DISPOSICION N° 3729

]
Hiintseerio de Salud
Marﬂiﬂﬁ’oﬁtm

Wm;fmm‘ BUENOS AIRES, 19 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N® 1-0047-2000-000169-16-8 del Registro de
lesta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
iLOSTALO S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
:Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICiAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
‘ sera elaborada en la Republica Argentina.
| Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en [a Repdblica Argentina.
| Que las actividades de elaboracion vy comercialigacién de
‘especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16:..463 ¥ en
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
‘ complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 3729

ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

g

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
‘ Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
‘establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
| Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha'tomado la
intervencién de su competencia. |

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién ien el REM
- de la especialidad medicinal solicitada. |

Que se actua en -ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490/92 y101del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DISPOSICION N° 3729

Ainisterio de Safud

Secretarla de Polfticas,

Regulacisn & Institutes

ANMAT

IARTiCULO 19,- Autorizase a la firma LABORATORIQOS TEMIS LOSTALO S.A. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BLUNASE 40 -
BLUNASE 80 y nombre/s genérico/s LURASIDONA CLORHIDRATO ,la que sera
elaborada en la Republica Argentinasegln los Datos Identificatorios

Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposicion. |
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétuILJ/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONOS.PDF / 0 - 20/03/2017 11:38:29, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS.PDF / 0 - 20/03/2017 11:38:25, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 16/12/2016 11:58:56,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 16/12/2016
11:58:56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF / 0O
- 20/03/2017 11:38:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
ISECUNDARIO_VERSIONO?.PDF/ 0 - 20/03/2017 11:38:29 .

' ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

t
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DISPOSICION N° 3729

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion dela es}pecialidad
|

medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de iniﬁ:io de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha

fimpresa en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Re;gistro de

Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interEesado la

: i
presente disposiciény los proyectos de rétulos y prospectosaprobadosI Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo corresﬁ:ondlente
|
|
Cumplido, archivese. l

I

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000169-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anMmaot
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INFORMACION PARAM EL PACIENTE

BLUNASE 40/80
LURASIDONA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento.

6.
7.

8.
|
I
|

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médice ¢ farmacéutico,

Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darlc a otras personas aun cuando sus sintomas sean los mismos gque 16s

suyos, ya gque puede perjudicarlos.

este prospecto:

;Qué es BLUNASE 40/80 y para qué se utiliza?

Antes de tomar BLUNASE 40/80.

cComo se toma BLUNASE 40/807?

Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento
Posibles efectos adversos.

Conservacién,

Presentaciones.

Informacién adicional.

GQUE CONTIENE BLUNASE 40/80°7

. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EIL, MEDICAMENTO

Cada comprimido recubiertc contiene:

urasidona clorhidrato ........iiii it nnannns 40 mg 80 ng
Excipientes: i
Almiddén pregelatinizade, Croscarmelosa sédica, = Hidroxipropilmetilcé-
lulosa, Estearato de maghesio, Manitel, Diéxido de titanio, Talco iy
:rolietilenglicol BO00 + ittt et ettt e e c.s.8.
! 1
il. sQUE ES BLUNASE 40/80 Y PARA QUE SE UTILIZA?

BLUNASE 40/80 es un antipsicdtico y estd indicado para el tratamlento
de la esquizofrenia (seguin DSM IV)

. ANTES DE TOMAR BLUNASE 40/80

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO: Fundamentalmenpe
51 Ud presenta trastcrnos neurclégicos psiguicos o metaboblcos, o 5i
Ud. estd embarazada o amamantando. !

I

. ¢COMO SE TOMA BLUNASE 40/807

La dosis inicial recomendada de BLUNASE es de 40 mg una vez al dia,
tomada con los alimentos. No se requiere ajuste de la desis inicial.

Lurasidona ha demostrado ser efectiva en un rango de dosis entre 40 mg
y 160 mg por dia. La dosis maxima recomendada es de 160 mg/dia.

SI UD TOMO MAS QUE LA DOSIS RECOMENDADA
Ante la eventualidad de una sobredosificacidén, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con leos centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/5247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

No administrar Lurasidona a menores de 18 afios.
No se aconseja la administracién de este tipo de medicamentos durante
el embarazo y la lactancia, salvo expresa indicacién médica.

En leos pacientes con trastornes €n el funciconamiente del higado o de
los rifiches, deben seguirse estrictamente las dosis indicadas por el
médico.
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. PRESENTACIONES

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .........

|

|
Si Usted esta tomando otros medicamentos come antimicéticos,

1oz . . . iz : |
antibidéticos, medicamentos para tratar Thipertensién arterial o
arritmias cardiacas u otras medicaciones, inclusc de wventa libre,

avise a su médico antes de iniciar el tratamiento.

. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Durante la administracidén de BLUNASE 40/80 pueden presentarse 31ntomés
neurclégicos ({somnolencia, mareos, vértiges, wvisidén borreosa, tembler
parkinsonianc y agitacién}, sintomas digestives (nduseas, vémito$,
etc.) ¥ sintomas generales (sensacidén de cansancio). :
Mas raramente pueden presentarse dolor lumbar, rigidez muscular,
trastornos en los movimientos de los ojos, trastornos cardiaces
(taquicardia y dolor de pecho), trastornos psiquidtricos (alteraciones
del suefio, comportamiento suicida), en la mujer, trastcrnos en la
menstruacidén y sintomas mamarios. : ‘
Pueden eventualmente presentarse reacciones en la piel y sintomas
vasculares come hipertensién arterial o hipotensién  arterial
ortostatica. :

Si aparece algun otro sintoma ne listado comuniquese con su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto, la paciente puede llenar
la ficha que estd en la pagina Web de la ANMAT: I
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar ;a
ANMAT responde al teléfono 0800-333-1234

. CONSERVACION

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura entre 10 y 30°C

BLUNASE 40 y 80: Envases conteniende 320 comprimides recubiertes, 60
comprimidos recubiertes y 90 comprimidos recubiertos, siendo est
dltimo de “Uso Hospitalario”

1]

. INFORMACION ADICIONAL

I
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUDi.
CERTIFICADO N° :
ELABORADO EN LABORATORICS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (Cl285ABF) Ciudad
Autdnoma de Buencs Aires, Argentina.
DIRECCIGN TECNICA: Dr. PABLO STAHL, Farmacéutico.

g |

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

CHIALE Carlos Albertd
CUIL 20120911113
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FROYECTQO DE PROSPECTO

. BLUNASE 40/80
! LURASIDONA CLORHIDRATO
: Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
i

“FORMULA CUALICUANTITATIVA

i'Cada comprimido recubierto contiene:

Dosis 40 mg 80 mg
Lurasidona clorhidrato 40,00 mg| 80,00 mg
|Almidén pregelatinizado 8,00 mg 16,00 mg
Icroscarmelosa sédica 4,80 mg| 9,60 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,29 mg 18,58 mg
Estearato de magnesio 3,20 mg 6,40 mg
'Manitol 98,40 mg 196,80 mg
Diéxido de titanio 0,37 my 0,74 mg
|Talco 0,37 myg| 0,74 mg
‘Polietilenglicol 0,37 mg| 0,74 nmg

ACCICN TERAPEUTTICA
Antipsicdético. Cddigo ATC: NCS5A EQS.

g
[INDICACIONES

[BLUNASE 40/80 esta indicado para el tratamiento de la esquizofrenia
(segun DSM IV).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis inicial recomendada de BLUNASE es de 40 mg una vez al dia,
tomada con los alimentos. Ng se requiere ajuste de la dosis inicial.
Lurasidena ha demostrado ser efectiva en un rango de dosis entre 40 mg 'y
160 mg por dia. La dosis méxima recomendada es de 160 mg/dia. '
La efectividad en ensayos clinicos se demostrd durante 6 semanas, por lo
ﬁue el médico evaluard periddicamente la continuidad del tratamiento.
Insuficiencia renal

En casc de insuficiencia renal moderada (clearance de c¢reatinina 30 a 50
ml/min}) o severa (clearance de creatinina <30 ml/min), se recomienda una
dosis inicial de 20 mg. La dosis en estos pacientes no debe superar los
80 mg/dia.

Insuficiencia hepatica

Se debera ajustar la dosis en casos de insuficiencia hepitica moderada
ﬁpuntaje de Child-Pugh: 7 a 9) o en insuficiencia hepdtica severa (Child-
Pugh: 10 a 15). La dosis inicial recomendada seri de 20 mg. En los casos
de insuficiencia hepatica mederada no se deberdn superar los 80 mg/dia y
en los casos de insuficiencia hepatica severa, no exceder los 40 mg/dia.‘
Ajuste de dosis con drogas concomitantes

Uso conccmitante con inhibidores de la CYP3A4: Se recomienda una dosis
inicial de 20 mg/dia. La dcsis de Lurasidona no debe exceder los 80
mg/dia en combinacién con inhibidores moderados de la CYP3A4, como el
dlltlazem. Lurasidona NO debe ser coadministrada con fuertes inhibidores
de la CYP3A4 (Ej.: ketoconazol}.

Uso concomitante con inductores de la CYP3Ad: Se recomienda una dosis
inicial de 20 mg/dia. Lurasidona NO debe administrarse Jjunto a fuertes
inductores de la CYP3A4 (E}.: rifampicina).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién Farmacolégica |
La Lurasidona es un antagonista con una alta afinidad in vitro a los
receptores de dopamina D2 y receptores 5-HT2A de 5-hidroxitriptamina (5+
HT, serotonina) y receptores 5-HT7.

I !
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|La Lurasidona también se une con afinidad moderzda a los receptores
humanos adrenérgicos o-2C, es un agonista parcial a los receptores de
serotonina 5-HT1lA y es un antagonista a los receptores adrenérgicos o—23,
.5e desconoce el mecanismo de accidn de la Lurasidona en el tratamiento de
:la esquizofrenia y de la depresidn bipolar.

Sin embargo la eficacia de la Lurasinona en esquizofrenia y depresién
bipolar puede atribuirse a una combinacién de dopamina central Tipo 2
|“D2) y antagonisme del receptor de sercteonina Tipo 2 (5-HT2A).

ILa Lurasidona es un antipsicédtico atipico que pertenece a la clase
quimica de los derivados de benzisotiasol, Su nombre quimico es
i(3aR, 48,7R,7a8)-2-( (1R, 2R)-2-[4-(1,2-benzisotiasol-3-yl}piperazina-1-
'vlmetil] ciclohexilmetil}hexaidro-4,7-metanc-2H-isoindol-1, 3- clorhidraté.
‘Su férmula molecular es C28H36N402S-HCL y su peso molecular es de 529,14.

|[Farmacocinética

lta actividad de Lurasidona se debe principalmente al compuestc madre. La
farmacocinética de Lurasidona es proporcicnal a la dosis en un rango
diario total de 20 a 160 mg.

Absorcién: Después de la administracidén oral, la Lurasidona se absorbe en
una proporcién del 9 al 19%9% de la dosis administrada. Las concentraciongs
plasmiticas maximas se alcanzan en aproximadamente 1 a 3 horas.
Distribucién: La Turasidenza se une en mas del 99% a proteinas
plasmaticas. El volumen de distribucién aparente es de 17,2 litros. Las
concentraciones en estado estacionario se alcanzan en el plazo de los 7
diazs posteriores al comienzo del tratamiento. :
ia administracién conjunta con alimentos puede elevar los valores medlos
del Area Bajo la Curva (AUC) vy de la Cmax de Lurasidona al doble y el
Erlple, respectivamente.

Metabolismo: La Lurasidona se metaboliza principalmente a través de la
gnzima CYP3A4. Las principales vias de biotransformacién son la N-
desalquilacién oxidativa, la hidroxilacién y la S-oxidacién. Lurasidena
se metaboliza en 2 metabolitos activos y 2 metabolitos inactivos
principales. La vida media de eliminacién promedio es de 18 horas. Lh
Lurasideona también es metabolizada en el higado a través del citocromo
P450 (CYP} iscenzima 3R4.

EllmlnaCLOn. De la dosis de Lurasidona administrada, aproximadamente un
B0% se excreta en heces y un 9% en orina.

CONTRAINDICACTONES !
Hipersensibilidad conocida a la Lurasidona clorhidratoc o a cualquiera dé
los componentes de la formulacién. No debe administrarse BLUNASE 40/80
junto con inhibidores potentes de la CYP3A4 ({Ej. ketoconazol} ni con
ﬂnductores potentes de la CYP3A4 (Ej. rifampicina).

ADVERTENCIAS :
Mortalidad elevada en pacientes anciancs con psicosis asociada con
demencia

Los pacientes ancianos con psicosis asociada a demencia, tratados con
farmacos antipsicéticos tienen un mayor riesgo de muerte.

ﬁ%e riesge aumenta 1,6 a 1,7 veces cuando se utiiza la Lurasidona.
BLUNASE 40/80 no estd aprobado para el tratamiento de pacientes con
gsicosis relacionada con demencia.

I
| |
Pensamientos y reacciones suicidas en nifics, adolescentes y jovenes (184
24 afios) :
Los pacientes c¢on trastorno depresive grave, tanto adultos como
pedidtricos pueden experimentar empeoramiento de su depresién y/o
aparicién de pensamientos y comportamientos (suicidio) o© cambics
inusuales de comportamiento, estén o no tomando medicamentos
dntidepresivos, y este riesgo puede persistir hasta gque exista una
remisién significativa. !
El suicidio es un riesgo conocido de depresidén v de otros trastornos
pﬁqulatrlCOS y estos trastornos en si mismos son les predictores
principales de suicidic. Sin embargo, existe una preocupacién desde hace
mucho tiempo con respectc a que los antidepresivos pueden tener un papel
en el empeoramiento de la depresidén y la aparicién del suicidioe eJ
ciertos pacientes durante las etapas iniciales del tratamiento.
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Los analisis en conjunto de los ensayos controlados con placebos a coréo
plazo de farmacos antidepresivos (SSRIs y otros} demostraron que estos
farmacos aumentan el riesgo de pensamiento y comportamiento suicida
(suicidio) en nifios, adeclescentes y jovenes adultos (entre 18 y 24 afios)
icon trastornc depresivo grave y otros trastornos psiquidtricos.
ILos ensayos clinicos con la Lurasidona mostraron aumento de ideacidn
suicida en esta poblaciédn.
Estudios a corto plazo ne mostraron incremento del riesgo de suicidio con
antidepresivos, comparado con placebo en adultos mayores de 24 afios y en
mayores de 65 afios, se observd reduccidn de dicho riesgo. \
'
Reacciones cerebrovasculares adversas en pacientes ancianos con psicosis
asociada a demencia
Aumente de la incidencia de efectos adversos cerebrovasculares {(Ej
accidente cerebrovascular, accidente isguémico transitorio).

Sindrome neuroléptico maligno (SNM)
Se han informado casos de Sindrome Neurcléptico Maligno (SNM), asociados
a4l uso de antipsicéticos, incluido Lurasidona. Los sintomas del SNM
ineluyen hiperpirexia, rigidez muscular, estado mental alterado e
inestabilidad del sistema nervioso auténomo (pulse © presién arterial
irregulares, taguicardia, diaforesis y arritmia cardiaca). También puede
presentarse: aumente  de la creatinin-fosfoquinasa, mioglobinuria
(rabdomiélisis) e insuficiencia renal aguda.
No existe un consenso general acerca de los regimenes especificos de
tratamiento farmacolégico del SNM.
El tratamientc del Sindrome Neuroléptico Maligne debe incluir: .
1} Interrupcién inmediata de los farmacos antipsicdticos u otros
f4rmacos que no sean esenciales para la terapia concomitante. '
2} Tratamiento sintomitice intensivo y monitoreo médico.
) Tratamiento de cualgquier problema concomitante grave para el cual
|' existen tratamientos especificos.
De necesitar el paciente tratamientc c¢on antipsicéticos después de
recuperarse del SNM, la ©posibilidad de reanudar el <tratamiento
farmacolégicc debe ser considerada con prudencia. En caso de reanudar el
tratamiente, el pacliente debe ser cuidadosamente supervisado.

Diskinesia tardia (DT)

En pacientes tratados con antipsicéticos puede presentarse dlsklnes;a
tardia (DT}, un sindrome con movimientos diskinéticos e involuntarios
potencialmente irreversibles. Si  bien se cree que el riesgo de
desarrollar diskinesia tardia y la probabilidad de que sea irreversibleg
aumentan & medida gque se prolonga el tratamiento y aumenta la dosis
acumulatlva total de los antipsicédticos administrados, el sindrome puede
dﬁsarrollarse, aunque con mucha menos frecuencia, después de pericdos de
tratamiento relativamente breves con dosis bajas.

No hay un tratamiento conocido para los casos comprobados de diskinesia
tardia, aunque se puede producir una remisién total o parcial del
sindrome con la interrupcidn del antipsicético. No  obstante, el
tratamiento con antipsicédticos en si puede inhibir, total o parcialmente,
lgs signos y los sintomas del sindrome; por lo tante, es posible que
elmascare el proceso subyacente. No se conoce el efecto que la inhibicidn
sintomdtica tiene en la evolucién del sindrome a largo plazo.

Sobre la base de estas consideraciones, BLUNASE 40/80 debe administrarse,
de manera gque minimice la incidencia de diskinesia tardia en la mayor!
medida posible, administrando la minima dosis posible durante un pericde
lo més breve que sea posible, gque produzca una respuesta clinica
s%tisfactoria. La necesidad del tratamiento continuo debe ser reevaluada
periddicamente.

De presentarse signos y sintomas de diskinesia tardia, se debe considerar
la posibilidad de interrumpir el tratamiento. WNo obstante, algunos
pacientes pueden necesitar continuar el tratamiente a pesar de la
presencia del sindrome.

Cambios metabbélicos
El uso de antipsicéticos atipicos se ha asocciade con cambios metabélices
que pueden aumentar el riesgo cardiovascular/cerebrovascular.
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| |
|Estos cambics metabélicos incluyen hiperglucemia, dislipidemia y aumento
de peso.

Hiperglucemia y diabetes mellitus: Controlar a los pacientes con sintomas
'de hiperglucemia incluyendo polidipsia, peliuria, polifagia y debilidad.
Controlar la glucosa regularmente en pacientes con diabetes o con riesgo
'ée diabetes.

Dislipidemia: Se han cbservado alteraciones adversas en paciente§
tratades con antipsicoticos atipicos.

Aumento de peso: Se ha observade aumento del peso corporal. Controlar el
ﬁeso. '
Hiperprolactinemia |
al igual gque otros farmacos antagonistas de los receptores de dopamina
PZ, Lurasidona puede aumentar los niveles de prolactina. La
{iperprolactinemia puede inhibir la GnRR hipotaldmica, lo gque puede tener
como consecuencia, una reduccidén en la secrecidn de gonadotrofinas
hipofisarias. A su vez, estc puede inhibir la funcidén reproductiva al
detericrar la esteroidogénesis gonadal, tantc en pacientes de sexb
femenino como masculino. Se han informade episodios de galactorrea,
amencrrea, ginecomastia e impotencia en pacientes que reciben féarmacos
que elevan los niveles de prolactina. Cuando estd asociada con el
pipogonadismo, la hiperprolactinemia prolongada puede producir una
disminucién de la densidad ésea, tanto en pacientes de sexo femening
gomo masculinc. El aumente en los niveles de prolactina fue mayor en
?acientes de sexc femenino y fue proporcional a las dosis administradas.

Cambios hematolégicos |
Se han informado casos de leucocitopenia, neutropenia y agranulocitosis
durante el tratamiento con antipsicéticos. Con otros farmacos de la misma
qlase, se han informado eplsodios de agranulocitosis ({incluidos casos
mortales). Los posibles factores de riesgo para leucocitopenia,,
neutropenia y agranulocitesis incluyen: un recuento bajo preexistente de
glébulos blancos y antecedentes de leucocitopenia/neutropenia inducida
por farmacos; en estos casos, se deben realizar hemogramas completos
frecuentes durante los primeros meses del tratamiento y la administracién
de Lurasidona deberad interrumpirse ante el primer signo de disminucidn de
glébulos blancos. |
Los pacientes con neutropenia deben ser cuidadosamente supervisados pari
controlar la aparicidn de fiebre u otros signos o sintomas de infeccién y
ddben ser tratados de inmediato ante la manifestacién de dichos signos o
sintomas. Los pacientes con neutropenia grave ({recuento absoluto dq
neutréfilos < 1000/mm®) deben interrumpir el tratamiento con Lurasidena y
someterse a un seguimiento del recuento de glébulos blancos hasta lograr
lﬁ recuperacidn.

Hipotensién ortostatica y sincope '
Lurasidona puede causar hipotensién ortostética, debido a gque es un
antagonista del receptor wl-adrenérgico. :
BLUNASE 40/80 se debe utilizar con precaucién en pacientes con enfermedad.
cardiovascular comprobada (Ej. insuficiencia cardiaca, antecedentes de
infarto de miocardic, isquemia o anomalias en el sistema de conducciéni
eléctrica del corazdn}, enfermedad cerebrovascular o afecciones que'
predisponen a los paclentes a la hipotensién (Ej. deshidratacién,l
h%povolemia y tratamiento c¢on antihipertensivos). En los pacilentes'
vulnerables a la hipotensién, se debe considerar el contrel de las
constantes vitales ortostaticas. En este caso se aconseja una dosis
inicial menor de Lurasidona y un periodo mds lento de ajuste.

Alteracicnes de conducta

Difante el tratamiento con Lurasidona se han informade los siguientes
sintomas: Ansiedad, agitacién, atagues de pénico, insomnio,
irritabilidad, hostilidad, agresividad, impulsividad, acatisia (inquietud
psicomotriz}, hipomanias y manias en pacientes adultcs o pedidtricos que
e§Fén en tratamiento con antidepresivos para el trastorno depresivo grave
y para otras condiciones tanto psiquidtricas como no psiquidtricas.
Aungue no seé ha establecido un vinculo causal entre la aparicién de tales
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sintomas y el empeoramiento de la depresidén v/o la aparicién ds impuls&s
suicidas, existe una preocupacidén de que tales sintomas pueden ser
precurscores de la tendencia suicida.

Se deberd considerar cambiar el régimen . terapéutico, incluso 1la
posibilidad de interrumpir la medicacién, en pacientes gue empeorah

persistentemente su depresidén o gque experimentan tendencias suicidas o
sintomas gque pueden ser precursores a empeorar la depresién o suicidiol
especialmente si estos sintomas son severos, abruptos al inicio, o no
formaban parte de leos sintomas iniciales del paciente.
Se debe alertar a lecs familiazres o profesionales de la salud de los
pacientes que estdn siendo tratados con antidepresivos para el trastorno
depresive grave y otras condiciones, tanto psiquiatricas como nb
. ésiquiétricas, sobre la necesidad de controlar a los pacientes coh
| respecto a la aparicién de agitacidn, irritabilidad, cambios inusuales de
: comportamlento y los demds sintomas descriptos arriba, como asi también,
la aparicidn de pensamientcs y comportamientos suicidas y deben informar
estos sintomas de inmediato a los proveedores de cuidado de la saludl,
Este control debe incluir la observacién diaria por familias y
profesionales de la salud. :
La Lurasidona debe recetarse por la cantidad minima de comprimides}
consistente con la adecuada administracién del paciente a fin de reducik

el riesgo de sobredosis.

Recurrencia de sindrome neuroléptico maligno

Sl el paciente requiere tratamiento con férmacos antipsicéticos después
e la recuperacién del Sindrome Neuroléptico Maligno se debe considerat
cuidadosamente la potencial reintroduccién de la terapia con farmaco. Si
se reintroduce, el paciente debe ser contreclado cuidadosamente, va que sé
ha infermado sobre recurrencia de Sindrome Neuroléptice Maligno.

Convulsiones ‘
Como sucede con otres farmacos antipsicéticos, la Lurasidona se deb%
utilizar con cuidade en pacientes que tienen antecedentes de convulsione§
o gque presentan condiciones que disminuyen el umbral de convulsicnes
como, por ejemplce, enfermedad de Alzheimer. Es ©posible que laL
condiciones que disminuyen el umbral de convulsiones sean mas prevalentes

en pacientes de 65 afios ¢ mayores. ;

Posible deterioro cognitivo y motriz

Lh Lurasidona comeo otros antipsicdticos, tiene el potencial de afectar el
juicio, el pensamiento o las habilidades motoras. Es aconsejable que los
pacientes en tratamiento con Lurasidona tomen esta precaucién antes de
cperar magquinaria peligrosa, incluyende vehiculos motorizados, hasta que
estén razonablemente seguros que el tratamiento con Lurasidona no los
afecta de manera adversa. N !

|

|
Desregulacidén de la temperatura corporal ‘ 1
Se ha atribuido a los féArmacos antipsicédticos el efecto de altera#
la regulacidén de la temperatura corporal. Esto debe ser tenido en
cuenta al recetar Lurasidona a pacientes que presentan factores de
aumento de la temperatura corperal, como efectuar ejercicid
intenso, exposicidén a calor extremo, tratamiento con férmacog

ahticolinérgicos y factores predisponentes a la deshidratacién.

Suicidio

El riesgo de suicidio es inherente a la patologia psicética y el
tratamiento con medicamento de alto riesgo debe estar acompafiade de una
supervisidn estricta. La Lurasidona debe recetarse en la cantidad minima
de comprimidos, de acuerdo a la necesidad del paciente a fin de reduciz

el riesgo de sobredosis.

Activacién de manias/hipomanias

El tratamiente antidepresive puede aumentar el riesgo de desarrollar un
episodio maniaco ¢ hipomaniaco, sobre todo en pacientes con trastorno
bipolar. Es necesario efectuar un adecuado control de este tipo dé
plcientes.
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isfagia '
‘ la aspiracién y la falta de motilidad esofdgica se han asociade con el
so de antipsicéticos. La neumonia por aspiracién es una causa frecuente
e morbimortalidad en los pacientes ancianes, en particular, en los que
ﬁadecen demencia tipc Alzheimer.
BLUNASE 40/80 no estd indicado para el tratamiento de la psicosis
relacicnada con demencia; asimismo, no debe utilizarse en pacientes ceh
riesgo de padecer neumonia por aspiracién.

Reacciones adversas neurolégicas en pacientes con la enfermedad de
Parkinson o demencia con cuerpos de Lewy
Se ha reportade que los pacientes con la enfermedad de Parkinson o
demencia con cuerpos de Lewy, tienen maycr sensibilidad a los
' medicamentes antipsicéticos. Algunas manifestaciones de esta mayor
sensibilidad incluyen confusidn, obnubilacién, inestabilidad postural co
caidas frecuentes, sintomas extrapiramidales y caractertisticas clinica%
consistentes con el Sindrome neuroléptico maligno,

i
) |
Potencial de abusco

Lurasidena no ha sido estudiada sistematicamente en seres humanos para

' ‘ : . ' |
comprobar su potencial de abuso o su capacidad para inducir tolerancia P
dependencia fisica. Los pacientes deben ser evaluados minucicsamente par?
detectar antecedentes de abusoc de drogas y dichos pacientes, deben ser

observados con atencién para detectar posibles signos que estéh
utilizande Lurasidona de manera indebida o que estén abusando del uso de%
medicamento (Ej. desarrcllc de tolerancia al farmaco, comportamiento de

busqueda de farmacos, aumentos en la dosis}).

PRECAUCIONES

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados ni bien controlados de
Lurasidona en mujeres embarazadas.

Los necnatcs expuestcs a antipsicdéticos durante el tercer trimestre de;
embarazo se encuentran en riesge de manifestar sintomas extrapiramidales
y/o de abstinencia después del partec. Se han informade cascs dé
agitacidn, hipertconia, hipotonia, temblor, somnolencia, disnea Y
trastornos alimentarios en estos neonatos. Estas complicaciones se
presentaron variadas en cuanto a la gravedad; si bien en algunos casos
los sintomas fueron autolimitados, en otros, los neonatos necesitaron
internacidén en terapia intensiva y hospitalizacidn prolongada.

No se debe utilizar Lurasidona durante el embarazo a menos gue el
beneficio potencial justifigque el posible riesgo para el feto.

Lgctancia: Lurasidona se excreta en la leche de ratas durante 14
lactancia. Se desconoce si la Lurasidona o sus metabolitos se excretan en

lb  leche humana. En caso que el médico considere necesaria l?

ahministracién de la Lurasidona, deber& suspender la lactancia.

Uso en pediatria: No se ha establecido la eficacia ni la seguridad del
use de este medicamento en los pacientes pedidtriceos. No administrar
Lhrasidona a menores de 18 afios. :

Uso geriatrico: No se requiere ajuste de dosis en los pacientes ancianos.
Lurasidona no esta aprobado para el tratamiento de pacientes con psicosis
relacionada con demencia.

Insuficiencia renal: En caso de insuficiencla renal moderada (clearance
de creatinina 30 a 50 ml/min) o severa {clearance de creatinina <3Q
ml/min), se recomienda una dosis inicial de 20 mg. La dosis en estos
pacientes no debe superar los 80 mg/dia.

Insuficiencia hepatica: Se debera ajustar la dosis en casos de
insuficiencia hepatica moderada (Puntaje de Child-Pugh: 7 a 9) o eﬁ
insuficiencia hepdtica severa (Child-Pugh: 10 a 135). La dosis inicial

recomendada serd de 20 mg. En los cascs de insuficiencia hepética
moderada no se deberdn superar los 80 mg/dia y en los casos de
insuficiencia hepética severa, no exceder los 40 mg/dia.
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Interacciones medicamentosas

Debido a la accidén de Lurasidona sobre el sistema nervioso central,
deberd observarse precaucidén cuando se lo utilice en combinacién con
ctros farmaccs de accidén central o con alcohel.

Lurasidona no es un sustrato de las enzimas CYPLAl, CYPlA2, CYP2A6,
CYP4All, CYP2B6, CYP2CB, CYP2C9, CYP2Cl%, CYP2D6 ni CYP2El. Esto sugiere
que es imprcobable que se produzcan interacciones cuando se administra con
fadrmacos inhibidores o inductores de estas enzimas.

Ketogonazol y rifampicina: La Lurasidona es metabolizada
predeminantemente por la CYP3R4. Se han observado interacciones cuando se
administra con inhibidores potentes y moderados de esta enzima por lo que
ni ketoconazel ni rifampicina deberdn administrarse conjuntamente con
Lurasidona,
I

Diltiazem: No deben superarse los 40 mg/dia de Lurasidona cuando se
administra conjuntamente con Diltiazem.

Litio: No se requiere ajuste de dosis de litio cuando se administra
juntamente con Lurasidona.

Potencial de Abuso: La Lurasidona no ha sido estudiada sistematicamente
en seres humanos para comprobar su potencial de abuso o su capacidad para
inducir tolerancia o dependencia fisica. Los pacientes deben ser
evaluados minuciosamente para detectar antecedentes de abusc de drogas, y
dichos pacientes deben ser observados con atencidn para detectar posibles
signos que estdn utilizando Lurasidona de manera indebida ¢ que estan
abusande del uso del medicamento (por ejemplo, desarrollo de tolerancia
al farmaco, comportamiento de busqueda de farmacos, aumento de dosis,
etc) .

Uso Concomitante con Inhibidores de CYP3A4: La Lurasidona no debe usarse
en forma concomitante con un fuerte inhibidor de CYP3Aa4 {(Ej. ketoconazol,

claritromicina, ritonavir, voriconazol, mibefradil, etc). Si se indica
Lurasidona v se agrega a la terapia un inhibidor moderade de CYP3A4 (Ej.
diltiazem, atazanavir, eritromicina, fluconazol, verapamilo,etc}, la

dosis de Lurasidona deberd reducirse a la mitad de su nivel de dosis
original., De la misma manera, si se receta un inhibidor moderado de
CYP3A4 vy se agrega Lurasidona al tratamiento, la dosis inicial
recomendada de Lurasidona es de 20 mg/dia y la dosis maxima recomendada
de Lurasidona es de 80 mg/dia.

Deberad evitarse el consumc de pomelo y jugo de pomelo en pacientes que
estdn tomando Lurasidcna.

Uso Concemitante con Inductores de CYP3A4: La Lurasideona no debe usarse
en forma concomitante con un fuerte inductor de CYP3A4 (Ej. rifampicina,
avasimiba, hierkba de San Juan, fenitoina, carbamazepina,etc). Si se
indica Lurasidona y se agrega a la terapia un inductor moderado de
CYP3A4, podrad ser necesario aumentar la dosis de Lurasidona después del
tratamiente crénice {7 dias o mas} con el inductor de CYP3A4.

Valproaté: No es necesario ajustar la dosis de Lurasidona cuando se
administza en forma concomitante con Valproate. En base a los datos de
farmacccinética disponibles de estudios scbre depresién bipolar, los
niveles ‘de Valproato no fueron afectados por la Lurasidona y las
concentraciones de Lurasidona no fueron afectadas por el Valproatoc.

REACCIONES ADVERSAS

Durante la administracidn de Lurasidona pueden presentarse:

Mayor mortalidad en pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada
con la demencia, pensamientes y comportamientos suicidas.

Reacciones adversas cerebrovasculares, incluyende derrame cerebral, en
pacientes de edad avanzada con psisosis relacionada con la demencia.
Sindrome neuroléptico maligno.

Discinesia tardia.

Cambics metabdlicos: Hipergluemia y diabetes mellitus, dislipidemia ¥y
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aumento de peso. ‘
Hiperprolactinemia.

Leuﬁopenia, neutropenia y agranulocitosis.

Hipotensidn arterial ortostatica y sincope.

Convulsiones, potencial para disfuncidn cognitiva y motriz.

Desregulacién de la temperatura corporal.

Suigidioc.

Activacidén de manias/hipomanias

Disfagia !

Reafciones neuroldgicas adversas en pacientes con enfermedad de Parkinson

1 s
o dﬁmenc1a con cuerpos de Lewy.

Reacciocnes adversas con el uso de Lurasidona en esquizofrenia

Pueden presentarse las siguientes reacciones adversas:

Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vémitos, dispepsia,
hipersecrecién salival.

Traftornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Dolor de espalda.
Trastornos del Sistema WNervioso: Acatisia, trastorno extrapiramidal
(erdicinesia, rigidez en rueda dentada, salivacién, disteonia, trastornc
extgapiramidal, hipocinesia, rigidez muscular, crisis oculdgira, distonia
oromandibular, parkinsonismo, retraso psicomotor, espasmes de la lengua,
toricolis, temblores y trismeo), mareos, somnolencia ({hipersomnio,
hipersomnolencia, sedacién y somnolencia).

Traﬁtornos psiquiatricos: Inscmnio, agitacién, ansiedad, inquietud.
Reacciones adversas relacionadas con la dosis en estudios de !
esquizofrenia

Los| sintomas extrapiramidales y la acatisia se dieron en relacién a la
dosis. La frecuencia de acatisia aument¢é con deosis de hasta 120 mg/dia.

Regéciones adversas observadas con una incidencia de 2% o mids en .
pacientes tratados con Lurasidona durante la terapia aguda (hasta 6
semanas en pacientes con depresién bipolar)
Trastornos gastrointestinales: Nauseas, sequedad bucal, vémitos, diarrea.
In}ecciones e Infestacicones: Nascofaringitis, gripe, infeccién del tracto
urinario.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejide conectivo: Lumbalgia.
Tri#tornos del sistema nervioso: Sintomas extrapiramidales {bradicinesia,
rigidez en rueda dentada, salivacién, distonia, trastorno extrapiramidal,
hipocinesia, rigidez muscular, crisis oculégira, distonia oromandibular,
parkinseonismo, retrase psicomotor, espasmes de la lengua, toricolis,
tenblores y trismo), somnclencia (hiperscmnio, hipersomnolencia, sedacién
Vi somnolencia), acatisia. '
Trdrtornos psiquidtricos: Ansiedad. .
| ;

Redcciones adversas con el uso de Iurasidona en depresidn bipolar cuando

se ;administra como terapia coadyvante de litio o valproico

Readcciones adversas observadas con una incidencia de 2% o mas en

pacientes tratados con Lurasidona durante la terapia aguda (hasta &

semanas en pacientes con depresidén bipolar)

Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vémitos.

Tr%%tornos generales: Fatiga.

Infeccicnes e infestacicnes: Nasofaringitis.

Trastornos metabdlicos y nutricionales: Aumento de apetito, aumento de

peso.

Trastornos del sistema nervioso: Sintomas extrapiramidales {bradicinesia,

rigidez en rueda dentada, salivacién, disteonia, trastorne extrapiramidal,

hlpoc;nes;a, rigidez muscular, crisis oculégira, distonia oromandibular,
ﬂklnscnlsmo, retraso psicomotor, espasmos de la lengua, toricolis,

temblcres y trismo), scmnolencia (hipersomnio, hipersomnolencia, sedacién

y scomnolencia), acatisia.

Trasternos psiguidtricos: Ingquietud.

SOBREDOSIFICACION
En||lcasc de scbhredosis de Lurasidona pueden presentarse, fundamentalmente,
sintomas y signos cardiovasculares (arritmias cardiacas, hipotensién
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arterial, colapso circulatorio) y neurolégicos (sintomas extrapiramidales
. severos, obnubilacidén, convulsiones o reacciones disténicas de la cabeza
o cuello).

No hay un antidoto especifico contra Lurasidona, por lo tanto, en casc de |
sobredosis, se deben aplicar las correspondientes medidas de apoyo y se
debe supervisar y controlar estrechamente al paciente hasta su
recuperacién.

51 . se presentan arritmias cardiacas, debe instaurarse el contrecl
electrocardiografico, y el tratamiento antiarritmico. La disopiramida,
procainamida y quinidina, en teoria presentan el riesgo de efecto aditivo
en la prolongacién del intervalo QT, cuando se las administra a pa01entes
con' una scbredosis aguda de Lurasidona.

De manera similar, las propiedades alfa-bloqueantes del Bretilio pueden
ser aditivas con las de Lurasidona, lo que puede tener come consecuencia
una hipotensién arterial severa.
La hipotensién arterial v el colapsc circulatorio deben tratarse con las
medidas correctas.
No ;se debe utilizar epinefrina, dopamina ni otreos simpaticomimétices con
actividad beta-agonista, debide a que la estimulacién beta-adrenérgica
puede empeorar la hipotensién en el marco de un blogqueo alfa-adrenérgico
inducido por Lurasidona.
En caso de presentarse sintomas extrapiramidales severos se debe
administrar anticolinérgicoes.

Debera considerarse el lavado gastrico (después de la intubacidn, si el
paciente estd inconsciente) y la administracidn de carbdn activado junto
con un laxante.
La posibilidad de obnubilacién, convulsiones o reacciones distdnicas de
la cabeza y del cuellc después de una sobredesis, pueden crear un riesgo
de aspiracién cuando se induce el vdmite.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidén, concurrir al hospital més
cercano ¢ comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {(011)4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

BLUNASE 40 y B80: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos, €0
comprimidos recubiertos y 90 comprimidos recubiertos, siendc este Ultimo
de “Uso Hospitalario”

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 10 Y 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD. CERTIFICADC !
N°®

ELABORADC EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF}
Ciudad Autdnoma de Buencs Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr.PABLO STAHL, Farmacéutico,

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ......... -

K/

| irm

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A

GERENCIA DE DESARROLLO CHIALE Carlos Alberto
| j ’ﬁ

anmat
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

BLUNASE 40
LURASIDONA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

[

/ Pl BLUNASE 40

Lurasidona clorhidrato 40 mg

/A

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Vencimiento: ......

Gte [ S

TEMISLOSTALO

J

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

/%

onmaot
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

BLUNASE 80
LURASIDONA CLORHIDRATO
! Comprimidos recubiertos

i DORSO DEL BLISTER

; | oy BLUNASE 80

Lurasidona clorhidrato 80 mg

JA)

Vencimiento: ............

Conservar a temperatura inferior a 30°C

cte N® s

TEMISLOSTALO

/

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

v

| LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

/a
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

BLUNASE 40
LURASIDONA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJCO RECETA ARCHIVADA

PRESENTACIONES: Estuche conteniendo 30 comprimidos recubiertos, 60
comprimidos recubiertos y 90 comprimidos recubiertos, siendo este
ultimo de “Uso Hospitalario”.

N

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimide recubierto contiene:

I
Lurasidona clorhidrakbo ...... ..ttt innrnrinanennns 40 mg
|
Excipientes: .
Almiddn pregelatinizado, Croscarmelosa sbédica,
Hid?:oxipropilmetilcelulosa, Estearato de magnesic, Manitol,
Didéxido de titanio, Talco y Polietilenglicol ............... ‘c.s8.p-.

I
CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 10 Y 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADQO N°

ELABORADO EN LABORATORIQS TEMIS LOSTALS S.A., Zepita 3178
{C1285ABF) Ciudad Ruténoma de Buenos Alires.
i

DIRECTOR TECNICO: Dr.PABLO STAHL, Farmacéutico.

Lote N° ............ Fecha de vencimiento: ........

£

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A
GERENCIA DE DESARROLLO

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
A

anMat
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PROYECTO DE ROTULO — ENVASE SECUNDARIO

BLUNASE 80
LURASIDONA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

I
J

PRESENTACIONES: Estuche conteniendo 30 comprimidos recubiertos, 60

comprimidos recubiertos y 90 comprimidos recubiertos, siende este

Gltimo de “Uso Hospitalario”.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

i
Lurasidona clorhidrato ........ ..ottt i mennaneens 80 mg
' .
Excipientes:
Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sddica,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Estearato de magnesic, Manitol,
Didéxido de titanio, Talco y Polietilenglicol ............... C.S.P.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 10 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD.
CERTIFICADO N°

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALG S.A., Zepita 3178
{C1285ABF) Ciudad Autdédnoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr.PABLO STAHL, Farmacéutico.

Lote N° ............ Fecha de vencimiento: ........

ﬁ; r%aég
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A

GERENCIA DE DESARROLLO

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
[ Y
. b

| . anmat
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A irocitn Nodond de Medoomentos, Presidencia de lo Nacibn
Arraricn v Tacrekogk M

20 de abril de 2017

DISPOSICION N° 3729
|

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

! CERTIFICADO N° 58351

| TROQUELES |
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000169-16-8 !

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
LURASIDONA CLORHIDRATO' 40 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO , 646184
LURASIDONA CLORHIDFU’\TOII 80 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO ' 646197

SORRENTINO LLADO Yamila
:fﬁ CUIL 27319639956

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
y

i |
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
{€1093AAP), CABA (C1264AA0), CABA Pag fCll{JldAAA), CABA {C1087AAlL), CABA {C1084AAD), CABA
i

E’ W El presente documento elecm'mlco ha sido ﬁrmado dbgutalmente en los términos de fa Ley N* 25 5086, el Decreto N* 26282002 y ef Decreto N* 2831‘2003 - !



http://www.anmat.gov.ar




“"2017. ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Oant ‘ 2\ Ministorio de Safud

Admirtoctn Hadord de Medcerartes, Presidencia de la Nacién
Altartn y Teorciogy e |

Buenos Aires, 19 DE ABRIL DE 2017.-

DISPOSICION N° 3729

‘ ANEXO

4

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
|  DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58351

El Administrador Nacional de ta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la;
!

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6203

l
l

2, DA:TOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
I
Nombre comercial: BLUNASE 40
Nomb‘re Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO
Conceéntracién: 40 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmlfla Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdiblica Argenting

i
Productos Médicos TNAME INAL Sede Alsina Sedo Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (C1087A4A1), CABA {C1084AAD), CABA
Péagina 1de 6
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Presidencia de la Nacidn

ARririos ¥ Teonckaghs WMcico

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg

- | Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 8 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 4,8 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,6 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,2 mg NUCLEO 1
MANITOL 98,4 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,69 mg CUBIERTA 1 ,
DIOXIDO DE TITANIO 0,37 mg CUBIERTA 1
TALCO 0,37 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,37 mg CUBIERTA 1

! |
Origer} y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMIS‘;INTI'ETICO

|
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

i,
Accesorios: No corresponde

Conter!lido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: 3 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 60 '
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 6 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Y
90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 9 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO ESTE ULTIMO DE "USO HOSPITALARIO".

Presentaciones: 30, 60, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Perioch) de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 10° C hasta 30° C
|
Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A’

30°C | .

|
FORMA RECONSTITUIDA

i
Tiempo de conservaciéon: No corresponde

1
Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Rapiiblica Argentina

o
Productos Méditos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B59
(C1093A4P), CAB:\ (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina2de 6
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Presidencia do la Nacién

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NOSAEOQS
|
Accidn terapéutica: ANTIPSICOTICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (segin DSM 1V)

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado;

Razén Sccial

NdOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA!
LOSTALO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA!
: BS. AS. i
|
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALS 5.4, AUTONOMA DE | ARGENTINA |
BS. AS. |
A e . . ’
c)Acondicionamiento secundario: l
i |
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de Ja Localidad Pais ]
autorizante y/o BPF planta i
t
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA °
LOSTALO S.A. AUTENOMA DE | ARGENTINA -
' BS. AS. :
|
Tel. {+54-11) 434!:)-0300 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina i
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CAEA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Pagina 3 de 6

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Msina 665/671
(C1087AAI), CABA

Av, da Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Fﬁw El presente documento efectrénico ha sido firmado digitalmente en los téminos de Ia Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y ef Decreto N* 26312003 -
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Nombre comercial: BLUNASE 80 ',

Nombre Genérico {IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

|
Concﬁentracién: 80 mg 1
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual |

| !
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |
LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg

|

Excipiente (s) '
ALMIDON PREGELATINIZADO 16 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 9,6 mg NUCLEQ 1 l
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11,2 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 6,4 mg NUCLEO 1
MANITOL 196,8 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7,38 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,74 mg CUBIERTA 1

TALCC 0,74 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 6000 0,74 mg CUBIERTA 1
g

Orlgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISIlNTETICO

Envase Prlmarlo BLISTER ALU/PVC-PVDC I

Contemdo por envase primario: BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS \

Accesorios: No corresponde |
I

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: 3 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 60

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 6 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOé Y
90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 9 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS |
RECUBIERTOS, SIENDO ESTE ULTIMO DE "USO HOSPITALARIO”. l

Presentaciones: 30, 60, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO ‘

|

|

|

Tel, (+54-11) 434040800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina ‘
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 ! Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo B69
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA

I |I
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Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 10° C hasta 300 C

Otras ¢ondiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A:
30°C

FORMA RECONSTITUIDA ‘
Tiempo de conservacion: No corresponde |
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Codigo ATC: NOSAEOS

Accién terapéutica: ANTIPSICOTICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento de la esquizofrenia (segun DSM 1V}
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS,
I
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel, {+54~11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Repibiica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Casercs 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayg B69
(C1093AAP), CABA . {C1264AAD}, CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA

Pagina5de 6

- 263672000 o Dot N 28372003 |

0o


http://www.anmat.gov.ar




|
anmat’

M?lﬁﬂtﬁd de Sastud
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LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPTTA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALO S.A.

B ~ . P . S o
12017~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

l
!
!

AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS TEMIS 5929/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA j

LOSTALD S.A.
1

h]

AUTONOMA DE | ARGENTINAI

BS. AS.

El preé“;ente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000169-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

ommot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos

INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(€1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA

Pagina6de B

Sedea Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAT), CABA

Sede Central
Av. de Mayo B69
{C1084AAD), CABA

w El presente documento elecirénico ha sido firmado digitatmente en los terminos de la Ley N* 25.506, el Decreto N* 262872002 y el Decreto N 283/2003.-
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