
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energlas Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12767-APN-ANMAT#MS

I
CIUDAD DE BUENOS AIRES. ,
Martes 19 de DiCiembrede 2017

!

Referencia: 1-47-16013-16-9

VISTO el Expediente nOJ-47-16013-16-9 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

I
Que. por las presentes ac!naciones la firma QUIMICA ARISTON S.A.Le. solicita se autorice uda nueva
concentración para la especialidad medicinal denominada ARI 110 / ARIPIPRAZOL, forma farm1acéutica
COMPRIMIDOS, Certificado nO56.120.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 Ysus modificatorios NO 1.890/92 Y 177/93. . I
Que como .surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable. j
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caractrísticos
correspondientes a Un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición
ANMAT N" 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. r

. i
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por elDecreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015. .' , . .

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°._ Autorízase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.1.e. para la especialidad medicinal que
se denominará ARIllO la nueva concentración de ARIPIPRAZOL 5 nig, para la forma farmacéutica
COMPRIMIDOS, según datos característicos que se detallan en el Anexo de Autorización de.
Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2017-31080747-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°._ Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones deberá correr agregado al
Certificado N" 56.120 en los términos de la Disposición ANMAT N" 6077/97.

ARTICULO 3°._ Acéptanse los proyectos de rótulo según N" IF-2017-22084720-APN-DERM#ANMAT;
rótulo UHEsegún N" IF-2017-22072136-APN-DERM#ANMAT; prospectos según N" IF-2017-22084992-
APN-DERM#ANMAT; e Información para el paciente según IF-2017-22085131-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Inscríbanse la nueva concentración en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales.

ARTICULO 5°._ Regístrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposición, rótulo, prospecto, información para el paciente y anexo, gírese a la Dirección de
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente nO1-47-16013-16-9

g~~~~~_~~d1~YO~~£~4~~~~Luis
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D'g,kaIly.~ b, oeSTlOO DocUMENTAL El-ECTRONIc,., •
C~
OH cn"()l;STlONOOCUMENTAL ElECTRONICA _GOE. o_AR
o"MINISTERIO DE MODERNIZACION. ouoSECRETARIA j)¿

MOOERNIl.'.CION AOMINISTRoITlVA ••• ,Io'"",""",=I:;UIT
Jol1~1115&.
0.10: 201H2.'"llIl J2 53 .<)JOO'



ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma QUIMICA

ARISTON SALe. para la especialidad medicinal con Certificado de

Autorización N° 56.120, la nueva concentración cuyos-datos a continuación'

se detallan:

• NOMBRE COMERCIAL: ARI 110

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: ARIPIPRAZOL

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS

• CONCENTRACIÓN: ARIPIPRAZOL 5 mg

• EXCIPIENTES: LACTOSA, CD 25,00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH .

200 34,10 mg, ALMIDON PREGELTAINIZADO 7,25 mg, CROSPOVIDONA 1,50

mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 0,65 rng, ESTEARATO DE MAGNESIO d,75

mg,LAURIL SULFATO DE SODIO 0,75 mg

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER ALU/PVC-PCTFE

INACTINICO, EN ENVASES QUE CONTIENEN 10, 30, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
I

EXCLUSIVO

IF .2017 .310807 47.APN.DFYGR#ANMAT
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VILLA SARMIENTO, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO. A

TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

• LUGAR DE ELABORACIÓN: QUIMICA ARISTON SALe. - O 'CONNOR $55,
,

I
f,
¡
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaCión

antes mencionado.

Expediente nO 1-47-16013-16-9
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-31080747-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2017

Referencia: ANEXO 16013-16-9 (NCC)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Dat.' 2017.12.0412;13.07 -OTOO'

Matias Ezequiel Gomez
Director
DJrección de Fiscalización y Gestión de Riesgo

- Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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QUIMICA ARISTON SALC. / i'-----c---- --!/~.1....1 "'t,C{

B. Proyecto de rótulos. \~, \;....,",' 3{,/
\),',~~~.ij,:~~~:~-

ARI110
ARIPIPRAZOL 5mg

Comprimidos

Venta bajo recela archivada

Contenido: 10 comprimidos.

FÓRMULA

Cada comprimido de 5 mg de Aripiprazol conliene:

Aripiprazol 5,00 mg
Lactosa CD 25,00 mg
Almidon pregelatinizado 7/25 mg
Crospovidona 1,50 mg"
Hidrox ipropilcel ulosa 0,65 mg

Celulosa microcristalina 34,lQ mg
Laurilsulfato de'sodio 0,75 mg_._-
Estearato de Magnesio 0,75 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

Industria Argentina

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
NO REPETIR ESTE MEDICAMENTO SIN NUEVA RECETA MEDICA

Forma de conservación: Conservar este medicamento a temperatura inferior a 30° e, dentro de su
envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N"56.120

QUIMICA ARISTON SAl.e
O'Connor 55,5/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Morón, Pcla de Buenos Aires.
Dirección Técnica: María Cristina Oíaz de Liaño ,- Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 30 comprimidos.

\

0
t \
r ~"
J1MI A AR¡STO~ S I

•. Cd9 Marcelo llar fa C.1 Apode/Mo

IF-2017 -22084720-APN-DERM#ANMA T

página 1 de l.



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22084720-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Septiembre de 2017

Referencia: 16013-16-9 ROTULO ARIIllO 56120

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Dlgtlally "¡gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
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oc>=SECRETARIA DE MODEANIZACION ADMINISTRATIVA, ~IÍIlIN"",b<I",CUIT 30715117Se4
Date: 2017.00.2114:57:4e -03'00'

Maria Carolina Callan
Técnico Profesional

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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QUIMICA ARISTON SAI.e.

8, Proyecto de rótulos,

ARI110
ARIPIPRAZOL 5 mg

Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 100 comprimidos, (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

FÓRMULA:

Cada compr~mjdo de 5 mg de Aripiprazol contiene:

Aripiprazol . 5,00 mg
Lactosa CD 25,00 mg
Almidon pregelatinizado 7,25 mg
Crospovldona 1,50 mg
Hidroxi propilce lu losa 0165 mg\

Celulosa microcrislalina 34110 mg
Laurílsulfato de sodio 0,75 mg
Estearalo de Magnesio 0,75 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto,

POSOlOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede
repetirse sin una nueva receta 'médica.. .

Forma de conservación: Conservar este medicamento a temperatu.ra inferior a 30° e, dentro de su
envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" 56.120

QUIMICA ARISTON SAI.C.
O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Morón, Pcia de Buenos Aires.
Dirección Técnica: Maria Cristina Díaz de Uaño - Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presenta.ciones de 500 y 1000 comprimidos de UEH,

.,
\

\
)
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República Argentina - Poder Ejec"tivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22072136-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Septiembre de 2017

Referencia: 16013-16-9 ROTULO UHE ARIllO 56120

El documento fue importado por el sistema GED') con un total de 1 pagina/s.

Dlgitally .igoed byGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
DN: cn-GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c~AR. o~MINISTERIO DE MODERNIZACION,
o(JsSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaINumbe,~CUIT 301151 175C4
Data: 2017,W 27 12:57'32 -o3't?O'

Maria Carolina Collan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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QUIMICA ARISTON SALC.

I~,
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9. Proyecto de prospectos y/o información par~ el paciente. ~ ~~/

¡~

AR,\110
""' '1

ARIPIPRAZO:~. 5, 10.~ 15 mg
Comprimidos .'

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

.

':¡.'

5 mg. 10 mg 15 mg
.

5,00 mg 10,00 mg 15,00 mg
25,00 mg 50,00 mg 75,00 mg
7,25 mg 14,50 mg 21,75 mg

--
1,50 mg 3,00 mg 4,50 mg
0,65 mI:¡ 1,30 mg 1,95 rrig

34,10 m,'¡ 68,20 mg 102,30 mg
'l'¡

0,75 m( , 1,50 mg 2,25 mg
0,75 mi .1,50 mg 2,25 mg

FÓRMULA
Cada comorimido contiene:

Componentes

Aripiprazol

Lactosa CD

Almldon pregelatinizado

CrOspovldona
--------t-~~~-I---,2~~_I_----.:.~~-1

Hidroxipropilcelulosa

Celulosa microcristalina

LaurJlsulfato de sodio

Estearato de Magnesio

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Antipsicótico.
Código ATC: N05AX12

INDICACIONES
Está indicado en el tratamiento de:
- Esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de entre 13 a 17 años;
- Com,?monoterapia o combinado con litio o valproato para los episodios agudos maniacos y
mixtos asociados con el trastorno bipolar I en pacientes adultos y niños de entre 10 a 17
años de edad. ,
- Como adyuvante a antidepresivos en el Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos.
- Irritabilidad asociada al Trastorno Autista en pacientes de .entre 6 a 17 años de edad.
, Tratamiento del trastorno de Tourette en p'rcientes de entre 6 a 18 años de edad.

t!:
Como la eficacia en estos cuadros ha sido dl.:llostraaa en estudios de duración limitada, los
pacientes que requieran tratamiento prolonga"o debe" ser reevaluados periódicamente para'
determinar la utilidad del medicamento a largo plazo en c8da caso en particular.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
Como sucede con otros medicamentos empleados en ei tratamiento de la esquizofrenia y del
trastorno bipolar, se desconoc~ el. mecanismo de acción del Aripiprazoi. Sin embargo, se
supone que sus efectos se deben a una accien agonista parcial sobre los receptores D2 y 5.
HT'A Y a una acción antagonista sobre los receptores 5.HT2A. Otros efectos clinicos del
Aripiprazol (como la hipotensión ortostática) pueden explicarse a través de la acción sobre
otros receptores (antagonismo alfa1 adrenérglco). .

.

Farmacocinética
El Aripiprazol se absorbe bien, observándose la concentración plasmática máxima entre las 3 y
las 5 horas posteriores a ra administración. La biodisponibilidad es del orden del 85 al 90% y no

IF.2017.2208a992.~~II.N,D¡¡;~Nf;ANMAT, \ L' k'(':''''' ,,--
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página 1 de'lB Oirtc\Ori ré,~u¡o.;,~,~

M.N. 2\161 - M.L lOO.•.!)



" .

QUIMICA ARISTON SAI.C. G
it,)~:\

,; \...~~~ I

':i"~"" ..;/:1 \""10 -~.-w' y.":l

. ,1, ''Z ~~?
es alterada por los alimentos. Presenta un 'iolumen qe distribución de 4,9 I/Kg, indicando
amplia distribución extravascular. Tanto ei Aripiprazol como su metabolito principal, el dehidro-
aripiprazol, presentan una unión a las proteina;s plasmáticas mayor de 99%. El estado estable
se alcanza aproximadamente a los 14 dias oe tratamiento. El metabolismo se lleva a cabo
principalmente por deshidrogenación, hidroxil~ición y n-desaquilación, mediante las enzimas
CYP3A4 y CYP2D6. El metabolito dehidro es activo y representa alrededor del 40% de la AUC
plasmática. La vida media de eliminación es de 75 horas para el aripiprazol y de 94 horas para
el dehidro-aripiprazol. Luego de la administración de una dosis marcada con C14 el 25% se
recuperó en la orina y el 55% en las heces. Sólo el 1% de la dosis se recupera en orina como
Aripiprazol sin cambios yel 18% en las heces.
No se han observado cambios farmacocinéticos clínicamente significativos que requieran un
ajuste de la dosis en pacientes con insufíciencia renal o hepática, en ancianos, en fumadores o
en posibles diferencias relacionadas con el sexl.)o la raza. .

1':
POSOLOGíA y FORMA DE ADMINISTRACléi.~
Esquizofrenia: f
-Adultos: :
Tratamiento agudo: La dosis inicial recomend::¡da es ce 10 ó 15 mg, una vez por dia, con las
comidas o fuera de ellas. '. '.'
Tratamiento de mantenimiento: La dosis de mantenimiento puede ser de hasta 30 mg/dia.
aunque con esta dosis los resultados no fUerO(¡lsignificativamente superiores a los observados
con dosis de 10 ó 15 mg/dia. f'
El incremento de la dosis no debe efectuarse antes de las 2 semanas de tratamiento.
La experiencia c1inica existente con Aripipiazol no informa acerca de la duración del
tratamiento; sin embargo, se acepta que el tratamiento farmacológico de los episodios de
esquizofrenia debe extenderse durante 6 meses o más. Se debe evaluar periódicamente a los
pacientes con el objeto de determinar la necesidad de continuar el tratamiento de
mantenimiento.
-Adolescentes de entre 13 a 17 años:
Tratamiento agudo: La dosis inicial diaria recomendada es de 2 mg, la que deberá ser
incrementada a 5 mgluego de dos dias, hast1 alcanzarla dosis recomendada de 10.mg, tras
otros dos días. De ser necesarios aumen~~s sUbseC,uentes de la dosis, estos deberán
efectuarse en incrementos de 5 mg/dia. ~. '.
Aunque aripiprazol fue estudiado en adolescE!j'ltes en dosis diarias de hasta 30 mg/dia, esta
dosis no demostró ser más eficaz que 'Ia dia 10 m9/dia. Puede ser administrado con las
comidas o fuera de ellas. " .
Tratamiento de mantenimiento: La eficacia ue aripiprazol en estos pacientes no ha sido
evaluada. Por lo tanto la evidencia en cuanto a cuánto tiempo deberá mantenerse el
tratamiento, surge de extrapolar los datos correspondientes a la población adulta, junto con la
comparación de los parámetros farmacocinéticos. En función de estos datos, generalmente se
recomienda que los pacientes continúen reCibiendo tratamiento más allá de la respuesta
aguda, pero a la menor dosis necesaria que permita mantener la remisión. Se deberá evaluar
periódicamente a los pacientes con el objeto de determinar la necesidad de continuar con el
tratamiento de mantenimiento.
Cambio de medicación: No existe información suficiente sobre el cambio de otros antipsicóticos
por Aripiprazol o sobre el uso concomitante. En algunos pacientes puede ser aceptable la
interrupción inmediata de la medicación anterior y en otros puede ser necesaria la
discontinuación progresiva. En todos los casos es recomendable reducir al minimo el periodo
de administración concomitante.

l\
Trastorno bipolar: ~j
-Adultos; '¡
Tratamiento agudo: La dosis inicial recomendada como monoterapia o combinado con litio o
valproato es de 15 mg, administrado una vez por dia, c,m'las comidas o fuera de ellas.

IF2017-2208499;:AihDE}3~¡¡'A~MA\" !t£-:.~::-/.
~:!II~"):~!STON.S.A.!~C
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QUIMICA ARISTON SALC.
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La dosis puede ser aumentada hasta 30 n;ig/día en función de la respuesta c1inica. L~'~'
seguridad a dosis mayores a 30 mg/d ia no ha ¿Ido evaluada en ensayos clínicos.
Tratamiento de mantenimiento: No existe evidencia disponible sobre cuánto tiempo los
pacientes tratados con aripiprazol, ya sea en monoterapia o terapia combinada, deben
permanecer en tratamiento, se ha demostrado que los pacientes adultos con Trastorno Bipolar
I que han permanecido sintomáticamente estables con dosis de aripiprazol de 15 mg/dia o 30
mg/d la durante al menos 6 semanas consec,utivas y continuaron con dicho tratamiento de
mantenimiento, se beneficiaron más que aquel\ps que no continuaron.
Aunque se acepta genera/mente.que la prolo~)gación 'del tratamiento farmacológico, más allá
de los episodios agudos de manla es deseat;.'~, tanto para el mantenimiento de la respuesta
Inicial, como para la prevención de nuevos ep:$odios rilcinracos, no existen datos sistemáticos
obtenidos a partir del uso de aripiprazol Wnás aliá" de 6 semanas. Se debe evaluar
periódicamente a los pacientes con el objetD de dE,tetminar la necesidad de continuar el
tratamiento de mantenimiento. ~ '.;
.Pediátricos de entre 10 a 17 años: " •
Tratamiento agudo: La dosis inicial diaria récomendada es de 2 mg, la que deberá ser
incrementada a 5 mg tuego de dos dras, hast~ alcanzar ta dosis recomendada de 10 mg, tras
otros dos dras. De ser necesarios aument'¡jis subsecuentes de la dosis, estos deberán
efectuarse en incrementos de 5 mg/día. .~
La dosis recomendada es de 10 mg/dla, tanto ~ara monoterapia como para terapia combinada
con litio o valproato. '
Aripiprazol fue estudiado en este rango etario en dosis diarias de1 O ó 30 mg/dia Puede ser
administrado coil las comidas o fuera de ellas.
Tratamiento de mantenimiento: La eficacia de aripiprazol en estos pacientes no ha sido
evaluada. Por lo tanto la evidencia en cuanto a cuánto tiempo deberá mantenerse el
tratamiento, surge de extrapolar los datos comaspondienies a la población adulta, junto con la
comparación de los parámetros farmacocinétiq'ps. En función de estos datos, generalmente se
recomienda que los pacientes continúen re\i;biendo tratamiento más allá de la respuesta
aguda, pero a la menor dosis necesaria que 11.~rmitamantener la remisión. Se deberá evaluar
periódicamente a los pacientes con el objeto 'oe determinar la necesidad de continuar con el
tratamiento de mantenimiento. '.

P! .'Tratamiento adyuvante en el Trastorno Depiesivo Mallor:
.Adultos: .
Tratamiento agudo: La dosis inicial recomendifda como tratamiento adyuvante para pacientes
que están recibiendo un antidepresivo es de ~.mg/dia a 15 mg/dia. La eficacia de aripiprazol
como tratamiento adyuvante en el Trastorno D~presivo Mayor fue establecida en el margen de
dosiS de 2 a 15 mg/dia. Los ajustes de dci,sis, de hasta 5 mg diarios, deberán hacerse
gradualmente, a intervalos no menores de una semana. .
Tratamiento de mantenimiento: La eficacia de aripiprazol, en el tratamiento de mantenimiento
depresivo mayor no ha sido evaluada.
Al no existir evidencia disponible sobre cuánto tiempo los pacientes tratados con aripiprazol
deben permanecer en tratamiento, se debe evaluar periódicamente a los pacientes con el
objeto de determinar la necesidad de continuar ,e/ tratamiento de mantenimiento.

JIrritabilidad asociada con el trastorno autist¡¡::
-Pediátricos de entre 6 a 17 años: ti
La dosis inicial diaria recomendada es de t1 a 15 mg/dia en función de /a respuesta y
toletabilidad clínica.
La dosis de aripiprazol deberá iniciarse en 2 m¡¡¡/día,pl:ede ser incrementada hasta alcanzar la
dosis de 15 mg/dra, según respuesta clínica, t~:asotroé Gas días. De ser necesarios aumentos
subsecuentes de la dosis, estos deberán efectuarse en incrementos de 5 mg/dia.
Los ajustes de dosis, de hasta 5 mg diarios, eeberán hacerse gradualmente, a intervalos no
menores de una semana.,
Tratamiento de mantenimiento: La eficacia Ij'e aripiprazol en estos pacientes no ha. sido
evaluada. Al no existir evidencia en cuanto a O~ánto tiempo deberá mal)!enerse el tra\aITiiento "
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se debera evaluar penodlcamente a los paCientes con el objeto de determinar la necesida~~r;;Q~"'''
continuar con el tratamiento de mantenimiento.J "-.~/"'

£
Trastorno de Tourette: ~(
.Pediátricosde entre 6 a 18 años: :i,
La dosis inicial diaria recomendada es deG a 20 ,rTíg/dla en función de la respuesta y
tolerabilidad clinica. é, .

Pacientes de menos de 50 kg de peso: la d~'sis de crit'iprazol deberá Iniciarse en 2 mg/dia,
hasta llegar a 5 mg/día 2 dias después. La d6sis puede ser incrementada hasta alcanzar 10.
mg/dia, en pacientes que no hayan conseguido un óptimo control de tics. Se deberá ajustar la .
dosis gradualmente a intervalos no menores dEl'l semana. i
Paciente de 50 Kg o más: la dosis de aripipraZ;~1 deberá iniciarse en 2 mg/dia por 2 días, luego i
se incrementará a 5 mg/día por 5 días, increm~ntar ia dosis hasta alcanzar 10 mg/dia en el día I
8. La dosis puede aumentarse hasta 20 mg/día en pacientes que no hayan conseguido un I

óptimo control de tics. Se deberá ajustar la dosis gradualmente en 5 mg/dia a intervalos no i
menores de 1 semana. !

I
Estos pacientes deberán ser periódicamente reevaluados para determinar la necesidad de I
continuar con el tratamiento de mantenimiento.~. 1"

Dosificación en situaciones especiales: N.' es neéesaria la modificación de la dosis en
pacientes con insuficiencia renal o hepáticé'N en ancianos, en fumadores o por posibles I
diferencias relacionadas con el sexo o la raza."
Pacientes en tratamiento con inhibidores deICYP3A.;: Cuando se administre Aripiprazol en
forma concomitante con Ketoconazol u otro inhibidor d;,I.CYP3A4, la dosis de Aripiprazol debe
reducirse a la mítad. Cuando se interrumpe la Éldministiación del inhibidor del CYP3A4, la dosis
de Aripiprazol debe aumentarse a los valores usuales.
Pacientes en tratamiento con inhibidores del ,GYP2D6: Cuando se administre Aripiprazol en
forma concomitante con quinidina, fluoxetina, O'aroxetina.u otro inhibidor del CYP2D6, la dosis
de Aripiprazol debe reducirse por lo menos a I~imitad. Cuando se interrumpe la administración
del inhibidor del CYP2D6, la dosis de Aripiprazql debe aumentarse a los valores usuales.
Pacientes en tratamiento con inductores del CYP3A4: cuando se administre Aripiprazol en
forma concomitante con carbamazepina u otro inductor del CYP3A4, la dosis de Aripiprazol
debe duplicarse (a 20 ó 30 mg/día). Todo aumento adicional de la dosis debe basarse en ia
evaluación clínica. Cuando se interrumpe la administración del inductor del CYP3A, la dosis de
Aripiprazol debe disminuirse a 10 ó 15 mg/dia.
Insuficiencia hepática y renal
No se requiere ajuste de la dosis para ARIPI¡?RAZOL en función de la función hepática del
paciente (insuficiencia hepática leve a grave, pjntuacién de Child-Pugh entre 5 y 15), o función
renal (insuficiencia renal leve a grave, filtrado d':Jmeruló;r entre 15 y 90 mi/minuto) .

";.'1

CONTRAINDICACIONES
ARI 110 está contraindicado en pacientes con; hipers~m;ibilidad conocida a cualquiera de los
componentes del producto.

ADVERTENCIAS
Aumento de la
demencia:

ti
f"~

I~¡
mortalidad en pacienteS ancianos con psicosis relacionada con

Aumento de la mortalidad: en tres ensayos controlados con placebo de aripiprazol en pacientes
de edad avanzada (n=938: edad media: 82,4 años'; rango: 56-99 años) con psis;osis¡ W20'7~220~~/'¡¡¡¡¡ANMAJ

¡I..;I....; f }p~:.{!,~~,\~,¡~IQ~~Sl~\~'?;. .
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relacionada con la demencia tratados con antipsicóticos atípicos (incluyendo el AriPiPraz8¡}}vT~;)~~'
presentan mayor riesgo de muerte.
Aunque las causas de muerte pueden serlj variadas, la mayoria parecen ser de origen
cardiovascular (por ej.: insuficiencia cardiaca, r,(uertesubita) o infeccioso (neumonía).
ARI 110 no ha sido aprobado para el tratamíe,:lo de pacientes con psicosis relacionada con la

. demencia. .

Eventos adversos cerebrovasculares, Inclu:;'endo ,k:idente cerebrovascular (ACV): .En
pacientes ancianos tratados con aripiprazol por psicosis relacionada con la demencia, existió
un aumento dosis-dependiente de la incidencia de eventos adversos carebrovascuiares
(accidente cerebrovascular, accidente isqué,11ico transitorio), en algunos casos, fataies.
Ariplprazol no ha sido aprobado para el tratarTtientode pacientes con psicosis relacionada con
la demencía.

Caídas

Empeoramiento de la depresión y riesgo de suicidio: Los pacientes con Trastorno Depresivo
Mayor (TDM), tanto adultos como pediátricos, pueden experimentar un empeoramiento de su
depresión y la aparición de ideas y conductas suicidas o cambios ínusuales de la conducta,
tanto si reciben antidepresivos, como si no los reciben; y este riesgo puede persistir hasta tanto
ocurra una remi.~ión significativa. Además dejaste riesgo inherente a la depresión y a otros
trastornos pSlqUlatncos, eXiste la preocupación de que los antldepreslvos puedan tener un rol
por si mismos en el empeoramiento de la de~;i:esióny el incremento del riesgo de suicidio en
ciertos pacientes durante las fases iniciales del\tratamiento. En estudios de corto plazo llevados
a cabo en pacientes con Trastorno Depresivo Mayor y Gtms trastornos psiqUiátricos, se observó
que. el uso de antidepresivos incrementó el ,)esgo d.? ¡pensamientos y conducta suicida en
niños, adolescentes y adultos jóvenes. Cuand~)se corisiaere la utilización de aripiprazol como
adyuvante o cualquier otro antidepresivo en niños, adolescentes o adultos jóvenes, deberá
balancearse el riesgo con las necesidades clí~icas. En estudios de corto plazo no se observó
un aumento del riesgo de suicidios con los anttojepresivos, comparado con placebo, en adultos
mayores de 24 años; y hubo una disminuciód del riesgo de suicidios con los antidepresivos,
comparado con placebo, en adultos de 65 años o mayores. La depresión y otros trastornos
pSiquiátricos se asocian por si mismos con aumento del riesgo de suicidio.

r:-:c------..,.-- .."---------'"..----- . ....._....._" ..__. . . _
Todos los pacientes tratados con antldepresivos de cualquier causa deben ser
monitoreados adecuadamente y observados cuidadosamente por el agravamiento de los
sintomas, conductas suicidas, cambios ¡nusuales de comportamiento, especialmente al
inicio del tratamiento o al aumentar o disminuir la dosis de tratamiento... -- ._..... ".,._--. - .---"._-,. __ .... ------ -_ ..._, ...._-- ,..-, - ---_._-'.----

Investigación de pacientes con Desorden Bipolar: UI) episodio depresivo mayor puede ser
la presentación inicial del trastorno bipolar. Se:cree ge'nE')l"almente(aunque no se establece en
ensayos controlados) que el tratamiento de un\episodio de este tipo con un antidepresivo solo
puede aumentar la probabilidad de precipitación de un episodio mixto / maníaco en pacientes
con riesgo de trastorno bipolar. Se desconoce si alguno de los sintomas descritos
anteriormente representa tal conversión. Sin ~mbargo, antes de iniciar el tratamiento con un
antidepresivo, los pacientes con síntomas depr!lsivos deben ser adecuadamente seleccionados
para determinar si están en riesgo de trastorno bipolar; Este examen debe incluir una historia
psiquiátrica detallada, incluyendo una historia familiar de suicidio, trastorno bipolar y depresión.

Aripiprazoi no ha sido aprobado para su uso en pacientes pediátricos con depresión.

/ /1
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S. d 1'" . ¡' . .. . , \ O.(~'~~'om rome neuro eptlco mallgnol Se ha mfon.lado la 2JanCIOn de un complejo smtom8tl•••.•_t:.~t;...
potencialmente fatal a veces referido ce,TIO sirjr )me neuroléptico maligno con la
administración de drogas antipsicóticas, incluYbndo el ~npiprazol. Las manifestaciones clínicas
son: Hiperpirexia, rigidez muscular, alleracióndel estado mental y evidencias de inestabilidad
autonómica (pulso o presión arterial irregularé:\, taquicardia, sudoración y disrritmia cardiaca).
También puede observarse aumento de la C,YK, mioglobinuria (rabdomiolisis) e insuficiencia
renal aguda). l'
El manejo de estos pacientes debe incluir: interrupción inmediata de la droga antipsicótica y de
toda otra droga que no sea esencial, control médico, tratamiento sintomático intensivo y de
cualquier otro problema médico serio concomitante para el que se cuente con tratamiento
especifico. Si algún paciente requiere tratamiento antipsicótico luego de haber padecido este
síndrome, es necesario realizar una evaluación estric!a :de la conveniencia de reintroducción
del tratamiento y efectuarla bajo control médico,porque se han informado recurrencias.

"Disguinesia tardia: En los pacientes en tra,'amientc) con drogas antipsicóticas se puede
desarrollar un sindrome potencialmente i ..'eversit:e, de movimientos disquinéticos e
involuntarios. Este sindrome es más común e! los an'cianos y especialmente en mujeres. Se
cree que el riesgo de desarrollar este sindl Jme y 'a posibilidad de que se convierta en
irreversible están ligados a la duración del tr,Jtamien'.:Jy a la cantidad acumulada de droga
administrada al paciente. Sin embargo, aun,¡ue má, raramente, también puede aparecer
después de periodos de tratamiento relativame,lte brev 3S con dosis bajas.
No existe un tratamiento conocido para este sindi'ome aunque puede remitir parcial o
completamente con la interrupción del tratan,iento. Los antipsicóticos pueden disminuir los
sintomas o enmascarar el problema subyacen!..
Por tal motivo, ARI 110 debe prescribirse d~ manera de disminuir el riesgo de disquinesia
tardia. El tratamiento crónico con antipsicót,cos debe reservarse para los pacientes con'
evolución crónica y respuesta positiva a estos medicamentos y para los cuales no exista un
tratamiento alternativo con eficacia similar y menor riesgo. Una vez decidido el tratamiento
crónico éste debe realizarse con la dosis menor y durante el menor tiempo posible que
produzca una respuesta clinica satisfactorio. Se debe reevaluar periódicamente la necesidad
de continuar el tratamiento.
Si aparecen signos de disquinesia tardía se debe considerar la discontinuación del tratamiento
con ARI 110. Sin embargo, algunos pacientes I :ueden requerir la continuación del tratamiento a
pesar de la presencia de este sindrome.:', , ,

i~L

Cambios metabólicosl Las drogas antipsicótlc,.ls han sido asociadas a cambios metabólicos
que incluyen hiperglucemia I diabetes mellitus,:lisliperr'a y aumento de peso.,

','
Hiperg/ucemia v diabetes: Se ha informado hip~rglucer,li", en algunos casos graves y asociada
con cetoacidosis o coma hiperosmolar y muerte, en pacientes tratados con antipsicóticos
atípicos. Se han informado pocos casos de hiperglucemia relacionados con el Aripiprazol,
aunque existen menos casos tratados con esté'droga y ésta todavía no se encontraba en venta
en ocasión de la realización de los estudios epidemiológicos que indican un aumento del riesgo
de hiperglucemia relacionado con el tratami~nto de antipsicóticos atípicos. Los pacientes
diabéticos que inician un tratamiento con antipsicóticos allpicos deben ser controlados
periódicamente para descartar un empeoramiento del control de la glucemia. Debe controlarse
la glucemia antes de iniciar el tratamiento y luego periódicamente mientras éste contínúe en los
pacientes con factores de riesgo de diabetes (obesidad, antecedentes familiares). Deben'
controlarse los sintomas de hiperglucemia (polifagia, p"lidipsia, poliuria y decaimiento) en todos
los pacientes tratados con antipsicótícos atipicos. Ante la aparición de estos sintomas debe
efectuarse el control de la glucemia. En aigu,lOS casos la hiperglucemia se resuelve con la
interrupción del antipsicótico, en otros C",¡OS es necesario continuar un tratamiento
antidiabético luego de la interrupción de la dro~.l sospec;h;>sa.

"

Dislipemia: Se ha observado alteración del. perfil Lp¡Jj;co en pacientes tratados con los
antipsicóticos atípicos. , ,," , , . /.
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tanto pedlatncos como adultos. Se recomiend~1el monitoreo clínico del peso.
~,

Juegos de azar patológicos y otros compor'~mientos compulsivos Los Informes de casos
posteriores a la comercialización sugieren q6e los pacientes pueden experimentar deseos.
Intensos, particularmente por jugar, y la incapacidad de controlar estos impulsos mientras
toman aripiprazoL Otros impulsos compulsivos, reportados con menos frecuencia incluyen:
impulsos sexuales, compras, comer o comer compulsivamente y otros comportamientos
impulsivos. o compulsivos. Debido a que los pacientes pueden no reconocer estos
comportamientos como anormales, es importante que los prescriptores pregunten a los
pacientes o sus cuidadores especificamente sqbre el desarrolio de impulsos de juegos nuevos
o intensos, impulsos sexuales compulsivos, cO'::Jprascompulsivas, compulsiones compulsivas u
otros impulsos mientras se tratan con aripipra~;él.Cabe.señalar que los slntomas de control de
los Impulsos pueden estar asociados con el tl'I:,storno'SLbyacente. En algunos casos, aunque
no todos, se informó que los impulsos se h<:Jlan de;enido cuando se redujo la dosis o se
interrumpió la medicación. Los comportamient(I,s comp'JISivoSpueden resultar en daño para el
paciente o terceros si no son reconocidos. SI;¡ deben. l.onsiderar la reducción de la dosis o!.
interrumpir la medicación si el paciente present~ estas i;oinpulsiones.,

Leucopenia, neutropenia y agranulocltosis,¡ en ensayos cllnicos y datos de post-
comercialización se han reportado leucopenia :' neutropehia temporal relacionados con drogas
antipsicóticas. También se ha informado agra~lulocitosis. Los pacientes con antecedentes de
leucopenia clínicamente significativa o trat&dos con drogas que inducen leucopenia I
neutropenia deben ser monitoreados frecuentemente durante los primeros meses de
tratamiento con aripiprazol y se debe considerar la inte¡rrupción del tratamiento ante la primera
señal de un descenso clínicamente significativo del recuento de glóbulos blancos en ausencia
de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clínicamente significativa deben ser
cuidadosamente monitoreados ente la presencia de fiebre u otros signos y síntomas de
infección y tratarlos adecuadamente ante la aparición de los mismos, Los paciente con
neutropenia grave (recuento absoluto de 1!,eutrófílos<1000/mm3) deben discontinuar el
tratamiento con aripiprazol y ser seguidos hast!"!la recu)eración de recuento de neutrófilos

PRI;CAUCIONES .'

El tratamiento con Aripiprazol puede asociarse ',;on hipclelsión ortostática. posiblemente por su
efecto antagonista sobre los receptores alfa1-adrenérilicos. ARI 110 debe administrarse con
precaución a pacientes con enfermedad cardio\!ascular (antecedentes de infarto de miocardio o
cardiopatía isquémica, insuficiencia cardíacai~:o trastornos de la conducción), enfermedad
cerebrovascular o condiciones que predispone,l a la hipotensión (deshidratación, hipovolemia,
tratamiento antihipertensivo). . '1

Como sucede con otras drogas antipsicóticas, el Aripiprazol debe emplearse con precaución en
pacientes on antecedentes de convulsiones o con condiciones que disminuyan el umbral de
convulsión, por ej.: Enfermedad de Alzheimer. Estas condiciones pueden ser más comunes en
pacientes mayores de 65 años. .
El Aripiprazol puede producir somnolencia y. como otros antipsicóticos, puede alterar el juicio,
el pensamiento y la habilidad motriz. Los paci~ntes deben evitar la conducción de vehículos y
la operación de maquinarias peligrosas ha~ta tener la certeza de que toleran bren la.
medicación. ~I .
Se atribuye a los antipsicóticos la capacid<!j¡i de áfterar la habilidad del organismo para
disminuir la temperatura corporal. ARI 110 deU admin1slrarse con precaución a pacientes que
se encuentren en situaciones que favorezcan:.el aume'nl.J de.la temperatura corporal, por ej.:
Gimnasia extenuante, exposición a altas trmperatr:;ré.s. tratamiento con anticolinérgicos, •.
deshidratación. ~ + /;-<\ .." •
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Las drog~s a~tipsicóticas se han asociado Gor trastorro,. de la motilidad esofágica. ARr,r!:O;~~"
otros antlpslcotlcoS deben administrarse con r 'ecauclcn a pacientes con riesgo de neumOl1la--
por aspiración (pacientes de edad avanzada, el,fermed,¡dde Alzheimer).
El riesgo de intento de suicidio es inherente'.a la en 61.lledad psicótica y se recomienda el
control cercano de los pacientes de alto riesg(' durant¡ ,d tratamiento. La prescripción de ARI
110 debe realizarse en la menor cantidad posible de c,m:primidos compatible con el adecuado
cumplimiento del tratamiento, con el objeto de reducir la posibilidad de sobredosis.
No existen antecedentes suficientes del uso'.le Aripiprazol en pacientes con enfermedades
sistémicas, infarto agudo de miocardio reciente.o enfennfJdad cardiaca inestable. El Ariplprazol '
no es una sustancia controlada. No se conoce¡1estudios sistemáticos con Aripiprazol en seres;
humanos que permitan definir su capacidad de inducir abuso, tolerahcia, o dependencia fisica. I
Por tal motivo, el médico deberá evaluar cuidadosamente a los pacientes para detectar'
antecedentes de abuso de drogas. Los casos con antecedentes positivos deben ser I
controlados para individualizar síntomas de mal uso o abuso de Aripiprazol (por ej.: Desarrollo i
de tolerancia, aumento de la dosis, conducta de procur,oción de drogas).

Embarazo: En los estudios en animales el Ai;Piprazol produjo toxicidad, incluyendo posibles
efectos teratogénicos. No existen estudios::,adecuEidos y bien controlados en mujeres
embarazadas. ARI 110 sólo debería emplear~,¡:lduran':e el embarazo si los beneficios para la
madre justifican el riesgo potencial para el feto":Se desxnoce el efecto del Aripiprazol sobre el l"
trabajo de parto. '; . " i
Lactancia: Se desconoce si el Aripiprazol se eli':nina en"la;leche humana. Si los beneficios de la
droga justifican su administración a la madre)el médl;;C deberá decidir la interrupción de la
lactancia. " . , I

Uso pediátrico: No se ha establecido la Seg~lridad y eficacia en pacientes pediátricos con .
trastorno depresívo mayor o agitación asociadé~conesquizofrenia o manía bipolar.
La farmacocinética de aripiprazol y dehidro-ar'lpiprazol en pacientes pediátricos, de 10 a 17
años de edad, fue similar a la de los adultos después de corregir las diferencias en el peso
corporal.
- Esquizofrenia: La seguridad y. eficacia en pacientes pediátricos con esquizofrenia se
estableció en un ensayo clínico controlado con place.bo de 6 semanas de duración en 202
pacientes pediátricos de 13 a 17 años. Aunque la eficacia de mantenimiento en pacientes
pediátricos no se ha evaluado sístemáticamente, la eficacia de mantenimiento puede
extrapolarse a partir de datos de adultos l:unto cqn comparaciones de los parámetros
farmacocinéticos de aripiprazol en pacientes ae/Jltos y pediátricos.
- Trastorno Bípolar 1: La seguridad y eficacia!c!enpaci;artes pediátricos con manía bipolar se
estableció en un ensayo clínico controlado :ton plaqebo de 4 semanas en 197 pacientes i
pediátricos de 10 a 17 años de edad. Aunq0e la e'iC,ocia de mantenimiento en pacientes
pediátricos no ha sido evaluada sistemátic~mente,¡) 1<\ eficacia de mantenimiento puede
extrapolarse a partir de datos de adultos jUlito con ;Ias comparaciones de los parámetros
farmacocinéticos de aripiprazol en pacientes adultos y pediátricos
No se ha evaluado sistemáticamente la eficacill de aripiprazol coadyuvante con litio o valproato
concomitante en el tratamiento de episodios r~.."aniacos o mixtos en pacientes pediátricos. Sin
embargo, dicha eficacia y la falta de interatj'¡;ión farmacocinética entre aripiprazol y litio o
valproato pueden extrapolarse a partir de datos de adultos, junto con comparaciones de.
parámetros farmacocinéticos de aripiprazol en pacientes adultos y pediátricos .
. Irritabilidad asociada con el trastorno autista: La seguridad y eficacia en pacientes pediátricos
demostrando irritabilidad asociada con trastorno autista se establecieron en dos ensayos
clínicos controlados con placebo de 8 semanas en 212 pacientes pediátricos de 6 a 17 años de
edad. Se realizó un ensayo de mantenimiento en pacientes pediátricos (6 a 17 años de edad)
con irritabilidad asociada con trastorno autista, La prirnera fase de este ensayo fue una fase
abierta y flexiblemente dosificada (ariPiprazolg2 a 15 mg / día) en la que los pacientes se
estabilizaron con aripiprazol durante 12 sen¡i1nas ~nsecutivas. En total, 85 pacientes se .
estabilizaron y entraron en la, segunda fase.~de 16. ¡¡emanas, doble,ciegO

I
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asignados al azar a continuar el tratamiento lcon aripir'razn/ o cambiar a placebo. En~(fNT"~"1-'
ensayo, la eficacia de ariplprazol pal a el tr tamlento de mantenimiento de la Irritabilidad'-'--'
asociada con el autismo no se estableció.!
- Trastorno de Tourette: La seguridad y la efic~cia del aripiprazol en pacientes pediátricos con
trastorno de Tourette se estableció en un ensayo de 8 semanas (de 7a 17 años) y de 10
semanas (de 6 a 18 años) en 194 pacientes peqiátricos.,
La eficacia del mantenimiento en pacientes pediátricos no ha sido evaluada sistemáticamente.

Uso geriátrico: No se han observado diferenciás cinét¡{;as que justifiquen cambios en la dosis
de los pacientes ancianos con esquizofrenia. $:~1embargó, los pacientes ancianos con psicosis
y enfermedad de Alzheimer pueden pres 'ntar U" perfil de tolerancia diferente (Ver
Advertencias) al de los sujetos jóvenes con ese Jizofren ay requieren mayor control.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
El aripiprazol no es sustrato del CYP1Al, C' 'P1A2,~' P2A6. CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 o CYP2E1. Aripiprazól ro sufre glL;uriniza .:it n directa. Todo esto sugiere que es
poco probable que el fármaco sufra interacclo(~es con inhibidores o inductores enzimáticos en
pacientes fumadores. '.'
ARI 110 debe administrarse con precauciona pacienbls que consumen alcohol o que se
encuentran en tratamiento qJn otras droga~ COt: acción sobre el sistema nervioso central.
Por su acción antagonista sobre los recept )res alfa 1 adrenérgicos, el Aripiprazol puede
aumentar los efectos de ciertas drogas antihipertensivas. Por tal motivo se deberá realizar
monitoreo de la presión arterial y ajuste de jadosis acorde.
El metabolismo delAripiprazolse efectúa por acción de las enzimas CYP3A4 y CYP2D6.
Las drogas que Inducen el CYP3A4 (por ej.: Carbama~epina) pueden aumentar la depuración
del Aripiprazol y disminuir sus concentracionet: plasm"ticas. Los inhibidores del CYP3A4 (por
ej.: Ketoconazol) y elCYP2D6 (por ej.: OuiniÚna, Fluoxetina o Paroxetina) pueden inhibir la
eliminación de Aripiprazol y aumentar su conce ltración plasmática.
Ketoconazol, Itracanazol y otros inhibidores dE' CYP3J :4:'Cuando se administre Aripiprazol en
forma concomitante con Ketoconazol la dosis de Arip p azol debe reducirse a la mitad. Con
otros inhibidores potentes del CYP3A4 (ItracOl azol) dc-b;¡efectuarse una reducción similar de
la dosis. ::
No se dispone información sobre interaccione; con ir ,i lidores débiles: Eritromicína, jugo de
pomelo. Cuando se interrumpe la administraci:"n del ir ~i lidor CYP3A4, la dosis de Aripiprazol
debe aumentarse a los valores usuales. . . ,
Ouinidina. Fluoxetina. Paroxetina y otros in(libidores de CYP2D6: Cuando se administre
Aripiprazol en forma concomitante con quinid .,a la dosis de Aripiprazol debe reducirse a la
mitad.
Con otros inhibidores potentes del CYP2D6; (Fluoxetina, Paroxetina) debe efectuarse una
reducción similar de la dosis. Cuando se interrumpe la administración del inhibidor del CYP2D6,
la dosis de Aripiprazoi debe aumentarse a los valores usuales.
Carbamazepina y otros inductores del CYP3A4: Cuando se administre Aripiprazol en forma
concomitante con carbamazepina u otro inductor del.CYP3A4, la dosis de Aripiprazol debe
duplicarse (a 20 ó 30 mg/día). Todo aumer;to adic¡onal de la dosis debe basarse en la
evaluación clínica. Cuando se interrumpe la a'fministracl6n del inductor del CYP3A4, la dosis
de Aripiprazol debe disminuirse a 10 ó 15 mg/d~.
Benzodiazepinas: Tanto la intensidad de la S dación cemo la hipotensión, se incrementaron
con la asociación de aripiprazol y lorazepam , )mpara le con aripiprazol sólo. Por lo tanto, se
deberá monitorear estos síntomas y ajustar la ( )sis aceree a los mismos.,

I

Es poco probable que aripiprazoi provoqu,' intera leones farmacocinéticas clinicamente
importantes con drogas metabolizadas por el (YP3A4 Liferentes estudios han informado que
distintas dosis de aripiprazol no luvieror, efec,lo significativo sobre los sustratos de diversos
sistemas enzimáticos: Dextrometorfano, Omep;~zol y Warfarina. '/)

¡' /.',1 ~'. ¡
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El Aripiprazol no presenta interacciones clínicamente importantes con otras drogas cdrli'6ó{rR~I)~'?
Famotidina, Valproato o Litio. " __ '

.~.'REACCIONES ADVERSAS ,m;
Debido a que los ensayos clínicos se realiz~Yl bajo condiciones muy diversas, las tasas de
reacciones adversas observadas de un fármá,~o no pueden compararse directamente con las
tasas en los ensayos clínicos de otro fármaco~puedE;n .no reflejar las tasas observadas en la
práctica. I "..~ .

~\ W' (-, r'
Las siguientes reacciones adversas se detallan más adelante:

Aumento de la mortalidad en pacientes ~ncianos con psicosis reiacionada con demencia
Eventos Adversos Cerebrovasculares, i "cluyendo derrame cerebralP ,

ensamientos y comportamientos suicidas en niños, adolescentes y adultos jóvenes
Slndrome Neuroléptico Maligno (SMN) ':
Disquinesia tardía
Cambios patológicos
Juego Patológico y Otros Comportamientos Compulsivos
Hipotensión ortostálica

, ,
Leucopenia, Neutropenia y Agranulocito~is
Convulsiones ~
Potencial de deterioro cognitivo y motorí!
Regulación de la temperatura corporal ~
Suicidio ¡ti
Akatisia If

~ ~,
Las reacciones adversas más comunes en ~,aciente:j?dultos en ensayos clínicos (;;' 10%)
fueron náuseas, vómitos, estreñimiento. cefalea, m3f,;os, acatisia, ansiedad, insomnio e
inquietud. '1; •

j,
Las reacciones adversas más comunes en I(~sensayos clínicos pediátricos (;;' 10%) fueron
somnolencia, dolor de cabeza, vómitos, trast~'rno extrapiramidal, fatiga, aumento del apetito,
insomnio, náuseas, nasofaringilis y aumento de'peso.

Aripiprazol se ha evaluado en cuanto a seguridad en pacientes adultos que participaron en
ensayos clínicos de dosis múltiples en esquizofrenia, trastorno bipolar, trastorno depresivo
mayor, demencia del tipo de Alzheimer, enfermedad de Parkinson y alcoholismo.
Aripiprazol ha sido evaluado en cuanto a seguridad en pacientes pediátricos (6 a 18 años) que
participaron en ensayos clínicos de dosis múltiples en esquizofrenia, manía bipolar, trastorno
autista o trastorno de Tourette. f'

I! l'
Las condiciones y la duración del tratamiento ~¡!lnAripifDr::lzol(monoterapia y terapia adyuvante
con antidepresivos o estabilizadores del (~tado de. ánimo) incluyeron (en categorías
superpuestas) estudios abiertos comparativos y nó'i qomparatlvos, estudios -de pacientes
hospitalizados y ambulatorios, estudios de do:",isfija yXfléxible, y la exposición a corto y largo
plazo. ~, 1: H

••• / ~I

)

• Ezquizofrenia: !.; .; .¡,

Adultos: Las reacciones adversas másfrecuer¡\tes en adultos con dosis en el rango de 2 a 30 T
mg/dia es acatisia. '~
Pediátricos (de 13 a 17 años):
Las reacciones más frecuentes son: síndrome extrapiramidal, somnolencia y temblor.
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.' Tratamiento adyuvante en el Trastorno De~'resivo )I"yor en adultos: '~~';¡;'R¡~I-c.
Las reacciones adversas más frecuentes en <¡dultos COII dosis en el rango de 2 a 20 mg/dia '
son acatisia, inquietud.)nsomnio, constipación:'fatiga y vi~,iónborrosa,
Las reacciones adversas menos frecuentes fueron:
Generales: fatiga, sensación de nerviosismo,'-
Gastrointestinales: constipación, '¡

Metabolismo y nutrición: aumento de peso y de'apetito,
Musculoesquelélico y tejido conectivo: arlralgia y mialgia,
Sistema Nervioso: acatisia, somnolencia, temblor, sedación, mareos, déficit de atención,
síndrome extrapiramidaL
Psiquiátricos: insomnio, inquietud,
Respiratorios: Infección del tracto respiratorio superior.
Órqanos de los sentidos: Visión borrosa, ' ,

~\• Trastorno bipolar: "
Las reacciones adversas más frecuentes en a,,ultos cc,ndosis en el rango de 15 a 30 mg/dla
son: ~l

!

"

Adultos con monoterapia: Las reaccione,'; adver.,35 más frecuentes fueron: acatisia,
sedación, inquietud, temblor y desorden extrap(;'amidaL:'
Las reacciones adversas menos frecuentes fueron:
Generales: Dolor, fatiga, ,
Gastrointestinales: Náuseas, constipación, VÓIT.:tos,dispepsia, boca seca, dolor en los dientes,
oncomodidad abdominal e incomodidad estomacal.
Musculoesquelético y tejido conectivo: Rigidez musculoesquelética, dolor en las extremidades,
mialgia, espasmos musculares,
,sistema Nervioso: Cefalea, mareos, acatisia, sedación, sindrome extrapiramidal, temblor,
somnolencia,
Psiquiátricos: Agitación, insomnio, ansiedad, inquietud,
Respiratorios: Dolor faringolaringeo, tos,
Órqanos de los sentidos: Visión borrosa,

Adultos con terapia adyuvante: ;l' :
Las reacciones adversas más comúnmente al'ociadas con la discontinuación del tratamiento
son acatisia y temblor, :~
Las reacciones más frecuentes son: acatisia, in~omnio I ~indrome extrapiramidaL

0:, '1
Las reacciones adversas menos frecuentes fueion: ;-
Gastrointestinales: Náuseas, vómitos, hipersec:eción sé'li,'ar, boca seca,
, Infecciones: Nasofaringitis, ,
Sistema Nervioso: acatisia, temblor, sindrome ~xtrapiramidal, mareos, somnolencia,
Psiquiátricos: insomnio, ansiedad, inquietud, ,¡
Varios: Aumento de peso,

Pediátricos (entre 10 y 17 años):
Las reacciones más frecuentes son: somnolencia, sindrome extrapiramidal, fatiga, náusea,
acatisia, visión borrosa, hipersecreción salivar, inquietud,

• Trastorno de Tourette:
Pediátricos de entre (entre 6 y 18 años):

• Trastorno autista:
Pediátricos de entre (entre 6 y 17 años): .
Las reacciones adversas más frecuentes en 1dultos con dosis en el rango de 2 a 15 mg/dla
son sedación, fatiga, vómito, somnolenci), tem~lor, pirexia, babeo, menor apetito,
hipersecreción salivar, sindrome extrapiramida\iY letargo,

\
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Las reacciones adversas más frecuentes en adultos con dosis en el rango de 2 a 20 ni~a- ,,~'
son sedación, somnolencia, náusea, cefaleas, nasofaringitis, fatiga y aumento del apetito. -.::. "::~

Las reacciones adversas menos frecuentes en pacientes pediátricos (entre 6 y 18 años) con
Esquizofrenia, Manía bipoiar, trastorno autista o trastorno de Tourelte son:
Órganos de los sentidos: Visión borrosa. "
Generales: fatiga, pirexia, irritabilidad, astenia. ';
Infecciones: Nasofaringítis. ti '
Metabolismo y nutrición: aumento de peso, diSI:"inución o"aumento del apetito.
Gastrointestinales: Incomodidad abdomínal, Ilimito, r ál¡Sea, diarrea, hipersecreción salivar,
dolor em El abdomen superior, constipación. "
Osteomusculares: rigidez muscular j, '
Sistema nervioso: somnolencia, cefalea, sedat:ión, ten Ib,or, síndrome extrapiramidal, acatisia,
babeo, letargo, mareo, distonía. '
Respiratorios: epistaxis.
Dermatológicos: Rash,

Reacciones adversas relacionadas con la dosis
Esquizofrenia
Las relaciones de respuesta a la dosis para la incidencia de eventos adversos emergentes del
tratamiento se evaluaron en ensayos en pacientes adultos con esquizofrenia que compararon
varias dosis fijas de aripiprazol oral con placebo (2, 5, 10, 15, 20 Y 30 m(j/día), Este análisis,
estratificado por el estudio, indicó que la única reacción adversa para tener una posible relación
dosis-respuesta, y luego más prominente sólo con 30 mg, fue somnolencia incluyendo
sedación; (Las incidencias fueron placebo, 7,1;'b, 10 m;¡, 8,5%, 15 mg, 8,7%, 20 mg, 7,5%, 30
mg, 12,6%),fl :
En el estudio de los pacientes pediátricos (1) a 17af1os de edad) con esquizofrenia, tres
reacciones adversas comunes parecieron ten~r una p')sble relación de respuesta a la dosis:
trastorno extrapiramidal (las incidencias fueroll!.placebc" :5,0%, 10 mg, 13,0%,30 mg, 21,6 %);
somnolencia (las' incidencias fueron placebo, (r,,0%, 1(. I1g, 11,0%, 30 mg, 21,6%); Y temblor
(las incidencias fueron placebo, 2,0%, 10 mg, 2',0%, 30mg, 11,8%),
Manía bipolar ¡'

En el estudio de pacientes pediátricos (10 al,17 años de edad) con manía bipolar, cuatro
reacciones adversas comunes tuvieron una pc,~ible relación dosis-respuesta a las 4 semanas;
Trastorno extrapiramidal (las incidencias fuerolí placebo, 3,1%, 10 mg, 12,2%, 30 mg, 27,3%);
Somnolencia (las incidencias fueron placebo, 3;1%, 10 mg, 19,4%,30 mg, 26,3%); Acatisia (las
incidencias fueron placebo, 2,1%,10 mg, 8,2%, 30 mg, 11,1%); la hipersecreción salival (las
incidencias fueron placebo, 0%, 10 mg, 3,1%,30 mg, 8,1%).
Trastorno autista
En un estudio de pacientes pediátricos (6 a 17 años de edad) con trastorno autista, una
reacción adversa común tuvo una posible relación dosis-respuesta: fatiga (las incidencias
fueron placebo, 0%, 5 mg, 3,8%, 10 mg, 22,0%; 15 mg, 18,5%).
Trastorno de Tourette ,!
En un estudio de pacientes pediátricos (7 a),17 año:> .de edad) con trastorno de Tourelle,
ninguna reacción adversa común tuvo una rela\ión dos,s-respuesta.

Sintomas extrapiramidales i
,~¡

Esquizofrenia "
En los ensayos controlados con placebo a ,.;orto plazv en la esquizofrenia en adultos, la
incidencia de eventos relacionados con EPS, excluyendo los eventos relacionados con la
acatisia, para los pacientes tratados con aripip',azol fue del 13% frente al 12% para el placebo;
y la incidencia de elientos relacionados Ca,) la acalisia para los pacientes tratados con
aripiprazol fue del 8% frente al 4% para el plao3bo. En el ensayo a corto plazo, controlado con
placebo de la esquizofrenia en niños (13 a 17 años), la incidencia, dl¡l ,acontecimientos
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relacionados con EPS, eXclUyendolosevento~relaciopados con la acatisia, para los pacie~~~I:";"~o '
tratados con ARIPIPRAZOL fue del 25% vs ;/10 para e! placebo; Y la incidencia de eventos' 'fR
relacionados con la acatisia para los pacientesi.;:ratadoBcon aripiprazol fue del 9% frente al 6%
para el placebo. "1, ¿'
Los datos recogidos de esos ensayos se recof;ieron el/I';I Escala de Clasificación de Simpson
Angus (para EPS), la Escala de Akathisia dE!,Sarnef: (para acatisia) y las Evaluaciones de.
Escalas de Movimientos Involuntarios (para di5~inesias). en los ensayos de esquizofrenia para
adultos, los datos recogidos no mostraron una diferencia
Entre aripiprazol y placebo, con la excepción ¿e la Sarnes Akathisia Scale (aripiprazol, 0.08;
placebo, -0.05). En el estudio pediátrico (d,c: 13 a 17 años) de esquizofrenia, los datos
recogidos no mostraron diferencias entre aripi¡!razol y placebo, con la excepción de la escala
de Simpson Angus (aripiprazol, 0.24; placebo, '0.29).
De manera similar, en un ensayo a largo plazo (26 semanas) controlado con placebo de
esquizofrenia en adultos, se obtuvieron objetivamente datos sobre la escala de Simpson Angus
(para EPS), la Sarnes Akathisia Scale (para acatisia) y las Evaluaciones de Involuntary
Las escalas de movimiento (para discinesias) no mostraron diferencias entre aripiprazol y
placebo.
Manía bipolar
En los ensayos a corto plazo, controlados ci'n placebo en la manía bipolar en adultos, la
incidencia de eventos relacionados con EPS\' excluyendo los eventos relacionados con la
acatisia, para los pacientes tratados con monC:",rapia (on aripiprazol fue del 16% frente al 8%
para el placebo y la incidencia de Akathisia e~'Jntos re',ationados con la monoterapia tratados
con aripiprazol pacientes fue del 13% vs 4%, para el p.acebo. En el ensayo controlado con
placebo de 6 semanas de duración en mar'ía bipo,ar para terapia adyuvante con litio o
valproato, la incidencia de eventos relacionado:; con EPS relacionados, excluyendo los eventos
relacionados con la acatisia para los pacientes tratados con aripiprazol adjunto fue del 15%
frente al 8% de placebo y el a incidencia de. eventos relacionados con la acatisia para los
pacientes tratados con aripiprazol adyuvantE!\fue del 19% frente al 5% para el placebo
complementario. En el ensayo a corto plazo ¿ontrolado con placebo en la manía bipolar en
pacientes pediátricos (10 a 17 años), la iÍlcidencia de eventos relacionados con EPS
relacionados, excluyendo los eventos relacionados con la acatisia, para los pacientes tratados
con aripiprazol fue del 26% frente al 5% Para el placebo y la incidencia de eventos
relacionados con la acatisía para los pacientes tratados con ariplprazol fue del 10% frente al
2% para el placebo. '
En los ensayos de manla bipolar en adultos con monoterapiaaripiprazol, la escala de Simpson
Angus y la escala de Aknesia de Sarnes mostraron una diferencia significativa entre aripiprazol
y placebo (ARIPIPRAZOL, 0,50; placebo, 0,9,1 y ARIPIP~OL, 0,21; placebo, 0,05). Los
cambiOS en las evaluaCiones de las escalas di) mOVimiento Involuntano fueron Similares para
los grupos ARIPIPRAZOL y placebo. En el ¡"
Los ensayos de manía bipolar con ARIPIPRAZ i)L com\, terapia adyuvante con litio o valproato,
la escala de Simpson Angus y la escala de Aknesi,'I Je Sarnes mostraron una diferencia
significativa entre el ARIPIPRAZOL adjunto y ei placeb¡) "djunto (ARIPIPRAZOL, 0,73; placebo
0,07 yARIPIPRAZOL 0,30; placebo 0,11 ). .. :
Los cambios en las Evaluaciones de las Escalas de Movimiento Involuntario fueron similares
para ARIPIPRAZOL adyuvante y placebo adjunto. En la prueba pediátrica de manía bipolar a .
corto plazo (de 10 a 17 años), la escala de Sil'lpson Angus mostró una diferencia significativa '/
entre ARIPIPRAZOL y placebo (ARIPIPRAZOL; 0,90, placebo, -0,05). Los cambios enla escala
de Akathisia de Sarnes y las evaluaciones de escalas de mOVimiento Involuntarro fueron
similares para los grupos ARIPIPRAZOL y placebo.
Trastorno depresivo mayor .
En los ensayos controlados con placebo a corto plazo en el trastorno depresivo mayor, la
incidencia de eventos relacionados con EPS relacionados, excluyendo los eventos
relacionados con la acatisia, para los pacientes tratados con aripiprazol adyuvante fue del 8%
vs. 5% para pacientes tratados con placebo adyuvante; la incidencia de eventos relacionados
con la acatlsla para los pacientes tratados con,arlpiprazol adyuvante fue del 25% frente al 4%
para los pacientes tratados con placebo adyuv'ftes. . /.,--.r~, j!~
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En los ensayos de trastorno depresivo J]layo~, la escala de Simpson Angus y la eseal 'l'4ek:;~
Aknesla de Barnes mostraron una diferencia sí~nlficativa entre aripiprazol y placebo adyuvan :iVT~~
(anplprazol, 0.31; placebo 0.03 y anpIPraz!¡1 0.22: placebo 0.02). Los cambiOS en last
evaluaCiones de las escalas de movimiento)tínvoluntario fueron similares para los gruposl
adyuvantes aripiprazol y placebo suplementarid:s. ¡
Trastorno autista i
En los ensayos controlados con placebo a corto plazo en el trastorno autista en pacientes!
pediátricos (de 6 a 17 años), la incidencia de eventos relacionados con EPS relacionados, I
excluyendo los eventos relacionados con la acatisia, para los pacientes tratados con aripiprazoll
fue del 18% .frente al 2% Para el placebo y la incidencia de eventos relacionados con la acatisial
para los pacientes tratados con anplprazol fue d,el3% frente al 9% para el placebo. •
En los ensayos pediátricos (de 6 a '17 años) d~ trastornos autistas a corto plazo, la escala dei
Simpson Angus mostró una diferencia signific,,;;iva entre ',lripiprazoi y placebo (aripiprazol, 0,1;
placebo, -0,4). Cambios en la escala de Akathi;ia de B;lnes y, las evaluaciones de las escalas
demovimiento involuntario fueron simiiares par'~los grL¡Jésaripiprazol y placebo
Trastorno de Tourette :~ '.
En los ensayos controlados con placebo a cort;~plazo. in el trastorno de Tourette en pacientes
pediátricos (de 6 a 18 años), la incidencia de dientos r]I¡cionados con el SPE, excluyendo los
eventos relacionados con la acatisia, para los' pacienJ,estratados conaripiprazol fue del 7%
frente ai 6% para el placebo y la' incidencia de eventos relacionados con la acatisia en
pacientes tratados con aripiprazol fue del 4% fr(entea16% para el placebo.
I;n los ensayos de trastorno de Tourette a cor.,) plazo en niños (de 6 a 18 años), los cambios
en la Escala de Clasificación de Simpson Ar:!gus, la Escala de Akathisia de Barnes y las
Evaluaciones de la Escala de Movimiento Involuntario no fueron c1lnicamente significativos
para aripiprazol y placebo.
Distonia
los síntomas de distonía, contracciones anormales prOlongadas de ios grupos musculares,
pueden ocurrir en' individuos susceptibles durante los primeros dias de tratamiento. Los
slntomas distónlcos incluyen' espasmo de los músculos del cuello, a veces progresando a
opresión de la garganta, dificultad para tragal~ dificultad para respirar y / o protrusión de la
lengua. Si bien estos sintomas pueden ocurrir 11dosis bajas, se producen con mayor frecuencia
y con mayor severidad con alta potencia y er,,+dosisr'-;'ásaltas de fármacos antipsicóticos de
primera generación. Se observa un riesgo ele',~ldo de 'diStonía aguda en varones y grupos de
edad más jóvenes. :~., ' ,

~ ".' \:
Reacciones adversas el1ensayos a largo pl"io, dob:edego, controlados con placebo ,
las reacciones adversas notificadas en un ensayo doole ciego de 26 semanas que comparo
ariplprazol oral y placebo en pacientes con esql.Jizofreniafueron generalmente consistentes con
las reportadas en los ensayos controlados corSplacebo a corto plazo, excepto por una mayor
incidencia de temblor [8% (12/153) para aripipr:?zolfrente al 2% (3/153) para placebo]. En este
estudio, la mayoría de los casos de temblol: fueron de intensidad leve (8112 leve y 4112
moderada), ocurrieron temprano en el tratamiento (9/12 ,,49 dias) y fueron, de duración limitada
(7/12" 10 días), El temblor raramente llevó a la inter~upción «1%) de aripiprazol. Además, en
un estudio a largo plazo (52 semanas), controlado activamente, la incidencia de temblor fue dei
5% (401859) para aripiprazol.
Se observó un perfil similar en un estudio de monoterapia a largo plazo y un estudio adyuvante
a largo plazo con Iilio y valproato en el trastorno bipolar

J
Otras Reacciones Adversas observadas \\
La siguiente lista no incluye reacciones: 1) ya i".:lumeradas anteriormente o en otros lugares en
el prospecto, 2) para las cuales la causa de ur;,:fármaco c)ra remota, 3) que eran tan generales
que no eran informativas, 4) que no se co"lsiderat-ar: de importancia clínicas, o 5) que
ocurrieron a una tasa igualo menor que el plac!,bo.
Las reacciones se clasífican por sistema corpoial segú", i~s siguientes definiciones: reacciones,
adversas frecuentes son aquellas que ocurrer' en al r,18nos 1/100 pacientes; Las r<¡lacelonesI

, ,/""~ 1/9'\-" I
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adversas poco frecuentes son aqup.llas que ocurren en 1/100 a 1/1000 pacientes; Las
reacciones raras son aquellas que ocurren en menos de 1/1000 pacientes:
Adultos - Administración oral
Trastornos de la sangre y del sistema linfático: rara - trombocitopenia
Trastornos cardiacos: bradicardia poco frecu;~nte, palpitaciones, flulter auricular raro, paro
cardi?rrespiratorio, bloqueo auricu!oventriculari\ribrilacit.'nauricular, angina de pecho, isquemia
mlOcardlca, Infarto de miocardio, Insuficl13nciac/diopukl1(;nar
Trastornos oculares: poco frecuentes - fotofobi¡:" Rara" di'Jlopia
Trastornos gastrointestinales: infrecuente - enf~JI11edadpbr reflujo gastroesofágico
Trastornos generales: frecuente - astenia; Infre'¡,uente-',dJlor en el pecho; Raro edema facial
Trastornos hepatobiliares: rara. hepatitis, icter¡'~ia .. "
Trastornos del sistema inmunitario: rara - hipersEmsibilit,au
Lesiones, Envenenamiento y Complicaciones ¡jrocesales: Caida infrecuente; Raro - golpe de
calor. . ~I
InvestigacIOnes: Frecuencia - disminución d" peso, infrecuente - aumento de la enzima
hepática, aumento de la glucosa en la sa;Jgre, aumento de la lactato deshidrogenasa
sanguinea, gamma glutamil transferasa aumer:tada; aumento de la prolactina sanguinea rara,
aumento de la urea, aumento de la creatinina sanguínea, aumento de la bilirrubina en la
sangre, Electrocardiograma Ql prolongado, hemoglobina glicosilada aumentada
Trastornos del metabolismo y la nutrición: Frecuente - anorexia; Infrecuente - rara -
hipopotasemia, hiponatremia, Hipoglucemia
Trastornos musculoesque/éticosy del tejido conectivo: Infrecuente - debilidad muscular, tensión
muscuíar; Raro Rabdomiólisis, disminución de If movilidad .
Trastornos del Sistema Nervioso: infrecuente -I)arkinsonismo, deterioro de la memoria, rigidez
de la rueda dentada, Hipocinesia, mioclon;., bradicillesia; Rara - acinesia, mioclonias,
Coordinación anormal, trastorno del habla, co','vulsióndd Grand Mal; <1 / 10.000 pacientes -
coreoatetosis .¡ ,

Desórdenes psiquiátricos: Infrecuente - agresi("n, pérdi jé, de libido, delirio; Rara - aumento de'
la libido, Anorgasmia, tic, ideación homicida, ca.i,¡¡tonio,;aninar dormido
Trastornos renales y urinarios: Rara - retención ''urinaria riocturia
Trastornos del sistema reproductivo y mamas: Infrecuente - disfunción eréctil; Raro
ginecomaslia, menstruación irregular, amenorrt,i¡3,dolor de seno, priapismo.
Trastornos respiratorios, torácicos ymediastini6\as: Infrecuente - congestión nasal, disnea
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo:~ Infrecuente - erupción cutánea, hiperhidrosis,
prurito, reacción de fotosensibilidad, alopecia; Urticaria rara
Trastornos Vasculares: Infrecuente - hipotensión, hipertenSión
Pacientes Pediátricos • Administración Oral
La mayoría de los eventos adversos observados en la base de datos combinada de 1.686
pacientes pediátricos, de 6 a 18 años de edad, también se observaron en la población adulta. A
continuación se enumeran las reacciones adversas adicionales observadas en la población
pediátrica. ~
Trastornos oculares poco frecuentes - crisis oC!:¡Jogyric
Trastornos gastrointestinales: infrecuente: lengi/a seca,.espasmo de la lengua
Investigaciones: frecuencia - aumento de la ins'(~linaen sangre
Trastornos del sistema nervioso: poco frecuent,,¡• habla( el sueño
Trastornos renales y unnarios frecuentes. enu~,~sis ,'.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: in',recuent'; , hirsutismo

I '
Experiencia postcomercialización
Las siguientes reacciones adversas han sidrP identificadas durante el uso posterior a la
aprobación de aripiprazoL Debido a que estasii:'eacciones se informan voluntariamente de una
población de tamaño incierto, no siempre es:iposible establecer una relación causal con la
exposición a la droga: reacción alérgica (reac~ión anafiláctica, angloedema, larrngoespasmo,
prurito/urticaria o espasmo orofaringeo}, Juego patológico, hípo y fluctuación de glucosa en

sangre //,~ 1 ¿:;;.
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SOBO 'DOSIFI CACIÓN f \~;£;g;,~
Se han informado casos_de sobredosis Intencii'nal o a(~cijental d? hasta 1O~O mg en adultos ~
de hasta 195 mg en n1nos, Sin desenlace fatal. Los ~Ihnos y slntomas mas frecuentemente
observados fueron náuseas, vómitos, astenia, diarrea, somnolencia y taquicardia. Los cuadroJ
más serios incluyeron síntomas extrapiramidales y pérdida transitoria de la conciencia conl
recuperación. En otros casos de sobredosis tratados en medio hospitaiario no se hanl
observado cambios de importancia en signos ~Uales,ei laboratorio o el electrocardiograma. Nd

lexiste información acerca de un tratamiento e$pecifico de la sobredosis de Aripiprazol. Debe
efectuarse un ECG y, en caso de observarse prolongación del intervalo QTc, se controlará al
paciente mediante monitoreo. cardiaco. El tratamiento consistirá en la administración temprana
de carbón activado, tratamiento de soporte, mantenimiento de la permeabilidad de la via
respiratoria, oxigenación y ventilación y tratamiento sintomático. La supervisión y el monitoreo
médico deben mantenerse hasta la recuperación. La hemodiálisis carecería de valor por la
elevada unión proteica del Aripiprazol y su metabolito principal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacíón, i:oncurrir al hospital más cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicología: Hospital de [?edíalría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 /
2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / '.)58-7777. '.

$'
.,~: ' ~
~¡'
~;

CONSERVACION: ;1
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°6

PRESENTACIONES
ARI 110 Aripiprazol 5 mg: Envases conteniendoc10 y 30 comprimidos. Envases conteníendo
100, 500 y 1000 comprimidos de Uso Hospitala'¿ioExclusivo.
ARI 110 Aripiprazol 10 mg: Envases contenienoo 15 y 30 comprimidos. Envases conteniendo
100, 500 y 1000 comprimidos de Uso Hospitalario Exclusivo.
ARI 110 Aripíprazol15 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos. Envases conteniendo
100, 500 y 1000 comprimidos de Uso Hospitalario Exclusivo.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede'
repetirse sin una nueva receta médica.

1:
Especialidad medicinal autorizada por el Mir!isterio de Salud.
Certificado N° 56.120 1~.
Dirección Técnica: Maria Cristina Diaz de Lianc /'-Farmac~utica.
QUIMICA ARISTON SAI.C. O'Connor 555/55~!'(1706). Villa Sarmiento - Pdo. Morón Pela. de
Buenos Aires. j! ;¡ .
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QUIMICA ARISTON SAI.C.

Prospecto: Información para el paciente

ARI110
ARIPIPRAZOL 5, 10 Y 15 mg

Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

-_._-_._----_ ... ,.__ ...•...•..._-_._-------
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento,
- Conserve' este prospecto; ya que puede tener que volver a leerlo, ,
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. I
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque¡-
tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicar/es.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier,

I ef~cto~dy~r~()f1()mellciona~()~f1este prospecto,Jnfor.rne~.~t:_médic.o_o.farrna?é.~ti?~_..__._._..;

¿Cuál es la información más importan'te-quedebe saber sobre aripiprazol?
Pueden ocurrir efectos secundarios graves cuando usted toma aripiprazol, incluyendo: i

• Mayor riesgo de muerte en pacientes ancianos con psicosis relacionada con lal
demencia: Medicamentos como aripiprazol pueden elevar el riesgo de muerte en lasl
personas mayores que han perdido el ci:mtacto con la realidad (psicosis) debido a la!
confusión y la pérdida de memoria (demencia). Aripiprazol no está aprobado para erl
tratamiento de pacientes con psicosis relacionada con la demencia. :

• Riesgo de pensamientos o acciones suicidas: Medicamentos antidepresivos, depresión:
y otras enfermedades mentales graves, y pensamientos o acciones suicidas: I
o 1. Los medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos o acciones

suicidas en algunos niños, adolescentes y adultos jóvenes durante los primeros meses
de tratamiento,

o 2, La depresión y otras enfermedades rhentales serias son las causas más importantes
de pensamientos y acciones suicidas. Algunas personas pueden tener un riesgo
particularmente alto de tener pensamientos o acciones suicidas. Éstas incluyen I
personas que tienen (o tienen antecedentes familiares) de enfermedad bipolar (también!
llamada enfermedad maníaco-depresiva) o pensamientos o acciones suicidas. :

o 3. ¿Cómo puedo vigilar y tratar de prevenir los pensamientos y acciones suicidas en mi:
mismo o en un miembro de mi familia?
• Preste mucha atención a cualquier cambio, especialmente- cambios repentinos, en

el estado de ánimo, comportamientos, pensamientos o sentimientos. Esto es muy
importante cuando se inicia un medicamento antidepresivo o cuando se cambia lai
dosis.! i

• Llame de inmediato al médico para reportar cambios nuevos o repentinos en eli
estado de ánimo, comportamiento, pensamientos o sentimientos. '

• Mantener todas las visitas de seguimiento con el médico según lo programado.1
Llame al médico entre visitas según sea necesario, especialmente si tiene
preocupaciones sobre los síntomas.

Llame a un profesional de la salud inmediatamente si usted o su miembro de la familia presental
alguno de los siguientes sintomas, especialmente si son nuevos, peores o le preocupan: i
• pensamientos sobre suicidio o muerte !
• intentos de suicidio; I
• depresión nueva o empeoramiento de la ansietlad
• sensación de estar muy agitado o inquieto I

• ataques de pánico
• dificultad para dormir (insomnio)



* irritabilidad
* actuar agresivo, enojado o violento

. * actuar con impulsos peligrosos
* un aumento extremo de la actividad y habla (mania) .
* cambios en el comportamiento o el estado de ánimo

¿Qué más necesito saber sobre los medicamentos antidepresivos?
* Nunca deje de tomar un medicamento antidepresivo sin antes hablar con un profesional de la
salud. Detener un medicamento antidepresivo repentinamente puede causar otros síntomas. I
* Los antidepresivos son medicamentos utilizados para tratar la depresión y otras'
enfermedades. Es importante discutir todos los riesgos de tratar la depresión y también los
riesgos de' no tratarla. Los pacientes y sus familias u otros cuidadores deben discutir todas las
opciones de tratamiento con el proveedor de atención médica, no sólo el uso de antidepresivos.
* Los medicamentos antidepresivos tienen otros efectos secundarios. Hable con el médico
acerca de los efectos secundarios del medicamento recetado para usted o su familiar.
* Los medicamentos antidepresivos pueden interactuar con otros medicamentos. Conozca I
todos los medicamentos que usted o su miembro de la familia toma. Mantenga una lista de i
todos. los medicamentos para mostrar al médico. No inicie nuevos medicamentos sin antes!
consultar con su médico.. I

Contenido del prospecto:
1. ¿Qué es ARI 110 comprimidos y para qué se utiliza?
2. ¿Qué debo saber antes de tomar ARI 110 comprimidos?
3. ¿Cómo tomar ARI 110 comprimidos?
4.¿Cuáles son los posibles efectos adversos?
5. Conservación de ARI 110 comprimidos ...
6. Información adicional

1. ¿QUÉ ES ARI110 COMPRIMIDOS Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ARI 110 comprimidos pertenece al grupo de medicamentos denominados aritipsicóticos

ARI 110 comprimidos está indicado en:
Esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 años.
Trastorno bipolar; se puede utilizar sólo a asociado con litio o valproato en el tratamiento
agudo de los episodios maniacos y mixtos asociados con el trastorno bipolar en
pacientes adultos y pediátricos de 10 a 17 años de edad. .
Terapia adjunta del Trastorno Depresivo Mayor, junto a otras drogas antidepresivas en
el trastorno depresiva mayor en pacientes adultos.
Irritabilidad asociada con el Trastorno Autista en pacientes de 6 a 17 años.
Trastorno de Tourette en pacientes de 6a 18 años.

2. ¿QUÉ DEBO SABER ANTES DE TOMAR ARI110 COMPRIMIDOS?

No tome ARI110 comprimidos
- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demás componentes de
ARI110 comprimidos. . I

Antes de iniciar el tratamiento con ARI 110 informe a su médico si padece o tiene: . ¡
- Enfermedades cerebrovasculares incluyendo accidente cerebrovascular, enfermedades!

cardiovasculares, presión sanguinea anormal. .
Niveles altos de azúcar en sangre (caracterizado por sintomas como sed excesiva,¡
aumento de la cantidad de orina, aumento del apetito) o historia familiar de diabetes. ¡

. /" ?~ /.~:: j .
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Convulsiones , ~,' ;n,;)' ,
Alteración de los niveles de glóbulos bla'ncos en sangre (leucocitos, neutrófilos, etc,)'
Si está embarazada o en período de lactancia

,

Uso de otros medicamentos
- Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, ,
- Aripiprazol y otros medicamentos pueden afectarse mutuamente, causando posibles efectos
secundarios graves, Aripiprazol puede afectar la forma en que funcionan otros medicamentos,
y otros medicamentos pueden afectar el funcionamiento de Aripiprazol.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento Aunque no se ha
demostrado su posible acción sobre el feto, y teniendo en cuenta que muchos fármacos se
excretan por la leche materna, se recomienda su administración durante el embarazo y la
lactancia con precaución y bajo control directo del médico. '

Conducción y uso de máquinas
ARI 110 comprimidos puede afectar a su capacidad para conducir o manejar maquinaria, Debe
evitarlo hasta tener la certeza de que tolera bien la medicación,

Evite sobrecalentarse o deshidratarse, No haga démasiado ejercIcIO, En climas cálidos,
permanezca en un iugar fresco si es posible, Manténgase fuera del sol. No use ropa
demasiado pesada. Beba mucha agua,

3. ¿CÓMO TOMAR ARI110 COMPRIMIDOS?

Siga exactamente las instrucciones de administración de ARI 110 comprimidos indicadas por
su médico, Consulte a su,médico o farmacéutico si tiene dudas, No cambie las dosis indicadas
por su médico ni suspenda la medicación por decisión propia.

ARI 110 comprimidos, se administra por vía oral, deben ser tragados enteros con agua y'
pueden tomarse con o sin comidas.

Si toma más ARI 110 comprimidos del que debiera
Si usted ha tomado más ARI 110 comprimidos de lo que le fue indicado, consulte'
inmediatamente a su médico y/o farmacéutico. Concurra al hospital más cercano y lleve
consigo el envase o llame a los centros de toxicología:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A.Posadas: (011) 4654-6648/4658.7777.

Si olvídó tomar ARI 110 comprimidos
Tome la dosis olvidada tan pronto como lo recuerde. Si el horaio es cercano a la próxima dosis,
simplemente seltée la dosis olvidada y tome la siguiente, pero no tome una dosis doble al
mismo tiempo para compensar las dosis olvidadas,

Si interrumpe el tratamiento con ARI 110 comprimidos
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o"
farmacéutico,

4. ¿CUÁLES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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Al igual que todos los medicamentos, ARI 110 comprimidos puede producir efectos ad1fs~~'~ :::~~;,
t I " ,<\",,/aunque no odas as personas los sufran,." _"

• Ver "¿Cuál es la información más importante que debo saber acerca de ARIPIPRAZOL?"
• Accidente cerebrovascular en personas de edad avanzada (problemas cerebro vasculares)

que pueden conducir a la muerte
• Síndrome neuroléptico maligno (SMN), Informe de inmediato a su profesional de la salud si

presenta alguno o todos los siguientes síntomas: fiebre alta. músculos rigidos, confusión.
sudoración, cambios en el pulso, la frecuencia cardiaca y la presión arterial. Estos pueden
ser sintomas de una enfermedad rara y grave que puede conducir a la muerte, Llame a su
proveedor de atención médica de inmediato si tiene alguno de estos síntomas,

• Movimientos descontrolados del cuerpo; (discinesia tardia), Aripiprazol puede causar
movimientos que usted no puede controlar 'en su cara. lengua u otras partes del cuerpo, La
discinesia tardia puede no desaparecer, incluso si deja de recibir AripiprazoL La discinesia
tardia también puede comenzar después de dejar deiecibir AripiprazoL

• Problemas con su metabolismo tales como:
o Alto nivel de azúcar en la sangre (hiperglucemia) y diabetes, Los aumentos de azúcar

en la sangre pueden ocurrir en algunas personas que toman AripiprazoL El azúcar en la
sangre extremadamente alto puede causar coma o muerte, Si tiene diabetes o factores
de riesgo para la diabetes (como sobrepeso o antecedentes familiares de diabetes), su
proveedor de atención médica debe revisar su nivel de azúcar en la sangre antes de
comenzar a Aripiprazol y durante su tratamiento,

o Llame a su médico si tiene alguno de estos síntomas de azúcar en la sangre mientras
recibe Aripiprazol:

• siente mucha sed, necesita orinar más de lo habitual. siente mucha
hambre, siente debilidad o cansancio, siente malestar estomacal, siente
confusión o su aliento huele a fruta,

o Aumentan los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre,
o Aumento de peso

• Necesidades inusuales, Algunas personas que toman ABILlFY han tenido impulsos
inusuales, como juegos de azar, comidas compulsivas o comidas que no pueden controlar
(compulsivas), compras compulsivas y deseos sexuales, Si usted o los miembros de su
familia notan que usted está teniendo deseos o comportamientos inusuales, hable con su
médico,

• Hipotensión ortostática (disminución de la presión arterial). Mareo o desmayo puede ocurrir
cuando se levanta demasiado rápido de una posición sentada o acostada.

• Bajo recuento de glóbulos blancos
• Convulsiones
• Problemas con el control de la temperatura corporal, especialmente cuando hace mucho

ejercicio o está en un área muy caliente, Es importante que beba agua para evitar la
deshidratación

• Dificultad para tragar que puede causar que los alimentos o líquido penetren en sus
pulmones.

Los efectos secundarios más comunes de aripiprazol en adultos incluyen:
il náuseas I ¡mareos' 1vómitos '1 ansiedad l' estreñimiento n insomnio n dolor de cabeza.
inquietud íi visión borrosa ,'[ sentido interior de,Il enfermedad respiratoria superior ,-, inquietud
I necesidad de moverse (acatisia)

Los efectos secundarios más comunes de aripiprazol en niños incluyen:
1'1 sensación de sueño ,., insomnio i, dolor de cabeza el náuseas " vómitos 1-' nariz.
congestionada I1 fatiga i' aumento, de peso i[ aumento o disminución del apetito 1I
movimientos incontrolados tales como inquietud, temblor n aumento de la saliva o babeo í'
rigidez muscular. /' lJ j,:
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Los efectos adversos frecuentes (que afectan entre 1 y 10 de cada 100 pacientes) son:
espasmos, contracciones incontrolables, dolor de cabeza, cansancio, náuseas, vómitos,
malestar de estómago, estreñimiento, aumento de la producción de saliva, mareos, alteración
del sueño, agitación, somnolencia, temblor y visión borrosa.
Los efectos indeseables poco frecuentes (que afectan entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes)
son: mareos, especialmente cuando se levantan tras estar acostados o sentados, o sienten que
el corazón se acelera.,Algunas personas pueden sentirse deprimidas.
Los efectos indeseables más comunes en la población pediátrica fueron: somnolencia, dolor de
cabeza, vómitos, fatiga aumento del apetito, incremento de peso, problemas para dormir,
náuseas, congestión nasal, espasmos o contracciones incontrolables.

Evite ingerir alcohol mientras está en tratamiento con ARI 110 Y situaciones que favorezcan el
aumento de la temperatura corporal (gimnasia extenuante, exposición a altas temperaturas).

5. CONSERVACiÓN DE ARI110 comprimidos

Conservar el lugar seco a temperatura inferior de 30°C en su envase original.

Mantener fuera del alcance yde la vista de los niños.

No utilice ARI110 comprimidos después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimiento es el último dia del mes que se indica.

"
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su.
farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma ayudará a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACiÓN ADICIONAL
FORMULA
Cada comprimido de 5 mg contiene: Aripiprazol 5 mg; Excipientes: Lactosa CD 25,00 mg;
Almidon pregelatinizado 7,25 mg; Crospovidona 1,50 mg; Hidroxipropilcelulosa 0,65 mg;
Celulosa microcristalina 34,10 mg; Laurilsuifato de sodio 0,75 mg; Estearato de Magnesio 0,75
mg

Cada comprimido de 10 mg contiene: Aripiprazol 10 mg; Excipientes: Lactosa CD 50,00 mg;
Almidon pregelatinizado 14,50 mg; Crospovidona 3,00 mg; Hidroxipropilceiulosa 1,30 mg;,
Celulosa microcristalina 68,20 mg; Laurilsulfato de sodio 1,50 mg; Estearato de Magnesio 1,50
mg

Cada comprimido de 15 mg contiene: Aripiprazol15 mg; Excipientes: Lactosa CD 75,OOmg;
Almidon pregelatinizado 21,75 mg; Crospovidona 4,50 mg; Hidroxipropilcelulosa 1,95 mg;,
Celulosa microcristalina 102,30 mg; Laurilsulfato de sodio 2,25 mg; Estearato de Magnesio,
2,25 mg

CONSERVACION '

Conservar en un ambiente seco, preferentemente entre 15.C y 30.C, dentro de su envase
original, junto con su prospecto,

. '



QUiMICA ARISTON SAI.C.

PRESENTACIONES

ARI 110 Aripiprazol 5 mg: Envases conteniendo 10 Y30 comprimidos. Envases conteniendo
100, 500 Y 1000 comprimidos de Uso Hospitalario Exclusivo.
ARI 110 Aripiprazol 10 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos. Envases conteniendo
100, 500 Y 1000 comprimidos de Uso Hospitalario Exclusivo.
ARI 110 Arlpiprazoi 15 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos. Envases conteniendo
1DO, 500 Y 1000 comprimidos de Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia
médicas y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud .
.Certificado N° 56120
. Dirección Técnica: Maria Cristina Diaz de Liaño - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON SAI.e., O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morón., Pcia. de
Buenos Aires.
Fecha última revisión: ....f ..../.....
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