Estas incluyen pildoras para dormir, tranquilizantes, drogas antialérgicas, antibicticos,
medicamentos para tratar la depresion, convulsiones o tlceras estomacales y medicamentos
efectivos contra infecciones por virus u hongos, otros medicamentos usados para tratar
enfermedades mentales, anticonceptivos.

Estas medicaciones pueden interferir con su tratamiento.

Tomando Lapenax® con alimentos y bebidas

« Interaccion con el alcohol: Lapenax® puede aumentar los efectos del alcohol. Usted no
debe heber alcohol mientras esta tomando Lapenax®.

« Los niveles de Lapenax®en sangre pueden ser afectados por acciones tales como dejar de
fumar o cambiar el nimero de bebidas que contienen cafeina que usted toma por dia.
Informe a su médico de cualquier cambio en sus habitos.

Personas de edad avanzada (60 afios 0 mayores)
Su médico podré necesitar ajustar su tratamiento si usted tiene 60 afios o mas.

Informe a su médico si usted padece una enfermedad llamada demencia.

Nifios y adolescentes
Su uso en nifios y adolescentes no se recomienda.

Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia

Informe a su médico antes de tomar Lapenax® si Ud. estd embarazada o cree que puede
estarlo. Sumédico discutira con Ud. los beneficios y riesgos potenciales de usar este
medicamento durante el embarazo.

Consulte inmediatamente a su médico si quedase embarazada durante el tratamiento con
Lapenax®. Los bebés recién nacidos de madres que han tomado medicamentos
antipsicoticos durante el tercer trimestre del embarazo pueden presentar mayor riesgo de
desarrollar miembros rigidos, temblores, agitacion, rigidez muscular, flacidez muscular,
somnolencia, respiracion corta y superficial, y desordenes de la alimentacion después del
parto. En algunos casos estos sintomas pueden auto-limitarse, en otros casos, los bebés
pueden requerir apoyo de la unidad de cuidados intensivos u hospitalizacion.

Informe a su médico si Ud. esté en periodo de lactancia. Clozapina, el ingrediente activo de
Lapenax®, puede excretarse en la leche materna y afectar a su bebé. Ud. no debera
amamantar mientras recibe Lapenax®.

Mujeres en edad fértil y anticoncepcion

Algunas mujeres tratadas con algunos antipsicoticos han tenido periodos de menstruacion
irregulares o no tuvieron menstruacion. Puede ocurrir un regreso a los ciclos menstruales
normales como resultado de cambiar de otros antipsicoticos a Lapenax®. En estas
circunstancias, Ud. debe asegurarse de utilizar un método de anticoncepcion confiable.

Conducir vehiculos y utilizar maquinarias

Lapenax® puede causar somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento. Por lo
tanto, debera evitar conducir o manejar maquinarias hasta que se haya acostumbrado a la
medicacion y la somnolencia haya desaparecido.

Forma de utilizar Lapenax®
Siga rigurosamente las indicaciones de su médico. No exceda las dosis recomendadas.

;Cuénto Lapenax® tomar?
Su médico le dird cuantos comprimidos de Lapenax® y con qué frecuencia debera tomarlos.

Esquizofrenia resistente al tratamiento o con tendencia suicida

El tratamiento usualmente comienza con medio comprimido de 25 mg (12,5 mg) una o dos
veces el primer dia. Sumédico ird incrementando gradualmente la dosis hasta llegar a la
dosis ideal para usted.

Su tratamiento continuara con una dosis diaria de Lapenax®entre 300 mg y 450 mg. Algunas
personas pueden requerir dosis mayores hasta un maximo de 900 mg por dia.

Trastornos psicéticos durante la enfermedad de Parkinson, en los casos en que ha fallado el
tratamiento convencional

El tratamiento suele comenzar con medio comprimido de 25 mg (12,5 mg) por la noche;
luego, la dosis se aumenta de a poco hasta dar con la dosis ideal para usted.

El tratamiento prosigue con una dosis diaria de Lapenax® de entre 25 mg y 37,5 mg, la que se
administrar usualmente en una sola toma nocturna.

Algunas personas quizéas necesiten dosis de hasta 50 mg por dia. En circunstancias
excepcionales su médico puede prescribirle una dosis mayor, que nunca debe sobrepasar los
100 mg diarios.

Durante las primeras semanas de tratamiento le mediran su tension arterial.

;Cuéndo tomar Lapenax®?
Tomando Lapenax®a la misma hora cada dia, le ayudara a recordar cuando debe tomar su
medicamento.

;C6mo tomar Lapenax®?
Tome Lapenax®comprimidos por via oral.

¢;Durante cuanto tiempo tomar Lapenax®?

Siga tomando Lapenax®como su médico le indique.

Si usted tiene preguntas acerca de cuanto tiempo debe tomar Lapenax®, consulte con su
médico o su farmacéutico.

Si usted tomd mas Lapenax® de lo debido (En caso de sobredosificacion)
Si Ud. accidentalmente tomd demasiados comprimidos de Lapenax®, comuniquese
inmediatamente con su médico o farmacéutico. Usted puede requerir atencion médica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666,2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Si se olvidé de tomar Lapenax®

Si olvidd una dosis, tomela ni bien recuerde que la ha olvidado. Sin embargo, si es la hora de
su nueva dosis o si faltan menos de 4 horas para la dosis siguiente, deje de lado los
comprimidos olvidados y tome su proxima dosis a la hora habitual.

No ingiera una dosis doble para compensar la que olvido.
Si no ha tomado Lapenax® durante mas de dos dias, no reinicie la toma de la medicacion
y contacte a su médico lo antes posible.

Si deja de tomar Lapenax®

Riesgo de sindrome de ahstinencia
No discontinde repentinamente Lapenax®.
Si este medicamento debe ser discontinuado por cualquier razon, su médico reducira la dosis
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gradualmente a lo largo de 1 a 2 semanas para evitar efectos secundarios. La interrupcion
repentina de Lapenax®o la reduccion rapida de su dosis, puede causar efectos secundarios.
Por esta razon, es muy importante que usted y los que cuidan de Ud., sean capaces de
reconocer los signos que se producen al discontinuar el tratamiento de Lapenax®.

Silainterrupcion repentina de Lapenax®fuera necesaria, el paciente puede experimentar
sintomas psicoticos y sintomas de abstinencia tales como sudoracion profusa, dolor de
cabeza, nuseas, vomitos y diarrea.

Si usted tiene cualquiera de los sintomas mencionados anteriormente, informe a su
médico inmediatamente. Estos signos pueden ser seguidos por efectos secundarios
mas graves, a menos que se traten de inmediato.

Posibles efectos adversos
Consulte con su médico inmediatamente si Ud. padece cualquier sintoma inesperado
mientras esta tomando Lapenax®, alin si piensa que no esta relacionado con la medicacion.

Algunos efectos pueden ser serios y requieren atencién médica:

Muy frecuentes: Estos efectos secundarios pueden afectar a mas de 10 de cada
100 pacientes

« Latidos cardiacos rapidos (taquicardia).

Frecuentes: estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes

« Signos de infeccion tales como fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Glceras bucales.
Lapenax®puede disminuir el nimero de globulos blancos en la sangre y producir una alta
sensibilidad a las infecciones.

« Convulsiones.

« Alto nivel de un tipo especifico de células blancas de la sangre, aumento del recuento de
globulos blancos.

« Pérdida de la conciencia, desmayos.

Poco frecuentes: estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada

1000 pacientes

« Fiebre, calambres musculares, fluctuacion de la presion arterial, desorientacion,
confusion.

Raros: estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10000 pacientes

« Disminucion significativa de la presion arterial.

= Dolor en el pecho debido a la inflamacion del masculo del corazén.

« Dolor en el pecho debido a la inflamacion del revestimiento exterior del corazon.

« Coagulos de sangre.

« Bajo nivel de globulos rojos.

« Presencia de alimentos dentro del pulmon.

« Signos de infeccion respiratoria o neumonia como fiebre, tos, dificultad para respirar,
sibilancias (silbidos en el pecho).

« Dolor abdominal debido a la inflamacion del pancreas.

« Piel y ojos amarillos, nduseas y/o pérdida del apetito, orina oscura: signos de trastorno del
higado: hepatitis.

Muy raros: estos efectos secundarios pueden afectar a menos de 1 de cada 10000 pacientes

« Sangrado espontéaneo o posibles moretones signos de un bajo nivel de plaquetas en sangre
(trombocitopenia).

« Altos niveles de plaquetas en sangre.

« Alteracion en la orientacion/confusion, nauseas/vomitos, miccion excesiva, dolor
ahdominal, altos niveles de azlicar en sangre.

= Dolor en el pecho, latidos irregulares del corazén e insuficiencia cardiaca.

« Respiracion corta y superficial.

« Sensacion de malestar, vomitos con constipacion grave/prolongada.

« Piel amarilla debido a una hepatitis aguda, dolor abdominal.

« Inflamacion de los rifiones.

« Ereccion prolongada.

« Muerte sibita inexplicable.

Frecuencia no conocida: Estos efectos secundarios también pueden ocurrir, pero la

frecuencia no se conoce

« Sudoracion profusa, dolor de cabeza, nduseas, vomitos y diarrea (sintomas del sindrome
colinérgico).

« Caidas dehidas a convulsiones inducidas por Lapenax®, somnolencia, desmayo, debilidad
muscular.

« Dolor en el pecho que puede ser un sintoma de ataque al corazon que puede conducir a la
muerte.

« Dolor en el pecho que puede ser un signo de inflamacion del misculo cardiaco que puede
conducir a la muerte.

« Dolor opresivo en el pecho (signos de insuficiente flujo sanguineo y oxigeno al misculo del
corazon).

= Dolor en el pecho, tos, hipo, respiracion rapida (signos de acumulacion de liquidos entre
las capas de tejido que recubren los pulmones y la cavidad toracica).

« Sensacion intermitente de “golpeteo” en el pecho (palpitaciones).

« Latidos rapidos e irregulares (fibrilacion auricular). Ocasionalmente puede haber
palpitaciones del corazon, desmayos, falta de aliento o malestar en el pecho.

« Presion arterial baja.

« Insuficiencia renal.

« Dolor abdominal o calambres que pueden ser un signo de dilatacion anormal del intestino
grueso o de un suministro sanguineo comprometido que provoca la degradacion y muerte
del tejido, y posterior ulceracion o perforacion del intestino grueso que puede conducir a la
muerte.

« Espasmos musculares, fiebre, orina rojiza que podrian ser signos posibles de ruptura
anormal de los masculos (rabdomidlisis).

« Diferentes grados de dolor en el torax y el abdomen que pueden ser un signo de
inflamacion de las membranas simultaneamente en varias cavidades corporales como las
del pecho, el abdomen y las articulaciones.

« Trastornos hepaticos incluyendo enfermedad de higado graso, muerte de las células del
higado, toxicidad hepética/lesion.

« Trastornos hepaticos que impliquen el reemplazo de tejido normal del higado por tejido
cicatrizal que conduce a la pérdida de la funcion hepatica, incluyendo aquellos eventos
hepaticos que conducen a consecuencias peligrosas para la vida, como insuficiencia
hepatica (que puede conducir a la muerte), lesion hepética (lesion de las células del
higado, conducto hiliar en el higado, 0 amhos) y trasplante de higado.

« Se ha comprobado o se sospecha fuertemente infeccion junto con fiebre o baja
temperatura corporal, respiracion anormalmente rapida, aceleracion del ritmo cardiaco,
cambios en la capacidad de reaccion y la conciencia, disminucion de la presion sanguinea
(sepsis).

« Pausas en la respiracion o periodos de respiracion superficial durante el suefio.

« Reacciones alérgicas (inflamacion principalmente de la cara, la boca y la garganta, asi
como, la lengua, que pueden causar picazon o dolor).

Si Ud. experimenta u observa alguno de estos efectos, avise inmediatamente a su médico.

Algunos efectos secundarios son muy frecuentes

Estos efectos secundarios pueden afectar a més de 10 de cada 100 pacientes
« Somnolencia.

« Mareos.

« Estrefiimiento, informe a su médico si el estrefiimiento empeora.

« Aumento de la produccion de saliva.

Algunos efectos secundarios son frecuentes

Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes

« Aumento de peso.

« Dificultad en el habla.

« Movimientos anormales, incapacidad para iniciar el movimiento, incapacidad para
permanecer inmovil, inquietud, sentimiento interno, miembros rigidos, manos
temblorosas.

« Agitacion / temblores.

« Rigidez muscular.

« Dolor de cabeza.

« Vision borrosa, dificultades en la lectura.

« Cambios en el ECG.

« Sensacion de mareo al ponerse de pie debido a la disminucidn de la presion arterial.
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« Aumento de la presion arterial.

« Nauseas, vomitos, sequedad de hoca.

« Enzimas hepéticas elevadas.

« Problemas en la miccion o en la retencion de la orina.
« Fiebre.

« Cansancio.

Algunos efectos secundarios son poco frecuentes
Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1000 pacientes
« Tartamudez

Algunos efectos secundarios son raros

Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10000 pacientes

« Sed excesiva, sequedad de hoca y orinar en grandes volimenes pueden ser sintomas de un
alto nivel de azicar en sangre (diabetes). Si usted experimenta cualquiera de estos
sintomas, informe a su médico tan pronto como sea posible, Lapenax® puede causar
o empeorar la diabetes.

« Confusion.

« Latidos del corazon irregulares.

« Dificultad al tragar.

« Aumento de las enzimas musculares.

Algunos efectos secundarios son muy raros

Estos efectos secundarios pueden afectar a menos de 1 de cada 10000 pacientes

« Colesterol alto.

« Nivel alto de acidos grasos en sangre.

« Movimientos involuntarios sin propésito, como muecas, chasquido de lahios, pestafieo
rapido de ojos.

- Pensamientos obsesivos y comportamientos obsesivos y repetitivos.

« Hinchazon de las glandulas en las mejillas.

« Reacciones de la piel.

Algunos otros efectos secundarios también pueden ocurrir, pero la frecuencia no se conoce

« Cambios en el electroencefalograma (EEG).

« Diarrea.

« Malestar estomacal, ardor de estomago, malestar estomacal después de comer.

« Dehilidad muscular.

« Espasmos musculares.

« Dolor muscular.

« Congestion nasal.

« Enuresis nocturna.

« Erupcion, manchas rojas-purpdreas, fiehre o picazon debido a inflamacion de los vasos
sanguineos.

« Inflamacion del colon resultando en diarrea, dolor abdominal, fiebre.

« Cambio en el color de la piel.

« Erupcion cutanea en forma de mariposa, dolor de articulaciones, dolor muscular, fiebre
y fatiga (lupus eritematoso).

« Repentino, incontrolable incremento en la presion sanguinea (pseudofeocromocitoma).

« Flexion incontrolada del cuerpo hacia un lado (pleurototonos).

« Aumento excesivo del peso (el peso corporal es al menos un 20 % mas alto de lo que
deberia ser).

« Si usted es un hombre, puede presentar un trastorno eyaculatorio en el cual el semen
ingresa a la vejiga en lugar de eyacular a través del pene (orgasmo seco o eyaculacion
retrograda)

« Unimpulso fuerte para mover las piernas (sindrome de piernas inquietas) acompafado de
una sensacion desagradable en las piernas.

« Erupcion rojiza o parpura, fiebre, hinchazon facial, agrandamiento de los ganglios
linfaticos y niveles anormales de células sanguineas llamadas eosindfilos (erupcion por
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)).

Informe a su médico si algunos de estos lo afecta severamente. Si Ud. nota algtin otro efecto

no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

;Cémo conservar Lapenax®?
Consevar a menos de 30°C.

Mant todos los medi

tos fuera del al de los nifios

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

No utilice Lapenax® después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No utilice ningtin envase de Lapenax® que esté dafiado o muestre signos de deterioro.
Presentaciones
Lapenax®25 mg: Envases conteniendo 100 comprimidos.
Lapenax®100 mg: Envases conteniendo 30y 90 comprimidos.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse a
lapenax@aspenlatam.com y llenar la ficha que esté en la Pagina Web de ANMAT:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar
a ANMAT responde al 0800-333-1234.
;Dénde dirigirse para mayor informacion?
Si tiene alguna duda respecto de este producto medicinal, por favor contactese con

Farmacovigilancia Aspen al correo electranico lapenax@aspenlatam.com
®Marca Registrada

ESPECIALIDAD MEDICINAL SUJETA A FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA
ANTE LA APARICION DE EVENTOS NO DESEADOS DESCRIPTOS O NO EN EL PRESENTE
PROSPECTO, DEBERA COMUNICARSE A:

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
Av. de Mayo 844 1° piso Ciudad Autonoma de Buenos Aires - CP C1084
Teléfono
(+54-11) 4340-0866
Correo electronico
depto.snfvg@anmat.gob.ar
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Obtenga mayor informacion visitando el sitio en internet
del Vademécum Nacional de Medicamentos:
https://servicios.pami.org.ar/vademecum/views/consultaPublica/listado.zul

Elaborador: Madaus GmbH, Litticher Strasse 5, 53842 Troisdorf, Alemania.

Titular, Importador y Distribuidor: ASPEN ARGENTINA S.A., Tres Arroyos N° 329, UF N° 43,
Apto. Il, Haedo, Pdo de Morén, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Tel: 0800-555-0231
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