2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS \uBRES "

DISPOSICION N° 6177

Ministeria de Safud _
Secreraria de ®oliticas, !

mﬁﬁn U;ftfwm BUENOS AIRES, 04 DE AGOSTO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000398-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA
S.A solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina. :

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prc:bducto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus n|ormas
complementarias.

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

150/92 (t.o0. 1993).
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2015 - ANO DEL BICENTENARIC DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOSLIBRES™

DISPOSICION N° 6;177

Ministerio de Sabud
Secretarts dePoltticas,
Regulacion e Insivetos

ANUAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

tos informes tecnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificegtorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas péra la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuiantran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposiciéln.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME," el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracidn y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos. '

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes, ”l

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha to 1ado Ia
intervencién de su competencia. i

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en :el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS 1 IBRES”

DISPOSICION N° 6r177

Afinisterio de Safud
Secretaria de Poltticas, {
Riguldcion ¢ Instituos !

ANMAT

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM} de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
especialidad medicinal de nombre comercial OLAMPI y nombre/s genérico/s
OLANZAPINA, 1a que sera elaborada en la Reptblica Argentina segin lo$ 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 rdtulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO4.PDF -  30/06/2015 14:51:54, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF - 30/06/2015 14:51:54, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 12/02/2015 08:52:04, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 12/02/2015 08:521'04.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE] SALUD
CERTIFICADO N°¢”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad

medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, €| titular

debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicic de la

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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DISPOSICION N° 6177
|

Ministerio de Salud
Secretaria de Solitizas,
Rygulacion ¢ nstituos

FNMAT
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

L I
ARTICULO 60°,- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000398-13-5

LOPEZ Rogelio Fernando F
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.AT.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

OLAMPI

OLANZAPINA 10 mg
comprimidos

¢ Qué contiene OLAMPI?
Cada Comprimido de OLAMPI contiene: |

Olanzapina 10,00 mg
Excipientes: celulosa microcristalina (PH 102) 342,63 mg,
compresion directa 68,79 mg, crospovidona 4,29 mg, estearato de magnesio vegetal

lactosa monochidratada

4,29 mg.

¢ Para qué se usa OLAMPI?

Olanzapina esta indicada para:
El fratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV) en pacientes adultos y en

adolescentes entre 13 y 17 afios.

- El tratamiento del trastorno Bipolar | (DSM-IV) en:
Monoterapia: para el tratamiento agudo de los episodios maniacos o mixtos
asociados con trastorno bipolar | (DSM-IV) y para el tratamiento de mantenimiento J
del trastorno bipolar tipo I; en pacientes adultos y adolescentes entre 13 y 17
anos.
En terapia combinada con litio o valproafo: para el tratamiento de los episodios !

maniacos o mixtos asociados con trastorno bipolar | (DSM-IV) en combinacién con |
|

J

litio o valproato; en pacientes adultos.

¢ Qué personas no pueden recibir OLAMPI?

No tome este medicamento si:
- si es alérgico (hipersensible) a olanzapina o a cualquiera de los demas componentes de

este medicamento. |
- si presenta riesgo conocido de glaucoma de angulo estrecho. i
I
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-si presenta intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa o problemas
de absorcion de glucosa o galactosa.

-presenta la enfermedad de Alzheimer.

¢Queé cuidados debe tener antes de tomar OLAMPI?

-La posibilidad de intento de suicidio es propio de la esquizofrenia y del trastorno bipolar
I. Es por esto gue usted debe recibir supervision durante el tratamiento con esta droga.
-Si usted presenta agrandamiento de la prostata (hipertrofia prostatica) clinicamente
significante o historia de oclusién intestinal {ileo paralitico), su médico debera indicarle
que utilice OLAMPI con precaucion.

-Si usted presentara algin signo o sintoma de altos niveles de glucosa en sangre
(hiperglucemia) o diabetes mellitus, durante el tratamiento con olanzapina, su medico
debera controlarlo de manera rutinaria.

-Durante el uso de OLAMPI, puede desarrollar un sindrome de movimientos
involuntarios, disminucion de la presion arterial cuando se realiza un cambio subito en la

posicién del cuerpo (hipotensién ortostatica). Silos desarrolla, informar a su médico.

¢ Qué dieta especial debo seguir mientras tomo este medicamento?

A menos gue su medico le indique lo contrario, continde con su dieta normal.

£ Como se debe usar este medicamento?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Olanzapina indicadas por su
médico.
Se recomienda ingerir los comprimidos de Olanzapina enteros con algun liquido y no se

deben dividir, triturar o masticar o colocarlas en agua.

No debe tomar bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con olanzapina.

Como norma general:

Indicacién Posologia

Esquizofrenia en adultos Dosis inicial: 5 mg o 10 mg una vez por
dia.
Dosis de mantenimiento: 10 mg/dia
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Esquizofrenia en adolescentes Dosis inicial: 2,5 mg o 5 mg una vez por
dia.

Dosis de mantenimiento: 10 mg/dia
Trastorno bipolar | (episedios maniacos o | Dosis inicial: 160 mg o 15 mg una vez por
mixtos): monoterapia en adulios dia.

Trastorno bipolar | (episodios maniaces o | Dosis inicial: 2,5 mg o 5 mg una vez por
mixtos): monoterapia en adolescentes dia.
Dosis de mantenimiento: 10 mg/dia

Trastorno bipolar | {episodios maniacos o | Dosis inicial: 10 mg una vez por dia.
mixtos)- terapia combinada con litio ©
valproato) en adultos ' .

¢Es necesario un ajuste de dosis si usted posee insuficiencia renal?

Si, su médico debera ajustar la dosis.

¢Es necesario un ajuste de dosis si usted posee insuficiencia hepatica?

Si, su medico debera ajustar la dosis.

¢Es necesario un ajuste de dosis en pacientes ancianos?

Su médico puede considerar ajustar la dosis.

¢ Qué debe saber si se encuentra embarazada o en periodo de lactancia?

Si usted esta embarazada o dando de mamar informe a su médico antes de iniciar el
tratamiento. No debe utilizarse Olanzapina durante el embarazo y la lactancia.

¢ Se puede usar OLAMPI con otros medicamentos?

Su médico debe decidir si puede tomar OLAMPI con otros medicamentos.

Existen algunos medicamentos que pueden modificar el efecto de Olanzapina. Por esta
razon, antes de iniciar el tratamiento informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin
receta, remedios naturales y a base de hierbas, como asf también alcohol antes de

consultarlo con su médico.

:Qué precauciones debe tener para la conduccion y uso de maquinas?
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OLAMPI puede producir somnolencia y mareos. Por consiguiente, se debe indicar a los
pacientes que si experimentan somnolencia o mareos, deben evitar la realizacion de

tareas potencialmente peligrosas, como conducir o utilizar maquinas.

Cuales son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?

Si se produce cualquiera de los siguientes efectos, comuniqueselo a su medico
inmediatamente:

Disminucion de la presion arterial cuando realiza un cambio subito en la posicién del
cuerpo {hipotension ortostatica), dificultad para eliminar las heces (constipacion),
aumento de peso, mareos, trastorno de la personalidad, sentimiento de
inquietudfintranquilidad (acatisia), sedacién, dolor de cabeza, incremento del apetito,
dolor abdominal, dolor de espalda, dolor en las extremidades, fatiga, sequedad hucal,
sensacion de debilidad (astenia), sensacidén de malestar en la parte superior del
abdomen (dispepsia), somnolencia, temblor, trastorno del habla, aumento de la
salivacion, trastorno del funcionamiento de la memoria {amnesia) y sensacion de
hormigueo {parestesia).

éSe puede interrumpir el fratamiento con olanzapina?
No deje de tomar olanzapina ni reduzca la dosis sin el consejo de su médico, aun cuando
se sienta mejor.

£Como debo almacenar o desechar este medicamento?

Conservar a temperatura ambiente {entre 15°C y 30°C} dentro de su envase original.
Proteger de la humedad.

¢ Que debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual.

No lo recomiende a ofras personas.

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Codigo postal: B1704FIC

Provincia; Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Acondicionamiento Secundario:
EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cddigo postal; B1704FIC
Provincia; Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barrio ltaqui - tapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal: 06696-000

Fecha de dltima revision ANMAT.:

! LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

,H:Emggz ANMAT.

ﬂ. m
BU %IK Paula Mariel

Direccidn Técnica
Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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http://httpJ/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

PROYECTO DE PROSPECTO

OLAMPI
OLANZAPINA 10 myg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido de OLAMPI contiene:
Olanzapina 10,00 mg

Excipientes: celulosa microcristalina (PH 102) 342,63 mg, lactosa monohidratada
compresion directa 68,79 mg, crospovidona 4,29 mg, estearato de magnesic vegetal
4,29 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antipsicético
Cédigo ATC: NOSAHO3

INDICACIONES
QOlanzapina esta indicada para:
- El tratamiento de la esquizofrenia (D3SM-IV} en pacientes adultos y en
adolescentes entre 13 y 17 aros.
- Eltratamiento del trastorno Bipolar | (DSM-IV) en:
Monoterapia: para el tratamiento agudo de los episodios maniacos o mixtos
asociados con trastorno bipolar | {DSM-1V) y para el tratamiento de mantenimiento
del frastorno bipolar tipo |, tanto en pacientes adultos y en adolescentes entre 13 y
17 afios
En terapia_combinada con litio o vaiproato: para el tratamiento de los episodios
maniacos o mixtos asociados con trastorno bipolar | {(DSM-IV} en combinacién con
litio o valproato, en pacientes adultos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

El mecanismo de accién de la olanzapina, como ocurre con ofras drogas eficaces para el
tratamiento de |a esquizofrenia, es desconocido.

Sin embargo se propone que la eficacia de la droga para el tratamiento de Ia
esquizofrenia se debe a la combinaciéon del antagonismo de la dopamina y de la
serotonina tipo 2 (SHCT). El mecanismo de accion de la olanzapina en el tratamiento de
episodios maniacos agudos o mixtos asociados con trastorno bipolar | es desconocido.
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Farmacodinamia

La olanzapina se une con alta afinidad a los siguientes receptores: serotonina S8HT2A/C,
5HT6, dopamina D1-4, histamina H1, y a los receptores al-adrenérgico. Olanzapina es
antagonista con una moderada afinidad de unidn para SHT3 y muscarinico M1-5.
Olanzapina se une débilmente a GABAA, BZD, y a los receptores B adrenérgicos.

El antagonismo a los receptores de dopamina y S8HT2 podrian explicar algunos de los
ofros efectos adversos y terapéuticos de la olanzapina. El antagonismo de |la olanzapina
a los receptores muscarinicos M1-5 podria explicar sus efectos anti colinérgicos. El
antagonismo de la olanzapina a los receptores histaminicos H1 podria explicar la
somnolencia observada con esta droga. El antagonismo de la olanzapina a los
receptores al-adrenérgico podria explicar la hipotensidn ortostatica observada con esta
droga.

Farmacocinética

Absorcion y distribucion

Administracion oral, en monoterapia: [.a olanzapina es bien absorbida y alcanza et pico

de concentracion aproximadamente 6 horas después de una dosis oral. Se elimina
ampliamente por primer paso hepético, con aproximadamente el 40 % de la dosis
metabolizada antes de alcanzar la circulacidn sistémica. La comida no afecta la
velocidad o cantidad de olanzapina absorbida.

La olanzapina muestra una cinética lineal dentro del rango de dosis clinicas. Presenta

una vida media entre 21 a 54 horas y el clearance plasmatico aparente es de 12 L/hs a

47 Lihs.

La administracion de olanzapina 1 vez por dia lleva a alcanzar la concentracién en
estado estacionario luego de una semana, que es aproximadamente dos veces la
concentracion luego de una dosis Unica. La concentracidén plasmatica, vida media y el
clearance de olanzapina pueden variar entre individuos de acuerdo a si son o no
fumadores, genero y edad.

La olanzapina se distribuye ampliamente por todo el cuerpo, con un volumen de :
distribucion de aproximadamente 1000 L. '
La unién de Olanzapina a las proteinas de plasma es de 93 % por sobre el rango de
concentracion de 7 ng/ml hasta 1000 ng/ml. La olanzapina se une predominantemente a !
la albumina vy a la a1- glicoproteina acida. :

Metabolismo y eliminacién

Luego de una dosis oral de olanzapina marcada 14C, se evidencid que solamente el 7%
de la dosis de olanzapina se recupero en la orina como droga inalterada, indicando que
la olanzapina es altamente metabolizada. Aproximadamente el 57% y 30% de la dosis
fue recuperada en la orina y en la heces, respectivamente. En el plasma la olanzapina
representa solamente el 12% del ABC por radioactividad total, indicando una exposicién
significativa a los metabolitos. Luego de miultiples dosis, la mayor cantidad de |
metabolitos circundantes fueron los 10-N-glucuronidos, presentes en el estado
estacionaric como el 44% de la concentracidn de olanzapina, y la 4-N-desmetil
olanzapina, presente en el estado estacionario como el 31% de la concentracion de
olanzapina. Ambos metabolitos presentan falta de actividad en las concentraciones
observadas.
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La olanzapina se metaboliza principalmente por glucuronizacion y por oxidacién mediada
por citocromo P450 (CYP). Estudios in vitro sugieren las CYPs 1A2 y 2D6 y el sistema de
monooxigenasa conteniendo flavina estan involucrados en la oxidacién de la olanzapina.
La oxidacion mediada por CYP2D6 pareciera ser un camino metabdlico menor en vivo,
debido a que el clearance de olanzapina no se reduce en individuos que son deficientes
en esta enzima.

Poblaciones especificas

Insuficiencia Renal

No se observaron diferencias significativas en la vida media de eliminacién o en el
clearance plasmatico de Olanzapina en pacientes con insuficiencia renal severa,
comparados con pacientes con funcién renal normal.

Insuficiencia hepatica

A pesar que con la presencia de insuficiencia hepatica se podria esperar una reduccion
en el clearance de olanzapina, un estudio del efecto de la funcién hepatica disminuida,
en individuos con una cirrosis clinicamente significante (clasificacién Childs Pugh A y B)
reveld un efecto pequeiio en la farmacocinética de la olanzapina.

Edad

En un estudio involucrando 24 pacientes safios, la vida media de eliminacién promedio
fue de 1.5 veces mayor en individuos mayores a 65 afios que en individuos menores de
65 afios. Se debe tener cuidado en la dosificaciéon de olanzapina en pacientes de edad
avanzada, especialmente si hay otros factores que podrian adicionalmente influir en el
metabolismo de la droga y o en la farmacodinamia.

Genero

E! clearance de olanzapina es aproximadamente 30% menor en mujeres que en
hombres. Sin embargo, no hay diferencias aparentes entre hombres y mujeres en
efectividad o eventos adversos. No es necesario modificaciones en las dosis basadas en
el género.

Fumadores
El clearance de olanzapina en fumadores es alrededor de 40% superior comparado con
no fumadores, sin embargo, no se recomienda modificaciones en la dosis.

Raza

Estudios en vivo mostraron que las exposiciones son similares en japoneses, chinos y
caucasicos, especialmente luego de normalizar las diferencias de peso. No se
recomienda modificaciones de dosis por raza.

Efectos comhinados

La combinacion de efectos como la edad, fumar, y genero pueden llevar a diferencias
farmacocinéticas substanciales en las poblaciones. El clearance en hombres jovenes que
fuman, por ejemplo, es 3 veces mayor que en mujeres de edad avanzada que no fuman.
Podria ser necesario modificaciones en las dosis en pacientes que exhiben una
combinacion de factores que podria resultar en un metabelismo menor de la olanzapina.

Adolescentes (entre 13 y 17 anos)

Pagina 3 de 16

T

Tipmnrs

oyt

El presente documento electrdnico ha sido fimadeo digitalmente en los términas da 1a Ley N° 25,506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N

" 283/2003.-




En estudios clinicos, la mayoria de los adolescentes eran no fumadores y esta poblacion
tenfa un promedio de peso corporal menor, que resultd en un mayor promedio de
exposicion a la clanzapina comparado con adultos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia

Seleccién de dosis:

En adultos: La olanzapina debe ser administrada en un régimen de una vez por dia sin
consideracion del régimen de comidas, comenzandc con una dosis inicial de § mg/dia o
10 mg/dia, alcanzando una dosis de mantenimiento de 10 mg/dia luego de varios dias.
En caso de necesitarse ajustes de dosis adicionales, deben realizarse a intervalos no
menores que una semana.

QOlanzapina no esta indicada para usar en dosis superiores a 20 mg/dia.

En adolescentes (entre 13 y 17 afios). La olanzapina debe ser administrada en un
régimen de una vez por dia sin consideracion del régimen de comidas, comenzando con

una dosis inicial de 2,5 mg/dia ¢ 5 mg/dia, alcanzando una dasis de mantenimiento de 10
mg/dia luege de varios dias.

En caso de necesitarse ajustes de dosis adicionales, se recomienda ajustes de dosis de

2,5 mg/dia o 5 mg/dia :
Olanzapina no estd indicada para usar en dosis superiores a 20 mg/dia.

-

Posologia en poblaciones especiales: La dosis inicial recomendada es de 5 mg/dia en
pacientes debilitados, que tienen predisposicion a reacciones de hipotensién, que
presentan factores que pueden disminuir el metabolismo de la olanzapina (no fumadores,
mujeres, mayores de 65 afios de edad). El aumento de la dosis debe realizarse con
cuidado en estos pacientes.

Trastorno Bipolar | {episodios maniacos o mixtos)

Seleccion de dosis en monoterapia:

En adultos la olanzapina debe ser administrada en un régimen de una vez por dia sin
consideracion del régimen de comidas, comenzando con una dosis inicial de 10 mg/dia o .
1& mg/dia. .
En caso de necesitarse ajustes de dosis adicionales, deben realizarse a intervalos no
menores que 24 horas.

No ha sido evaluada en estudios clinicos la seguridad de las dosis supericres a 20
mg/dia. En caso de ser necesario un ajuste de dosis se recomienda incrementos o
disminuciones de 5 mg/dia.

En adolescentes (entre 13 y 17 afos) la oclanzapina debe ser administrada en un regimen
de una vez por dia sin consideracién del régimen de comidas, comenzando con una
dosis inicial de 2,5 mg/dia o 5 mg/dia, alcanzando una dosis de mantenimiento de 10
mg/dia luego de varios dias.
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En caso de necesitarse ajustes de dosis adicionales, se recomienda ajustes de dosis de
2,5 mg/dia o 5 mg/dia

Seleccion de dosis en terapia combinada en aduftos

La olanzapina cuando se administra en terapia combinada con litio o valproato, se debe
comenzar con una dosis de 10 mg una vez por dia, sin censideracién del régimen de
comidas,

No ha sido evaluada en estudios clinicos la seguridad de las dosis superiores a 20
mg/dia.

La eficacia fue establecida en dos estudios clinicos de 6 semanas en adultos. No ha sido
sistematicamente evaluada la eficacia de mantenimiento.

Indicacion Posologia
Esquizofrenia en adultos Dosis inicial: 5 mg o 10 mg una vez por
dia.

Dasis de mantenimiento: 10 mg/dia

Dosis inicial: 2,5 mg 0 5 mg una vez por
dia.
Dosis de mantenimiento: 10 mg/dia

Esquizofrenia en adolescentes

Trastorno bipolar | (episodios maniacos o | Dosis inicial; 10 0 15 mg una vez per dia.
mixtos): monoterapia en adultos

Trastorno bipolar | (episodios maniacos o | Dosis inicial; 2,5 mg ¢ 5§ mg una vez por
mixtos); monoterapia en adolescentes dia.
Dosis de mantenimiento: 10 mg/dia

Trastorno bipolar | (episodios maniacos o | Dosis inicial: 10 mg una vez por dia.
mixtos)- terapia combinada con litio o
valproato) en adulios

Pacientes con insuficiencia hepdtica o renal

Se debe considerar una dosis inicial baja (5 mg) para estos pacientes. En caso de
insuficiencia hepatica moderada (cirrosis, clase Child-Pugh A o B) la dosis inicial debe
ser de 5 mg y solo debe incrementarse con precaucion.

CONTRAINDICACIONES

La Olanzapina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno
de los componentes del producto y en pacientes con riesgo conocide de glaucoma de
angulo estrecho.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Durante el tratamiento anti psicético, las mejoras en la condicion clinica del paciente
puede tomar de varios dias a semanas. Los pacientes deben ser monitoreados de cerca
durante este periodo.
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Pacientes _ancianos _con demencia relacionada _a psicosis y/o disturbios en el
comportamiento

l.os pacientes ancianos con demencia relacionada a psicosis que son tratados con
drogas anti psicéticas presentan un riesgo mayer de muerte.

Han sido reportados eventos adversos cerebrovasculares (derrame cerebral, ataque
isquémico transitorio) incluyendo la muerte, en estudios de pacientes ancianos con |
demencia relacionada a psicosis.

Olanzapina no esta aprobada para el tratamiento de demencia relacionada a psicosis.

Suicidio
La posibilidad de intento de suicidio es propia de la esquizofrenia y del trastorno bipolar |.
Es por esto se debe supervisar a estos pacientes durante el tratamiento con esta droga.

Enfermedad de Parkinson
El uso de Olanzapina en el tratamiento de psicosis asociada a agonistas de dopamina en
pacientes con enfermedad de Parkinson, no estd recomendada.

Sindrome neurolépticc maligno (SNM)

El SNM es un sindrome complejo, potencialmente fatal, asociade con el uso de anti
psicbticos, incluyendo la Olanzapina. Las manifestaciones clinicas del SNM son
hiperpirexia, rigidez muscular, alteracion del estado mental y evidencia de inestabilidad
autonémica (pulso o presion arterial irregular, taquicardia, diaforesis y arritmia cardiaca).
Otros signos adicionales pueden ser creatinina fosfoquinasa elevada, mioglobinuria
(rabdomiblisis) e insuficiencia renal aguda.

Si un paciente desarrolla signos y sintomas que indican SNM o presenta temperatura
elevada inexplicable sin otros sintomas clinicos de SNM debe interrumpirse el uso de
todas las drogas anti psicoticas, incluida la Olanzapina.

E! tratamiento del SNM incluye: 1} discontinuacién inmediata de las drogas anti .
psicoticas, 2) tratamiento sintomatico intensivo y moenitorec médico, y 3} tratamiento de
cualquier problema médico serio concomitante.

Si algln paciente requiere el tratamiento con drogas anti psicéticas luego de la |
recuperacién del SNM, se debe considerar de manera cuidadosa la reintroduccién de la |
terapia con drogas. El paciente debe ser cuidadosamente monitoreado, ya que
recurrencias del SNM han sido reportados.

Hiperglucemia v diabetes meliitus
Raramente se reportaron casos de Hiperglucemia y/o desarrollo o exacerbacion de la |
diabetes asociada con cetoacidosis 0 coma, incluyendo algunos casos de muerte.

Los pacientes tratados con cualquier droga anti psicética, inciuyendo la olanzapina,
deberian ser observados por cualquier signo o sintoma de hiperglucemia (por ejemplo
polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad), y los pacientes con diabetes mellitus o que
presentan factores de riesgo para desarrollar diabetes mellitus deben ser monitoreados
regularmente para controlar la glucemia, como asi también el peso debe ser monitoreado
regularmente.

Alteraciones de los lipidos

En estudios clinicos placebo controlado se observé que pacientes tratados con
Olanzapina, desarrollaron alteraciones indeseables de los lipidos circulantes. ;
Debe monitorearse los lipidos a los pacientes tratados con cualquier droga anti psicética,
incluyendo olanzapina. Elevaciones clinicamente significantes en los niveles de
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triglicéridos, y algunas veces elevaciones altas (> 500 mg/dl} se reportaron con el uso de
olanzapina. Ademas, incrementos moderados en el colesterol total han sido observados
con el uso de olanzapina.

Aumento de peso

Antes de comenzar el tratamiento con olanzapina se debe considerar que puede generar
aumento de peso. Es por esto, gue deben monitorearse el peso regularmente a los
pacientes que estén siendo tratados con olanzapina.

Discinesia tardia

Un sindrome de movimientos disquinéticos, involuntarios, potencialmente irreversibles,
puede desarrollarse en pacientes tratados con drogas anti psicéticas :
El riesgo de desarrollar discinesia tardia inrementa con la exposicién de olanzapina a I
largo plazo, por lo tanto, si aparecen signos o sintomas de discinesia tardia en pacientes
tratados con olanzapina, se deberia considerar una reduccién de la dosis o
discontinuacion del tratamiento. Estos sintomas pueden empeorar temporalmente ©
inclusive pueden surgir luego de la discontinuacién del tratamiento.

Sin embargo, el sindrome puede desarrollarse, aungue de manera menos frecuente
luego de periodos relativamente cortos a bajas dosis o inclusive luego de la
discontinuacion del tratamiento,

Hipotension orfostatica

La olanzapina puede inducir hipotensién ortostatica asociada con mareos, taquicardia,
bradicardia, y en algunos pacientes, sincope, especialmente durante el periodo de ajuste
de dosis inicial.

E! riesgo de hipotensidn ortostatica y sincope podria minimizarse si se inicia la terapia
con 5 mg diarios de olanzapina. Se debe considerar un aumento gradual de la dosis para
alcanzar la dosis de mantenimiento si la hipotension apareciera.

La olanzapina debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedades
cardiovasculares conocidas (historia de infario de miocardio o isquemia, falla cardiaca, u
anormalidades en la conduccién) enfermedad cerebro vascular, y todas aguellas
condiciones que pueden predisponer a los pacientes a hipotension {deshidratacion,
hipovolemia, tratamiento con medicamentos antihipertensivos) donde la aparicion de
sincope, hipotensién y o bradicardia podria poner al paciente en un riesgo medico
incrementado.

Se debe tener cuidado a los pacientes que reciben tratamiento con otras drogas que
tienen efectos que puedan inducir hipotensidn, bradicardia, depresion del sistema
nervioso central o respiratorio.

Leucopenia, Neutropenia y agranulocitosis

En estudios clinicos, se reportaron temporalmente eventos de leucopenia, neutropenia y
agranulocitosis relacionados con drogas anti psicoticas. Laos posibles factores de riesgo
para leucopenia y neutropenia incluyen un preexistente recuento bajo de globulos
blancos y una historia de leucopenia/neutropenia inducida por droga. Los pacientes gue
posean una historia de recuento bajo de globulos blancos como asi también
leucopenia/neutropenia inducida por droga, deben monitorearse frecuentemente el
recuento sanguineo durante los primeros meses de terapia y se debe discontinuar la
terapia con olanzapina ante el primer signo de una disminucion clinicamente significante
células sanguineas en ausencia de otros factores causales.

-
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Los pacientes con neutropenia clinicamente significante deberian ser monitoreados
cuidadosamente por fiebre, u ofros signos o sintomas de infeccion y tratados
adecuadamente en caso que aparecieran dichos signos o sintomas. Los pacientes con
neutropenia severa (recuento absoluto de neutréfifos < 1000 mm3) deberian discontinuar
et fratamiento con olanzapina y tener un seguimiento de los glébulos sanguineos hasta
Su recuperacion.

Disfagia

La dismotilidad esofagal y la aspiracion han sido asociados con el uso de drogas anti
psicéticas. La neumcenia por aspiracién es una causa comun de morbilidad/mortalidad en
pacientes con la enfermedad de Alzheimer. La olanzapina no esti aprobada para el
tratamiento de los pacientes con la enfermedad de Alzheimer.

Convuisiones

La Olanzapina debe ser usada cuidadosamente en pacientes con historial de
convulsiones o que estan sujetos a factores que pueden disminuir el umbral convulsive,
por ejemplo la enfermedad de Alzheimer. La olanzapina no esta aprobada para la
enfermedad de Alzheimer.

Deficiencia motora v cognitiva

La somnolencia es un efecto adverso comunmente reportado asociado con el tratamiento
de olanzapina. Este efecto adverso, ademas se relaciono con la dosis. Como la
olanzapina puede afectar la capacidad de juicio, pensamiento o las habilidades matoras,
los pacientes deben ser advertidos acerca de operar maquinaria pesada, incluyendo
automoviles, hasta gue estén seguros que la terapia con olanzapina no la afecta de
manera adversa.

Regulacion de la temperatura corporal

La falta de la habilidad del cuerpe para reducir la temperatura corporal ha sido atribuido a
varios agentes anti psicoticos. Se debe tener especial cuidado cuando se prescribe
olanzapina a pacientes que van a estar experimentando condiciones que pueden
contribuir a una elevacidon del la temperatura interior del cuerpo, por ejemplo, ejercicio
excesivo, exposicion a temperaturas elevadas, si recibe concomitantemente medicacion
con actividad anti colinérgica © si presenta algun estado de deshidratacion.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes

La olanzapina exhibe afinidad in vitro por el receptor muscarinico. £n estudios clinicos, la
olanzapina fue asociada con constipacion, boca seca, y taquicardia, todos los efectos
adversos posiblemente relacionados con antagonismo colinérgico. La olanzapina debe
usarse con precaucién en pacientes con hipertrofia prostatica clinicamente significante,
glaucoma de angulo estrecho, o historia de ileo paralitico o condiciones relacionadas.

La olanzapina no estd aprobada para el tratamiento de pacientes con psicosis
relacionada con demencia.

Debido al riesgo de presentar hipotension orfostatica con olanzapina, se debe tener
especial cuidado en pacientes cardiacos.

Hiperprolactinemia
Como con cualquier droga que antagoniza a los receptores D2, la olanzapina eleva los
niveles de prolactina, y la elevacion persiste durante la administracion crénica.
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Galactorrea, amenorrea, ginecomastia e impotencia han sido reportados en pacientes
que reciben compuestos que elevan la prolactina.

Experimentos con tejidos indicaron que aproximadamente un tercio de los canceres de
mama en humanos son dependientes de prolactina in vitro, un factor de gran importancia
si se prescribe esta droga en pacientes con cancer de mama previamente detectado.
Como es comin con compuestos que incrementan la liberacion de prolactina, se cbservo
un incremento de |a neoplasia de la glandula mamaria en los estudios de
carcinogenicidad de la olanzapina en ratas y ratones. :

Funcién hepética

QOcasionalmente se han observado, especialmente en la fase inicial del tratamiento,
elevaciones asintomaticas y transitorias de las fransaminasas hepdticas ALT y AST, en
pacientes con signos y sintomas de dafio hepatico, en pacientes con condiciones .
preexistentes asociadas con una limitada reserva hepatica funcional, y en pacientes que '
estan siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatotdxicos.

Cuande se diagnostique hepatitis (incluyendo dafio hepatocelular, colestatico o mixto) se
debera interrumpir el tratamiento con Olanzapina.

Discontinuacién del tratamiento

Sintomas agudos como sudoracién, insomnio, temblor, ansiedad, nauseas o vémitos se
reportarcn raramente (< 0,01 %) cuando se discontinuo abruptamente el tratamiento con
olanzapina.

intervalo QT ;

Al igual que con ofros anti psicéticos, debe tenerse cuidado cuando la olanzapina es
prescripta con otros medicamentos que pueden aumentar €| intervalo QT, especialmente
en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome del QT largo congénito,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia.

Tromboembolismo

Se reporto con baja frecuencia (< 1% y 2 0,1 %) una asociacion temporal del tratamiento
de olanzapina con tromboembolismo venoso. No se ha establecido una relacién causal
entre la aparicion del tromboembglismo venoso y el tratamiento con olanzapina. Sin
embargo, como los pacientes con esquizofrenia suelen presentar factores de riesgo
adquiridos para el tromboembolismo venoso, todos los posibles factores de riesgo de
VTE (trombcembcolismo venoso), deben ser identificados y se deben tomar medidas
preventivas.

ey =

Muerte cardiaca repentina '
En un estudio retrospective observacional de cohorte, el riesgo supuesto de muerte
cardiaca repentina en pacientes tratados con olanzapina fue aproximadamente el doble
comparado con pacientes que no teman anti psicoticos.

Lactfosa

Los comprimidos de Olanzapina contienen lactosa. Los pacientes con imolerancia
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcién de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
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Uso Durante el Embarazo y fa Lactancia

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados cen Olanzapina
en mujeres embarazadas. Las pacientes deberan notificar a su médico si llegaran a
quadar embarazadas 0 si pretendieran hacerlo durante el tratamiento con Olanzapina.
No debe utilizarse Olanzapina durante el embarazo.

Lactancia: No debe utilizarse Olanzapina durante la lactancia.

INTERACCIONES

Efectos de otras drogas sobre la olanzapina

Diazepam: La coadministracion de diazepam con olanzapina potencia la hipotension
ortostatica observada con olanzapina,

Cimetidina y antiacidos: Dosis Unica de cimetidina (800 mg) y antidcidos conteniendo i
aluminio o magnesio no afectan la biodisponibilidad oral de olanzapina.

interacciones pofenciales que afectan la olanzapina
Como la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, todas las sustancias que puedan
inducir o inhibir a esta isoenzima podrian afectar la farmacocinética de la olanzapina. r

induccion de CYP1A2

La terapia con carbamacepina (200 mg dos veces al dia), causa aproximadamente un
incremento del 50% en el clearance de olanzapina. Este incremento se debe a que la
carbamacepina es un inductor potente de la actividad de la CYP1A2. Dosis diarias
mayores de carbamacepina podria causar inclusive un incremento mayor en el clearance
de olanzapina.

Alcohol

El etanol (45 mg/70 kg dosis (Onica) no tiene efecto en la farmacocinética de la |

olanzapina. La coadministracién de alcohol (etanol) con [a olanzapina potencia la |

hipotension ortostatica observada con la olanzapina. ;
|

Inhibicion de CYP1AZ2 X
Fluvoxamina, un inhibidor especifico de CYP1A2, disminuye el clearance de clanzapina. .
Esto resulta en un incremento medio de la Cmax de olanzapina. También hay un
aumento en el ABC. Se debe considerar dosis menores de olanzapina en pacientes que
estan recibiendo concomitantemente tratamiento con Fluvoxamina.

Inhibicién de la CYP2D6

Fluoxetina: Fluoxetina (60 mg dosis Gnica o 60 mg diarios por 8 dias) causa un pequefio
incrementc en la Cmax de olanzapina y una pequena disminucién en el clearance de
olanzapina. No se recomienda una modificacién de la dosis de inanera rutinaria.

Warfarina:
Warfarina (20 mg dosis {nicas) no afecta la farmacocinética de la olanzapina.
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inductores de Ja CYP1A2 o glucuroniffransferasa :
Omeprazol y rifampicina podrian causar un incremento en el clearance de olanzapina.

Carbon activado

La administracién de carbon activado (1g) reduce la Cmax y el ABC de la olanzapina en
alrededor del 60%. Como la concentracién maxima de olanzapina no se llega hasta 6
horas posteriores a la dosis, el carbén activado puede ser Gtil en las sobredosis.

Efectos de la olanzapina sobre ofras drogas

Actividad SNC General

Se debe tener cuidado en pacientes que consumen alcohol o reciben medicamentos que i
pueden causar depresion del sistema nervioso central. '
No se recomienda el uso concomitante de olanzapina con medicamentos
antiparkinsonianos en pacientes con enfermedad de Parkinson y demencia.

Agentes antihipertensivos ]
La olanzapina, debido a que puede inducir la hipotension, puede aumentar los efectos de i
ciertas drogas antihipertensivas.

Levodopa y Agonistas dopaminergicos
La olanzapina puede antagonizar los efectos de la Levodopa y de los agonistas
dopaminergicos

Litio
Dosis multiples de olanzapina (10 mg por 8 dias) no afectan la cinética del litio. Por lo
tanto, la administracion concomitante de olanzapina, no requiere ajuste de dosis del litio.

Valproato
La olanzapina (10 mg diarios por dos semanas} no afecta las concentraciones

plasmaticas en estado estacionario del valproato. Es por esto, que la administracion
concomitante de olanzapina no requiere ajuste de dosis del valproato.

Efeclos de la olanzapina sobre enzimas metabolizadoras de drogas

Estudios in vitro sugieren que la olanzapina tiene poco potencial para inhibir a las
isoenzimas CYP450 (por ejemplo, 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). Es por esto, que es
improbable que la olanzapina cause interacciones mediadas por estas enzimas.

imipramina ;
Dosis Unica de olanzapina no afecta la farmacocinética de imipramina o a su metabolito

activo desipramina.

Warfarina
Dosis unica de olanzapina no afecta la farmacocinética de warfarina.

Diazepam
Olanzapina no afecta la farmacocinética de diazepam o de su metabolito activo

desmetildiazepam. Sin embargo la coadministracion de diazepam con olanzapina
incrementa |la hipotensién ortostatica.
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Alcohol
Mitiples dosis de olanzapina no influyen en la cinética de! etanol.

Biperideno
Multiples dosis de olanzapina no influyen en la cinética del biperideno

Teofilina
Multiples dosis de olanzapina no influyen en la farmacocinética de la teofilina o sus
metabolitos

intervalo QT

Se debe tener cuidado si olanzapina se administra concomitantemente con
medicamentos que puedan aumentar el intervalo QT.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mas frecuentes observados en mas del 5 % de los pacientes
tratados con olanzapina cral son:

Indicacion Efectos adversos

Esquizofrenia en adultos Hipotensién  postural,  constipacién,
aumento de peso, mareos, trastorno de
la persanalidad, acatisia.

Esquizofrenia en adolescentes Sedacién, aumento de peso, doler de
cabeza, incremento del apetito, mareos,
dolor abdominal, dolor en las
extremidades, fatiga, sequedad bucal.

Trastorno bipolar | (episodios maniacos o | astenia, sequedad bucal, dispepsia,
mixtos): monoterapia en adultos constipacion, incremento del apetito,
somnoiencia, mareos, temblor.

Trastorno bipolar | (episodios maniacos o | Sedacién, aumento de peso, dolor de i
mixtos); monoterapia en adolescentes cabeza, incremento del apetito, mareos,
dolor abdominal, dolor en las
extremidades, fatiga, sequedad bucal.

Trastorno bipolar | {episodios maniacos o | sequedad bucal, aumento de peso,
mixtos)- terapia combinada con litic o [ aumento del apetito, mareos, dolor de
valproato) en adultos espalda, constipacion, trastorno del
habla, aumento de la salivacion,
amnesia, parestesia-

l.os efectos adversos observados con una incidencia 2 2 % en los pacientes i
tratados con olanzapina oral son:
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Sistema

Efectos Adversos

Cuerpo en su totalidad

Dafio accidental, astenia, fiebre, dolor de
espalda, dolor de pecho

Sistema Cardiovascular

Hipotension postural, taquicardia,

hipertension

Sistema digestivo Sequedad bucal, constipacion, dispepsia,
vomitos, incremento del apetite, sed,
incremento de la salivacion, diarrea,
incremento de las enzimas hepaticas

Sistema hematico y linfatico Eguimosis

Trastorno nutricienal y metabdlico Aumento de peso, edema periférico

Sistema musculoesquelético Dolor en las extremidades, dolor en las

articulaciones, rigidez musculoesquelética

Sistema nervioso

Somnolencia, insomnio, mareos, marcha
anormal, temblor, acatisia, parkinsonismo,
inquietud, hipertonia, problemas en la
articulacién, depresién, apatia, confusién
euforia, incoordinacion, parestesia, trastorno
del habla, amnesia

Sistema respiratorio

Rinitis, tos incrementada, faringitis, disnea
infeccion del tracto respiratorio, sinusitis,
epistaxis

Sentidos especiales

Ambliopia, visién anormal

Sistema urogenital

Incontinencia urinaria, infeccidn del tracto
urinario, vaginitis, dismenorrea

Piel

Sudoracidn, acné, sequedad de piel

Los efectos adversos infrecuentes {ocurre entre 1/100 a 1/1000 pacientes) y raros

(en menos de 1/1000 pacientes) son:

Sistema

Efectos Adversos

Cuerpo en su totalidad

infrecuente:

Escalofrios, edema de cara, reaccién
de fotosensibilidad, intento de suicidio
Raras:

escalofrios y fiebre, efecto de “resaca’,
muerte repentina

Sistema Cardiovascular

infrecuente:
Accidente cerebrovascular,
vasodilatacion

Sistema digestivo

Infrecuente:
nauseas y vomitos, edema de lengua
Raras:
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fleo, obstruccidn intestinal, higado

graso
Sistema hematico y linfatico infrecuente:

Leucopenia, trombocitopenia
Trastornos nutricional y metabdlico infrecuente:

incremento de la enzima fosfatasa
alcaling, bilirrubinemia, hipoproteinemia

Sistema musculoesqueletico Raras
osteoporosis

Sistema nervioso infrecuente:

Ataxia, disartria, libido disminuida,
estupor

Raras:

coma

Sistema respiratorio Infrecuente:
epistaxis

Raras:

edema de pulmén

Sentidos especiales Infrecuente:

Acomodacion anormal, sequedad de
ojos

Raras:

Midriasis

Sistema urogenital infrecuente:

Amenorrea, dolor en los pechos,
menstruacién disminuida, impotencia,
menstruacion aumentada, menorragia
metrorragia, poliuria, frecuencia
urinaria, retencién urinaria, urgencia
urinaria, deterioro en la miccién

Piel infrecuente:;
akopecia

SOBREDOSIFICACION

Signos y sintomas: Los sintomas mas comunes {incidencia =10%) reportados en caso de
sobredosis con Olanzapina inciuyen: taquicardia, agitacidon fagresividad, disartria,
sintomas extrapiramidales y disminucion del nivel de conciencia, variando desde la
sedacién hasta el coma.

Otras secuelas significativas desde el punto de vista médico incluyen delirio, convulsién,
coma, posible sindrome neuroléptico maligne (SNM), depresidn respiratoria, aspiracion,
hipertension o hipotensién, arritmias cardiacas (< 2% de los casos de sobredosis) e
insuficiencia cardiocpulmonar.

Se reportaron casos fatales con sobredosis agudas tan bajas como 450 mg de
Olanzapina por via oral, sin embargo también fueron registrados casos de supervivencia
luego de una sobredosis aguda de 2 g de Olanzapina por via oral.

Tratamiento. No existe antidoto especifico para la Olanzapina. La induccién del vomito
no es recomendada. Se pueden utilizar los métodos convencionales de tratamiento de
sobredosis (lavado gastrico, administracién de carbdn activado). La administracion
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concomitante de carbdn activado reduce Ia biodisponibilidad oral de Olanzapina en un 50
a un 60%. El fratamiento sintomatico y el monitoreo de las funciones organicas vitales
debe ser instituido de acuerdo al cuadro clinico, incluyendo el tratamiento de la
hipotension y del colapse circulatorio y el soporte de la funcion respiratoria. No usar
adrenalina, dopamina u otro agente simpaticomimético con actividad beta-agonista ya
gue la estimulacion beta puede empeorar |la hipotension.

Se requiere monitoreo cardiovascular para detectar posibles arritmias. Se deberd
continuar con supervision meédica y monitoreo riguroso hasta la recuperaciéon del
paciente.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al hospital mas cercano ¢
comunicarse con los centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
El medicamento debe ser guardado a una temperatura ambiente controlado (15 a 30°C),
en su empague original, protegido de la humedad.

PRESENTACIONES
OLAMPI 10 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Importade en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 {B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cdbdigo postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Acondicionamientc Secundario;
EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cédigo postal: B1704FIC
Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871
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Elaborado por Eurofarma Laboratorios Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barrio Itaqui - ltapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal; (6696-000

Fecha de dltima revision ANMAT:

Lote:
Vio:

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

gi 7 ANMA.T,

Fierm
Buﬁm Pauta Mariel

Direccién Técnica
Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

OLAMPI

OLANZAPINA 10 myg
Comprimidos

EUROFARMA ARGENTINA S.A
Lote:

Vto:

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud 1

.‘i'ig 5 z A.N.M.AT.

K

Hrmals i
BUD%IK Paula Mariel

Direccion Técnica
Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

OLAMPI
OLANZAPINA 10 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada

30 Comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de OLAMPI contiene:
Olanzapina 10,00 mg

Excipientes: celulosa microcristalina {PH 102) 342,63 mg, lactosa monohidratada
compresion directa 68,79 mg, crospovidona 4,29 mg, estearato de magnesio vegetal
4,29 mg.

Conservaciéon: El medicamento debe ser guardado a una temperatura ambiente
contrOLAMPIda (15 a 30°C), en su empaque original, protegido de la humedad.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 383/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cédige postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Acondicionamiento Secundario:
EVUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJA Cédige postail: B1704FIC
Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871
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Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barric Itaqui - ltapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal: 06696-000

Lote:
Vto:

LOPEZ Rogelic Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

K |

K’

“roa

BUDNIK Paula Mariel

Direccion Técnica

Eurofarma Argentina S.A

30-53186708-3

Fagina 2 de 2

o Hempta
E’ ';.\-I;‘J:“ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N® 283/2003.-




- !
"2015 - ANO DEL BICENTENARID DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES”

on@mot7 Yorie

1 + Presidencts do b
M-u?vmm . I

1% de agostode 2015

| DISPOSICION N° 6177 |

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

CERTIFICADO N° 57754

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000398-13-5

Datos Identlficatori?s Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquet
1

OLANZAPINA 2.5 nl!g## DESISTIDA ## - COMPRIMIDO 0

OLANZAPINA 10 myg - COMPRIMIDO 836042
|.

Tel, {+54-11) 4340.-0800 » hutp://www.anmaLgov.ar « Repdblica Argentina

i
| Tecnologia rMédicn Clgnms INAL Edlficio Central
{ Av. Belgrano 1480 av, cBagina 3 o2 Estados Unldos 25 Av. de Hayo 869
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Q’ BARLARO Claudia Alicia
' Bioquimica

Direccién de Gestidn de

mea/ Informaciéon Teécnica
# A.N.M.A.T.
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Buenos Aires, 04 DE AGOSTO DE 2015.-
DISPOSICION N° 6177
ANEXO '
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO '
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) |
{
CERTIFICADO N° 57754 !
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
. Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
| inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
| producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
f
1 1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
] Razén Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A
I N° de Legajo de la empresa: 6041
2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
i\ Nombre comercial: OLAMPI
Nombre Genérico (IFA/s): OLANZAPINA
Concentracidén: 10 mg
forma farmaceutica: COMPRIMIDO
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual
i
: Tel (+54+11) 4340-0800 « Ritp:/ ferww. anmet.gov.ar - Replblica Argentine
J"chnu!ogl’a MEdien INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 2§ Av. d& Mayo B6Y
XC1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {€C1084ARD), CA
l Pagina 1de 4
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
OLANZAPINA 10 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 68,79 mg NUCLEO ]
CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 102} 342,63 mg NUCLEO
CROSPOVIDONA 4,29 mg NUCLEQ .

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 4,29 mq NUCLED

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
CADA UNOQ

Presentaciones: 30
Periodo de vida util: 18 MESES
Forma de conservaciéon: Desde 15 9C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: DEBE SER GUARDADO EN SU EMPAQUE
ORIGINAL, PROTEGIDO DE LA HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOSAHO3

Tel, (+54-11] £340-0800 « burp:/ fwww.anmat.gov.ar - Repiibilcs Argentina.
1

Tecnologla Médica INAME THAL Edificlo Central

Av, Betgrano 1480 Av. Caseros 2161 Esiados Unldos 25 Ay. de Mayo BG9

{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA {C10B4AAD), CABA
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Clasificacién farmacoldgica: PSICOLEPTICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Olanzapina estd indicada para: - El tratamiento de la
esquizofrenia (DSM-IV) en pacientes adultos y en adolescentes entre 13 y 17 afios.
- El tratamiento del trastorno Bipolar I (DSM-1V) en: Monoterapia: para el
tratamiento agudo de los episodios maniacos o mixtos asociados con trastorno
bipolar I {DSM-IV) y para el tratamiento de mantenimiento del trastorno bipolar
tipo I, tanto en pacientes adultos y en adolescentes entre 13y 17 anos En terapia
combinada con litio o valproato: para el tratamiento de los episodios maniacos o
mixtos asociados con trastorno bipolar I (DSM-IV) en combinacién con litio o
valproato, en pacientes adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

EUROFARMA
LABORATORIOS LTDA

7402/13

RODOWVIA CASTELO
BRANCO KM 35,6
N°3565 BARRIO ITAQUI
ITAPEVL, SP

BRASIL (REPUBLICA
FEDERATIVA DEL
BRASIL)

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

EURCFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA

LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6 FEDERATIVA DEL
N°3565 BARRIO ITAQUI BRASIL)
ITAPEV], SP

c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

Tab. (+54:11) 83450860 - hrtp:/ /www.anmet.gov.sr - ftepGblica Argenting

Tecnologia Médica
Av, Belgrano 1480
{C1093AAPY, CABA

INAME
Av. Caservs 2161
{C1284AAD), CABA

Pagina 3de 4

TINAL
Estades Unidas 25
{C1101A84), CABA

Ediffdo Centrai
Av, de Mayo B69
(C1OBAAALY), CARA

E‘ %E;;@ El presente dociimento electiénico ha sido firmado digitatmente enfos términos dé laTey N° 26.508, el Decreto N* 262812005 y el Decreta N° 283;’2003%—




2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBLES'

aNnMat it d

ADTTRROEY: HYRT 04 MNIOOTIT. ‘Presidencia de b

!

EUROFARMA ARGENTINA 3991/11 SAAVEDRA 363/77 RAMOS MEJLA REPUBLICA i
SA - BUENQS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) aftos a partir de [a
fecha del mismo.

-

i Expediente N°: 1-0047-0001-000398-13-5

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

Ted, (+54-11) 434D-0800 ~ http:/ /www.anmat.gov.or - Repliblice Argentina

1
Tecndlogia Médica INAME TNAL Edifiélo Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo B69
{Ci093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA)}, CABA (C1084AAD), CABA
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