Carplex®
Cariprazina 1,5 mg
Cariprazina 3 mg
Cariprazina 6 mg

Cépsulas duras

Venta bajo receta archivada
INDUSTRIA ARGENTINA

INFORMACION PARA EL PACIENTE

« Conserve esta informacidn, ya que podria tener que volver a leerla.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a Ud. para su condicion clinica actual, no debe dérselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que Ud., ya que puede perjudicarlos.

«No vuelva a utilizarlo sin indicacion médica.

« Si tiene mds inquietudes sobre el producto, convérselas con su médico.

« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o, si nota cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
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1. {Qué es Carplex® y para qué se utiliza?

Carplex® contiene el principio activo Cariprazina y pertenece a un grupo de medicamentos denomina-
dos antipsicdticos. Se utiliza para tratar a pacientes adultos con esquizofrenia, para tratar los episodios
maniacos o mixtos asociados con el trastorno bipolar |y para el tratamiento de los episodios depresivos
asociados con el trastorno bipolar | (depresion bipolar).

La esquizofrenia es una enfermedad con sintomas como ver, escuchar, o sentir cosas que no estan
presentes (alucinaciones), desconfianza, creencias equivocadas, conversacion y comportamiento
que no se entiende, y/o falta de expresion emocional. Al padecer este trastorno pueden tenerse
sentimientos de angustia, depresion, culpa, tensién excesiva e incapacidad para realizar actividades
planeadas, dificultad en comunicarse, falta de respuesta emocional a situaciones que habitualmente
provocarian sentimientos.

El trastorno bipolar es una enfermedad que se manifiesta con episodios con cambios y alteraciones del
estado de animo, que puede ser maniaco, depresivo o mixto (o sea cambios rapidos entre excitacion
0 mania y depresion). Estos cambios intensos entre excitacion o mania, generalmente conducen a
trastornos de conducta que afectan las actividades diarias, y alteran las relaciones con otras personas
y la autoestima.

2. Antes de utilizar Carplex®

{Qué personas no deberian utilizar Carplex®?

Ud. no deberia recibir este medicamento:

Si es alérgico a la Cariprazina o a alguno de los demds componentes de este medicamento.

Si estd tomando medicamentos utilizados para el tratamiento de:

- hepatitis C (conteniendo boceprevir o telaprevir).

- infecciones bacterianas (medicamentos con claritromicina, telitromicina, eritromicina y nafcilina).

- tuberculosis (medicamentos con rifampicina).

- virus del VIH (tratamiento con cobicistat, indinavir, nelfinavir).

- infecciones con hongos (tratadas con itraconazol, posaconazol, voriconazol o fluconazol).

- enfermedad de Cushing, (enfermedad de la glandula suprarrenal tratada con medicamentos que
contienen ketoconazol).

- estado de animo depresivo recibiendo hierba de San Juan (Hypericum perforatum) y medicamentos
que contienen nefazodona.

- epilepsia y convulsiones (tratadas con carbamazepina, fenobarbital y fenitoina).

- enfermedades del corazon o de la circulacién de la sangre (tratadas con diltiazem y verapamilo).

- suefio excesivo tratado con medicamentos que contienen modafinilo.

- hipertensidn en los pulmones (tratados con medicamentos conteniendo bosentan).

Tenga especial cuidado con Carplex® si:

- tiene ideas de dafarse a si mismo o suicidarse. Estos pensamientos y comportamientos pueden ser
mads frecuentes al iniciar el tratamiento.

- siente fiebre, respiracién acelerada, sudor, rigidez en los musculos y adormecimiento o somnolencia
(pueden ser avisos del llamado sindrome neuroléptico maligno que requiere tratamiento especial).

- siente 0 empieza a sentir agitacion e incapacidad para quedarse quieto. Estas sensaciones pueden
aparecer poco después de iniciar el tratamiento con Cariprazina. Informe a su médico si esto le ocurre.
- siente o tiene movimientos anormales e involuntarios, que pueden localizarse en la lengua o la cara.
Informe a su médico si esto sucede.

- siente deficiencia visual como vision borrosa. Su médico le recomendara que visite a un oftalmdlogo.
- siente latidos cardiacos irregulares (también trastornos en el electrocardiograma como el llamado
“QT prolongado”). Informe a su médico si esta tomando otros medicamentos, porque podrian causar o
empeorar cambios del electrocardiograma.

- sufre presion sanguinea o arterial alta o baja, o alguna enfermedad cardiovascular. El médico tendra
que comprobar regularmente su presién arterial y su estado general.

- siente mareos al levantarse por caida de la presion arterial, lo que puede provocarle desmayos.

- tuvo enfermedades provocadas por codgulos de sangre, o algtn familiar los ha padecido, ya que los
medicamentos para la esquizofrenia se han asociado con la formacién de codgulos de sangre.

- ha tenido o tiene bajos los globulos blancos o células de la sangre llamadas neutrdfilos provocado
por medicamentos. Su médico le indicard andlisis de sangre para controlar estos casos, especialmente
al comenzar el tratamiento.

- ha tenido o tiene enfermedad cerebral vascular (ictus), que puede ocurrir en edad avanzada. Informe
a su médico inmediatamente si advierte alguin signo de ictus.

- sufre de demencia (pérdida de la memoria y otras capacidades mentales) especialmente si usted
tiene una edad avanzada.

- tiene enfermedad de Parkinson (temblores en los dedos y dificultades en la marcha).

- tiene diabetes (mucho aziicar en la sangre) o mayor riesgo de diabetes (ejemplo obesidad, o
familiares directos con diabetes). En ese caso su médico tendré que controlar periddicamente el nivel
de azlcar en sangre ya que Cariprazina lo puede aumentar. Los niveles altos de azticar en sangre
pueden provocar sed excesiva, mayor cantidad de orina, aumento del apetito y debilidad, a veces con
pérdida de peso.

- sufrid o tiene convulsiones o epilepsia.

Anticoncepcion

Las mujeres en edad fértil tienen que utilizar métodos anticonceptivos muy eficaces mientras tomen
Cariprazina y durante al menos 10 semanas después de interrumpir el tratamiento. Si estd utilizando
anticonceptivos hormonales, debe utilizar también un método llamado de barrera (es decir, preser-
vativo o diafragma).

Nifios y adolescentes
Este medicamento no estd indicado en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la falta de
datos en estas edades.

Otros medicamentos y Cariprazina

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o piensa tomar
cualquier otro medicamento ya sea de venta libre o recetado. No debe tomar ciertos medicamentos
junto con Cariprazina.

Sitoma Cariprazina con algunos medicamentos puede ser necesario ajustar la dosis de Cariprazina o del
otro medicamento especialmente al comienzo.

Toma de Cariprazina con alimentos, bebidas y alcohol
No debe beber jugo de pomelo durante el tratamiento con Cariprazina.
No beba alcohol mientras tome Cariprazina.

Embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil tienen que utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento
con Cariprazina. Incluso si se interrumpe el tratamiento, se tienen que utilizar anticonceptivos durante
al menos 10 semanas después de la dltima dosis de Cariprazina. Esto se debe a que el medicamento
permanecerd en el organismo durante algun tiempo después de tomar la dltima dosis. Si estd utili-
zando anticonceptivos hormonales, se debe utilizar también un método Ilamado de barrera (es decir,
preservativo o diafragma). Consulte a su médico acerca de las opciones adecuadas de anticonceptivos.

Embarazo

No debe tomar este medicamento durante el embarazo a menos que su médico se lo haya indicado.
Si el médico decide que debe tomar este medicamento durante el embarazo, el médico vigilara
estrechamente a su hijo después del parto. El motivo es que en los recién nacidos de madres que han
utilizado este medicamento en el dltimo trimestre (tiltimos tres meses) del embarazo pueden aparecer
los sintomas siguientes:

- temblores, rigidez o debilidad muscular, somnolencia, agitacién, problemas respiratorios y dificultad
para alimentarse.

Si su hijo presenta cualquiera de estos sintomas, debe informar a su médico.

Lactancia
No amamante a su hijo si estd tomando Cariprazina porque no se puede excluir un riesgo para el bebé.
Consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Existe la posibilidad de que el medicamento pueda afectar la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Puede producirse somnolencia, mareos y problemas de vision durante el tratamiento con
este medicamento. No conduzca ni maneje herramientas o maquinaria hasta asegurarse de que este
medicamento no le afecta negativamente.

3. {Cémo tomar Carplex®?

Es importante que siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Para el tratamiento de la esquizofrenia

El rango de dosis recomendado es de 1.5 a 6 mg una vez al dia. La dosis para iniciar Cariprazina es de 1,5
mg/dia. La dosis puede incrementarse a 3 mg en el sequndo dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y la tolerancia se puede realizar ajustes de dosis adicionales incrementando de 1,5 a 3 mg/dia. La dosis
maxima recomendada es de 6 mg/dia.



Para el tratamiento de los episodios maniacos o mixtos asociados a trastorno bipolar |

El rango de la dosis recomendado es de 3 a 6 mg una vez al dia. La dosis inicial de Cariprazina es de 1,5
mg/dia y debe aumentarse a 3 mg en el sequndo dia.

Dependiendo de la respuesta clinica y la tolerancia se pueden realizar ajustes adicionales de la dosis en
incrementos de 1,5 0 3 mg. La dosis maxima recomendada es de 6 mg/dia.

Para el tratamiento de los episodios depresivos asociados con trastorno bipolar | (depresion
bipolar)

La dosis inicial de Cariprazina es de 1,5 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y la tolerancia,
se puede incrementar la dosis a 3 mg/dia en el dia 15 de iniciado el tratamiento. La dosis maxima
recomendada es de 3 mg/dia.

Tome Cariprazina una vez al dia a la misma hora con o sin alimentos

Siestaba tomando otro medicamento para tratar la esquizofrenia antes de iniciar Cariprazina, su médico
decidira si interrumpe gradualmente o de inmediato el otro medicamento y el modo de ajustar la dosis
de Cariprazina. Su médico le informara también del modo en que debe actuar si cambia de Cariprazina
a otro medicamento.

Pacientes con problemas de rifion o higado
Si tiene problemas graves de rifion o higado, Cariprazina puede no resultar adecuado para usted.
Consulte a su médico.

Pacientes de edad avanzada
Su médico seleccionaré cuidadosamente la dosis adecuada para sus necesidades.
Los pacientes de edad avanzada con demencia (pérdida de memoria) no deben utilizar Cariprazina.

Si toma més Cariprazina del que debe

Si ha tomado més Cariprazina del que le ha recomendado su médico o si, por ejemplo, un nifio lo ha
tomado por error, péngase en contacto con su médico o acuda inmediatamente al hospital més préximo
y lleve consigo el envase del medicamento. Puede experimentar mareos por presion arterial baja o
latidos cardiacos anormales, puede sentir somnolencia, cansancio, o tener movimientos corporales
anormales y problemas para permanecer de pie o caminar.

Ante la ingestién accidental de una dosis mayor a la habitual concurra al lugar mds cercano de asistencia
médica (concurra al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

«HOSPITAL DE PEDIATRIA R. GUTIERREZ: Tel.: (011) 4962- 6666/2247.

« HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

« CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

Si olvidd tomar Cariprazina

Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, si es casi la hora de
tomar la siguiente dosis, omita la dosis olvidada y tome la dosis siguiente a su hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Sise olvida de dos 0 mas dosis, consulte a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Cariprazina

Siinterrumpe el tratamiento con este medicamento, perdera sus efectos. Aunque se encuentre mejor,
no modifique ni interrumpa su dosis diaria de Cariprazina a menos que se lo indique su médico, ya que
los sintomas pueden reaparecer.

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

4. ;Cudles son los posibles efectos adversos de Carplex®?

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Consulte a su médico inmediatamente si nota cualquiera de los sintomas siguientes:

- una reaccion alérgica intensa consistente en fiebre, hinchazon de boca, cara, labios o lengua, falta de
aliento, picor, erupcion en la piel y, a veces, descenso de la presion arterial.

- padece fiebre, sudoracion, rigidez muscular y somnolencia. Estos podrian ser sintomas del llamado
sindrome neuroléptico maligno, que es una reaccién adversa muy seria.

- dolores musculares, calambres musculares o debilidad muscular inexplicables. Pueden ser signos de
lesion muscular que pueden provocar problemas de rifién muy graves.

- sintomas relacionados con codgulos de sangre en las venas, sobre todo de las piernas (hinchazon,
dolor y enrojecimiento de la pierna), que pueden desprenderse y llegar por los vasos sanguineos hasta
los pulmones, causando dolor tordcico y dificultad para respirar.

- ideas o0 ganas de dafiarse a si mismo o suicidarse, intento de suicidio.

Otros efectos adversos

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)

- sensacion de inquietud e incapacidad para quedarse quieto.

- Parkinsonismo: es una enfermedad con muchos si que incluyen movimi corporales
lentos o reducidos, lentitud de pensamiento, sacudidas al mover las extremidades (rigidez en rueda
dentada), pasos arrastrados, agitacion, poca o ninguna expresividad facial, rigidez muscular, babeo.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- ansiedad;

- somnolencia, dificultad para dormir, suefios anormales, pesadillas, sonambulismo;

- mareos;

- movimientos involuntarios de torsion y posturas extrafias;

- excesivo rechinar de dientes o apretamiento de la mandibula, babeo, parpadeo persistente como
respuesta a golpecitos de la frente (un reflejo anormal), problemas de movimiento, trastorno del
movimiento de la lengua (estos se llaman sintomas extrapiramidales);

- visién borrosa;

- presion arterial alta;

- latidos cardiacos rapidos e irregulares;

- disminucion o aumento del apetito;

- nduseas, vomitos, estrefiimiento;

- aumento de peso;

- cansancio.

Otras reacciones adversas observadas menos frecuentemente

Las reacciones se clasifican en categoria de drganos y se enumeran en orden de frecuencia decreciente
de acuerdo a lo siguiente: frecuentes (ocurren en al menos 1/100 pacientes); infrecuentes (ocurren en

1/100 a 1/1.000 pacientes); raras (ocurren en menos de 1/1.000 pacientes).

Trastornos gastrointestinales: poco frecuentes: enfermedad por reflujo gastroesofégico, gastritis.
Trastornos metaboélicos y nutricionales: frecuentes: disminucion del apetito; infrecuentes: hiponatremia.
Trastornos musculoesqueléticos: raros: rabdomiolisis.

Trastornos del sistema nervioso: raros: accidente cerebrovascular isquémico.

Trastornos psiquidtricos: poco frecuentes: intento de suicidio, ideacion suicida; raros: suicidio consumado.
Trastornos renales y urinarios: infrecuentes: polaquiuria.

Trastornos de la piel: poco frecuentes: hiperhidrosis.

El sindrome de Stevens Johnson es una reaccion en la piel severa de frecuencia incierta.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema nacional de notificacion.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Carplex®

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento se encuentra en la caja y en el blister. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes
que se indica. Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

6. Contenido del envase e informacion adicional
El principio activo es Cariprazina.

(ada capsula dura de Carplex® 1,5 mg contiene: Cariprazina (como clorhidrato) 1,50 mg (equivalente
a 1,628 mg de Cariprazina clorhidrato). Excipientes: diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
almidon de maiz pregelatinizado, cdpsula dura con tapa de color azul y cuerpo de color blanco (¥).
(*) Composicion de la capsula: FD&C Azul brillante, colorante rojo carmoisina, diéxido de titanio y
gelatina incolora.

(ada capsula dura de Carplex® 3,0 mg contiene: Cariprazina (como clorhidrato) 3,00 mg (equivalente
a3,256 mg de Cariprazina clorhidrato). Excipientes: didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
almidon de maiz pregelatinizado, cdpsula dura con tapa de color escarlata y cuerpo de color crema (*).
(*) Composicién de la cdpsula: colorante amarillo ocaso, colorante amarillo de quinolina (D&CN° 10),
colorante rojo carmoisina, colorante rojo allura FD&C N° 40, didxido de titanio y gelatina incolora.

(ada cdpsula dura de Carplex® 6,0 mg contiene: Cariprazina (como clorhidrato) 6,00 mg (equivalente
6,512 mg de Cariprazina clorhidrato). Excipientes: diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
almiddn de maiz pregelatinizado, cdpsula dura con tapa de color escarlata y cuerpo de color blanco (*).
(*) Composicién de la cdpsula: colorante amarillo ocaso, colorante rojo carmoisina, colorante rojo
allura FD&C N° 40, diéxido de titanio y gelatina incolora.

Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones y contenido del envase

Carplex® 1,5 mg: envases conteniendo 10 y 30 cdpsulas.
Carplex® 3 mg: envases conteniendo 30 cdpsulas.
Carplex® 6 mg: envases conteniendo 30 cdpsulas.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http: // www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a
la ANMAT responde 0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N 59.005.

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencién telefnica
0800-333-3532 | elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar su
identificacion por los pacientes no videntes”
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