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2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicién T~

Nimero: DI-2020-2896-APN-ANMAT#MS .

re

Referencia: 1-0047-2000-000223-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000223-18-0 del Registro de esta ADM
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

‘CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. sohcuta se autori
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED[CA de una nueva especialidad medi¢inal que s
Repiiblica Argentina. .

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado|en la Repib

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinalcs se encuen
la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas éomplement

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnic
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos apfobados por cada una!de las reft ara la

especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos ¢n el ce '
el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la elabora
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotilos y prospectos y el Plan de Gestién de Riesgo correspon

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.




Que por Jo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medici

Que se actia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus.modi

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELL’IER S.A. a inscripeid istro de
Especialidades Medicinales (REM} de la ADMINISTRACION NACIONAL DE ENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comer ON 40 -
LUCIDRON 80 y nombre/s genérico/s LURASIDONA CLORHIDRATO, la qt}e sera elab epublica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado n, segin

lo solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospect ofs que ob umentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO4 PDF /0 - 06/02/2020 1 YECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO4.PDF / 0 - 06/02/2020 10:57:35, PROYECTO DE RO
PRIMARIO_VERSIONOS.PDF ./ 0 - 27/12/2019 07:30:40, PROYECTO |DE ROT
PRIMARIO_VERSIONO6.PDF / 0 - 27/12/2019 07:30:40, PROYECTO |DE RO
SECUNDARIO_VERSIONOSPDF / 0 - 27/12/2019 07:30:40, PROYECTO, DE RO
SECUNDARIO_VERSION06.PDF / 0 - 27/12/2019 07:30:40.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar |la leyenda:
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N*", ¢
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULOQ 4° .- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya in
por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administracidn Nacional la fe
¢laboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnic
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ART{CULO 5° - Establécese que la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. debcri cumplir co
de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE'RIESGO_
- 28/10/2019 11:42:16 aprobado. :

ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacidn prevista en el articulo precedente,
Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado menciohado en el Articulo 1° de la presente dispo cinco

(5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.




ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase ¢l nuevo producto en el Registro de Especialidades

electronicamente al interesado la presente disposicién, los proyectos de rotulos iy prospecto
Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar e
Cumplido, archivese.

otifiquese
Gestion de
pondiente.
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Quimica Montpeliier S.A. , |

. Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argenting M
Teléfono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11} 4127-0097. : o
e-mail: monipellier@montpellier.com.ar L

INFORMACION PARA PJ\CIENTE|
LUCIDRON® 40 - LUCIDRON® 8()i
LURASIDONA
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar alutilizar LU
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/G FARMACEU
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema m

No lo recomiende a otras personaf"

COMPOSICION
LUCIDRON® 40
Cada comprimido contiene:
LURASIDONA CLORH!DRATO...............................................!...............

0 mg

Excipientes: Almidon pregelatinizado 3 mg, Croscarrlnellosa mg,
hidroxipropilmetilcelulosa (2910) 7 mg, Estearato de Magnesi|o 4 mg, silicio
coloidal 400 mcg, Laca aluminica azul brillante (11%) 400 mcg'; Laca alu punzé
4R (25%) 300 mcg; manitol c.s.p. 200 mg.
LUCIDRON® 80
Cada comprimido contiene:
LURASIDONA CLORHIDRATO 1 mg
Excipientes: Almidon pregelatinizadoc 6 mg, Croscarmellosa s mag,
hidroxipropilmetilcelulosa (2910) 14 mg, Estearato de Magnesio 8 mg, silicio
coloidal 800 mcg, Laca aluminica azul brillante (11%) 800 mcg; Laca alu unzé
4R (25%) 600 mcg; manitol c.s.p. 400 mg. |
1. ¢QUE ES LUCIDRON® Y PARA QUE SE UTILIZA?
LUCIDRON® es lurasidona, y se utiliza para el tratamiento de:
- Esquizofrenia (DSM IV}, i
LUCIDRON® estd indicado para el tratamiento de pacientes acliultos y ad el3
3 17 afios,
- Episodios bepresivos Asociados con el Trastorno Bipolar I (DSM 1V).
LUCIDRON® estd indicado, como monoterapia en pacientes adultos y pedidt ail7

afios y como tratamiento adjunto {solo en pacientes adultos) al litio o valpro

la
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Cuimica Montpellier S.A. . i

Virrey Linlers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina M
Teléfono: {54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097. on
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2. ANTES DE TOMAR LUCIDRON® [
No tome LUCIDRON® si Ud.:

» Es alérgico al clorhidrato de lurasidona o a cualquieraI de los de
LUCIDRON®,

s Esta tomando otros medicamentos que contengan inhibldqres 0 i e la
CYP3A4, incluido 'ketoconazol, claritromicina, ritonavir, | voricona adil,
rifampicina, avasimibe, hierba de San Juan, fenitoina o carbamazepina. asu

médico si no estd seguro de estar tomando alguno de estos mgdicamento
' I

Tenga especial cuidado con LUCIDRON® y ante cualquier duda !:onsulte a

» Si tiene o ha tenido alguna vez diabetes o alto nivel de azucar en la san dico

deberd analizar su azlcar en sangre antes de iniciar el tratamiento co

¢ 5i tiene o ha tenido altos niveles de grasas en sangre (cole:";terol total S O

|
« Sitiene o ha tenido baja o alta presidn arterial. }

también durante el tratamiento.
colesterol LDL o bajos niveles de colesterol- HDL),

» Sitiene o ha tenido bajos recuentos de gldbulos blancos.

« - Si tiene o ha tenido convulsiones {movimientos involuntarios del cuerp cen
repentinamente). |

+ Si tiene o ha tenido anomalias en los anaiisis tiroideos.

» Si tiene o ha tenido altos niveles de una hormona llamada prolactina.

+ Sitiene o ha tenido problemas del corazén.

+ Sitiene 0 ha tenido problemas del higado.

» Sitiene 0 ha tenido problemas del rifién.

+ Si tiene 0 ha tenido alguna otra enfermedad.

« Si estd embarazada o planea quedar embarazada.

» Si estd amamantando o planea amamantar ("dar el pecho a su b'ebé”).

Toma o uso de otros medicamentos:
Coméntele a su médico sobre todos los medicamentos que esté t‘omando 0

recientemente, incluidos medicamentos de venta bajo receta, de venta libre,

1]

1R

base de hierbas y vitaminas. LUCIDRON® y otros medicamentos pueden afe
provacando serios efectos adversos. LUCIDRON® puede afectar la forma en |

& 5

otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en
LUCIDRON®, En particular, coméntele a su médico si estd tor:nando o
medicamentos para los siguientes problemas de salud: } '
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+ Depresion.

e Presién arterial alta.

» Enfermedad de Parkinson.

+ Problemas para dormir.

» Latidos o ritmo cardiaco anormales.

+ Epilepsia.

+ Inflamacién. )

+ 5i esta medicado por alguna enfermedad psiquiatrica.

Nifios y adolescentes:

LUCIDRON® esta indicado en adolescentes de 13 a 17 afios (para el t de la
|

esquizofrenia) y en nifios de 10 a 17 afios (para el tratamiento de epis sivos

asociados con el trastorno bipolar I).

Embarazo y lactancia:
LUCIDRON® no debe utilizarse durante el embarazo a menos que su

beneficio potencial justifque los posibles riesgos para el feto.
No se sabe si la.lurasidona ¢ sus metabolitos se excretan en la leche matern
Débido a su potencial de reacciones adversas serias en Ios'lactantes, se
suspender la lactancia o el fdrmaco, considerando el riesgo de suspensién
para la madre,

Pacientes con problemas en los rifiones:
Es posible que su médico modifique la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
Es posible que su médico modifique la dosis en caso de insuficiencia hepética.

Pacientes de edad avanzada:
Se desconoce si es necesario ajustar la dosis sélo en base a la edad.

Conduccién y uso de méquinas:

ebe
idn
por

La lurasidona puede alterar el juicio, el pensamiento o las habilidades mo
advertir a los paciéntes sobre 1a operacién de maquinaria peligrosa, incluid
de vehiculos, hasta que no estén razonablemente seguros de que no se vea
el tratamiénto con LUCIDRON®, '
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3. ¢COMO TOMAR LUCIDRON®?
Tome LUCIDRON® exactamente como se lo prescribié su méd{co, él deci is. No
tome mas que el que le prescribieron. Nunca cambie usted Imismo la le ha

recetado su médico.

Esquizofrenia.
- Adultos: la dosis inicial recomendada es de 40 mg una vez al dia. No es
la dosis inicial. '
Dosis maxima: 160 mg dia.

- Adolescentes (de 13 a 17 afios): la dosis inicial recomendada|es de 40 | dia.
No es necesario ajustar la dosis inicial.

Dosis méxima: 80 mg dia.

Episodioé depresivos asociados con el Trastorno Bipolar 1.

- Adultos: la dosis inicial recomendada en monoterapia o' terapia a tio o
valproato, es de 20 mg adminisfrados una vez al dia. No es necesari dosis
inicial.

Dosis maxima: 120 mg dia. La efectividad del tratamiento se establ ayos
clinicos durante 6 semanas de duracion, en caso de prolongar el sera
evaluado por el médico en cada caso en paiticular,

- Pacientes pediatricos (de 10 a 17 afios): la dosis inicial recomendada co rapia
es de 20 mg administrados una vez al dia. No es necesario ajustar |la dos
La dosis puede aumentarse después de una semana segun la respuesta
Dosis maxima: 80 mg dia.

Toma de LUCIDRON® con los alimentos y bebidas:

Tome LUCIDRON® con alimentos (de al menos 350 calorias), estolfacilita su

Trague el comprimido entero con agua.

Si toma més LUCIDRON® def que debiera:

Si usted toma demasiado LUCIDRON® llame a su médico o a un centro de in ala

brevedad. Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 pital

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

Si olvidé tomar LUCIDRON®:; _

Tome la dosis de forma regular cada dia a la misma hora. Si olvildc') tomar , o

tome una dosis doble para compensarla. Lo que debe hacer es tomar la dosi n el

dia posterior a la dosis olvidada. Si se olvida de dos o mas dosis, QOnsulte co
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Si deja de tormar LUCIDRON®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento', pregunt ico o
farmacéutico. '

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, LUCIDRON® puede prodtIJcir efecto es o

adversos, aunque no todas las personas los sufran. LUCIDRON‘® puede p ctos

adversos serios, que incluyen:

*+ Mayor riesgo de pensamientos o acciones suicidas: comuniquese dico
inmediatamente para informarle cambios nuevos o bruscoslen su est mo,
conducta, pensamjentos 0 sentimientos.

» Comuniquese inmediatamente con su médico si tiene algunos o todos es
fiebre alta - sudoracion excesiva - mulsculos rigidos - confusmn -
respiracién, latidos cardiacos y presién arterial. ’ E

» Movimientos que no pueda controlar en su cara, lengua u‘otras pa
(discinesia tardia). Estos pueden ser signos de una enfermedad seria. N
azicar en sangre (hiperglucemia): el médico que lo atienda debers cont car
en sangre antes de iniciar el tratamiento con LUCIDRON® y dJrante el ea
su médico si presenta alguno de los sintomas relacionados con !ezl nivel alt
sangre (hiperglucemia) mientras esté tomando LUCIDRON®1: - sentir
necesidad de orinar mds de lo habitual - sentir mucho apetito - sientirse dé
sentirse nauseoso - sentirse confundido, o que su aliento huele ? frutas.

* Niveles altos de lipidos en la sangre (colesterol y/o triglicéridos): alg
tratadas con LUCIDRON® pueden presentar niveles altos de lipi‘dos en la
puede no tener estos sintomas, de manera que su médico podrd decidi
colesterol y triglicéridos durante el tratamiento.

¢ Aumento de peso: se ha informado de aumento de peso en paciente
medicamentos similares a LUCIDRON®, Usted y su médico deberan cont
regularmente. Converse con su médico sobre las formas de cox“utrolar su
comer una dieta sana y balanceada, y hacer ejercicio.

* Aumento de los niveles de prolactina: su médico podra in'dicarlelanélisis d

controlar sus niveles de prolactina. }
¢ Recuento bajo de glébulos blancos.
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e Disminucién de la presiéon arterial (hipotension 0rtosté;ica), incl 05 ©
desmayos provocados por una alteracién subita de la frecuencia ca
arterial cuando estd sentado o acostado y se levanta muy rép‘ido.

« Convulsiones. |

« Dificultades para tragar.

Los efectos adversos méas comunes de LUCIDRON® incluyen:
+ Somnolencia o adormecimiento.

+ Inquietud y sensacién de necesitar moverse continuamente (acatisia).
+ Dificultad para moverse, movimientos lentos, rigidez muscular, o temblo
+ Nauseas.

Estos no son todos los efectos adversos de LUCIDRON®. Pregunte a su mas

informacién. Si experimenta alguno de estos efectos adversos, consulte a s cluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

A tener en cuenta mientras.toma LUCIDRON®:
Durante el tratamiento:

» Evite comer pomelo o beber jugo de pomelo mientras tome LUCIDRON eden
afectar la cantidad de LUCIDRON® en |a sangre. '

+ No conduzca vehiculos, opere maquinarias ni haga actividadés peligros

e no
sepa cémo lo afecta LUCIDRON®, puede que su suefio sea afectado.

e Evite el calor o la deshidratacién.

* No realice ejercicios bruscos.

+ En dias calurosos, quédese adentro en un lugar fresco, de ser posible.

+ No se exponga al sol. No use demasiada ropa o ropa gruesa. ‘

+ Tome mucha agua.

+ No beba alcohol mientras esté tomando LUCIDRON®. Puede empeorar ctos

adversos de LUCIDRON®. Si necesita informacion adicional con'sulte asu

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problemaimédico a

recomiende & otras personas”

Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hqspital mas
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

|
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[
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300~
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/

5. MODO DE CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15°C y 30°

envase hasta el momento de su uso.

6. PRESENTACION

Comprimidos: envases conteniende 10, 15, 30, y 60 comprimidoﬁ.

\NTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ' -

“Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de S

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién

médica y no puede repetirse sin nueva receta.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lle
|

_ estd en la Pdgina Web de la ANMAT;
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lla

responde 0800-333-1234",

/a

anmat

ARROYO MOLAS Maria Guadalupe
CUIL 27258366676

Certific °:

Fecha de tiltima revision: ..../../ ..
Producido por Quimica Montpellier S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

/a

anmat -onniaot

KELMAN Rosana Laura '
CUIL 23149766634
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! PROYECTO DE PROSPECTO
LUCIDRON® 40 - LUCIDRON® 80
LURASIDONA
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

COMPOSICION
LUCIDRON® 40
Cada comprimido contiene:

LURASIDONA CLORHIDRATO........corvuvmerrerenrersiessssnns TN S mg

Excipientes:  Almiddn pregelatinizado 3 mag, Croscarméllosa
hidroxipropiimetilcelulosa (2910) 7 mo, . Estearato de Magnesio |4 m
coloidal 400 mcg, Laca aluminica azul brillante (11%) 400 mcg; Laca
4R (25%) 300 mcg; manitol c.s.p. 200 mg.

LUCIDRON® 80
Cada comprimido contiene:

so
g, Di
alumi

LURASIDONA CLORHIDRATO........coocvmeummmsemeeeermneosnsssos oo [TTTTIPR. g

Excipientes:  Almidén pregelatinizade 6 mg, Croscarmellésa

hidroxipropilmetilceiulosa (2910) 14 mg, Estearato de Magnesio 8 mg, Dié

coloidal 800 mcg, Laca aluminica azul brillante (11%) 800 mcg; Laca
‘4R (25%) 600 mcg; manitol c.s.p. 400 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicético. Clasificacién ATC: NOSAEQS

INDICACIONES :
= Esquizofrenia (DSM Iv).

LUCIDRON® est4 indicado para el tratamiento de pacientes adultds y adoles

a 17 afos,

- Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno Bipolar I (DSM Iv).

LUCIDRON® ests indicado, como monoterapia en pacientes adultos

17 afios y como tratamiento adjunto (solo en pacientes adultos) aljliti

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de Accién:

Se desconoce el mecanismo de accién de la lurasidona en el tratamiento de la e
y de la depresién bipolar. Sin embargo, su eficacia en la esquizofrenialy la depre
podria ser mediada a través de una combinacién de antagonismo de los
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dopaminérgicos centrales tipo 2 (D2) y serotoninérgicos tipe2 (SHT2A). La | S un
antagonista con alta afinidad por los receptores dopaminérgicos D2 y r e 5-
hidroxitriptamina (S5HT, serotonina) 5-HT,, ¥ 5-HT7. También se une con m idad
a los receptores adrenérgicos a,c. Es un agonista parcial de los receptores icos

5-HT1, ¥ un antagonista de los receptores adrenérgicos as.. Lal lurasidon ca o
nula afinidad por los receptores histaminérgicos H; y muscarinicos M,.

Farmacocinética:
La actividad de la lurasidona se debe principalmente al farmaco original. La tica
de la lurasidona es proporcional a la dosis dentro de un rango posolégico dia
160 mg. Las concentraciones en estado de equilibrio dindmico de|la lurasid zan
dentro de los 7 dias de iniciar el tratamiento. La vida media de eliminacién
18 (7) horas.

- Absorcion y distribucién: la lurasidona es absorbida y alcanz? concentr, icas
maximas en aproximadamente 1-3 horas. Se estima que se absorbe el 9-19 0sis
administrada. Después de la administracion de 40 mg de lurasidona,
distribucién aparente medic es de 6173 (17,2) L. Su unién! a protei
aproximadamente del 99%. Los valores medios de Cmax y AUC aumentan al
2 veces respectivamente al administrarse con alimentos en comparacién con
ayunas.
- Metabolismo y eliminacién: la lurasidona es metabolizada principalmente A4,
Las principales vias de biotransformacién son la N-desalquilacién c}xidativa, I ion
del anillo de norborrano y la S-oxidacion. La lurasidona se metaboliza a d tos
activos (ID-14283 e ID-14326) y a dos metabolitos principales no|activos (I
20220). En base a estudios in vitro, la lurasidona no es un sustrato Ide las enzi
CYP1A2, CYP2A6, CYP4A11, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 o C
a que la lurasidona no es un sustrato de la CYP1A2.
El tabaquismo no afecta la farmacocinética de la lurasidona. La}eliminacié
administrada es de aproximadamente el 89%, de la cual el 80% se elimina p
por orina. Después de la administracién de 40 mg de la lurasidona} la depura
media es de 3902 (18,0) ml/min.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Esquizofrenia.

Adultos: la dosis inicial recomendada es de 40 mg una vez al dia. No es neces
dosis inicial.

Dosis maxima: 160 mg dia.
Adolescentes (de 13 a 17 afios): la dosis inicial recomendada es de 4t0 mg una
es necesario ajustar la dosis inicial.
Dosis méxima: 80 mg dia.
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- Empleo Concomitante con Inductores de la CYP3A4: | LUCIDRO
coadministrarse con un inductor potente de la CYP3A4 (por ej., rifampi
hierba de San Juan, fenitoina, carbamazepina, etc.) (Ver Contr
Interacciones Farmacolbgicas). Si se coadministra LUCI[IDRONon o
moderado de la CYP3A4, podrd ser necesario aumentar la dosns de LUCI
del tratamiento crénico (7 dfas o mas) con el inductor de CYP3|A4

CONTRAINDICACIONES 1

= Hipersensibilidad conocida al clorhidrato de lurasidona o a cual;quiera de |
de la formulacién. Se han observado casos de angioedéma con
Reacciones Adversas).

- Inhibidores potentes de la CYP3A4 (por ej., ketoconazol, claritrom
variconazol, mibefradil, etc.) (Ver Interacciones Farmacolégicas).

- Inductores potentes de la CYP3A4 (por ej., rifampicina, avasimibe, hier
fenitoina, carbamazepina, etc.) (Ver Interacciones Farmacolégicas).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ;

- Aumento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis‘asociada
pacientes ancianos con psicosis asociada a demencia trdtados con
presentan mayor riesgo de mortalidad. Los andlisis de 17 lestudios ¢
placebo, llevados a cabo, en su mayoria, en pacientes que tomaba
atipicos, revelaron un riesgo de mortalidad en los pacientes tratados con
1,6 a 1,7 veces el riesgo observado en los pacientes que recibieron plac
causas de mortalidad fueron diversas, la mayoria de las muertes par
naturaleza cardiovascular {por ej., insuficiencia cardiaca, muerte sGbita) o
ej. neumonia). LUCIDRON® no estd aprobado‘ para el tratar!niento de
psicosis asociada a demencia. Ii

- Reacciones adversas cerebrovasculares, incluidos accidentes cerebro
pacientes ancianos con psicosis asociada a demencia: en estu'dios llevad
risperidona, aripiprazol y olanzapina vs. placebo en sujetos afiosos con
observd .una mayor incidencia de reacciones adversas cerebrovascular
cerebrovasculares y ataques isquémicos transitorios), inch%idos caso
comparacién con los sujetos que recibieron placebo. LUCIDRON® no estd

- el tratamiento de pacientes con psicosis asociada a demencia,

- Sindrome neuroiéptico maligno: se ha informado de un lcomplejo
potencialmente fatales denominado sindrome neuroléptico ma_li;gno (SNM)
la administracibn de medicamentos antipsicéticos, incluido lur
manifestaciones clinicas del SNM son hipertermia, rigidez n%uscular,
alterado y evidencia de inestabilidad autonémica (pulso o ten'lsién arteri

|
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taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca).Otros signos pueden incluir
creatina fosfocinasa, mioglobinuria (rabdomidlisis) e insuﬁcieni_:ia renal a
El manejo del SNM debe incluir: 1) la inmediata susplaensién d
antipsicaticos y de otros farmacos no esenciales para el traéamiento c
supervision médica y tratamiento sintomatico intensivo y 3)' tratamie
problema de salud grave coexistente para el que existan tralstamientos
existe consenso general acerca de regimenes de tratamlentos‘.farmacolé
para el SNM. Si un paciente necesita tratamiento con antipsicétic
recuperarse del SNM, la posible reanudacién del tratarnie;t'lto farma
considerarse cuidadosamente. Si se reanudara el tratamiento, el p
vigilarse de cerca, ya que se han informado recidivas del SNM,

- Discinesia tardia: en los pacientes tratados con antipsicdticos puede
sindrome que consiste en movimientos discinéticos, involuntarios Y
irreversibles conocido como discinesia tardia. Se cree que‘ el riesgo
discinesia tardia y la probabilidad de que se vuelva irreversiblé aumenta
del tratamiento y con la dosis acumulada total de los mefjicamento
administrados al paciente.

Sin embargo, el sindrome puede desarrollarse, aunque con rnucha me
después de periodos de tratamiento relativamente breves con dosis bajas.
No se conoce ningun tratamiento especifico para los casos c!onﬁrmado
tardia, aunque el sindrome puede remitir, parcial o totalmen{:e, con la
tratamiento antipsicético. Sin embargo, el tratamiento antipsicc?tico por si
suprimir (o parcialmente suprimir) los signos y sintomas del sind
posiblemente contribuya a enmascarar el proceso subyacente. ‘

Se desconoce el efecto de la supresidn sintomatica sobre la evolucion a
sindrome. Dadas estas consideraciones, LUCIDRON® debe setl indicado
minimizar el riesgo de aparicion de discinesia tardia. }

En los pacientes que necesitan tratamiento crénico se debe buscar 1a dosis
duracién mas corta de tratamiento que produzca una respuestei clinica sa
debe reevaluar periddicamente la necesidad de continuar con el trata
considerarse la suspensiéon del tratamiento si se presentan signos vy
discinesia tardia en un paciente en tratamiento con lurasidona, aunque alg
pueden necesitar el tratamiento a pesar de la presencia del sindrome.

- Alteraciones metabdlicas: los agentes antipsicoticos atipicos‘ se han
alteraciones metabdlicas que pueden aumentar el riesgo cardiovascular/ce
Estos cambios metabdlicos incluyen hiperglucemia, dislipidemia y aument
bien todos los farmacos de la clase demostraron provocar algunas
metabdlicas, cada farmaco posee su propio perfil especifico de riesgo.

- Hipergiucemia y diabetes mellitus: se ha informado de hiperglu{:emia, en

. . . . |
extrema y asociada con cetoacidosis o coma hiperosmolar o muerte,
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tratados con antipsicéticos atipicos. La evaluacién de la relacién ent
antipsicdticos atipicos y las anomalias glucémicas se ve complicada por
un mayor riesgo de diabetes mellitus en pacientes con esquizofreni
Incidencia de diabetes mellitus en la poblacién general. Dado estos factor
no se puede establecer totalmente la relacion entre el empleo lde antipsi
los eventos adversos relacionados con la hiperglucemia. Sin embar
epidemioldgicos sugieren un mayor riesgo de eventos aﬁiversos r
hiperglucemia surgides durante el tratamiento en pacientes tra
antipsicéticos atipicos. No se sabe si lurasidona estd asociado con este rie
Los pacientes con diabetes mellitus confirmada que inician trat!ramiento C
atipicos deben ser controlados regularmente para descarta'tr un emp
- control glucémico. Los pacientes con factores de riesgo para 1a diabetes
obesidad, antecedentes familiares de diabetes)} que inician tratamiento co
atipicos deben someterse a pruebas de glucemia en ayunas allcomienzo
y periédicamente durante el mismo. Todos los pacientes tratados co
atipicos deben ser controlados para detectar sintomas de} hipergluc
polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad. Los pacientes que|desarrolla
hiperglucemia durante el tratamiento con antipsicéticos atipicos debe
controles de glucemia en ayunas. En algunos casos, la hiperglucemia se
suspensiéon del antipsicético atipico; sin embargo, algunols pacient
continuar con el tratamiento antidiabético a pesar de la :5uspensi6n
farmaco. ’
En los estudios no controlados a largo plazo, en esquizofrenia| (principal
de extensién ablertos), la lurasidona se vio asociada con una variacid
glucosa de +1,8 mag/dl en la semana 24, +0,8 mg/dl en la semana 36y +
semana 52, En los estudios llevados a cabo en adultos y adolescentes con
las variaciones en la glucosa fueron similares. En el estudio controlado C
corta duracion en adolescentes, los valores medios de glucemla en ayu
+1,3 para el placebo, +0,1 para los 40 mg y +1,8 para los 80 mg
En un estudio no controlado, abierto, a largo plazo en depresuén bipolar,
que recibieron lurasidona, en monoterapia y en tratamiento adjunto con it
registraron una variacion media en la glucemia de +1,2l mg/dl vy
respectivamente en la semana 24.

- Dislipidemia: se observaron alteraciones indeseables en los Iipidbs en paci
con antipsicoticos atipicos. En los estudios no controlados a Iargo plazo, en
(principalmente estudios de extensidn abiertos), la lurasidona estuvo aso
variacién media en el colesterol total y triglicéridos de -3,8 y -15,1 mg/dl
24, |
-3,1 vy -4,8 mg/dl en la semana 36 y -2,5 y -6,9 mg/:dl en la
respectivamente. En un estudio controlado con placebo fie corta
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adolescentes con esquizofrenia, los valores medios de colesterol sérico
de -9,6 para el placebo (n=95),
-4,4 para los 40 mg (n=89) y +1,6 para los 80 mg (n=92), y los n os de
triglicéridos séricos fueron de +0,1 para el placebo (n=95), 0,6 para |
y +8,5 para los B0 mg (n=92).
En un estudio no controlado, abierto, a largo plazo en depresion bipol
que recibieron lurasidona en monoterapia, registraron una variaci
colesterol total y triglicéridos de -0,5 y -1,0 mg/dl en la semana 24, res
En un estudio no controlado, abierto, a largo plazo en depr#esién bipol
que recibieron [urasidona como tratamiento adjunto al litio o valproato
variacién media en el colesterol total y triglicéridos de -0,9 y +5,3 mg
24, respectivamente.
- Aumento de peso; se observé aumento de peso con el empleo de |
atipicos. Se recomienda monitoreo clinico del peso. Los datos combinado
controlados con placebo de corta duracién en esquizofrenia, lindican qu to de
peso medio fue de +0,43 kg para los pacientes tratados con llurasidona
con -0,02 kg para los pacientes que recibieron placebo. La p:rOporcién
>7% de aumento en el pesc corporal (al momento de evaluacién) fue d
pacientes tratados con lurasidona versus 3,3% para los pacien[tes que re
En los estudios no controlades a largo plaze en esquizofrenia (principalm
extension abiertos), la lurasidona estuvo asociada con una variacién pon
- 0,69 kg en la semana 24, -0,59 kg en la semana 36 y -0,73 kg en la sem
En un estudio con placebo de corta duracidon en adoles‘centes co
mostraron que el aumento ponderal medio fue de +0,5 kg enllas pacien
lurasidona y de +0,2 kg en los tratados con placebo. La proporcién d
27% de aumento en el peso corporal (al momento de la evaluacién) fu
los pacientes tratados con lurasidona versus 4,5% para log pacientes
placebo.
En un estudio controlado con placebo de dosis flexibles y| de corta
monoterapia en depresién bipolar, el aumento ponderal medioI fue de +
pacientes tratados con lurasidona en comparacién con -0,04 kg para lo
recibieron placebo. La proporcién de pacientes con 27% de aumento en
(al momento de evaluacién) fue del 2,4% de los pacientes‘ tratados
versus 0,7% de 10s pacientes que recibieron placebo.
En un estudic no controlado, abierto, a largo plazo en depresién bipola
que recibieron lurasidona en monecterapia, registraron una vari:acién pond
0,02 kg en la semana 24. En estudios controlados con placel?o de dosi
corta duracién como tratamiento adjunto en depresidon bipolar, el au
medio fue de +0,11 kg para los pacientes tratados con lurasidona en ¢

|
+0,16 kg para los pacientes que recibieron placebo. La proporcién de paci

* .
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de .aumento en el peso corporal (al momento de evaluacion) fue e los
pacientes tratados con lurasidona versus 0,3% de los pacientes que reci
En un estudio no controlado, -abierto, a largo plazo en deprésién bipol
que recibieron lurasidona como tratamiento adjunto al litio o, valproato,
variacion ponderal media de +1,28 kg en la semana 24.
Hiperprolactinemia: como sucede con otros agentes que antagoniza tores
dopaminérgicos D2, la lurasidona eleva los niveles de la prolactina. e ha
informado de galactorrea, amenorrea, ginecomastia e impotelncia en pa ados
con compuestos que elevan la prolactina. Cuando la hiper;':rolactine a se
asocia con hipogonadismo puede conducir a una menor densidad Osea ta
CoOMmo en mujeres.
Experimentos en cultivos tisulares indican que aproximadamente u
carcinomas de mama humanos son prolactino-dependientels in vitro r de
potencial importancia si se considera la prescripcién de estos|farmacos
cancer de mama detectado previamente. !
En los estudios controlados con placebo a corto plazo en esquizofrenia,
variacién desde el valor basal hasta el momento de evalua[cién en lo
prolactina para los pacientes tratados con lurasidona fue de +P,4 ng/ml
en los pacientes que recibieron placebo. La mediana de la varilacién desd
hasta el momento de evaluacidn para los varones fue de +0,5 ng/ml y p eres
de -0,2 ng/ml. La proporcion de pacientes con elevaciones de| la prolacti
limite superior del rango normal (LSN) fue del 2,8% para los pacient
lurasidona versus el 1,0% para los pacientes que recibieron placebo. L
pacientes mujeres con elevaciones de la prolactina 25 veces el LSN fue
las pacientes tratadas con lurasidona versus el 2,0% para las pacientes
placebo. La proporcién de pacientes varones con elevaciones de la prolact
LSN fue del 1,6% versus el 0,6% de los pacientes que recibieron placebo.

. ) . I
En los estudios no controlados a largo plazo en esquizofrenia (principalme

extensién abiertos), la lurasidona fue asociada con una mediana de la
prolactina de -0,9 ng/ml en la semana 24, -5,3 ng/ml en la semana 36 I en
la semana 52.

En un estudio controlade con placebo de corta duracidn en ad con
esquizofrenia, la mediana de variacién desde el valor basal hasta el de
evaluacion en los niveles de prolactina para los pacientes tratatljos con lu de
+1,1 ng/ml y de +0,1 ng/ml en los pacientes que recibieron placebo. Par tes
que recibieron lurasidona, la mediana de va,ria&ién desde jel valor el
momento de evaluacién para los varones fue de +1,0 ng/ml y para las m 2,6
ng/mi.

La proporcidn de pacientes con elevaciones de la prolactina h35 veces, de
0,5% para los pacientes tratados con lurasidona versus el 1,0% para los ron
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placebo. La proporcidn de pacientes mujeres con elevaciones ‘de la prola eces

el LSN fue del 1,3% para los pacientes tratados con lurasidona versu a los
pacientes que recibieron pfacebo. La proporcién de pacientes ‘varones co s de
la prolactina de 5 veces el LSN fue del 0% versus el 1,6% de los pacient ieron

placebo.
La mediana de variacidn desde el valor basal hasta el momento de e n los
niveles de prolactina en un estudio de dosis flexibles controlado con corta

duracién en depresién bipolar como monoterapia fue de +1,7 Pg/ml y +
a 60 myg/dia y 80 a 120 mg/dia de lurasidona, respectivamente, en
+0,3 ng/ml! con placebo. La mediana de la variacidon desde el valor
momento de evaluacidn en los hombres fue de +1,5 ng/mlly en las

ng/mi.,

La proporcidn de pacientes con elevaciones de la prolactina =5 veces ¢ erior
del rango normal (LSN) fue del 0,4% para los pacientes trata,dbs con lura us el
0,0% para los pacientes que recibieron placebo. La proporcién de pacien con
elevaciones de la prolactina 25 veces el LSN fue del §,6% para las pa adas
con lurasidona versus el 0% para las pacientes que recibieron placebo; ones

fue del 0,0% en ambos grupos.
En un estudio abierto no contrelado a largo plazo en depresién bipola
tratados con lurasidona en monoterapia, registraron una mediana de
prolactina de -1,15 ng/ml en la semana 24. La mediana de !g varfacié
basal hasta el momento de evaluacion en los niveles de prolactina en s de
dosis flexibles controlados con placebo de corta duracién en depresid omo’
tratamiento adjunto al litic o valproato, fue de +2,8 ng/ml icon 20 a
lurasidona en comparacién con 0,0 ng/ml con placebo.
La mediana de la variacidon desde el valor basal hasta el momento de e
hombres fue de +2,4 ng/ml y en las mujeres de +3,2 ng/ml.
La proporcién de pacientes con elevaciones de la prolactina =5 veces el
del rango normal (LSN} fue, tanto para los pacientes tratados con {u
placebo, del 0,0%. En un estudio abierto no controtado a largo plaz
bipolar, los pacientes tratados con lurasidona como tratamiento adj oo

valproato, registraron una mediana de variacidén en la prolactina de -2 la
semana 24.

- Lleucopenia, neutropenia y agranulocitosis: se han anormado de
leucopehia/neutropenia durante el tratamiento con agentes antipsicoti ndo
casos de agranulocitosis (algunos fatales) con otros agentes de|la clase.

Los posibles factores de riesgo de leucopenia/neutropenia in‘cluyen baj de
leucocitos antes del tratamiento y antecedentes de leucopenia/neutropen por
farmacos. Los pacientes con estos antecedentes deben someterse as
completos con regularidad durante los primeros meses de tratamiento N®
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debe suspenderse ante la primera sefial de disminucién |de los gl
ausencia de otros factores causales. Los pacientes con neutro
controlados cuidadosamente por fiebre u otros sintomas o signos de in
inmediatamente si se presentan estos sintomas o sigr!ms. En |
neutropenia severa (recuento absoluto de neutréfilos <1.0q0/mm3) S
el tratamiento con LUCIDRON® y controlar el recuento dé, glébulos
recuperacion. !

- Hipotension ortostdtica y sincope: |a lurasidona puede provolcar hipote
sincope, quizds debido a su actividad antagonista al-adrenérgica
adversas asociadas pueden incluir mareos, vahidos, !taquicardi
Generalmente, estos riesgos son mayores al comienzo de:l tratamie nte el
escalonamiento de la dosis. Los pacientes que presentan mayor
reacciones adversas incluyen pacientes con deshidratacion, hipovolemia to con
medicacién antihipertensiva, antecedentes de enfermedade‘_s cardiova
insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, isquemia, o an:omalias d
antecedentes de enfermedad cerebrovascular, asi como tarr?bién paci
anteriormente con antipsicéticos. En tales pacientes, se debe conside
una dosis inicial mas baja y una titulacién mas lenta, y controlar |
ortostaticos. La hipotensidén ortostdtica, segun evaluacion mediante la 6n de
los signos vitales, se definid por los siguientes cambios: disminucion de la
tension arterial sistdlica v aumento 210 lpm del pulso d{‘asde la po
parada o supina a parada. La incidencia de hipotensiéﬁ ortostati
informados como eventos adversos en los estudios a corto plazo control
en esquizofrenia fue: hipotensidn ortostatica 0,3% con lurasidona y 0,1 bo; y
sincope 0,1% con lurasidona y 0% con placebo. ‘
La incidencia de hipotension ortostatica informada como eventos advers
controlado con placebo de corta duracion en adolescentes con esquizofr
(1/214) en los pacientes tratados con lurasidona y de 0% (0/112) en |
recibieron placebo. No se informaron casos de sincope. ‘

En un estudio controlado con placebo, de dosis flexibles y de torta dura
bipolar, en monoterapia y en tratamiento adjunto al litie o v'alproato,
eventos de hipotensidén ortostética y sincope. ‘

- Convulsiones: como sucede con otros antipsicéticos,-LUCIDRON® de
precaucién en pacientes con antecedentes de convulsion:es 0 con
disminuyen el umbral convulsivo, por ejemplo, demencia de Alzheime
que reducen el umbral convulsivo pueden ser mas prevalente% en pacien
aflos de edad. En los estudios controlados con placebo_, de cort
esquizofrenia, se presentaron convulsiones en el 0,1% de los pacien
lurasidona en comparacién con el 0,1% de los que recibieron placebo.
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controlados con placebo, de corta duracién en depresidn bipolar, en
tratamiento adjunto ai litio o valproato, ningtn paciente preseﬁté convuls

- Probabilidad de disfuncién cognitiva y motora: como ocurre ¢on otros a
lurasidona puede alterar el juicio, el pensamiento o las habilidades m
advertir a los pacientes sobre la operacién de maquman'-la peligro
conduccidn de vehiculos, hasta que no estén razonablemente seguros de
afectados por el tratamiento con LUCIDRON®.
En los estudios clinicos con lurasidona, la somnolenci‘a incluyd:
hipersomnolencia, sedacién y somnolencia, l
‘En los estudios controlados con placebo de corta duracién en esquizofre
de somnolencia en el 17,0% de los pacientes tratados con Iurasndona e
con el 7,1% de los pacientes que recibieron placebo.
En un estudio controlado con placebo de corta duraaén en ad
esquizofrenia, se Iinformdé somnolencia en el 14,5% de Ios| pacrentes
lurasidona en comparacién con el 7,1% de los pacientes que recibieron pla
En el estudio controlado con placebo, de dosis flexibles y de corta duracid
bipolar en monoterapia, se informé de somnolencia en el 7,3% 'y 13,8% d
tratados con lurasidona 20 a 60 mg y 80 a 120 mg, respectiv%mente, e
con el 6,5% de los pacientes que recibieron placebo. L
En los estudios controlados con placebo, de dosis flexibles y ide corta
tratamiento adjunto al litio o valproato en depresién bipolar, la somnolen
en el 11,4% de los pacientes tratados con lurasidona en comparacuon con
pacientes que recibieron placebo. !

- Alteracién de fa regulacién de |Ia temperatura corporal: se ha at
antipsicéticos la capacidad de alterar la habilidad del orgaénismo pa
temperatura corporal central. Se recomienda precaucién al |prescribir
pacientes que estén sometidos a condiciones que puedan aumentar ia
corporal, como el ejercicio vigoroso, la exposicién al calor extremo, e
concomitante con anticolinérgicos o la deshidratacion.

= Pensamientos y comportamientos suicidas en pacientes ped:étnc:?:s y aduito
los andlisis combinados de los estudios controlados con ' placebo
antidepresivos (ISRS vy otras clases de antrdepreswos) que mcluyeron apro
77.000 pacientes adultos y més de 4.400 pacientes pedlatrlcos la i
pensamientos y comportamientos suicidas en pacientes pediatricos y adulto
superior en los tratados con antidepresivos que en los que recibieron
diferencias entre la medicacién y el placebo en la cantidad de casos de pe
comportamientos suicidas por cada 1.000 pacientes tratados, se'presenta
continuacion.
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Diferencias en el Riesgo en la cantidad de casos de ideacién o comportamie
en Estudios Combinados Controlados con Placebo con Agentes antidepresivo
pediatricos y adultos

Diferencia Firmaco-PI;

) cantidad de pacientes cq
Rango etario | L

comportamre‘entos Suicid

1.000 pacientes tr

------------------------------------------------------ Auménta vs Plag

<18 14 pacientes
18-24 5 pacientes m
‘ . 1
-------- m-—- -- niaeteleitesdutsieltetele itk Disminuye vs Pla

25-64 1 paciente me
=65 6 pacientes me

No se registraron suicidios en ninguno de los estudios pedi&tricos.

Hubo suicidios en los estudios en adultos, pero la cantidad no‘fue suficie
llegar a2 una conclusidn acerca del efecto del agente antidepresivo sobre el
LUCIDRON® no ®std aprobado para su empleo en pacientes pedi‘étricos con
No se conoce si el riesgo de suicidalidad en pacientes pediétrif:os y aduly
extiende al empleo a largo plazo, es decir, mas alld de los cuatro meses
existe una considerable cantidad de datos derivados de estudios de m
controlados con placebo en adultos con trastornos depre%ivo mayo
demuestra que el empleo de antidepresivos demora la recidiva de la depresl
Se deberd controlar a todos los pacientes tratados con antldepreswos
cualquier posible empeoramiento clinico y aparicién de pensamientos
suicidas, especialmente durante los primeros meses de tratanHiento y a
dosis. ‘

Se deberd advertir a los familiares y a los cuidadores de los pacientes que e
cambios en el comportamiento y que notifiquen cualquier cam:bio al prof]
salud.

Considerar modificar el régimen terapéutico, incluida la posuble s
LUCIDRON®, en pacientes cuya depresion empeore continuamente o
pensamientos o conductas suicidas.

- Activacién de la mania/hipomania: el tratamiento con antldepreswos pueds
riesgo de episodios maniacos 0 hipomaniacos en pacientes con trastorno bip
vigilar a los pacientes para detectar la posible aparicién de tales episodios.
En los estudios en deprjesi()n bipolar como monoterapia v tratarr‘ﬂento adju
valproato, menos del 1% de los sujetos en los grupos de lurasidona y place

episodios maniacos o hipomaniacos.

Pagina 12 de 25

A

EJ presente documento electrbnico ha-sido firmado digitalmente en fos términos de la Ley N* 26,506, e Decreto N* 2628/2002 y el Ded




Virrgy Linlers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argenting’
Telélono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097.
e-maif: monipellier@montpetiier.com.ar

|
Quimica Montpeliier S.A. |
;

- Disfagia: |la dismotilidad esofagica y la aspiracion han sido asociados eo de
farmacos antipsicoticos.
La neumonia por aspiracién es una causa frecuente de morbimortali
ancianos, en particular pacientes con demencia de Alzheimelar avanzad
otros agentes antipsicoticos deberdn emplearse con precaucién en pac
de neumania por aspiracion.
- Reacciones adversas neuroldgicas en pacientes con enfermedad de Park
con cuerpos de Lewy: los pacientes con enfermedad de Parkinson
Cuerpos de Lewy presentan mayor susceptibilidad a la medicacion
manifestaciones de esta mayor susceptibilidad incluyen | confusién,
inestabilidad postural con caidas frecuentes, sintomas extrapiramidales
clinicas compatibles con el sindrome neuroléptico maligno.
- Alteraciones electrocardiograficas: en los estudios controlados con p
duracién en esquizofrenia y depresién bipolar, no se inform?ron prolo
intervalos QT pos-basales que excedieran los 500 ms en los pacien
lurasidona o placebo,

Carcinogénesis, mutagénesis, dafio a la fertilidad.
Carcinogénesis: la lurasidona aumenté la incidencia de tumores mama os y
adenomas hipofisarios en ratas hembra que recibieron por via| oral 30,
mg/kg/dia. La dosis mds baja produjo niveles plasmaticos (AUC) cas
registrados en seres humanos tratados con la MRHD (mit‘ad de la
recomendada para seres humanos) de 160 mg/dia. No se observ‘c’; aument
en las ratas macho que recibieron hasta la dosis mas alta investigada, qu
plasmaticos (AUC) 14 veces los obtenidos en seres humanos que recibier
lurasidona aumentd (a incidencia de carcinomas mamarios en ratas hembr.
12 y 36 mg/kg/dia por via oral: la dosis mds baja; la dosis sin efecto que
plasmaticos (AUC) 0,4 veces los observados en seres humanos que recibier
de 3 mg/kg/dia. No se registrd incremento en los tumores en las rlatas mach
hasta la dosis mds alta estudiada, que produjo niveles plasmaticos (AU
registrados en seres humanos tratados con la MRHD. Se observaron aiter.
proliferativo y/o neopldsico en las glandulas mamarias e hipoﬁsarigs de roed
la administracion crénica de agentes antipsicoticos y se consideran m
prolactina. Se desconoce la significacion para los seres humanos dc}a esta may
tumores mamarios e hipofisarios mediados por la prolactina en los|roedores,
Mutagénesis: la lurasidona no provocé mutacién o aberracién cromosomic e lo
Investigd in vitro e in vivo.
La lurasidona resultd negativa en la prueba de mutacién génica de Ames, cél

de Hamster Chino (CHL, por sus siglas en inglés) y en el ensayo de microntic
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6sea de ratones in vivo hasta 2000 mg/kg (61 veces la MRHD de 160
mg/m2 de superficie corporal). _
Dafio a la fertilidad: se observaron irregularidades en el ciclo estral de rata

administrd lurasidona en dosis de 1,5, 15 y 150 mg/kg/dia plor via oral dias
consecutivos antes del apareamiento, durante el periodo de apareamiento dia 7
de prefiez. La dosis sin efecto es de 0,1 mg/kg, o aproximadamente 0,006 D de
160 mg/dia en base al drea de superficie corporal. La fertilidad sle redujo U on la

dosis mas alta, que fue reversible después de un periodo sin medicacién de
sin efecto sobre la fertilidad fue de 15 mg/kg, o aproximadament‘e la misma
base a la superficie corporal, La [urasidona no afecté la fertilidaid de ratas
oralmente durante 64 dias consecutivos antes del apareamiento y duran
apareamiento con dosis de hasta 150 mg/kg/dia (9 veces la MRHD en b
superficie corporal).

Poblaciones especiales. |

- Embarazo: no se llevaron a cabo estudios adecuados y bien Iccuntrolado
en mujeres embarazadas. Los neonatos expuestos a agentes antipsicé te el
tercer trimestre del embarazo presentan riesgo de sintomas extrapir.
abstinencia después del parto. Se han informado casos de agitac
hipotonia, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria y trastornos de la nen
estos necnatos. Estas complicaciones han variado en severidad; si bien e
los sintomas fueron autolimitados, en otros casos los neonatos necesitaro
en la unidad de cuidados intensivos y hospitalizacién prolongada., LUCIDR
utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio potencial justif
riesgos para el feto.

- Lactancia: la lurasidona se excretd en la leche de las ratas dtrJrante la |
sabe si la lurasidona o sus metabolitos se excretan en la Ieclhe matern
potencial de reacciones adversas serias en los lactantes, se deberd decid
la lactancia o el farmaco, considerando el riesgo de suspensién! de la med
madre. '

- Empleo en Pediatria: se ha establecido la seguridad y eficacia de la lurasid
y 80 mg/dia para el tratamiento de |a esquizofrenia en adolesce‘ntes {13 a

- Empleo en Ancianos: los estudios clinicos llevados a cabo con |lurasidona
una cantidad suficiente de pacientes de 65 y mas afios de edad|como para
responden de manera diferente a los pacientes mas jévenes. En los paci
con psicosis (65 a 85 afios), las concentraciones de Iurasld?na (20
similares a las de los sujetos jovenes. Se desconoce si es necesario ajusta
en base a la edad. Los pacientes de edad avanzada con psicosis asociad
tratados con lurasidona presentan mayor riesgo de mortalidad en comp

| 1
|
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placebo. La lurasidona no estd aprobada para el tratamiento de pacien
asociada a demencia.
- Disfuncién renal: se debe reducir la dosis méxima recomendada e
disfuncién renal moderada o severa (Cler<50ml/min). Los pac'ientes con
(Cler<50ml/min) exhibieron exposiciones mas altas a la lurasidona que |
.funcién renal normal. La mayor exposicion puede aumenta‘r el riesg
adversas (ver posologia y forma de administracion).
- Disfuncidn hepatica: se debe reducir la dosis méxima recomendada e
disfuncién hepdtica moderada o severa (puntaje de Child PuI"ug 27). Lo
disfuncién hepatica moderada o severa (puntaje de Child| Puhg 27
exhibieron exposiciones mas altas a la lurasidona que los pacientes con f
normal. La mayor exposicion puede aumentar el riesgo | de reacci
relacionadas con lurasidona (ver posologia y forma de administracién).
- Otras poblaciones especiales: no es necesario ajustar |a dosis|de la lura
género, raza o antecedentes de tabaquismo del paciente.

Abuso y dependencia de sustancias: la lurasidona no es una sustancia con
La lurasidona no fue sistemdticamente estudiada en seres humanofs respecto
de abuso o dependencia fisica 0 de su capacidad de inducir tolerancia. Si bi
clinicos con lurasidona no revelaron ninguna tendencia hacia| un comp
bisqueda de droga, estas observaciones no fueron sistematicas y:no es posi
uso indebido o ilicito que se le pueda dar a los farmacos con actividad a niv
vez comercializados. Los pacientes deberdn ser cuidadosamente |evaluados
cualquier antecedente de abuso de sustancias, y tales pacientes vigilarse
sintomas de mal uso o abuso de LUCIDRON® (por ej., desarrollo de toleranci
busqueda de droga, aumento de la dosis). {

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos que exhiben interacciones clinicamente importantes con lurasid
- Inhibidores potentes de CYP3A4: el empleo concomitante de lurasidona ¢
de CYP3A4 aumentd la exposicion de la lurasidona en comparacién con
lurasidona sola. LUCIDRON® no deberd emplearse en forma conc
inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol, ‘claritromici
voriconazol, mibefradil, etc.)
- Inhibidores moderados de CYP3A4: el emplec concomitante de Iu‘rasidona C
moderados de CYP3A4 aumentd la exposicién de la lurasidonajen compa
empleo de lurasidona sola. La dosis de LUCIDRON® debera redutT'irse ala

original cuando se coadministre con inhibidores moderados de CYP3A4 (por
atazanavir, eritromicina, fluconazol, verapamilo).
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- Inductores potentes de CYP3A4: el empleo concomitante de lurasidon
potentes de CYP3A4 redujo la exposicidn de la lurasidona en|comparaci
de lurasidona sola. LUCIDRON® no deberd coadministrarse |con induct
CYP3A4 (por ej, rifampicina, avasimibe, hierba de San Juan, fpnitoina, c

- Inductores moderados de CYP3A4: el empleo concomitante de lurasido
moderados de CYP3A4 redujo la exposicion de la lurasidona en co
empleo de lurasidona sola. La dosis de LUCIDRON® deberd aumen
coadministre con inductores moderados de CYP3A4 (porl ej, bose
etravirina, modafinilo, nafcilina).

- Los pacientes que toman LUCIDRON® deberdn evitar el consumo de p

"~ pomelo, dado que éstos pueden inhibir la CYP3A4 y alterar las co
lurasidona (ver posologia y forma de administracién).

Medicamentos que no exhiben interacciones clinicamente importantes con lu

- No se necesita ajustar la dosis de LUCIDRON® cuando se coadmi
valproato o sustratos de P-gp o de CYP3A4.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas se describen en mayor detalle en
Advertencias y Precauciones del prospecto:
* Aumento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis asocia
suicidio, pensamientos y comportamientos suicidas; reacciones adversas ce
incluidos accidentes cerebrovasculares en pacientes ancianos|con psic
demencia; Sindrome Neuroléptico Maligno; discinesia tardia; | alteracion
(hiperglucemia y diabetes mellitus, dislipidemia, y aumento de peso); hip
leucopenia, neutropenia y agranulocitosis; hipotensién ortostatica y sincop
probabilidad de disfuncién cognitiva y motora; alteracién de la regulacién de
corporal; activacién de la mania/hipomania; disfagia; reacciones‘adversas
pacientes con enfermedad de Parkinson o demencia con cuerpos de Lewy.

Experiencia derivada de estudios clinicos.
Esquizofrenia.

Reacciones adversas comtnmente observadas.
Las reacciones adversas mas comunes (incidencia 25% y de por lo menos
incidencia con placebo) en pacientes tratados con lurasidona| (20¥160
somnolencia, acatisia, sintomas extrapiramidales y nduseas.

-

3 SuUS S el

Un total de 9,5% de los pacientes tratados con lurasidona y 9,3% de los
placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas, No se present
adversas asociadas con la suspension en los sujetos tratados con lurasidona
lo menos el 2% y al menos del doble de la incidencia observada con placebo.
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\
Reacciones adversas que se presentaron con upa incidencia del é% 0 mas
T o lurasidona.
Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasidona (incidencia d
con una incidencia superior al placebo) que se registraron durante el trata
duracién (de hasta 6 semanas) en pacientes con esquizofrenia fue'ron las sig
Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, dispepsia, hipersecrecion sa
Trastornos musculoesqueléticos: lumbalgia, '
Trastornos del SNC: somnolencia (incluye hipersominia, hipersomnolenc
somnolencia), acatisia, sintomas extrapiramidales (incluye brad#cinesia, ri
dentada, babeo, distonia, trastorno extrapiramidal, hipocinesiaf, rigidez
oculégira, distonia oromandibular, parkinsonismo, retraso psicomotor,
lengua, torticolis, temblor y trismo), mareos. '
Trastornos psiquidtricos: insomnio, agitacion, ansiedad, inquietud. !
Reacciones adversas relacionadas con la dosis en los estudios en e#uizofreni
La acatisia y los sintomas extrapiramidales estuvieron relacionados co
frecuencia de la acatisia aumenté con la dosis de hasta 120 mg/dia de lurasid
20 mg, 10,7% con 40 mg, 12,3% con 80 mg y 22,0% con 1;20 mg).
informada por el 7,4% de los pacientes tratados con 160 mg/dia. Se presentd
3,0% de los sujetos que recibieron placebo. La frecuencia de sintomas ex
aumento con la dosis de hasta 120 mg/dia de lurasidona (5,6% con 20 mg,
mg, 11,9% con 80 mg y 22,0% con 120 mg).

Depresién Bipolar (Monoterapia). y
ciones adversas comi rite observ |
Las reacciones adversas mdas comunes (incidencia 25% en cualquiera
posolégicos, y de por lo menos el doble de Ia incidencia con placebo) en pacid
con lurasidona (20-120 mg/d) fueron: acatisia, sintomas extrapiramidales,
nduseas, vomitos, diarrea y ansiedad. l\
eaccione ver i C suspensi I je |
Un total de 6,0% de los pacientes tratados con lurasidona ¥ 5,4% de los ¢
placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas. No se presentar
adversas asociadas con la suspensién en los sujetos tratados con Iu‘lrasidona o]
lo menos del 2% vy al menos del doble de la incidencia observada cor placebo,
Reacciones adversas que se presentaron con una incidencia del 2% o més en
o o] asido ‘
Las reacciones adversas asociadas con el empleo de la lurasidona (ihcidencia d
Y con una incidencia superior al placebo) que se régistraron durante{el tratamig
duracién (de hasta 6 semanas) en pacientes con depresién bipolar fueron las si
Trastornos gastrointestinales: niuseas, vomitos, boca seca, diarrea. |

Infecciones e infestaciones: nasofaringitis, influenza, infecciones del fracto urina
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Trastornos musculoesqueléticos: lumbalgia. .
Trastornos del SNC: somnolencia (incluye hipersomnia, hipersomnolend bn ¥
somnolencia), acatisia, sintomas extrapiramidales (incluye bradicinesia, ri ueda

dentada, babeo, distonia, trastorno extrapiramidal, hipocinesia, rigidez risis
oculégira, distonia oromandibular, parkinsonismo, retraso psi‘lcomdtor, la
lengua, torticolis, temblor y trismo),
Trastornos psiquidtricos: ansiedad.
eacciones adversas relacionadas con sis en estudio en monoterapia.
Las reacciones adversas que se presentaron con una incidencia superio los
pacientes tratados con lurasidona en cualquiera de los grupos posolégicos v S del
placebo en ambos grupos fueron nduseas (10,4%, 17,4%), somnolencia B%),
acatisia (7,9%, 10,8%) v sintomas extrapiramidales (4,9%, 9,0%) con lura 60
mg/dia y 80 a 120 mg/dia, respectivamente.
Depresién Bipolar.
Tratamiento adjunto al Litio o Valproato.
s adv s comu e erva
Las reacciones adversas mas comunes (incidencia =5% y de por lo menos e la
incidencia con placebo) en sujetos tratados con lurasidona (20-120 mg/dia) f isia
y somnolencia.
Reacciones adversas asociadas con la suspensién del tratamiento. |
Un total de 5,8% de los pacientes tratados con lurasidona y 4,8% de los bron
placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas. No sle presenta nes
adversas asociadas con la suspensién en los sujetos tratados con Iurasidona por
lo menos del 2% y al menos del doble de ia incidencia observada con pfacebo.
Reacciones adversas que se presentaron con una incidencia de _- 0 mas el z
co i

Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasidona (incidencia dg Y
con una incidencia superior al placebo) que se registraron durante el tratam brta
duracién (de hasta 6 semanas) en pacientes con depresién bipolar fueron las s
Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos.
Trastornos generales: fétiga.
Infecciones e Infestaciones: nasofaringitis.
Exploraciones complementarias: aumento de peso.
Trastornos del metabolismo y de la nutricidn: aumento del apetito,
Trastornos del sistema nervioso: sintomas extrapiramidales (incluye bradicine en
rueda dentada, babeo, distonia, trastorno extrapiramidal, hipocipesia, rigig ar,
crisis oculdgira, distonia oromandibular, parkinsonismo, retraso psicomotor, & la
lengua, torticolis, temblor y trismo), somnolencia {incluye hipersomnia, hipe ia,
sedacion y somnolencia), acatisia.
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Trastornos psiquidtricos: inquietud.

Adolescentes
Reacciones adversas comunmente observadas.
Las reacciones adversas mas comunes {incidencia 25% y dejpor lo m le de
incidencia con placebo) en pacientes adolescentes (13 a 17 afios de ed S €on
lurasidona (40 y 80 mg) fueron: somnolencia, nauseas, acatisia, sintomas idales
(excluida acatisia, 40 mg Unicamente), vémitos y rinorrea/rinitis ‘(80 mg uni

eacci versas asociad sidn del tra ie
La incidencia de suspension por reacciones adveras en los paciew‘ntes adole al7
afios) tratados con lurasidona y con placebo fue del 4% y 8% respectivame
Reacciones adversas gue se presentaron con una incidencia del 2% o més entes
tratados con lurasidona. '
Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasidona(incidenci mas,
redondeada al porcentaje mas cercano y con una incidencia smljperior al e se
registraron durante el tratamiento de corta duracion {(de hasta 6 semanas ntes

con esquizofrenia) fueron las siguientes:
Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, boca seca.
Infecciones e Infestaciones: infeccién viral (incluye nasofaringitis, gripe,
infeccién respiratoria alta), rinitis (incluye rinitis, rinitis alérgica, rinorre stidn
nasal), dolor orofaringeo, taquicardia.
Trastornos del sistema nervioso central: somnolencia (incluye. hipersom
somnolencia), acatisia, mareos.

Sintomas extrapiramidales.
- Esquizofrenia, adultos: en los estudios controlados con placebo de co en

esquizofrenia, para los pacientes tratados con lurasidona, |la inciden ntos
informados retacionados con los sintomas extrapiramidales (SEP), exclui iay
la inquietud, fue del 13,5% versus el 5,8% para los pacientes ‘que recibie . La
incidencia de acatisia para los pacientes tratados con lurasidona fue del SUS
3,0% para los pacientes que recibieron placebo.

= Esquizofrenia, adolescentes: En un estudio controlado con placebo de co en
adolescentes con esquizofrenia, la incidencia de SEP, incluidos los riesg dos
con la acatisia, para los pacientes tratados con lurasidona fue superior e de
tratamiento con 40 mg (10%) y 80 mg (7,7%) que en el grupo que ebo
(3,6%); y la incidencia de eventos relacionados con la acatisia para tes

tratados con lurasidona fue de 8,9% vs. 1,8% para los que recibieron plac
- Depresién Bipolar: en estudio controlado con placebo de corta duracion
bipolar en monoterapia, para los pacientes tratados con lurasidona, la de
eventos Informados relacionados con SEP, excluida la acatisia y la ing
6,9% versus el 2,4% para los pacientes que recibieron placebo.|La inciden
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para los pacientes tratados con lurasidona fue del 9,4% versus 2,4% p
que recibieron placebo. En los estudios controlados con placebo de cort
el tratamiento adjunto al litio ¢ valproato en depresién blipolar, pa
tratados con lurasidona la incidencia de SEP, excluida la acaFisia y la i
13,9% versus el 8,7% para los pacientes que recibieron |placebo.
acatisia para los pacientes tratados con lurasidona fue del 10,8% versu
pacientes que recibieron placebo.

Distonia, .
Efecto de la Clase: en individuos susceptibles pueden presentarse sinto
contracciones anormales prolongadas de grupos musculares, durante los
tratamiento. Los sintomas distonicos incluyen: espasmo de los |lrr105cu|os d
veces progresa hacia el estrechamiento de la garganta, dificultad 'para traga
respirar y/o protrusion de la lengua. Si bien estos sintomas pued'en ocurrir
son mas frecuentes y de mayor severidad con altas concentracluones y do
antipsicdticos de primera generacian. l
Se registra un riesgo elevado de distonia aguda en los varones y|en los gru
jévenes. o
- FEsquizofrenia, adultos: en los estudios clinicos controlados con pla
duracién en esquizofrenia, la distonia se presentd en el 4,2% clje fos suje
lurasidona (0,0% con 20 mg, 3,5% con 40 mg, 4,5% con 80 mg, 6,5%
2,5% con 160 mg) en comparacion con el 0,8% de los sujetos tratad
Siete sujetos (0,5%) abandonaron los estudios clinicos por éventos di
estaban recibiendo lurasidona 80 mg/dia vy tres 120 mg/dia).
= FEsquizofrenia, adofescentes: En un estudio controlado con placebo de co
adolescentes con esquizofrenia, la distonia se presentd enlel 1% d
tratados con lurasidona (1% con 40 mg y 1% con 80%) en comparacid
los pacientes que recibieron placebo. Ningun paciente abando'no el estu
distonicos.
- Depresién Bipolar: en un estudio controlado con placebo, de 'dosis flexi
duracién en depresién bipolar en monoterapia, la distonia se presenté en
sujetos tratados con lurasidona (0,0% y 1,8% con 20 a !50| mg/dia vy
mg/dia, respectivamente) en comparacién con el 0,0% de los sujetos
. placebo. Ningln sujeto suspendid el estudio clinico por eventos distdnicos.
En un estudio controlado con placebo, de dosis flexibles y de co!rta duracid
bipolar comeo tratamiento adjunto al litio o valproato, la distonia se prese
de los sujetos tratados con lurasidona (20 a 120 mg/dia) en comparacién
los sujetos que recibieron placebo. Ningln sujeto suspendid el estudio clini

disténicos.
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Otras reacciones adversas observadas durante la evaluacién pre-c
de lurasidona.
A continuacién se enumeran reacciones adversas reportadas que|podrian s

clinica. Si bien las reacciones notificadas se presentaron durante ei con
lurasidona, no necesariamente fueron provocadas por el féimaco. La s se
categorizan por clase de drgano y se listan en orden decreciente de frec n las
siguientes definiciones: aquellas que se presentan en por I? menos ntes
(frecuentes), aquellas que se presentan en 1/100 a 1/1000 pacientes {pod s); ¥

aquellas que se presentan en menos de 1/1000 pacientes (raras).
- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico {(poco frecuentes): anemia
= Trastornos cardiacos (frecuentes): taquicardia; (poco frecuentes): blo
grado, angina de pecho, bradicardia.
- Trastornos del oido y def laberinto {poco frecuentes): vértigo.
- Trastornos oculares (frecuente): visién borrosa.
- Trastornos gastrointestinales (frecuentes): dolor abdominal, diarrea; (p
gastritis.
- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién (raras)
Exploraciones complementarias (frecuentes): elevacion de la c‘!‘eatina fos
- Trastornos del metabolismo y de la nutricién (frecuentes): disminucién d
- Trastornos musculoesqueléticos y del Tejido conjuntivo (raras); rabdomié
- Trastornos del sistema nervioso (poco frecuentes): accidente cerebrovasc
- Trastornos Psiquidtricos (poco frecuentes): suefios anormales, ata
trastorno del suefio.
- Trastornos renales y urinarios (poco frecuentes): disuria; (raras): insufici
- Trastornos del aparato reproductor y de la mama (poco| frecuente
dismenorrea; (raras): hipertrofia mamaria, mastalgia, galactorrea, disfun
- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo (frecuentes): ?fupcién c
{raras): angioedema.
- Trastornos vasculares (frecuentes): hipertension.

ler

rea,

rito;

Variaciones en los parémetros‘ de laboratorio clinico.'
Esquizofrenia, adultos.

- Creatinina sérica: en los estudios controlados con placebo, de cort

’ esquizofrenia, la variacion media desde los valores basales en Ié creatinin

+0,05 mg/d| para {os pacientes tratados con lurasidona en comlparacién c

para los pacientes que recibieron placebo. Se produjo una vall‘iacién en |

normal a alta en el 3,0% (43/1453) de los pacientes tratadcfs con lura el
1,6% de los que recibieron placebo (11/681). El umbral para el val de
creatinina varié de >0,79 a >1,3 mg/dl, en base a la definicion orio

centralizado para cada estudio.
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Variaciones en la creatinina sérica de normal a nivel basal a alta en la ev
estudio en los estudios en esquizofrenia:

Variaciones en la creatinina sérica de normal a nivel basal a alta en la evalu
estudios en esquizofrenia

Pardmetro de | Placebo | Lurasidona | Lurasidona | Lurasidona
laboratorio n=708 | 20 mg/dia | 40 mg/dia | 80 mg/dia
n=71 n=487 n=538
Creatinina 2% 1% 2% 2%
sérica elevada

Esquizofren::a, adolescentes.
= Creatinina sérica: en el estudio controlade con placebo, de cort
adolescentes con esquizofrenia, la variacion media desde IEs valores
creatinina sérica fue de -0,009 mag/dl para los pacientes trétados con
comparacién con +0,017 mg/dl para los pacientes que recibieron place
_ una variacién de la creatinina de normal a alta (en base a la;definicion
centralizado) en el 7,2% (14/194) de los pacientes tratados con lurasidon
(3/103) de los que recibieron placebo. ;

. l . v s . . l N
Variaciones en la creatinina sérica de normal a nivel basal a alta en la evaluaci

estudio adolescentes con esquizofrenia |

Parametro de Placebo Lurasidona 40 mg/dia Lulrasidona 8
laboratorio n=103 n=97
Creatinina 2,9% 7,2% \

sérica elevada

Depresién bipolar.
- Creatinina sérica: en un estudio controlado con placebo, de dosis flexibl
duracién en depresion bipolar en moncterapia, la variacion media desd
basales en la creatinina sérica fue de +0,01 mg/dl para los |pacientes
lurasidona en comparacion con -0,02 mg/d| para los pacientes que recibiero
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produjo una variacién en la creatinina de normal a alta en el 2,8% e los
pacientes tratados con lurasidona y en el 0,6% de los que recibieron pla

Variaciones en la creatinina sérica de normal a nivel basal a alta en la evalua un
estudio en Depresidn bipolar como monoterapia

Pardmetro de Placebo Lurasidona 20 a 60 mg/dia LurLasidona 80
laboratorio n=168 n=164 n=

Creatinina <1% 2% 4
sérica elevada

En los estudios pre-comercializacién controlados con placebo, de cort en
depresién bipolar como tratamiento adjunto al litio o valproato, Ia[variacién los
valores basales en la creatinina sérica fue de +0,04 mg/dl para los pacient con
lurasidona en comparacién con -0,01 mg/d! para los pacientes q‘ue recibie . Se
produjo una variacién en la creatinina de normal a alta en el 4,3%|(15/360) tes

tratados con lurasidona y en el 1,6% de los que recibieron placebo (5/334).

|

Variaciones en la creatinina sérica de normal a nivel basal a alta en|la evaluaci los

estudios en Depresion bipolar como tratamiento complementario

Parametro de Placebo Lurasidona 20 a 1?0 mg/dia
laboratorio n=334 . n=360 |
|
Creatinina sérica 2% 4% {
elevada |

Notificacién de sospecha de reacciones adversas: es importante notific
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién, Ello |permite u idn
continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Siste
Farmacovigilancia al siguiente link: |
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/fvg_eventos_adversos_nuevo/i
al Departamento de Farmacovigilancia de QuUIMICA MONTPELI‘.IER S.A.
aserra@montpellier.com.ar o telefénicamente al 4127-0127.

SOBREDOSIFICACION -
En los estudios clinicos pre-comercializacién, se identificé una §obredosis
intencional de lurasidona en un paciente que ingirié una cantidad éstimada d
lurasidona. Este paciente se recuperd sin secuelas. El paciente reanudé el tra
turasidona por otros 2 meses. ' |
Manejo de la sobredosis,
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|
Para asesoramiento, consultar con un Centro de Control Toxicol6gico. No e tidoto

especifico contra la lurasidona por lo tanto, en caso de sobredosis, se r las
correspondientes medidas de apoyo, se debe supervisar y controlar e te al
paciente hasta su recuperacién. Considerar la posibilidad de sobredo tiples

f&rmacos. Iniciar inmediatamente monitoreo cardiovascular, que deber4 incl itoreo

electrocardiografico continuo para descartar la presencia dehposible's i se
administra un tratamiento antiarritmico, la disopiramida, la proc'ainamida a, en
teoria, presentan riesgo de efectos aditivos en la prolongacién dei intervalo e las
administra a pacientes con sobredosis aguda de Iurasidona'._ De man fas
propiedades alfa-bloqueantes de! bretilio podrian ser aditivas a las d ona,
provecando una hipotensién. La hipotensidén y la insuficiencia |circulatoria tarse
tomando las medidas apropiadas. No deberd emplearse epinefrina, do otros
simpaticomiméticos con actividad beta-agonista, debido a que la est eta-
adrenérgica puede empeorar la hipotensién en el marco de un blogueo rgico

inducido por la lurasidona.
En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administralr anticolin debe
considerar la posibilidad de realizar un lavado gastrico (despt.{és de la
paciente estuviera inconsciente) y la administracion de carbdn activad
laxante, La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reaccidén disténi
cuello después de una sobredosis puede crear un riesgo de aspiracion cuan
voémito. :
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: {(011) 4300-2115
Hospital Naciona! Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Comprimidos: envases conteniendo 10, 15, 30, y 60 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: |
Conservar a temperatura ambiente, Variacién admitida entre 15°C'y 30°C. No
envase hasta el momento de su uso. ‘

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N|Iﬁ0$

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo presclzripcién V'
meédica y no puede repetirse sin nueva receta,

Producido por Quimica Montpellier S.A.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO.

Blister x 10 u:

!
LUCIDRON 4?
LURASIDONA CLORHIDRATO 40

Blister Industria Argenti'na
LUCIDRON 40
Comprimidos | %ﬂMontpelIier

Lote N°: , Fecha de Venc
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:

LUCIDRON 80| -
LURASIDONA CLORHIDRATO 80

Blister Industria Argentin‘a
LUCIDRON 80
Comprimidos k’Montpellier
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

LUCIDRON 40
LURASIDONA
Comprimidos .

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10 comprimidos.

6 Cuali-c itati -
Cada comprimido contiene:
LURASIDONA CLORHIDRATO...cociitiiiniminminansisiansasississssas
Excipientes: Almidén pregelatinizade 3 mg, Croscarrrlwellosa $
hidroxipropilmetilcelulosa (2910) 7 mg, Estearatoc de Magnesio 4 mg, D
coloidal 400 mcg, Laca aluminica azul brillante (11%) 400 mcg; Laca alum
4R (25%) 300 mcg; manitol ¢.s.p. 200 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AM BIENTE

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°CY ‘30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS:NINOS

Producido por Quimica Montpellier S.A. "
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.

Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: ' h Vencimiento:

"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeriq de Salud

Este medicamento debe ser usado exclusivamente’ ba]o prescrlp

vigilancia médica y no puede repetirse si~ ==~ ===~
Certificado N® ; f’ ; ﬁ
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DISPOSICION N° 2896

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

CERTIFICADO N° 59201

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000223-18-0

Datos ldentificaterios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Secretaria do -
©, Goblerno de Selud

"2020 -‘-Aﬁcl DEL GENE

Minlstend
Presiq
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LURASIDONA CLORHIDRATG 40 mg - COMPRIMIDO

LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg - COMPRIMIDO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Buenos Aires, 04 DE JUNI{

DISPOSICION N° 2896

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN, EL RE(
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (R

|
CERTIFICADO N° 59201

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de M
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM),

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razoén Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LUCIDRON 40
Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATE)
Concentracién: 40 mg ‘
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacé

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

Productog Médicos INAME INAL Sede Alsina,

Av. Belgrane 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C110144A4), CABA {C1087AAT1), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activ(
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)
Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIEI\|IDO 10 C¢
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario;: PRESENTACION X
1 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

porcentual

“2020 - ANO DEL GENS

Minfsto
Pres

Secretaria de
Gobiemo de Safud

&

Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) (IFA)

LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg |

'L BELGRAfN-

esarrolio Soclal
la Naciér,

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 3 mg NUCLEO 1 !
CROSCARMELQSA SODICA 8 mg NUCLEQ 1 :
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 7 mg, NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 400 mcg NUCLEO 1 ;
COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 400 mcg NUCLEO
ROJO PUNZO 4 R (LACA ALUMINICA) 300 mcg NUCLEO 1
MANITOL CSP 200 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO 1

:

10: EST

PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO 1 BLISTER X

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X

BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X

BLISTER DE 15 COMPRIMIDQS)

Presentaciones: 10, 15, 30, 60

Periodo de vida (til: 24 MESES i

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERAT

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C, NO RETI{‘{AR DEL §

Tek. (+54-11) 4340-0800 - hitp.//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

NTE.
ASTA EL

Productos Médicos
Ay, Beigrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Al|iina

Paglna2 de &

INAME INAL
Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alslna 665/671
(C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AA1), CABA {
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MOMENTO DE SU USO.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No cor
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA "_
Codigo ATC: NOSAEQS

Accion terapéutica: Antipsicotico
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: - Esquizofrenia (DSM IV). LUCIDRON®lesté indig
tratamiento de pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afiq dios
Depresivos Asociados con el Trastorno Bipolar I (DSM{IV). LUC bstd
indicado, como monoterapia en pacientes adultos y pediatricos P afos y
como tratamiento adjunto (solo en pacientes adultos)|al litio o

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidén de la Especialidad Medicina!l:

a)Elaboracion hasta el granel y/o serhielaborago: :
|

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domiicilio de la Lecal
planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAT BLICA
S.A. AUTON ENTINA
BS. AS

autorizante y/o BPF

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localic

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD PLICA
S.A. AUTONO INA
) BS. AS.
Tel. (4+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede AIsInL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unides 25 Alsina 665/671 A
(C1093AAP), CABA (C1254AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C104
PégfnaS de8
r—a —— e— —— - m—
‘f}_ El pmseme documenlo e!ectrbmco ha sudo fi rmado dlg lta!menie en los termmos de la Ley N‘ 25 508, el Decretn N* 26287200 "283/2003.-
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c)Acondicionamiento secundario: 1

b

L BELGRAN!=

arrofio Social
la Nacidén

Domicilio de |
planta

Razbén Social Namero de Disposicion

autorizante y/o BPF

Loc

QUIMICA MONTPELLIER
S.A.

242/18

VIRREY LINIERS 673

Nombre comercial: LUCIDRON 80

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentracion: 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmag

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)

(IFA)

LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg

E;(cipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 6 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 16 mg NUCLEOD 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 14 mg NUCLEC 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 800 mcg NUCLEO 1

COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 800 mc
ROJO PUNZO 4 R (LACA ALUMINICA} 600 mcg NUCLEO 1

MANITOL CSP 400 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg NUCLEOD 1

"‘g NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticé/s Activo

SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIEN

BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Tel. (4+54-11) 4340-08Q0 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

COO

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CLO9IAAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
[C1101AAA), CABA

Paginad de 8

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AA1),ICaBA
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X|10: EST
1 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO i BLISTER X MIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X MIDOS O

BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BL[STER X1 MIDOS O
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentacicnes: 10, 15, 30, 60
Periodo de vida (til: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A Tl':iMPERATU
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. NO RETIRAR DEL
MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conserva;:ién, desde: No cofresponde Hastalz No corr
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: NOSAEQS

Accién terapéutica: Antipsicético

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: - Esquizofrenia (DSM IV). LUCIDRON® festd indic
tratamiento de pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 af
Depresivos Asociados con el Trastorno Bipolar I (DSM[IV). LUC
indicado, como monoterapia en pacientes adultos y pediatricos
como tratamiento adjunto (solo en pacientes adultos) [al litio o

ios
sta
afios y

Tel, (+52-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

1

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsiha

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (CLOB7AAT), CABA (c1
Péagina5 de 8
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaboralido:

!
“2020 - ARIO DEL GEN

Secrotaria de
Goblemo de Satud

— =

L BELGRAN—

Ministo
Presid

arrollo Seclal
la Nacién

®

Razén Social NOmero de Disposicion

autorizante y/o BPF

Domicilio de |3
planta

Loca

QUIMICA MONTPELLIER
S.A.

242/18

L4
VIRREY LINIERS 673

Ciup4
AUTO
BS. A

PUBLICA
ENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Demicilio de la
planta

Local

.

QUIMICA MONTPELLIER
S.A.

242/18

VIRREY LINIERS 673

CIUDAD
! AUTON(
| 85. AS.

BLICA
NTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién

autorizante y/o BPF

Domicilio de la |
planta

Locali

QUIMICA MONTPELLIER
S.A.

242/18

VIRREY LINIERS 673

CIUDAD
AUTON
BS. AS.

BLICA
NTINA

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a| partir de

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000223-18-0

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

|

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{CL093AAP), CABA

INAME
Av. Caserss 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AA4), CABA

Paginat de 8

Sede Alsina| S

Alsina 665/671 Av.
(CLOB7AAT), CABA (€109

El presente documenta electronico ha sido firmado digitaimente en los términos dela Léy

N* 25.506, el Decreto N* 262612002 283/2003.-
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAR), CABA (C1264A4D), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAD), ;cnm (<1
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Av. Batgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados:Unidos 25- ~ Alsina 665/671- Av. da
{C€1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {CL10144R), CABA {C10B74A1), CABA (C108444
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Prodictos Médicos INAME INAL Sede Alsina [ Sed

7 EI presente documento electrénlco ha sndo f:rmado dtglta|menie en Ios téminos de la Ley N* 25, 508 el Decreio N' 262812
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