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BUENOS AIRES, 0’3 ENE 2018

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015845-12-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BALIARDA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién 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 Estados Unidos, pais
integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Decreto 177/93).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (t.o. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (t.o. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

F

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
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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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que asimismo, e! drea técnica indicada informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y
de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente. |

Que por expediente 1-0047-0000-14855-13-1 la firma recurrente
presenté6 el Plan de Gestion de Riesgo ante el Departamento de
Farmacovigilancia.

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.

/o

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

ARTICULO 1°,- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial AS 10.11.01 y nombre/s genérico/s ASENAPINA MALEATO, la
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por BALIARDA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos 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 Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N°...” con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59.- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcic;n se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente, y presentar el Plan de Gestion de Riesgo debidamente
aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia.
ARTICULO 6°.- Establécese que la firma LABORATORIO BAGO S.A. deberd
cumplir el Plan de Gestién de Riesgo, el cual deberd encontrarse aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia.
ARTICULO 7°.- En caso de incumplimiento de fas obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podra suspender la
comercializacion del producto aprobado por la presente disposicién, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 8°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 9°.- 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 Disposicion,
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©:1-0047-0000-015845-12-1

DISPOSICION NO: 0 () O i
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMATIN?) 01

Nombre comercial: AS 10.11.01.

Nombre/s genérico/s: ASENAPINA MALEATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BALIARDA S.A. ALBERTI 1283, CIUDAD DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Nombre Comercial: AS 10.11.01 5 mg.

Clasificaciéon ATC: NOSAH.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTC DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V)
TRATAMIENTO AGUDO DE LOS EPISODIOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS
CON EL TRASTORNO BIPOLAR I, COMO MONOTERAPIA O ADYUVANTE DEL
TRATAMIENTO CON LITIO O VALPROATO DE SODIO (DSM 1V).

Concentracién/es: 7.03 mg de ASENAPINA MALEATO (equivalente a 5 mg de
Asenapina base).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

SN
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Genérico/s: ASENAPINA MALEATO 7.03 mg (equivalente a 5 mg de Asenapina
base).

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ESENCIA FRUTAL 0.30 mg,
SUCRALOSA 0.3 mg, (MANITOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA,
COPOVIDONA, DIOXIDO DE SILICIO) (PHARMABURST 500) 41.37 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: SUBLINGUAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN

LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLI\GUALES.

Nombre Comercial: AS 10.11.01 10 mg.

Clasificacidon ATC: NOSAH.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V)

TRATAMIENTO AGUDO DE LOS EPISODIOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS

A
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CON EL TRASTORNO BIPOLAR I, COMO MONOTERAPIA O ADYUVANTE DE
TRATAMIENTO CON LITIO O VALPROATO DE SODIO (DSM IV).
Concentracién/es: 14.06 mg de ASENAPINA MALEATO (equivalente a 10 mg de
Asenapina base).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ASENAPINA COMO MALEATO 14.06 mg (equivalente a 10 mg de
Asenapina base).
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.1 mg, SUCRALOSA 0.33 mg,
(MANITOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA, COPOVIDONA, DIOXIDO DE
SILICIO) (PHARMABURST 500) 39.18 mg, SABOR A CIRUELA FRUTAL 0.33 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: SUBLINGUAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60
COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION NO: 0 0 O 1
J\ v

Dr. CARLOS CHIALE

Admt Istuﬂ& “Nagcional
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No O 0 O 1

Dr. GARLOS CHIALE

adminfstrador Naclonal
A.DNMAT
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AS L1301 5mg

ASENAPINA
Comprintidos subliuguales

Expendio bajo receta archivada

Industria Argentina Coutenido: 10 comprimidos sublinguales
FORMULA
Cada comprimido sublingual de AS 10.11.0] 5,0 g contiene:

Asenapina maleaio 7,03 mp

(equivalente a 5 mg de Asenapina base)
Excipicnies:
Pharmaburst (Manitol, Sorbitol, Multilol, Crospovidona,
Copovidona, Didxido de silicio), Esencia mix de frwas,
Sucralosa, Estearato de magnesic
POSOLOGIA:
Segiin prospeclo inlerno,
Mantener los medicamentos fitera del alcance de los niftos,
Conservacion: Mantener cn lugar seco, a femperalura no superior a 30 °C,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida Nro.
Vencimiento

Direclor Técnico: Felisindo Rodifguez, Farmacéuticy.,
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aircs.

{gual rétulo puara los envases con 15, 20, 30 ¥ 60 vomprinidus sublinguales,




Proyecto de Kdtulo
AS 10,1101 101ng

ASENAPINA

Comprimidos sublinguales

Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina

Contenido: 10 comprimides subfinpuales
FORMULA

Cada comprimido sublingual de AS 10,11.01 10,0 mg contiene:
Ascaaping maleato ' © 14,00 mg
(cquivalente a 10 mg de Asenapina base)

Excipientes:

Pharmaburst (Manitol, Sorbitel, Maltilol, Crospovidona,
Copovidona, Didxido de sillcifo), Esencia mix de traias,
Sucralosa, Estearato de maguesio

POSOLOGiA:

Segin prospecto interno.

Mantener los medicarnentos fuera del alcance de los niiios.

Conservacion: Mantener en lugar seco, a temperalura no superior a 30 °C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificade Nro,

Partida Nro.

Veaeimicnte

Drirector Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico,

Baljarda $.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Alres.

lgual rotulo para los envases con 13, 20, 30 y 60 comprinidos sublinguales.




BALTARDA S.A.

Proyecto de Prospecto
AS10.11.01 5-10 mg
ASENAPINA
Comprimidos sublinguales

Industtia Argentina

FORMULA

Cada comprimido sublingual de AS 10.11.01 5 mg contiene:
Asenapina maleato 7,03 mg
(equivalente a 5 mg de asenapina base)
Excipientes:
Pharmaburst 41,37 mg
{manitol, sorbitol, maltitol, crospovidona, copovidona,

didxido de silicio)

Esencia mix de fruta 030 mg
Sucialosa 0,30 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Cada comprimido sublingual de AS 10.11.01 10 mg contiene:
Asenapina maleato 14,06 mg
{equivalente a 10 mg de asenapina base)
Excipientes:
Pharmaburst 39,18 mg
(manitol, sorbitol, maltilol, crospovidena, copovidona,
diéxido de silicio)
Escncia mix de fruta 0,33 mg
Sucralosa 0,33 mg
Estearato de magnesio 1,10 mg
ACCION TERAPEUTICA
Antipsicético atfpico (Cédige ATC: NOSAH) ,
INDICACIONES

Tratamiento de la Esquizofrenia (DSM IV),

Expendio bajo receta archivada

Dr. Margalo G. Tassone
GCO-DIRECTO TECNICO

Matrizuta N° 12627



Tratamiento agudo de los episodios manfacos o mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I, como
monotetapia o adyuvante del tratamiento con litio o valproato de sodio. (DSM V).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El mecanismo de accién de la asenapina, al igual que el de otras drogas utilizadas para el tratamiento de la
esquizofrenia y del trastorno bipolar, no se ha determinado completamente; se cree que la actividad
antipsicitica de asenapina es debida a la combinacién del antagonismo de los receptores dopaminérgicos
tipo 2 (By) y serotoninérgicos tipo 2 (5-HT3,).

La asenapina posee alta afinidad por los receptores scrotoninérgicos 5-HT s, 5-HT s, 5-HT34, 5-HTap, 5-
HTsc, 5-HTs, 5-HT; y 5-HT5, dopaminérgicos Dy, D;, D; y D, adrenérgicos o y @, € histaminérgicos H; y
moderada actividad por los receptores Hy. La asenapina ha demostrado escasa afinidad por los receptores
muscarinicos colinérgicos.

FARMACOCINETICA

Absarcion: luego de la administracién sublingual, la esenapina se absorbe ripidamente. La C., promedio es
de 4 ng/ml y se alcanza, en promedio Iuego de 0,5 a 1,5 horas de la toma. La biodisponibilidad sublinguat
absoluta de 5 mg de asenapina, es de 35%; mientras que cuando se¢ ingiere es baja (<2%, con una
formulacién de comprimidos orales).

La ingesta de agua después de 2 6 5 minutos de la administracién de asenapina resulté en una disminucién
en la exposici6n de asenapina. Por lo tamto, se debe evitar comer y beber 10 minutos después de la
administracién de asenapina.

Distribucién: el volumen de distribucién es de aproximadamente 20-25 I/kg, indicando una amplia
distribucidn cxtravascular, La ascnapina presenta una alta unién a protefnas plasméticas (95 %), incluyendo
albimina y glucoproteina al.

Metabolismo y Eliminacion: el metabolismo se lleva a cabo médianle dos vias de biotransformacion:
glucuronidacién directa por UG:P1A4 y metabolismo oxidativo por las isoenzimas del citocromo P450
(predominantemente la CYP1A2).

Luego de la administracién intravenosa, el clearance de asenap'mé es de 52 I/h. En esas circunstancias, el
clearance hepitico es influenciado principalmente por el flujo sanguineo del higado y no por los cambios en
el clearance intrinseco {por ejemplo la actividad metabdlica enzimitica). Con una fase inicial de distribucién
més répida, la vida media de eliminacién de la asenapina es de aproximadamente 24 hs. Tras la
administracién de dosis de 2 veces por dia, las concentraciones de asenapina en ¢l estado estacionario se

alcanzan a los 3 dias.

Apod
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Con posterioridad a 1a administracién de una dosis vnica de **C-asenapina, aproximadamente el 50% y el
40% de la radioactividad administrada se recuperé en orina y heces, respectivamente.

Estudios in vitro indicaron que la asenapina es un sustrato de UGT1A4, CYP1A2 y en menor medida de
CYP3A4 y CYP2D6.

Situaciones clinicas particulares:

Anclanos: en pacientes ancianos con psicosis (65-85 afios), la exposici6én a la asenapina fue en promedio de
30 a 40 % mayor en comparacién con adultos mds jévenes. Por lo tanto, no se requiere un ajuste de la dosis
en este grupo etario,

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepflica leve a moderada (Child-Pugh A o B) Ia
exposicion a la asenapina fue un 12% mis alto comparado con individuos con funcién hepética normal. Por
lo tanto, no se requiere un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada. No se
recomi¢enda administrar asenapina en pacientes con insuficiencia hepética severa.

No se han observado cambios farmacocinéticos clinicamente significativos que requieran un ajusie de Ia
dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, o en fumadores; tampoco se han observado
cambios relacionados con el sexo o Ia raza.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia:

Dosis habitual para el tratamiento agudo en adultes: La dosis inicial recomendada es de 5 mg dos veces al
dfa.

En estudios controlados a corto plazo no se han demostrado beneficios adicionales con dosis de 10 mg dos
veces al dia, pero han determinado un claro incremento de cicrtas reacciones adversas. .

La seguridad en dosis superiores a 10 mg dos veces al dia no ha sido evaluada.

Terapia de mantemimiento: La eficacia antipsicitica fue demostrada en un estudio de mantenimiento en
pacientes con esquizofrenia. La dosis inicial fue de 5 mg dos veces al dfa con un aumento de hasta 10 mg
dos veces al dia después de una semana de tratamiento. Mientras no exista evidencia acerca de la duracién
del tratamiento con asenapina, [os pacientes con esquizofrenia deben ser periGdicamente reevaluados para
determinar la necesidad de tratamiento de mantenimiento.

Trastorno bipoiar:

Dasis habitual en episodios manfacos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I en adultos:

Como monoterapia: 1.a dosis inicial recomendada y la dosis de mantenimiento en un 90 % de los pacientes

evaluados, es de 10 mg dos veces al dia. La dosis puede reducirse a 5 mg dos veces al dia en funcitn a 1a

tolerabilidad individuwal y las reacciones adversas,

Dra. ESTELA - Dr. Marcol§S. Tassone
Apaadia RTECNICO
Matrt zutd N° 12627
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La seguridad en dosis superiores a 10 mg dos veces al dia no ha sido evaluada.

Tratamiento adyuvante: La dosis inicial recomendada es de 5 mg dos veces al dia cuando se adminisira
como tratamiento adyuvante con litio o valproato. De acuerdo con la respuesta clinica y 1a tolerabilidad del
paciente la dosis puede incrementarse a 10 mg dos veces al dia.

La seguridad en dosis superiores a 10 mg dos veces al dia en combinacién con litio o valproato no ha sido
evaluada.

Terapia de martenimiento: Si bien se recomienda que los pacientes con Trastorno Bipolar que respondieron
continiien el tratamiento mds all4 de la respuesta aguda, no se dispone de estudios que avaien i tratamiento
prolongado de asenapina como monoterapia o como terapia coadyuvante con litio o valproato.

Situaciones particulares:

Insuficiencia hepdtica: En un estudio realizado con pacientes con insuficiencia hepética y tratades con una
dosis simple de 5 mg de asenapina, los resultados han indicado un incremento (7 veces en promedio) en la
exposicitn a la droga en pacientes con insuficiencia hepdtica severa, comparado con pacientes con funcién
hepética normal. No se recomienda administrar asenapina en pacientes con insuficiencia hepética severa.

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada

Insuficiencia renal: No se requicere ajuste de dosis en pactentes con insuficiencia renal leve a moderada. No
existe experiencia con asenapina en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina menor
& 15 ml/min).

Pacientes gerifitricos: No se requiere ajuste de dosis en pacientes geriitricos.

Cambio de otro antipsicdtico a asenapira: Es escasa la informacitn especffica acerca del cambio de otro
antipsicético a asenapina, o de la administracién concomitante con otros antipsicéticos. La discontinuacién
inmediata del tratamiento puede ser aceptable para algunos pacientes, mientras que para otros puede ser mis
apropiada una discontinuaci6n gradual. En todos los casos, ¢l perfodo de superposicién en la administracidn
de ambos antipsicéticos debe ser minimo,

Forma de administracion:

Colocar el comprimido bajo la lengua y dejar que se disuelva por completo. Los comprimidos sublinguales

no deben triturarse, masticarse ni fragarse. No comer ni beber durante 10 minutos post administracion.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del producto. Reacciones de hipersensibilidad,
inclvyendo anafilaxia y angioedema.

ADVERTENCIAS

Ap da
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Incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada a demencia: los resultados de
17 estudios clfnicos placebo controlados, de 10 semanas de duracién, en pacientes ancianos con psicosis
relacionada a demencia, revelaron un aumento del ricsgo de muerte de aproximadamente 1,6 a 1,7 veces cn
el grupo tratado con drogas antipsicSticas atipicas, en comparacién con el grupo que recibié placebo. En un
estudio clinico controlado de 10 semanas de duracidn, la incidencia de muerte fue de alrededor de 4,5 % en
los pacientes que recibieron un tratamiento activo y de 2,6 % en el grupo placebo. Aunque las causas de
muerte fueron variadas, en su mayoria estuvieron asociadas a eventos cardiovasculares (insuficiencia
cardiaca, muerte sibita) o infecciones (neumonia).

La asenapina no estd apmbad;a para el tratamiento de los pacientes con psicosis relacionada a demencia.
Eventos adversos cerebrovasculares, en pacientes ancianos con psicosis relacionada a demencia; €n
estudios clinicos placebo controlados, de risperidona, aripiprazol y olanzapina, em pacientes anctanos con
demencia, s¢ encontré un incremento, con respecto al grupo placebo, en Ja incidencia de eventos adversos
cerebrovasculares (accidente cerebrovascular y ataque isquémico transitorio) incluyendo casos fatales .
Sindrome neuroléptico maligno (SNM): en asociacién con el uso de antipsicéticos, incluyendo asenaping, se
han reportado un complejo de sfntomas potencialmente fatales conocido como el sindrome neuroléptico
maligno. En pacientes tratados con asenapina se han reportado raros casos de SNM. Las manifestaciones
clinicas del SNM son hiperpirexia, rigidez muscular, alteracién del estado mental y evidencia de
inestabilidad autonémica (presion sanguinea y pulso irregulares, taquicardia, diaforesis, y arritmia cardiaca).
Signos adicionales pucden incluir clevacién de la creatinfosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomi6lisis) y falla
renal aguda.

El tratamiento de SNM incluye: 1) discontinuacién inmediata de los antipsicéticos y de otras drogas no
esenciales para cf tratamiento; 2) tratamiento sintomdtico intensivo y monitorco médico; 3) tratamiento de
cualquier otro problema médico serio concomitante para ¢l que se cuente con tratamiento especifico.

Si el paciente requiere tratamiento antipsicético luego de haberse recuperado de este sindrome, es necesario
realizar una evaluacién estricta de la conveniencia de la reintroduccién del tratamiento, la que se efectuaré
bajo control médico riguroso, debido a que se han reportado recurrencias de SNM.

Disquinesia tardia: en pacientes tratados con drogas antipsicéticas se puede desarrollar un sindrome de
movimientos disquinéticos involuntarios, potenciatmente irreversibles. Aunque la prevalencia del sindrome
parece mayor en pacientes ancianos, especielmente en mujeres, es imposible predecir, en el inicio del
tratamiento antipsic6tico, en que pacientes es mds probable este sindrome.

El riesgo de desarrollar disquinesia tardia y la probabilidad de que esta se convierta en imeversible se

incrementa con la duracién del tratamiento y el aumento de la dosis total acumulada de la droga




antipsictica. Sin embargo, el sindrome puede desarrollarse, aunque mds raramente, luego de perfodos de
tratamiento relativamente cortos, con dosis bajas.

No se conoce tratamiento para los casos establecidos de disquinesia tardfa, aunque el sindrome puede
remitir, parcial o totalmente, con la discontinvacién del antipsicético.

Los antipsicéticos por s{ mismos, pueden suprimir o atenuar los signos y sintomas de este sindrome y por lo
tanto enmascarar el proceso subyacente.

La prescripcidn de asenapina debe tender 2 minimizar ¢l riesgo de disquinesia tardia.

El tratamiento crénico con antipsicGticos debe reservarse para los pacientes con evolucién crénica y
respuesta positiva a estos medicamentos y para los cuales no exista un tratamiento alternativo con eficacia
similar y menor riesgo.

En pacientes que requicran tratamiento ¢rénico con asenapina, se debe buscar la menor dosis y la duracitn
més corta de tratamiento que produzca una respuesta clinicamente satisfactoria. La necesidad de continuar el
tratamiento debe ser reevaluada periGdicamente.

Si aparecen signos o sintomas de disquinesia tardfa en pacientes tratados con asenapina, debe considerarse
la discontinuacién de la droga; sin embargo, en algunos pacientes puede ser necesario continuar el
tratamiento a pesar de la presencia del sindrome.

Hiperglucemia y diabetes mellitus: en pacientcs tratados con antipsicéticos atfpicos, incluyendo asenapina,
se ha reportado hiperglucemia ¥, en algunos casos, cetoacidosis, coma hiperosmolar y muerte. Estudios
epidemiolégicos sugieren un incremento de la incidencia de hiperglucemia en pacientes tratados con
antipsicoticos atipicos. En consecuencia, pacientes con diabetes mellitus tratados con antipsicéticos deben
ser regularmente monitoreados en busca de fallas en el control de la glucemia. En pacientes con riesgo de
diabetes mellitus (¢j. obesidad, antecedentes familiares) s¢ deberé controlar la glucemia en ayunas antes def
tratamiento y peri6dicamente durante el mismo. Todos los pacientes deberdn ser monitoreados en busca de
sintomas de hiperglucemia (ej. polidipsia, polivria, polifagia y debilidad). Ante la aparicién de dichos
sintomas debersd controlarse la glucemia en ayunas.

En algunos casos, la hiperglucemia se resuelve con la discontinuaci6n del tratamiento; sin embargo, algunos
pacientes pueden requerir ademds un Lratamiento hipoglucemiante.

Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy: Se deben evaluar los riesgos y beneficios de
prescribir antipsicéticos (incluida asenapina) a pacientes con enfermedad de Parkinson o demencia con
cuetpos de Lewy, dado que en ambos grupos se puede incrementar el riesgo de sufrir sindrome neuroléptico
maligno, asf como la sensibilidad a los antipsicéticos. Las manifestaciones de esta sensibilidad aymentada

incluyen: confusi6n, obnubilacién, inestabilidad postural con cafdas frecuentes, y sintormas extrapiramidales.

orada
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PRECAUCIONES

Aumento de peso: debido a que en estudios clinicos pre-marketing se ha observado un aumento significativo
del peso corporal en los pacientes tratados con asenapina, s¢ recomienda llevar un control del mismo
durante la administracién del pro‘r.'iucto.

Reacciones de hipersensibilidad: en algunos pacientes s¢ han observado, inclusive Juego de la primera dosis
de asenapina, las siguienles reacciones de hipersensibilidad: anafilaxia, angioedema, hipotensi6n,
taquicardia, inflamacién de la lengua, disnea, sibilancias y erupcién cutdnea (Véase
CONTRAINDICACIONES).

Hipotension ortostdtica, sincope y otros efectos hemodindmicos: 1a asemapina puede inducir hipotensién
oripstética, y en algunos pacientes, sincope, especialmente durante el periodo de titulacién de la dosis,
probablemente debido a sus propiedades antagonistas ay-adrenérgicas. Estudios clinicos con pacientes con
esquizofrenia, reportaron stncope en el 0,2 % de los pacientes tratados con dosis terapéuticas de asenapina
vs. 0,3 % de los pacientes que tecibieron placebo. Estudios clfnicos con pacientes con manfa bipolar,
reportaron sincope en el 0,3 % de los pacientes tratados con dosis terapéuticas de asenapina vs. 0 % de los
pacientes que recibieron placebo.

La asenapina debe ser administrada con precaucién en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida
(antecedentes de infarto del miocardio o isquemia, falla cardfaca o anormalidades en la cenduccidn),
enfermedades cerebrovasculares, y condiciones que puedan predisponcr a una hipotensién, por ej.
deshidratacién, hipovolemia y tratamientos con antihipertensivos. La asenapina debe ser administrada con
precaucién en pacientes que reciben tratamiento con otros medicamentos que pueden inducir una
hipotensién, bradicardia o depresi6n respiratoria o del sistema nerviose central. En estos pacientes, se debe
considerar €l monitoreo de los signos vitales ortostaticos y evalvar la posibilidad de reducir la dosis si se
produce hipotensién,

Leucopenia, neutropenia y agranulocitasis: en asociacién con el uso de antipsicéticos atfpicos, incluyendo
asenapina, se ha reportado Jeucopenia/neutropenia. Con otros agentes de la clase, también se han reportado
casos de agranulocitosis (incluyendo casos fatales). Los posibles factores de riesgo de
leucopenia/neutropenia  incluyen, baj‘o recuento  leucocitario preexistente y antccedentes de
leucopenia/neutropenia inducida por fdrmacos, En dichos pacientes se recomienda el monitorco frecuente
del recuento leucocitario durante los primeros meses de tratamiento con asenapina y La discontinuacién de la
misma ante los primeros signos de una disminuci6n del recuento leucocitario sin otra causa aparente.

En pacientes con neutropenia s¢ recomienda el monitoreo en busca de fiebre o signos de infeccién y et

tratamiento inmediato antc la aparicién de dichos signos o sintomas. Se recomienda la discontinuacion del
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tratamiento en pacientes con neutropenia severa (recuento de neutréfilos absoluto < 1000 / mm’) v el
monaitoreo del recuento leucocitario hasta su recuperacion.

Prolongacidn del intervalo OT: en estudios clinicos con pacientes con esquizofrenia, traiados con dosts de 5
a 20 mg de asenapina dos veces al dfa, se ha observado un leve aumento en el intervalo QTc que va desde
los 2 a 5 mseg comparado con placebo. Ninglin paciente, experimenté incrementos de QTc > 60 mseg
(segiin medidas de referencia) ni QTc > 500 mseg; tampoco se ha reportado Torsade de Pointes o cualquier
otra reaccidn adversa asociada con el retraso en la repolarizacién ventricular. Debe evitarse el uso
combinado de asenapina con drogas que prolongan el intervalo QTc incluyendo: antiarritmicos clase 1
(quinidina, procainamida), amtiarrftmicos clase 3 (amiodarona, sotalol), antipsicdticos (ziprasidona,
clorpromazina, tioridazina) y antibibticos {(gatifloxacina, moxifloxacina). Asimismo, debe evitarse en
pacientes con antecedentes de arritmias cardfacas y en otras circunstancias que puedan aumentar el riego de
ocurrencia de torsade de pointes y/o muerte siibita en asociacién con drogas que prolongan el intervalo QT,
incluyendo bradicardia, hipocalemia, hipomagnesemia o prolongacién congénita del intervalo QT.
Hiperprolactinemia: al igual que otros antagonistas de los receptores D, 1a asenapina incrementa los niveles
de prolactina en algunos pacientes y dicha elevacién puede persistiv durante la administracién crénica. La
hiperprolactinemia, independientemente de la etiologfa, puede suprimir la GnRH hipotaldmica, resultando
en una secrecién de gonadotrofina pituitaria disminuida, lo cual puede inhibir 1a funci6n reproductiva por
disminucién de la esteroidogénesis en pacientes de ambos sexos.

En pacientes tratados con compuestos que eleven la prolactina sc reporté galactorrea, amenorrea,
ginecomastia e impotencia. Una hiperprolectinemia de larga data asociada a hipogonadismo puede conducir
a una disminuci6n de la densidad 6sea en individuos de ambos sexos, La incidencia de eventos adversos
relacionados con niveles anormales de prolactina fue del 0,4 % con asenapina vs. 0 % con placebo.
Experimentos en cullivos de tejidos indican que aproximadamente 1/3 de los céncercs de mama son
prolactina-dependiente in vitre, un factor de potencial importancia si se considera la prescripcion de estas
drogas en pacientes con cdncer de mama previamente detectado. Hasta la fecha, no se ha demostrado la
asociacién entre la administracién crénica de esta clase de drogas y la tumorigénesis en humanos, pero la
evidencia disponible es demasiado limitada para arribar a una conclusién.

Convulsiones: en estudios clinicos, se observaron convulsiones €n el 0% y 0,3 % de los pacientes tratados
con asenapina 5 mg y 10 mg, respectivamente.

El producto debe ser usado con precaucién en pacientes con antecedentes de convulsiones o con condiciones

que disminuyan el umbral de convulsi6n {¢j. enfermedad de Alzheimer). Estas condiciones pueden ser més

comunes én pacientes mayores de 65 afios.
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Efectos sobre la capacidad cognitiva o motora: se ha reportado sommolencia en asociacién con el
tratamiento con asenapina, siendo transitoria y con una mayor incidencia durante la primera semana de
tratamiento.

En estudios clinicos con pacientes con esquizofrenia, s¢ ha reportado sommolencia en el 15% y en el 13% de
los pacientes tratados con 5 mg y 10 mg de asenapina dos veces al dia, respectivamente, comparado con ¢l
7 % de los pacientes que recibieron placebo, Mientras que, en estudios clinicos con pacientes con manta
bipolar, se ha reportado somnolencia en el 24% de los pacientes tratados con asenapina (5 — 10 mg dos
veces al dia), comparado con el 6 % de los pacientes que recibieron placebo. La somnolencia conduce a la
discontinuaci6én del tratamiento en ¢l 0,6 % de los pacientes tratados.

Dado que la asenapina tiene €l potencial de disminuir la capacidad psicomotora, los pacientes deberén
abstenerse de operar maquinarias peligrosas o conducir automéviles, hasta gue conozcan su susceptibilidad
personal al farmaco.

Regulacion de la temperatura corporal. se ha atribuido a agentes antipsiciticos la aparicién de trastornos en
la habilidad para disminuir la temperatura corporal. Se recomienda precaucién cuando se prescribe
asenapina a pacientes expuestos & situaciones que favorezcan el aumento de la temperatura corporal (gf.
gimnasia extenuante, exposicion a altas temperaturas, tratamiento con anticolinérgicos, deshidratacién).
Suicidio: la posibilidad de intento de suicidio es inherente a las enfermedades psicéticas, por lo tanto en
pacientes de alto riesgo, el tratamiente farmacoldgico debe acompaiiarse de una cuidadosa supervisién, en
especial durante los primeros meses de tratamicnto o al modificarse la dosis.

La prescripcién de asenapina deberd realizarse en pequefias cantidades de comprimidos compatible con el
buen manejo del paciente, a fin de reducir el riesgo de sobredosis.

Disfagia: se ha reportado dismotilidad esofdgica y aspiracién en asociacién con el uso de antipsicéticos. La
neumonfa por aspiracién es una causa comin de morbilidad y mortalidad en pacientes con demencia de
Alzheimer avanzada.

La asenapina no esté indicada para el tratamiento de la psicosis relacionada a demencia y no debe ser usada
en paciente con riesgo de neumonia por aspiraciGn.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes: la experiencia clinica con asenapina en pacicntes con
enfermedades sistémicas concomitantes es limitada.

La ascnapina no se ha evaluado ni usado de un modo apreciable en pacientes con antecedente reciente de
infarto de miocardio o enfermedad cardfaca inestable. Dichos pacientes fueron excluidos de los estudios
clinicos pre-marketing. Debido al riesgo de hipertensién ortostdtica asociado al tratamiento con ascnapina,

se recomienda precaucién durante la administracién del producto en pacientes con enfermedades cardiacas.

YRA
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Abuso y dependencia: la asenapina no ha sido estudiada sistemdticamente en humanos en cuanto a su
potenciat de abuso, dependencia fisica y tolerancia. Los estudios clinicos no evidencian tendencia alguna a
comportamientos abusivos. No obstante, la experiencia es demasiado limitada para hacer predicciones. En
consecuencia, se deberd evaluar la historia de abuso de drogas de los pacientes, debiendo los mismos ser
observados cuidadosamente en busca de signos de abuso, mal uso o tolerancia a la asenapina.

Empleo pedidtrico: no se ha establecido la eficacia y seguridad en pacientes pedidtricos.

Empleo en pacientes ancianos: los estudios clinicos realizados en pacientes con esquizofrenia o mania
bipolar, no incluyeron un niimero suficiente de pacientes ancianos que permita determinar si la respuesta fue
similar entre los pacientes geridtricos y los adultos jévenes. No obstante, no se observaron diferencias
significativas entre ambos grupos. Se debe considerar la presencia de maltiples factores que incrementan la
respuesta farmacodinmica a asenapina y que pueden ocasionar una menor tolerabilided o hipotensién
ortostitica en este grupo etario. Por lo tanto, se recomienda realizar un cuidadoso monitoreo.

Embarazo: la expetiencia en ratas y concjos con dosis de hasta 0,7 y 0,4 veces, respectivamente, la dosis
méxima recomendada en humanos, no ha demostrado efectos teratogénicos. En un estudio preliminar de
reproduccitn peri-postnatal en ratas con dosis de orales de asenapina, se observé un incremento en a muerte
fetal y de las crias y una disminucidn del peso de estas Gltimas,

No habiendo estudios adecuados y bien controlados en embarazades, el producto debe ser usado durante el
embarazo sélo si los beneficios para la madre superan los riesgos para el feto.

Lactancia: 1a asenapina se excret en la Jeche de ratas duranle la lactancia. Se desconoce si la droga s¢
excreta en la leche humana. En consecuencia, se desaconseja su emplec en madres que amamantan. Si el
médico considera necesario el uso de ia droga, se suspenderi la lactancia.

Interacciones medicamentosas

Drogas que aciilan sobre el SNC / Alcohol: el uso concomitante debe realizarse con precaucion.

Agentes Antihipertensivos: debido al potencial de inducir hipotensi6n, la asenapina puede aumentar los
efectos hipotensores de otros firmacos con este potencial.

Efecto de ofros firmacos sobre asenapina: la asenapina s¢ elimina principalmente por glecuronidacién
directa y metabolismo oxidativo via isoenzimas del citocromo P450 (principalmente CYP1A2), por lo tanto,
se recomienda precaucién durante la administracién concomitante de asenapina con inhibidores fuertes de
¢sa isoenzima (fluvoxamina).

Litio: la administracién concomitantc de asenapina con litio no tiene efecto sobre los parimetros

farmacocinéticos de asenapina.

Dra, ESTELAFERREYRA .
Apoderada
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Efecto de asenapina sobre otros farmacos: estudios in vitro demostraron que la asenapina es un inhibidor
débil del CYP2D6, por lo fanto, debe administrarse con precaucion en pacieates que reciban medicamentos
que son sustrato & inhibidores de CYPZD6 (paroxetina). '
Asenapina puede antagonizar el efecto de la levodopa y de agonistas dopaminérgicos. St se requiere
administrar en forma conjunta, se deberd prescribir la menor dosis efectiva de cada tretamiento.

Acido valproico y Litio: la co-administracién de dichas droges con asenapina no altera los niveles
plasmiticos de las mismas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos mds frecuentemente informados en asociacién con el uso de la asenapina {con una
frecuencia = 5 % y al menos ¢l doble que con placebo), en pacientes con esquizofrenia, fucron: acatisia,
hipoestesia y somnolencia. En pacientes con Trastomo Bipolar los efectos adversos més frecucntemente
informados en asociacién con &l uso de asenapina (con una incidencia > 5 %) fueron: somnolencia, mareos,
sintomas extrapiramidales (distintos de acatisia) y aumento de peso.

Las reacciones adversas que condujeron a la discontinuacién del (ratamiento, afectaron al 9 % de los
pacientes con esquizoftenia tratados con asenapina (vs. el 10 % dc los pacientes del grupo placebo), no
habiéndose encontrado efectos adversos propios de la droga asociados con la  discontinuacion. Por otro
lado, las reacciones adversas que condujeron a la discontinuacién del tratamiento con asenapina en
pacientes con mania bipolar fueron: ansiedad ¢ hipocstesia, afectando al 10 % de los pacientes tratados con
asenapina (vs el 6 % de los pacientes del grupo placebo).

Con una incidencia > 2% y superior a placebo se han reportado las siguientes reacciones adversas;
Cardiovasculares: hipertensién.

Gastrointestinales: constipacién, sequedad bucal, hipoestcsia oral, hipersecrecién salivar, disconfort
estomacal, vémitos, dispepsia.

Metabélicos y nutricionales: incremento del apetito, incremento de peso.

Miisculo-esqueléticos y tejido conective: artralgia, dolor en las extremidades.

Neurologicos: acatisia, mareos, sintomas extrapiramidales (excluyendo acatisia), somnolencia, disgeusia,
cefalea.

Psiguidtricos: insomnio, ansiedad, depresién.

Otros: fatiga, irritabilided.

Distonia: durante los primeros dfas de tratamiento, en individuos susceptibles, pueden ocurrir sfntomas de

distonfa, contracciones anormales prolongadas. Los sfntomas incluyen: espasmos de los miisculos del cuello
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que puede progresar hacia el estrechamiento de 1a garganta, dificultad para tragar, dificultad para respirar
y/o profusitn de la lengua. Dichos sintomas son mﬂs frecuentes con dosis altas.

Sintomas extrapiramidales: en estudios placebo controlados, 2 incidencia de sinlomas extrapiramidales
excluyendo 1a acatisia fue de 10% (vs. 7% con placebo) en pacientes con esquizofrenia y de 7% (vs. 2%) en
pacientes con trastorno bipolar. La incidencia de acatisia fue de 6% (vs. 3%) y 4% (vs. 2%) cn pacientes con
esquizofrenia y trastorno bipolar, respectivamente.

Cambios en los pardmetros de laboratorio: el tratamiento con asenapina se puede asociat con un
incremento leve de la glucemia en ayunas.

En estudios clfnicos placebo controlados no se han observado cambios significativos en el colesterol total o
los triglicéridos en ayunas, ni en los niveles de prolactina.

Frecuentemente se han observado aumentos transitorios y asintomdticos de las transaminasas hepdticas
(ALT y AST), principalmente al comienzo del tratamiento.

Otros eventos adversos:

- Durante la evaluacién de ascnapina pre-comercializacién se han reportado asimismo los siguientes eventos
adversos: trombocitopenia, anemia, taquicardia, bloqueo de la rama transitorio, desérdenes en la
acomodaci6n, glosodinia, edema de la lengua, reacciones idiosincréticas a la droga, hiponatremia, disartria.
- Inmediatamente después de la administracién de asenapina pucde presentarse hipoesiesia oral y/o
parestesia oral que se resuelven usualmente en el lapso de una hora.

- Ha habido reportes post-comercializacién de serias reacciones de hipersensibilidad en pacientes tratados
con asenapina, incluyendo anafilaxia, angioedema, edema faringeo y de lengua. Asimismo, s¢ han
observado reacciones en el sitio de administracién, principalmente en el drea sublingual, incluyendo ulceras
orales, ampollas, descamaci6n e inflamacién. Ocasionalmenite, la acurrencia de estas reacciones condujo a la
discontinuacién de! tratamiento,

SOBREDOSIFICACION

Durante los estudios clinicos pre-marketing se han registrado algunos casos de sobredosis accidental o
intencional por asenapina con dosis de hasta 400 mg. Los signos y sintomas reportados incluyen: agitacién,
confusién, acatisia, distonfa orofacial, sedacién y hallazgos electrocardiogrificos asintométicos.
Tratamicnto: No existe antidolo especifico para asenapina. En el tratamicnto de la sobredosis, se deberd
considerar la posibilidad de que estén involucradas varias drogas.

Deberd efectuarse un electrocardiograma y se adoplard un tratamiento de soporte. Se deberd asegurar una

adecvada oxigenacién y ventilacién.
En caso de hipotensién y colapso circulatorio, administrar fluidos i.v. y/o agentes simpaticomiméticos.

Dr. Mercbio {. Tassone

€O DIRECTOR TECNICQ
Mutricute WY 12627
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Evitar la administracion de epinefrina y dopamina, dado que la estimulacion B-adrenérgica puede exacerbar
la hipotensién, en el contexto del bloqueo a-adrenérgico inducido por la asenapina.

En caso de presentarse sintomas extrapiramidales severos se recomienda administrar anticolinérgicos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar & los ceniros
toxicol6gicos' del Hosp. Posadas (TE (011) 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION

Envases con 10, 15, 20, 30, y 60 comprimidos sublinguales.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios. .

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia medica, y ne puede repetirse sin nueva

receta medica®.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Conservacidn: Mantener en lugar seco, a temperatura no superior 2 30 °C.
Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico

Baliarda S.A, Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revisién;

Dr. Meycelo assone
CO DIRECYCR TECNICO
zuta W° 12627
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015845-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimeniﬁ y(')l'eijolo ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

No , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°

1.2.1., por BALIARDA S.A., se autorizd la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: AS 10.11.01.

Nombre/s genérico/s: ASENAPINA MALEATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BALIARDA S.A. ALBERTI 1283, CIUDAD DE BUENOS

AIRES.

Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.
Nombre Comercial: AS 10.11.01 5 mg.
Clasificacion ATC: NOSAH.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V)
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TRATAMIENTO AGUDO DE LOS EPISODIOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS
CON EL TRASTORNO BIPOLAR I, COMO MONOTERAPIA O ADYUVANTE DEL
TRATAMIENTO CON LITIO O VALPROATO DE SODIO (DSM 1V).
Concentracién/es: 7.03 mg de ASENAPINA MALEATO (equivalente a 5 mg de
Asenapina base).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ASENAPINA MALEATO 7.03 mg (equivalente a 5 mg de Asenapina
base).
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ESENCIA FRUTAL 0.30 mg,
SUCRALOSA 0.3 mg, (MANITOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA,
COPOVIDONA, DIOXIDO DE SILICIO) (PHARMABURST 500) 41.37 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: SUBLINGUAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60
'COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.
Periodo de vida Gtil: 24 MESES.
Forma de conservaciébn: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

A
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Minister de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS SUBLIGUALES.
Nombre Comercial: AS 10.11.01 10 mg.
Clasificacion ATC: NO5SAH.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV)
TRATAMIENTO AGUDO DE LOS EPISODIOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADQOS
CON EL TRASTORNO BIPOLAR I, COMO MONOTERAPIA O ADYUVANTE DE
TRATAMIENTO CON LITIO O VALPROATO DE SODIO (DSM 1IV).
Concentracién/es: 14.06 mg de ASENAPINA MALEATO (equivalente a 10 mg de
Asenapina base).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genéricofs: ASENAPINA COMO MALEATOQ 14.06 mg (equivalente a 10 mg de
Asenapina base).
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.1 mg, SUCRALOSA 0.33 mg,
(MANITOL, SORBITOL, MALTITOL, CROSPOVIDONA, COPOVIDONA, DIOXIDO DE
SILICIO) (PHARMABURST 500) 39.18 mg, SABOR A CIRUELA FRUTAL 0.33 mg.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: SUBLINGUAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30 Y 60

COMPRIMIDOS SUBLINGUALES.

A

-11-



Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C. CONSERVAR EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Se extiende a BALIARDA S.A. el Certificado Ng E; ; ; ! 29, en la

g,x:—; ‘Z- .
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de ‘B}D\[ 10 de

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

mismo.

' DISPOSICION (ANMAT) Ne: 0 O O
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