INFORMACION PARA PACIENTE
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0,5mg-1mg-2mg-3mg-4mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

« Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ¢{Qué es BREMIDAN® y para qué se utiliza?
2- Antes de tomar BREMIDAN®.

3- ;,Como tomar BREMIDAN®?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacion del envase.

6- Informacién adicional.

1- ¢ QUE ES BREMIDAN® Y PARA QUE SE UTILIZA?

BREMIDAN® es un medicamento utilizado en adultos:

« Con otros medicamentos antidepresivos para tratar el trastorno depresivo
mayor (TDM).

« Para tratar la esquizofreniaen adultos y nifios mayores de 13 afios.

«+ Para tratar la agitacion que puede ocurrir con la demencia debido a la
enfermedad de Alzheimer.

2- ANTES DE TOMAR BREMIDAN®

No tome BREMIDAN®

No tome BREMIDAN? si es alérgico a brexpiprazol o a alguno de los ingredien-
tes de BREMIDAN®.

Tenga especial cuidado

BREMIDAN® puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

« Mayor riesgo de muerte en personas mayores con psicosis relacionada
con la demencia. Medicamentos como BREMIDAN® pueden aumentar el

riesgo de muerte en personas mayores que han perdido el contacto con la
realidad (psicosis) debido a confusion y pérdida de memoria (demencia).
BREMIDAN® no esta aprobado para el tratamiento de personas con psicosis
relacionada con la demencia.

« Mayor riesgo de pensamientos y acciones suicidas. Los medicamentos
antidepresivos pueden aumentar los pensamientos y acciones suicidas en
algunos nifios, adolescentes y adultos jovenes, especialmente durante los
primeros meses de tratamiento o cuando se cambia la dosis.

La depresion y otras enfermedades mentales son las causas mas importantes
de pensamientos y acciones suicidas.

¢Coémo puedo vigilar y tratar de prevenir pensamientos y acciones
suicidas en mi mismo o en un miembro de la familia?

+ Preste mucha atencién a cualquier cambio, especialmente a los cambios
repentinos en el estado de animo, el comportamiento, los pensamientos o los
sentimientos. Esto es muy importante cuando se inicia BREMIDAN® o el
medicamento antidepresivo o cuando se cambia la dosis.

« Llame a su médico de inmediato para informar cambios nuevos o repentinos
en el estado de animo, comportamiento, pensamientos o sentimientos, o si
desarrolla pensamientos o acciones suicidas.

» Mantenga todas las visitas de seguimiento con su médico segun lo programa-
do. Llame a su médico entre visitas segin sea necesario, especialmente si le
preocupan los sintomas.

Llame a un médico de inmediato si usted o un miembro de su familia tienen
alguno de los siguientes sintomas, especialmente si son nuevos, empeoran o
le preocupan:

 Pensamientos de suicidio o de muerte

* Intentos de suicidio

« Depresion nueva o que empeora

« Ansiedad nueva o que empeora

« Se siente muy agitado o inquieto

- Tiene ataques de panico

- Tiene dificultad para dormir (insomnio)

« Irritabilidad nueva o que empeora

« Actua de forma agresiva, enfadada o violenta

« Actuia por impulsos peligrosos

- Tiene aumento extremo en la actividad o el habla (mania)

- Tiene otros cambios inusuales en el comportamiento o el estado de animo
Antes de tomar BREMIDAN®, informe a su médico sobre todas sus afecciones
médicas, incluso si usted:

« Tiene o ha tenido problemas cardiacos o un derrame cerebral

- Tiene o ha tenido presion arterial baja o alta

- Tiene o ha tenido diabetes o niveles altos de azlcar en la sangre o anteceden-
tes familiares de diabetes o niveles altos de azlcar en la sangre. Su médico
debe controlar su nivel de azlcar en la sangre antes de comenzar con
BREMIDAN® y durante el tratamiento con BREMIDAN®.

« Tiene o ha tenido niveles altos de colesterol total, colesterol LDL o
triglicéridos, o niveles bajos de colesterol HDL

« Tiene o ha tenido convulsiones

- Tiene o ha tenido problemas renales o hepaticos

- Tiene o ha tenido un recuento bajo de glébulos blancos

- Esta embarazada o planea quedar embarazada.

« Estd amamantando o planea amamantar.

Tenga en cuenta que

Debe informar a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos
a base de hierbas.

BREMIDAN® y otros medicamentos pueden afectarse entre si y causar
posibles efectos secundarios graves. BREMIDAN® puede afectar el funciona-
miento de otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar el
funcionamiento de BREMIDAN®.

Su médico puede decirle si es seguro tomar BREMIDAN® con sus otros
medicamentos. No inicie ni detenga ningin tratamiento con medicamentos
durante la terapia con BREMIDAN® sin hablar primero con su médico.
Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de ellos para
mostrarsela a su médico y farmacéutico cuando deba tomar un nuevo
medicamento.

BREMIDANP® puede dafiar a su bebé por nacer. Tomar BREMIDAN® durante su
tercer trimestre de embarazo puede causar que su bebé tenga movimientos
musculares anormales o sintomas de abstinencia después del nacimiento.
Informe a su médico si queda embarazada o cree que estd embarazada
durante el tratamiento con BREMIDAN®.

No se sabe si BREMIDAN® pasa a la leche materna. Hable con su médico
sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante el tratamiento con
BREMIDAN®.

No conduzca un automévil, opere maquinaria ni realice otras actividades
peligrosas hasta que sepa como lo afecta BREMIDAN®. BREMIDAN® puede
hacerle sentir somnoliento.

No debe acalorarse demasiado ni deshidratarse durante el tratamiento con
BREMIDAN®:

» No haga demasiado ejercicio.

« Si hace calor, quédese adentro en un lugar fresco si es posible.

« Manténgase alejado del sol.

» No use demasiada ropa o ropa pesada.

+ Beba abundante agua.

3- ;COMO TOMAR BREMIDAN®?

Tome BREMIDAN® exactamente como se lo indique su médico. Su médico
puede cambiar su dosis si es necesario. No cambie la dosis ni deje de tomar
BREMIDAN?® sin antes hablar con su médico.

Tome BREMIDAN® 1 vez al dia con o sin alimentos.

Si olvidé tomar BREMIDAN®
No tome una dosis doble para compensar su dosis olvidada.

Si tom6 mas BREMIDANP® del que debe

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

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS

TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA

TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.



Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

BREMIDANP® puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:

* Ver “Tenga especial cuidado”

+ Problemas cerebrovasculares incluyendo accidente cerebrovascular en
personas ancianas con psicosis relacionada con la demencia que puede
conducir a la muerte.

+ Sindrome neuroléptico maligno (SNM) es una afeccion grave que puede
conducir a la muerte. Llame a su médico o vaya a la sala de emergencias del
hospital mas cercano de inmediato si tiene algunos o todos los siguientes
signos y sintomas de SNM:

- Fiebre alta

- Confusion

- Cambios en la respiracion, la frecuencia cardiaca y la presion arterial

- Aumento de la sudoracion

- Musculos rigidos

+ Movimientos corporales descontrolados (discinesia tardia). BREMIDAN®
puede causar movimientos que no puede controlar en su cara, lengua u otras
partes del cuerpo. Es posible que la discinesia tardia no desaparezca, incluso
si deja de tomar BREMIDAN®. La discinesia tardia también puede comenzar
después de dejar de tomar BREMIDAN®.

+ Problemas con su metabolismo tales como:

Nivel alto de azlcar en la sangre (hiperglucemia) y diabetes. En algunas
personas que toman BREMIDAN® pueden ocurrir aumentos en el nivel de
azlcar en la sangre. Los niveles extremadamente altos de azlcar en la sangre
pueden provocar coma o la muerte. Su médico debe controlar su nivel de
azlcar en la sangre antes de comenzar, o poco después de comenzar con
BREMIDAN® y luego regularmente durante el tratamiento a largo plazo con
BREMIDAN?®. Llame a su médico si tiene alguno de estos sintomas de nivel alto
de azucar en la sangre durante el tratamiento con BREMIDAN®:

- Siente mucha sed

- Necesita orinar mas de lo normal

- Siente mucha hambre

- Se siente débil o cansado

- Se siente mal del estbmago

- Se siente confundido

- Su aliento huele afrutado

« Aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre. Su médico
debe controlar los niveles de colesterol y triglicéridos en su sangre antes de
comenzar, o poco después de comenzar con BREMIDAN®, y luego periodica-
mente durante el tratamiento con BREMIDAN®.

« Aumento de peso. Usted y su médico deben controlar su peso antes de
comenzar y con frecuencia durante el tratamiento con BREMIDAN®.

+ Impulsos inusuales e incontrolables (compulsivos). Algunas personas
que toman BREMIDAN® han tenido fuertes impulsos inusuales de jugar y
apostar que no pueden controlarse (ludopatia compulsiva). Otros impulsos
compulsivos incluyen impulsos sexuales, ir de compras y comer o comer en
exceso. Si usted o los miembros de su familia notan que tiene impulsos
intensos e inusuales, hable con su médico.

- Recuento bajo de glébulos blancos. Su médico puede realizar andlisis de
sangre durante los primeros meses de tratamiento con BREMIDAN®.

+ Disminucion de la presion arterial (hipotension ortostatica). Puede

sentirse mareado o desmayarse cuando se levanta demasiado rapido de una
posicion sentada o acostada.

- Caidas. BREMIDAN® puede provocarle suefio o mareos, puede provocar una
disminucion de la presion arterial al cambiar de posicion (hipotension ortostati-
ca) y puede ralentizar su pensamiento y sus habilidades motoras, lo que puede
provocar caidas que pueden causar fracturas u otras lesiones.

« Convulsiones.

« Problemas para controlar la temperatura de su cuerpo para que se sienta
demasiado caliente. Consulte "Tenga en cuenta que".

- Dificultad para tragar que puede hacer que los alimentos o liquidos entren
en los pulmones. Somnolencia, sensacion de cansancio, dificultad para pensar
y realizar actividades normales. Consulte "Tenga en cuenta que".

« Somnolencia, adormecimiento, cansancio, dificultad para pensar y realizar
actividades normales. Consulte “Tenga en cuenta que”.

Los efectos adversos mas comunes de BREMIDAN® incluyen:
« Aumento de peso

+ Somnolencia

« Mareos

« Sintomas de resfrio comin

« Inquietud o sensacion de necesidad de moverse (acatisia).

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacién
informe a su médico o farmacéutico.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Cualquier notificacion de reacciones adversas, aunque
estas sean conocidas, puede contribuir a detectar problemas relacionados
con el uso de los medicamentos. Se invita a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Departamento de Farmacovigilancia del
laboratorio via email: fvigilancia@adium.com.ar o a través del siguiente
enlace https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral y/o al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia al siguiente enlace:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

5- CONSERVACION DEL ENVASE
Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15 °C y 30 °C.

6- INFORMACION ADICIONAL

Férmula: Cada comprimido recubierto de 0,5 mg, contiene:

Brexpiprazol 0,5 mg; Manitol; Hidroxipropilcelulosa; Estearil fumarato sodico;
Opadry blanco (*); Oxido de hierro amarillo (Cl: 77492); Oxido de hierro rojo
(Cl: 77491); Oxido de hierro negro (Cl: 77499)

(*) Componentes del Opadry blanco: Polisorbato; Diéxido de titanio (Cl: 77891);
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol.

Cada comprimido recubierto de 1 mg, contiene:

Brexpiprazol 1,0 mg; Manitol; Hidroxipropilcelulosa; Estearil fumarato sodico;
Opadry blanco (*); Oxido de hierro amarillo (Cl: 77492); Oxido de hierro negro
(Cl: 77499)

(*) Componentes del Opadry blanco: Polisorbato; Diéxido de titanio (Cl: 77891);
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol.

Cada comprimido recubierto de 2 mg, contiene:

Brexpiprazol 2,0 mg; Manitol; Hidroxipropilcelulosa; Estearil fumarato sodico;

Opadry blanco (*); Oxido de hierro amarillo (Cl: 77492); Oxido de hierro negro
(Cl: 77499)

(*) Componentes del Opadry blanco: Polisorbato; Dioxido de titanio (Cl: 77891);
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol.

Cada comprimido r to de 3 mg,

Brexpiprazol 3,0 mg; Manitol; Hldroxlpropllcelulosa Estearil fumarato sédico;

Opadry blanco (*); Oxido de hierro rojo (Cl: 77491); Oxido de hierro negro
(Cl: 77499)

(*) Componentes del Opadry blanco: Polisorbato; Dioxido de titanio (Cl: 77891);
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol.

Cada comprimido r bierto de 4 mg,

Brexpiprazol 4,0 mg; Manitol; Hldro><|propllcelulosa Estearil fumarato sédico
Opadry blanco (*); Oxido de hierro negro (Cl: 77499)

(*) Componentes del Opadry blanco: Polisorbato; Dioxido de titanio (Cl: 77891);
Hidroxipropilmetilcelulosa; Polietilenglicol.

Presentaciones

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de BREMIDAN® 0,5,
BREMIDAN® 1, BREMIDAN® 2, BREMIDAN® 3 y BREMIDAN® 4.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD.
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