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BUENOS AIRES, 1 7 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010957-10-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
sera elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de , pais integrante
del Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la‘ Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracidon
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ROE-3618 y nombre/s genérico/s DESVENLAFAXINA,la que
sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Trémite N© 1.2.1, por ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios
Caracterfsticos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.:
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre fa base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No© con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en fa norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicfén, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-010957-10-1 q
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:

0370

Nombre comercial: ROE-3618.

Nombre/s genérico/s: DESVENLAFAXINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE RODO 6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA.

Nembre Comercial: ROE-3618-50.

Clasificacion ATC: NO6AX23.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM 1V).

Concentracidén/es: 50 MG de DESVENLAFAXINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 50 MG.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,50 MG, DIOXIDO DE TITANIO 4,140
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79,315 MG, TRIACETINA 1,331 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 150 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,0536 MG, OXIDO
DE HIERRO AMARILLO 0,1607 MG, LACTOSA ANHIDRA 72,50 MG,
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacién: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIQ EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100
COMPRIMIDOS, SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C.

\5\ Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: ROE-3618-100.

Clasificacion ATC: NO6AX23.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR

DSM IV).

N\
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Concentracidon/es: 100 MG de DESVENLAFAXINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DESVENLAFAXINA 100 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,50 MG, DIOXIDO DE TITANIO 4,074
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79,167 MG, TRIACETINA 1,309 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 100 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,45 MG, LACTOSA
ANHIDRA 72,50 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PvC- PCTFE.
Presentaciéon: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100
COMPRIMIDOS, SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C,

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010957-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
_@ 5 2 n , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N°© 1.2.1.
por ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comerciat: ROE-3618.
Nombre/s genérico/s: DESVENLAFAXINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: JOSE RODO 6424 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA.
Nombre Comercial: ROE-3618-50.

Clasificacion ATC: NO6AX23.
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV).
Concentracién/es: 50 MG de DESVENLAFAXINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DESVENLAFAXINA 50 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,50 MG, DIOXIDO DE TITANIO 4,140
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79,315 MG, TRIACETINA 1,331 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 150 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,0536 MG, OXIDO
DE HIERRO AMARILLO 0,1607 MG, LACTOSA ANHIDRA 72,50 MG,
POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacién: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100
COMPRIMIDOS, SIENDO LA ULTIMA DE USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C,

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: ROE-3618-100.

Clasificacién ATC: NO6AX23,

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTCRNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM 1V).

Concentracidén/es: 100 MG de DESVENLAFAXINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 100 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 3,50 MG, DIOXIDO DE TITANIO 4,074
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79,167 MG, TRIACETINA 1,309 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 100 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,45 MG, LACTOSA
ANHIDRA 72,50 MG, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentacién: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60 Y 100
COMPRIMIDOS, SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C.
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Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N© g 5 60 5'2 ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes del 7 ENE 20” de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No:

N7 f —
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.aT.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI Iv

Roe-3618
Desvenlafaxina
Comprimidos de accion prolongada
Via oral

FORMULAS
Roe-3618 50

Cada comprimido de accitn prolongada conti ne: Desvenlafaxina 50,00 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato 150,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropiimetiicelulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnesio 3,50 mg; Oxido de hierro rojo 0,0536 mg; Oxido de
hierro amariilo 0,1607 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 9,315 mg; Dioxido de titanio 4,140 mg, Triacetina
1,331 mg.

Roe-3618 100

Cada comprimido_de accion prolongada contiene: Desvenlafaxina 100,00 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato 100,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropilmetiicelulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnasio 3,50 mg; Oxide de hierro rojo 0,45 mg;
Hidroxipropilmetilceluiosa 9,167 mg; Dioxido de titanio 4,074 mg; Triacetina 1,309 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antidepresivo.
INDICACIONES
Roe-3618 est4 indicade en e! tratamiento del trastorno depresivo mayor {(DSM-IV).

ACCION FARMACOLOGICA
La desvenlafaxina es un inhibidor potente y selectivo de la recaptacién de serotonina y norepips
(SNR!). Carece de afinidad significativa por otros receptores, incluyendo Igs coli érgicos

muscarinicos, los histaminérgicos H, y los as-adrenérgicos. La desvenlafaxing ca
inhibidora sobre ia monoamino oxidasa (MAD).

4 RAC&ELA%:N SH
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Farmacocinética:.

La farmacocinética es lineal ¥ proporcional a la dosis en dosis Unicas de 400 a 600 mg/dia. La
biodisponibifidad de la desvenlafaxina luego de la administracion oral es de alrededor de 80%. La
concentracién plasmatica méxima se alcanza a las 7,5 horas. Los alimentos no alteran la absorcion
en forma significativa. Presenta una unién baja a las proteinas dsl plasma (30%) e independiente de
la concentracion de la droga. El volumen de distribucién ha sido estimado en alrededor de 3.4 l/kg,
indicando distribucion en compartimientos no vasculares. La vida media terminal es de alrededor de
11 horas y el estado estable se alcanza en alrededor de 4 a 5 dias, Es matabolizada principaimente
per conjugacidn por isoformas de la UDP-glucuronosiltransferasa Y en menor extensién por oxidacién
(N-desmetitacion) mediada por la isognzima CYP3A4 del citocromo P450. Aproximadamente 45% de
la dosis administrada se elimina sin cambios, 19% como glucurénido Y menos de 5% coma N,0O-
didesmetilvenlafaxina en la orina. No se han informado variaciones farmacocinéticas significativas
relacionadas con el sexo y la raza. Se han informado aumentos de Ia Cmax ¥ det AUC en sujetos
mayores de 7§ afios y del AUC en sujetos mayores de 65 afics. Los cambios observados en el AUC,
el clearance sistémico ¥ la vida media de la droga en pacientes con trastorno de fa funcién hepatica
no hacen necesario el ajuste de la dosis inicial. Por e contrario, las alteraciones de la farmacocinética
observadas en la insuficiencia renat hacen recomendable el ajuste de la dosis, administracién en dias
alternos, en pacientes con alteracion significativa de la funcién renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Tratamlento inicial del trastorno depresivo mayor
Roe-3618 pueds tomarse con las comidas o lejos de sllas, aproximadamente a la misma hora todos
los dias. Los comprimidos deben ingerirse enteros con liquido, sin fraccionarios, sin masticarios y sin
disolverlos.
La dosis inicial recomendada es de 50 mg una vez al dia.
Si bien se han empleado dosis mayores (hasta 400 mg/dia), con éstas no se han observado
beneficios adicionales y han side mas frecuentes las reacciones adversas y los abandonos del
tratamiento,
Si fuera necesario interrumpir el tratamiento es recomendable hacerlo en forma graduat para
minimizar posibles sintomas de deprivacién,
Mujeres embarazadas: La administracion durante 8l tercer trimestre del embk
trastornos al recién nacido. Por tal motivo, el médico debe considerar cuidad

razo puede ocasionar

bensficios potenciales del tratamiento y la posibilidad de disminuirlo o inte
trimestre del embarazo.

RACIELA™B. SHINYASH K
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Insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve

(clearance de creatinina = 50 a 80 mi/minuto). En los pacientes con insuficiencia renal moderada
(clearance de creatinina = 30 a 50 mi/minuto) fa dosis recomendada es de 50 mg al dia. En los
pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 mi/minuto) o enfermedad renal
terminal, la dosis recomendada es de 50 mg dfa por medio. No debe administrarse dosis
suplementaria luego de la dislisis.

Insuficiencia_hepética: No es necesario el ajuste de la dosis inicial en paciertes con deterioro
hepaético. Sin embargo, no se recomienda administrar dosis mayores de 100 mg/dia.

Pacientes ancianos: No es necesario el ajuste de la dosis segun ia edad; sin embargo, al determinar

la dosis debe tenerse presente la posibilidad de una mayor sensibilidad al tratamiento o de un
clearance renal disminuido.

Tratamiento de mantenimiento

El tratamiento de los episodios agudos dei trastorno depresivo mayor requieren varios meses o mas
de tratamiento farmacol6gico sostenido. Se desconoce cudl es e! periodo més prolongado de eficacia
de la dosis de 50mg/dia. Es necesario controlar peribdicamente a los pacientes para determinar la
necesidad de continuacion del tratamiento.

Discontinuacién del tratamiento

Se han informado sintomas asociados con |a interrupcién del tratamiento con la desvenlafaxina y con
ofros antidepresivos SNRI (inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina) y SSRi
(inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). Los pacientes deben ser controlados para
detectar estos sintomas cuando se interrumpe el tratamiento. Cuando sea posible, se recomiendz Ia
reduccion gradual de la dosis alargando el periodo entre toma y toma. Si aparecieran sintomas
intolerables con fa disminucién de la dosis o la interrupcion del tratamiento, se debe considerar
reasumir el tratamiento en la dosis anteriormente indicada. Luego el médico debe intentar |a
disminucién de Ia dosis en una forma mas gradual.

Cambio desde o hacia un Inhibidor de la Monoamino Oxidasa (IMAO)

Debe pasar un minimo de 14 dizs entre ia interrupcion del tratamiento con un IMAO y el comienzo del
tratamiento con Roe-3618. Por otra parte, debe transcurrir un minimo de 7 dias entre la interrupcion
dei tratamiento con Roe-3618 y el comienzo del tratamiento con un IMAQ.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad reconocida a Ia desvenlafaxina, a ta venlafaxina o a cualquiera de los componentes
del producto. Roe-3618 no debe ser usado concomitantemente en pacientes en tratamiento con
inhibidores de Ia monoamino oxidasa (IMAO) o que los ban tomado en los 14 dias precedentes,
O con los SNR),

debido al riesgo de interacciones medicamentosas serias, a veces fatales, de los IM#
los SSRI y otras drogas serotonérgicas. Estas interaccionss se han asociado cd
sintomas: temblor, mioclonia, diaforesis, nauseas, vomitos, flushing, vértigos,

Caracteristicas gue remedan el sindrome neuroleptico maligno, convulsiones, rigidda

ROEM t‘
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autondmica con posible fluctuacion rapida de los signos vitales Y cambios en el estado mental que
inciuyen agitacidn extrema que progresa al delirio y al coma. Teniendo en cuenta la vida media de Ia
desvenlafaxina, luego de interrumpir el tratamiento con Roe-3618 deben pasar por lo maenos siete
dias antes de iniciar el tratamiento con un IMAO.

ADVERTENCIAS

Se ha informado que los antidepresivos aumentan el riesgo de pensamientos y conductas suicidas
(suicidalidad) en nifios, adolescentes y adultos jévenes con trastorno depresivo mayor y otros
frastornos psiquiatricos. El médico debe considerar este riesgo y balancearlo con la necesidad clinica
al considerar la indicacion de Roe-3618 o cualquier otro antidepresivo en nifios, adolescentes y
adultes jévenes, En estudios de corto plazo no se ha observado un aumento del riesgo de
suicidalidad en adultos mayores de 24 afios ¥ se ha informado disminucién del riesgo en adultos de
65 afios o mayores. Por su propia naturaleza, ia depresién y ofros trastornos psiquiatricos se asocian
con aumento del riesgo de suicidio. Los pacientes de todas las edades que comienzan un tratamiento
con antidepresivos deben ser controlados adecuadamente y observados estrechamente para detectar
signos de empeoramiento clinico, suicidalidad o cambios inusuales en el comportamiento. Los
familiares y cuidadores deben ser aconsejados acerca de la necesidad de observacion Clidadosa y
de la comunicacion con el médico. Roe-3618 no esta aprobado para usarlo en pacigntes pediatricos.

PRECAUCIONES
Los pacientes con trastorno depresivo mayor (TDM), tanto adultes nifios, pueden presentar un
empeoramiento de fa depresién y/o aparicion de ideacién o comportamientos suicidas (suicidalidad) o
cambios inusuales en el comportamiento, con o sin tratamiento antidepresivo y este riesgo puede
persistir hasta que ocurre la remision significativa. E! suicidio es un riesgo conocido de la depresién y
otros trastornos psiquiatricos, y estos trastornos son en si mismos predictores de suicidio. Se ha
informado que los antidepresivos pueden tener un papel en iz induccién de un empeoramiento de la
depresion y en la aparicién de tendencias suicidas en algunos pacientes durante las primeras fases
del tratamiento. E! analisis de datos agrupados de estudios de corto plazo controtados con placebo de
farmacos antidepresivos {SSRI y otros) demostréd que estos farmacos aumentan e riesgo de
pensamientos y conductas suicidas (suicidalidad) en los nifios, adolescentes y los adultos jévenes (de
18 a 24 afios) con trastorno depresivo mayor (MDD) v otros trastornos psiquidtricos. Estos estudios
no mastraron un aumento en ol riesgo de tendencias suicidas con los antidepresivos en los adultos
mayores de 24 afios e indicaron una raduccién del riesgo en adultos de 65 afios de edad ¥y mayores.
Existe una considerable variacién en ei riesgo de suicidalidad entre las drogas, pero se observo una
tendencia clara al aumento en los pacientes jévenes con casi todas las drogas esfudiad

diferencias en el riesgo absolute de suicidalidad en las diferentas indicaciones, con m hyQ
en ei trastorno depresivo mayor, No ocurrieron suicidios en los estudios pediatricos. Huf
los estudios en adultos, pero la cantidad no fue suficiente para
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de las drogas. Se desconoce si el riesgo de suicidalidad se extiende a mas largo plazo, es decir, mas
alla de varios meses. Sin embargo, hay pruebas concluyentes de que el uso de antidepresivos puede
retrasar la recurrencia de la depresion. Todos los pacientes tratados con antidepresivos por cualquier
indicacién deben ser controlados adecuadamente y observados de cerca para detectar un posible
empeoramiento clinico, tendencias suicidas 0 cambios inusuales en el comportamiento,
especialmente durante los primeros meses de tratamiento o en los pericdos en que se ha aumentado
o disminuido la dosis. Se han informado ios sintomas siguientes en pacientes adultos y pediatricos
tratados con antidepresivos por trastorno depresivo mayor y/o por otras indicaciones, tanto
psiquiatricas y como no psiquiatricas: ansiedad, agitacién, ataques de panico, insomnio, irritabilidad,
hostilidad, agresividad, impulsividad, acatisia (inquietud psicomotora}, hipomania y mania. Aungue no
pudo establecerse un nexo causal entre ia aparici6n de estos sintomas y el empeoramiento de Ia
depresion ylo la aparicion de impulsos suicidas, hay indicios de que tales sintomas pueden ser
precursores de tendencias suicidas. Debe considerarse la posibilidad de cambiar el régimen
terapéutico, incluyendo la posibilidad de suspender la medicacién, en pacientes cuya depresién
empeora persistentemente, o que experimentan suicidatidad o sintomas que pueden ser precursores
de empeoramiento de la depresién o de suicidafidad, especialmente si estos sintomas soN severos,
de aparicion abrupta o no formaban parte de ios sintomas presentes en el paciente. Si se ha tomado
la decisién de interrumpir ef tratamiento, la medicacion debe ser retirada tan rapidaments como sea
posibie, pero con el reconocimiento de que la suspension abrupta puede estar asociada con ciertos
sintomas. Los familiares y cuidadorss de los pacientes tratados con antideprasivas por trastorna
depresivo mayor u otras indicaciones, tanto psiquiatricas como no psiquiatricas, deben ser advertidos
sobre ta necesidad de controlar a los pacientes para detectar Ia posible aparicion de agitacién,
irritabilidad, cambios inusuales en el comportamiento y los demés sintomas descritos anteriorments,
asi como la aparicion de suicidalidad y de ia necesidad de comunicar estos sintomas de inmediato al
médico. Este seguimiento debe incluir ta observacién diaria por parte de los familiares y cuidadores.
Las recetas de Roe-3618 deben indicar la menor cantidad de comprimidos compatibles con el buen
manejo del paciente, a fin de reducir el riesgo de sobredosis.

Un episodio depresivo mayor puede ser la presentacién inicial del trastorno bipolar. Aurgue no ha
sido demostrado en estudios controlados, se cree que el tratamiento de un episodio de este tipo sdlo
¢on un antidepresivo puede aumentar la probabilidad de precipitacién de un episadio mixto/maniaco
en los pacientes en riesgo de trastorno bipolar. Se desconoce si alguno de los sintornas descritos
anteriormente representa tal conversion. Sin embargo, antes de iniciar el tratamiento con un
antidepresivo, 108 pacientes con sintomas depresivos deben ser examinados adacuadamente para
determinar si estan en situacién de riesgo de trastorno bipolar, dicha evaluacion deberia incluir una
detallada historia psiquiatrica, incluyendo antecedentes familiares de suicidio, de trjstorno bipgla

de depresion. Roe-3618 no esta aprobado en el tratamiento de la depresian bipolar.
Durante el tratamiento con Roe-3618 puede presentarse un sindrome serotoninérgico
peligroso para la vida, en particular con el Uso concomitante de otros medicamentos s
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{incluidos los SSRIs, los SNRis y los triptancs) y con farmacos que alteran el metabolismo de Ia
serotonina (incluidos los inhibidores de la MAO).

Los sintomas del sindrome serotoninérgice pueden incluir cambios del estado mental (por ejemplo,
agitacion, alucinaciones y coma), inestabilidad autonémica (por ejemplo, taquicardia, presion arteriai
labil e hipertermia), alteraciones neuromusculares {por ejemplo, hiperreflexia, incoordinacion) yio
sintomas gastrointestinales (por ejemplo, nauseas, vomitos, y diarrea). El uso concomitante de
inhibidores de la MAO y Roe-3618 est4 contraindicade. Si el tratamiento concomitante con Roe-3618
y un SSRI, otro SNRI o un agonista de los receptores de la 5-hidroxitriptamina {triptano) esta
clinicamente justificado, se recomienda la observacion cuidadosa del paciente, en particular al
comenzar el tratamiento y cuando se aumenta la dosis. No esta recomendado el uso cancomitante de
Roe-3618 con los precursores de serotonina (tales como suplementos de triptofano).

Se recomienda el control periddico de la presidn arterial porque se ha informado aumento sostenido
de la prasion arterial en algunos pacientes tratados con desvenlafaxina. La hipertension arterial
presxistente debe ser controleda antes de iniciar al tratamiento con desvenlafaxina. Se debe tener
precaucién en el tratamiento de pacientes con prehipertansién u otras condiciones subyacentes que
podrian ser comprometidas por el aumento de la presion arterial. Se han informado casos de
aumento de la presion arterial que requieren tratamiento inmediato.

El aumento sostenido de la presién arterial podria tener consecuencias nocivas. En los pacientes que
presentan un aumento sostenido de la presion arterial, debe considerarse la reduccién de la dosis o la
discontinuacién del tratamiento con desventafaxina. Se han informado casos de hipertensién arterial
sostenida con todas las dosis de desvenlafaxina.

Todos jos SNRIs y los SSRIs, incluyendo la desvenlafaxina, pueden aumentar el riesgo de sangrado.
El uso concomitante de aspirina, farmacos antiinflamatorios no esteroides, warfarina y ofros
anticoagulantes puede aumentar este riessgo. Se ha informado una asociacion entre el uso de las
drogas que interfieren la recaptacion de la serotonina y ia aparicién de hemorragia digestiva. Los
eventos de sangrado relacionados con los SSRIs y los SNRIs van desde equimosis, hematoma,
epistaxis, petequias hasta hemorragias que ponen en peligro fa vida. Los pacientes deben ser
advertidos sobre el riesgo de sangrade asociado con el uso concomitante de desvenlafaxina y AINESs,
aspirina u otros medicamentos que afectan Ja coaguiacién o el sangrado.

Se ha informado midriasis en pacientes tratados con desvenlafaxina. Los pacientes con presion
intraocular elevada o que se encuentran en riesgo de glaucoma agudo de angulo estrecho deben ser
controlados.

Se ha informado el desarrolio de mania en aproximadamentes el 0,1% de los pacientes tratados con
desvenlafaxina. También se ha informado activacién de mania/hipomania en una pequefa proporcion
de pacientes con trastomo afectivo mayor que fueron tratados con otros antidep

Sucede con todos los antidepresivos, Roe-3618 debe usarse con precaucién en
antecedentes personales o familiares de mania o hipomania.
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Se recomienda precaucién en la administracién de desvenlafaxina a pacientes con enfermedades
cardiovasculares, cerebrovasculares o trastomos del metabolismo de los lipidos. Se han informado
aumentos en la presion sanguinea y pequefios aumentos en la frecusncia cardiaca en pacientes
tratados con desvenlafaxina. Esta droga no ha sido evaluada en pacientes con antecedentes
recientes de infarto de miocardio, enfermedad cardiaca inestable, hipertensién no controlada o
enfermedad cerebrovascular.
Se ha informado aumento del colesterol total, del C-LDL y de los triglicérigos plasmaticos en
pacientes tratados con desveniafaxina. Se recomienda el control de los lipidos sanguineos duranta el
tratamiento.
Se han informado sintomas de supresion (mareos, nauseas, cefalea, irritabilidad, insomnio, diarrea,
ansiedad, faliga, suefos anormales e hiperhidrosis) en pacientes con trastorno depresive mayor
tratados con desvenlafaxina tras la interrupcién brusca del tratamiento o ta disminucién de la dosis.
En general, estos eventos ocurrieron con mayor frecuencia en los tratamientos prolongados. Se han
informado  sintomas de supresién con la interrupcién de otros SNRIs o SSRIs, entre ellos: humor
disfarico, irritabilicad, agitacién, vértigo o mareos, alteraciones sensoriales (por ejemplo, parestssia,
sensaciones de choque eléctrico), ansiedad, confusion, cefalea, letargo, labilidad emocional,
insomnio, hipomania, tinnitus, y convulsiones. Aungue estos eventos son generalmente autolimitados,
tambign se han informado sintomas de supresién graves. Los pacientes deben ser controlados
cuando se suspenda el tratamiento para detectar la posible aparicion de estos sintomas. Siempre que
sea posible, se recomienda la reduccion gradual de la dosis en lugar de la interrupcién. Si se
producen sintomas intolerables tras la disminucién de la dosis o en el momento de la interrupcién del
tratamiento, debe considerarse reanudar ia dosis prescrita anteriormente. Posteriorments, el médico
intentara una disminucion mas gradual de la dosis.
Se ha informado una disminucion del clearance renal de desvenlafaxina en pacientes con
insuficiencia renat moderada o severa o enfermedad renal terminal, con prolengacion de la vida
media de eliminacion y aumento potencialmente significativo de exposicion sistémica a la droga. En
los pacientes con insuficiencia renal severa o enfermedad renal terminal es necesario ajustar la dosis
(50 mg cada dos dias). La dosis no debe ser aumentada en pacientes con insuficiencia renal
moderada o severa o enfermedad renal terminal.
Se han informado casos de convulsiones en pacientes tratados con desvenlafaxina. Roe-3618 debe
ser  administrado con precaucibn  en  pacientes con trastornos  convulsivos.
Los antidepresivos SSRI y SNRI, incluyendo la desvenlafaxina, pueden inducir el desarrollo de
hiponatremia. En muchos casos, ésta parece ser ¢l resultado del sindrome de secrecion inadecuada
de hormona antidiurética. Se han informado casos con natremia inferior a 110 mmol/L. Los pacientes
ancianos, los pacientes que toman diuréticos 0 que estan deplecionados de volumen pueden

presentar mayor riesgo de desarrollar hiponatremia. Se debe considerar la inferrupcion del
tratamiento y ta intervencion médica adecuada en pacientes con hiponatremia sintormatida.
y sintomas de hiponatremia incluyen cefalea, dificultad para concentrarse, deterioro d
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confusion, debilidad e inestabilidad que puede dar lugar a caidas. Los signos y sintomas de los casos
mas graves o agudos incluyeron alucinaciones, sincope, convulsiones, coma, paro respiratorio y
muerte,
La desvenlafaxina es el principal metabolito activo de la venlafaxina. No deben utilizarse
concomitantemente productos que contienen desvenlafaxina y productos que contienen venlafaxina.
Raramente se han informado casos de enfermedad pulmonar intersticial y de neumonia eosinofilica
asociadas con venlafaxina. Debe considerarse la posibilidad de estos eventos adversos, que se
presentan con disnea progresiva, tos o malestar toracico, en los pacientes tratados con
desvenlafaxina. Estos pacientes deben recibir una rapida evaluacién médica y debe considerarse la
supresion del tratamiento.
Nao se han comunicado conductas de procuracion de dregas con la desvenlafaxina. Sin embargo, por
tratarse de una droga con efectos sobre el SNC, el médico debe evaluar cuidadosamente al paciente
para detectar antecedentes de abuso de drogas ¥ signos de mal uso o abuso (por &].: desarrollo de
tolerancia, aumento de la dosis, conductas de procuracién de drogas).
Embarazo: Las pacientes deben informar al médico si quedan embarazadas o si intentan quedar
embarazadas durante el tratamiento. No se han informado efeclos teratogénicos con la
desvenlafaxina. Sin embargo, los recién nacidos que estuvieron expuestos a antidepresivos SNRI o
SSRI durante el tercer trimestre del embarazo han desarrollado complicacionas que requirieron
hospitalizacién prolongada, asistencia respiratoria, y aiimentacién por sonda. Estas complicaciones
pueden surgir inmediatamente después del parto. Los hallazgos clinicos han incluido: distrés
respiratorio, cianosis, apnea, convulsiones, inestabilidad térmica, dificuttad alimentaria, vémitos,
hipoglucemia, hipotonia, hipertonia, hiperreflexia, temblor, irritabitidad y llanto constante. Estos
sintomas pueden ser expresion de efectos toxicos directos de los SSRI Yy los SNRI o, posiblemente,
de un sindrome de supresion. En algunos casos pusde tratarse de un sindrome serotoninérgico. No
existen estudios bien controlados con desveniafaxina en mujeres embarazadas. Por {al motivo, Ia
desvenlafaxina sblo deberia usarse durante e embarazo, especialmente en el tercer trimestre, si fos
beneficios justifican los riesgos potenciales.
Lactancia: La desvenlafaxina es excretada en la leche humana. Debido al riesgo de reacciones
adversas serias para el lactante, el madico debera decidir entre la interrupcién de la lactancia y la
interrupcion del tratamiento, teniendo en cuenta la importancia de este Gltimo para la madre.
Uso pedidtrico: No se ha estabiecido la seguridad y la eficacia de la desvenlafaxina en nifos y
adolescentes.
Uso geriatrico: No se han informado diferencias significativas con los individuos mas jovenes,

aunque algunos individuos pueden presentar mayor sensibilidad al tratamiento. Cuando se determins

la dosis, debe considerarse ademas la posible disminucion det clearance renal en fo
desvenlafaxina no es bien tolerada, debe considerarse ia administracion dia por medi
los SNRIs, incluyendo la desvenlafaxina, se han asociado con cuadros de hiponatre
significativos en pacientes ancianos.
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Insuficiencia renal: En sujetos con deterioro de ia funcion renal ef clearance de la desvenlafaxina
esta disminuido. Los pacientes con deterioro renai severo (clearance de creatinina < 30 ml/minuto) o
enfermedad renal terminal presentan una vida media de eliminacién significativamente prolongada y
aumento de |2 exposicion & la droga, requiriendo ef ajuste de la dosis.
Insuficiencia hepética: No es necesario el gjuste de la dosis inicial en pacientes con deterioro de Ia
funcién hepética.
Interacciones medicamentosas:
Medicamentos que actian sobre ! Sistema Nervioso Central: Se recomienda precaucién al

administrar Roe-3(§1 8 concomitantemente con otras drogas que actian sobre el SNC.

Intibidores de la monoamino oxidasa {IMAQ): Se han informado reacciones adversas serias en
pacientes que dejaron de tomar un IMAOQ e iniciaron el tratamiento con antidepresivos similares a la
desvenlafaxina (SSRI o SNRI) o que discontinuaron el tratarﬁiento con antidepresivos SSRI o SNRI y
comenzaron a tomar un IMAO (ver Contraindicacicnes)

Drogas serotoninérgicas: Teniendo en cuenta el mecanismo de accién de la desvenlafaxina y la
posibilidad de un sindrome serotoninérgico se recomienda precaucién al coadministrarla con otras
drogas que puedan afectar el sistema neurotransmisor serotoninérgico.

Alcohol: Aunque se ha informade que la desvenlafaxina no aumenta el deterioro mental y motriz
inducido por el alcohol, se recomienda evitar et consumo de alcohol durante el tratamiento.

Drogas que afectan la hemostasia (por ej.: AINES. aspirina, warfarina): La liberacion de serotonina
por parte de las plaguetas desempefia un papel importante en la hemostasia. Se ha demostrado una
asociacion entre el uso de drogas psicotrdpicas que intetfieren la recaptacion ds la serotonina yla
ocurrencia de hemorragla digestiva ajta. También se ha demostrado que los AINEs o la aspirina
pueden potenciar el riesgo de sangrado. La administracién de SSRI y SNRI produjo alteracion del
efecto anticoagulante, incluyendo aumento de sangrado, cuando se los administr6 conjuntamente con
warfarina. Los pacientes fratados con warfarina deben ser controlados cuidadosamente cuando se
inicia o se interrumpe el tratamiento con desvenlafaxina.

Droges gue pueden afectar a a desvenlafaxina:

Inhibidoras del CYP3A4 {ketoconazole): Aunque el CYP3A4 es una via metabdlica menor de la
desvenlafaxina, se ha informado que el uso concomitante con inhibidores potentes do! CYP3A4
puede producir concentraciones plasmaticas elevadas de desvenlafaxina.

Inhibidores de otras isoenzimas de citocromo P450:La drogas que inhiben las isoenzimas 1A1, 1A2,
2A6, 2D6, 2C8, 2C9, 2C19 y 2E1 no tendrian una consecuencia significativa en la farmacocinética de
la desvenlafaxina.

Drogas gue pueden ser afectadas por la desventafaxina:

Drogas metabolizadas por el CYP2D6 (desipramina): Aunque se ha informado quela desvenlafax]

esta isoenzima.
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Drogas metabolizadas por el CYF3A4 {midazolam): €l uso concomitante de desvenlafaxina con
drogas matabolizadas por la isoenzina 3A4 puede dar lugar & una menor exposicion a dichas drogas.
Drogas metabolizadas pos las isoenzimas 1A2, 246, 2C8, 2C9 y 2C19: Se ha informado que la
desvenlafaxina no inhibe estas isoenzimas in vitro y que no afectaria la farmacocinética de las drogas
metabolizadas por estas isoenzimas.
Transportador P-giucoproteina: Sa ha informado que ia desvenlafaxina no es substrato nj inhibidor del
transportador P-glucoproteina. La farmacocinética de la desveniafaxina ne seria afectada por las
drogas gue inhiben al transportador y la desvenlafaxina no afectaria Ja farmacocinética de las drogas
que son sustrato del mismo.
Terapia electroconvulsiva
No existen datos diinicos Que indiquen los riesgos o los beneficios de ia asociacion de la
desvenlafaxina con la terapia electroconvuisiva.

REACCIONES ADVERSAS
En Contraindicaciones y Precaucionss se refieren con detalla las siguientes reacciones adversas:
hipersensibilidad, efectos sobre ia presion arterial, sangrado anormal, midriasis, hipomania y mania,
aumento del colesterol y los triglicéridos, convulsiones,
Se ha informado que !as reacciones adversas mas frecuentes de la desvenlafaxina fueron: nauseas,
vertigos, insomnio, hiperhidrosis, constipacién, somnolencia, disminucion del apetito, ansiedad y
disfuncién sexua! masculina.
Las tasas de abandono de tratamiento por reacciones adversas estuvieron relacionadas con la dosis
y con la duracion del tratamiento, siendo similares al placebo con la dosis de 50 mg/dia. Las
reacciones adversas que llevaron al abandono o la disminucién de la dosis con mayor frecuencia
fueron. néuseas, vémitos, vértigos y cefalea, irritabilidad, insomnio, diarrea, ansiedad, suefios
anormales, fatiga @ hiperhidrosis.
A continuacién se mencionan las reacciones adversas que han sido informadas en 2 2% de ios
Ppacientes en tratamiento por trastorno deprasivo mayor:
Cardiacas: Paipitaciones, taquicardia, aumento de Ja presion arterial.
De a piel v tejidos blandos: Hiperhidrosis, rash.
Gastrointestinales: Nauseas, sequedad bucal, diarrea, constipacion, vémitos.

Generales: Fatiga, escalofrios, astenia, inquietud.

Metabolicas v nutricionales: Disminucion del apetito, disminucion de peso.
Neurologicas: Vértigo, somnolencia, cefalea, temblor, parestesia, trastorno de Ia atd

Psiquidtricas: Insomnio, ansiedad, nerviosismo, irritabilidad, suefios angrmales.
Renales y urinarias: Dificuitad para orinar.

Respiratorias: Bostezos.

Sensoriales: Visién borrosa, midriasis, tinnitus, disgeusia.
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Sexuales: Anorgasmia®, disminucién de la libido, orgasmo anormal, trastornos da la eyaculacion,

disfuncién eréctil, disfuncién sexual (* en varones y mujeres, el resto sdlo en varones).
Vasculares: Tuforadas.

Otras reacciones adversas infrecuentes, informadas en < 2% de los pacientss con trastorno depresivo
mayor fueren:

Inmunolégicas: Hipersensibilidad.
De laboratorio: Pruebas de funcion hepatica anormal, prolactinemia aumentada.

Neurojégicas: Convulsion, sincops, trastorno extrapiramidal.
Psiguistricas: Despersonalizacién, hipomania,
Respiratorias: Epistaxis.

Vasculares: Hipotension ortostatica.

También se han informado raramente eventos isquémicos cardiacos incluyendo: isquemia cardiaca,
infarte de miocardio y oclusién coronaria Que requiri6 revascularizacion, en pacientes con factores
miltiples de riesgo cardiovascular, pero con mayor frecuencia que con placebo,

Se han informado aumentos del colesterol total, del colesterol LDL y de los triglicéridos, sienda
algunas de astas anormalidades potencialmente significativas,

Se ha informado proteinuria {trazas o mayor) generaimente transHoria, sin aumento del nitrégeno
ureico ni de la creatinina.

No se han informado cambios significativos en el electrocardiograma (intervalos QT, QTe, PR y
QRS).

Sobredosificacién:

Sintomas: La informacién clinica es limitada. Se han informado sobredosis de hasta 5.200 mg en
adultos y 600 mg en nifies, con recuperacion total. Los sintomas clinicos posiblemente refacionados
con la sobredosis fueron: cefalea, vomitos, agitacion, vértigo, nauseas, constipacién, diarrea,
sequedad bucal, parestesias y taquicardia. Los sintomas de las sobredosis informadas con
venlafaxina, de la cual la desveniafaxina €s un metabolito, fueron: taquicardia, cambios en &l nivel de
conciencia (desde somnolencia a coma), midriasis, convulsiones, vomitos, cambios en ai
electrocardiograma (prolongacion de! intervalo QT, bloqueo de rama, prolongacion del QRS,
taquicardia sinusal y ventricular), bradicardia, hipotension, rabdomiolisis, vértigo, necrosis hepética,
sindrome sarotoninico y muerte,

Tratamiento: Considerar Ja posibilidad de se hayan ingerido varias drogas. E! tratamiento consiste en

las medidas generales indicadas en la sobredosis de. antidepresivos SSRI/SNRI. Asegurar la via
respiratoria, la oxigenacién y la ventilacién. Monitarear el ritmo cardiaco y los signos vilales. Medidas
generales sintomaticas y de soporte. En forma temprana y si fuera necesario, evacuhti

ton sonda nasogastrica y proteccién adecuada de la via respiratoria. Se puede admi

activado. No se recomienda la induccién del vémito. La diuresjs forzada, ia didlisis, la hq

W

¢20086




0GGC087

0370

Roemmers
y la transfusion de intercambio no resuitan beneficiosas. No se han descripto antidotos especificos.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6668 / 2247, Hospital
A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
Roe-3618 50 comprimidos de accién prolongada: Envases conteniendo 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60
comprimidos de accién prolongada. Envases para uso hospitalario conteniendo 100 comprimidos de
accitn prolongada.
Roe-3618 100 comprimides de accién prolongada: Envases conteniendo 10, 14, 15, 28, 30, 56, 60
comprimidos de accisn prolongada. Envases para uso hospitalario conteniendo 100 comprimidos de
accion prolongada.

Fecha de altima revision:

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

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar saco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directera Técnica: Mirta Beatriz Farifa - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 - C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon - Pcia, de Buenos Aires

ROEMMERS S AI.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1 636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales Y usuarios & 0-800-333-5658

GRACIELA B. SHINYASHIK|
APODERADA
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos de accion prolongada.
Roe-3618 50
Desvenlafaxina
Comprimidos de accion profongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI| IV
Férmula:

Cada comprimido_de accién prolongada_contiene: Desvenlafaxina 50,00 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato 150,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropitmetilcelulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnesio 3,50 mg; Oxido de hierro rojo 08,0536 mg; Oxide de

hierro amarilio 0,1607 mg; Hidroxipropiimetilcelulosa 9,315 mg; Dioxido de titanio 4,140 mg; Triacetina
1,331 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO FOR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADC N©:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1413 ~
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.IL.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1 636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WwWw.reemmers.com.ar
Informacién a profesionales Yy usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizard para los envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56 ¥
60 comprimidos de accion prolongada.

€0 - MRECTORA TECNICA

RACIELA B. SHINYASHIK!
APODERADA
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO; Envases conteniendo 100
comprimidos de accién prolongada.
Roe-3618 50
Desvenlafaxina
Comprimidos de accién prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSIi v
Férmuia:

Cada_comprimido de accién prolongada contiene: Desvenlafaxina 50,00 mg. Excipientes: Lactosa
meonohidrato 150,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnesio 3,50 mg; Oxido de hierro rojo 0,0536 mg; Oxido de
hierro amarilio 0,1607 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa ¢,315 myg; Dioxido de titanio 4,140 mg; Triacetina
1,331 mg.

Posologia: Ver prospecto interior. &&Q%@\Q&MNQ\@

O EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
A EDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

"ESTE MEDICAM

VIGILAN@

roducto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferlor a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmaceéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ - Capital Federal ylo Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Alres

ROEMMERS S.A.L.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WWW.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales Y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Partida N«;

’ CO - DIREPTORA TECNICA
MATRIQELA N° Y2 603
RACIELA B. SHINYASHIKI

APODERADA
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos de accién proiongada.
Roe-3618 100
Desvenlafaxina
Comprimidos de accién prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSIIV

Eérmula:

Cada _comprimido de accién prolongada contiene: Desvenlafaxina 100,00 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrato 100,00 mg; Polivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnesio 3,50 mg, Oxido de hierro rojo 0,45 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,167 mg; Dioxido de titanio 4,074 mg; Triacetina 1,309 mg.

Posologja: Ver prospecto interior.

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

Producto medicinal. Mantener fuera del aicance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federat y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S AICF,
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AK., Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WwWw . roemmers.com.ar
Informacion a profesionaies y usuarios @ 0-800-333-5658

Feché de Vencimiento: Partida

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 14, 15} P8
60 comprimidos de accion prolongada.

CO- MRECTORA TECNIGA
MATRICULA N° 12.663

GRAC!EA/B, SHINYA

APODERADA

HIKI
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 100
comprimidos de accion prolongada.
Roe-3618 160
Oesvenlafaxina
Comprimidos de accién prolongada
Via oral
VENTA BAJO RECETA, ARCHIVADA_PS! v

Férmula:

Cada comprimido_de accion proion ada_contiens: Desvenlafaxina 100,00 mg. Excipientes: Lactosa
monohidrate 100,00 mg; Palivinilpirrolidona K30 4,00 mg; Hidroxipropilmetilceiulosa 70,00 mg;
Lactosa anhidra 72,50 mg; Estearato de magnesio 3,50 mg, Oxido de hierro rojo 0,45 mg;
Hidroxipropiimetilcelulosa 8,167 mg; Dioxido de titanio 4,074 mg; T&tina 1,309 mg.

Posologia: Ver prospecto interior. %Q\Q
"ESTE MEDICAMEN o%@«%mo EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
MEDIAE E

DE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

ducto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADG N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Efaborado en José E. Rodo 6424 ~ C1440AK] — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guilion - Pcia. de Buenos Aires .

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1 636AK.J, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

WWw.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Partida N°;

Fecha de Vencimiento:

CC - DIRECTORA YECNICA
MATR\CULA NY 12.663

RACEELA.SHINYASHM!
APODERADA
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