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BUENOS AIRES, 0 8 FEB 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-012961-04-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO
S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcién 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 registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T7.0. Decreto 177/93.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Iy 0 g Q 0 .

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologfa, via
de administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de roétulos 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que 1la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn 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 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LC 2243 y
nombre/s genérico/s RISPERIDONA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por
LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., 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 rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9 , con exclusion de téda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidén
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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79° - 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°: 1-0047-0000-012961-04-1

DISPOSICION NO: 0 g 9 0 Utmi (ﬁ
Dr., OTTA A."ORSINGHER

SUB-INTERVEINTOR
AN.M, AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: LC 2243

Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Laboratorios Casasco SAIC: Avda. Boyaca 237/41,
Capital Federal.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243 .

Clasificacion ATC: NOSAX08.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADIJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTQO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO

O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
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ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 0.25 MG de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.25 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.23 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.80 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, POVIDONA K 30 0.20
MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA 102.67 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.60 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidén: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos Gltimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C y 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: LC 2243,

Clasificacion ATC: NOSAX08.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIOC MANIACO AGUDC O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTC DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1IV).

Concentracion/es: 0.50 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.50 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.24 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.80 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0.02 MG, POVIDONA K 30 0.19 MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA
102.42 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.58 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidon: ORAL

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

Presentacién: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos ultimos de

uso hospitalario.
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Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 ccmprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacién ATC: NO5AX08.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDC O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR 1 (DSM 1V). COMC TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1IV). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 1.0 MG de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA

SODICA 0.07 MG, TALCO 2.23 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
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TITANIO 1.77 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0.10 MG, OXIDO DE HIERRO RQOJO 0.01 MG, POVIDONA K 30 0.18
MG, PEG 6000 0.57 MG, CELLACTOSA 101.92 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.55 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos ultimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15°C.y 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Noembre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacidon/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS

SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V). COMO MONOTERAPIA PARA EL

CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO © MIXTO ASOCIADO AL
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TRASTORNO BIPOLAR I (DSM IV). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTCRNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASQCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 2.0 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 2.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.24 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.78 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0.06 MG, POVIDONA K 30 0.19 MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA
100.92 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.56 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos ultimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos Ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre

15°C. y 30 °C,
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Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NOSAX08.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADIJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNQO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracién/es: 3.0 MG de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 3.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.40 MG, LACTOSA 8.40 MG, SACARINA
SODICA 0.14 MG, TALCO 3.12 MG, PROPILENGLICOL 0.50 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3.58 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.80 MG, OXIDO DE HIERRO RQOIC
0.07 MG, POVIDONA K 30 0.38 MG, PEG 6000 1.16 MG, CELLACTOSA 122.30
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.15 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
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Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 siendo estos dos ultimos uso
hospitalario

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 siendo estos dos
altimos uso hospitalario

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C.y 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacién ATC: NO5SAXO08.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS

SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL

CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISCDIO MANIACO AGUDO G MIXTO ASOCIADO AL

TRASTORNC BIPOLAR I (DSM IV). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
(?’ VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO

O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD

ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracidn/es: 4.00 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: RISPERIDONA 4.00 MG.

¢
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.40 MG, LACTOSA 8.40 MG, SACARINA
SODICA 0.13 MG, TALCO 4.68 MG, PROPILENGLICOL 0.45 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 2.95 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.80 MG, POVIDONA K 30 0.33
MG, PEG 6000 0.95 MG, CELLACTOSA 121.30 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA .E-15 2.59 MG, AZUL BRILLANTE (LACA
ALUMINICA) 0.007 MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.013 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 SIENDO ESTOS DOS ULTIMOS USO
HOSPITALARIO

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 SIENDO ESTOS DOS
ULTIMOS USO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL,
Nombre Comercial: LC 2243.
Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
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SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracién/es: 1.0 MG / 1 ML de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG / 1 ML.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 ML, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P.
pH=3, ACIDO TARTARICO 39.00 MG, ACIDO BENZOICO 1.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR C/INSERTO GOTEROQ Y TAPA
Presentacién: 30 y 100 ML

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 ML

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

Condicidén de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA {(LISTA IV).

DISPOSICION No: 0 9 g 0 M
{ lt.w

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.aA.T.
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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 N© 0 9 9 0
'qu‘%

Dri OTTG A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° ~ INCISO ¢} PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 0,25 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona .............. Ce e ne e 0,25 mg
Excipientes:

Cellactose ..evvrmvnvraas ciessesaeraes 102,67 mg
Lactosa ..vveenrnncnnns cr et aas 6,90 mg
Croscarmelosa sdédica ...... e 2,30 mg
Estearato de magnesio ......vevenness 1,15 mg
TAlCO i iiieit ittt iei s esensnnnens 2,23 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-5 ....... 1,60 mg
Povidona K-30 ..... I, 0,20 mg
Biéxido de titanio ...... st 1,80 mg
Polietilenglicoel 6000 .....ciiviivunnn 0,58 mg
Propilenglicol .........cieciieecernann 0,25 mg
Sacarina 50dica ... ieieiiiaii e aan 0,07 mg

Posologia: Ver prospecto internc.
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y sec

preferentemente entre 15 y 30°

TORIOA CABASCO 8.ANG.




- Mantener alejadc del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,

Precio de venta: Certificado N°

lote N°
Laboratorios CASASCC S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires

Nota: E]l mismo rétulo llevard el envase

- comprimidos recubiertos.

LIPE
Or. RICARD FEL P
CO-DIRECTOR TE
MAT, E

60

e




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 0,25 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Formula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rigperidona ... veisnnenavesnncrncnnnes 0,25 mg
Excipientes:
Cellactose ... viieientierrenncaernannea 102,67 mg
Lactosa 6,90 mg
Croscarmelosa sddica 2,30 mg
Estearato de magnes 1,15 mg
Talco . 2,23 mg
Hidroxipro 1,60 mg
Povidona K-BG/.... 0,20 mg
Bidéxido de titanio .................. . 1,80 mg
Polietilenglicol 6000 .......vivveuans 0,58 mg
Propilenglicol ... .ieviivinvivriniresens 0,25 mg
Sacarina sédica ........... e 0,07 mg
Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacién:
- Conservar en lugar fresco sec

preferentemente entre 15 y 30°

BORATORIOS CASABCO 84

. RICARDO FELIPE COSTANZO
Or. RICARDO




- Mantener alejado del alcance de los niifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTOC AUTCRIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires
Nota: El1 mismo rétulo llevard el envase de

comprimidos recubiertos.

RATORIOS CABASCO S.AL
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000




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
'ARTICULO 3° - INCISO c) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 0,50 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivaday(Lista Iv)
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ............. et rer e 0,50 mg
Excipientes:

CellactoSe .......vvvivvvnrrsnnasean--. 102,42 mg
Lactosa ..... P et r e et et e e 6,90 mg
Croscarmelosa 306dicCa v.v.ovevevrennnnnn. 2,30 mg
Estearato de magnesio ......... veeenas 1,15 mg
TAlCO t it vit st aassteatsonnsnnnonnnn 2,24 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ...... 1,58 mg
Povidona K~30 ....... e e e 0,19 mg
Bidxido de titanio ...... .. 1,80 mg
Polietilenglicol 6000 ..,..0vvvinunreeea 0,58 mg
Propilenglicol ......... et eea e . 0,25 mg
Sacarina sédica ............ . 0,07 mg
Oxido de hierro amarillo .........ocee. 0,02 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacidédn:

- Conservar en lugar fresco y seco
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mente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTC AUTCRIZADO PCR EL MINISTERIQ DE SALUD,
Precio de venta: § Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires
Nota: El mismo rétulo llevard el envase d

comprimidos recubiertos.




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO e¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243

RISPERIDONA, 0,50 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Recata Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona ........... e r e 0,50 mg

Excipientes:

Cellactose ......iiiinriinernacenarnns 102,42 mg
Lactosa ........0u.. 6,90 mg
Croscarmelosa sddica 2,30 mg
Estearato de magnesio 1,15 mg
TalCo ..vvininenn o yur [ 2,24 myg
Hidroxipropilme 10%% -15 ...... 1,58 mg
Povidona K-30 ......... Cer st 0,19 mg
Bidéxido de titanic ....... Ceear e 1,80 mg
Polietilenglicol 6000 .........ccvvu.. 0,58 mg
Propilenglicol ....iiveverivinnninnens 0,25 mg
Sacarina sédica ......ciiiiiiiinniians 0,07 mg
Oxido de hierro amarillo ............. 0,02 mg

Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco, preferente-

ORATORIOS CASASCO &




mente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C. ' [

Boyacéd 237 Buenos Aires

-~ Nota: El mismo roétulo 1llevara 1.000

comprimidos recubiertos.




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULG 3° - INCISO c) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 1,00 mg
Comprimides recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos,
Formula

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona .........ciuvimnrnnannn .o 1,00 mg
Excipientes:

Cellactose ......... et ve. 101,92 mg
LactoSa ittt it e e Ceee e 6,90 mg
Croscarmelosa sédica .ivveirinennnennn 2,30 mg
Estearato de magnesio ..veeeeeveenssnn 1,15 mg
Talco ...... c e e teer et aens ceesae 2,23 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ...... 1,55 mg
Povidona K-30 ............... re v 0,18 mg
Bidxido de titanio .......... Cee e 1,77 mg
Polietilenglicol 6000 .... vnvuvrennn. 0,57 mg
Propilenglicol ........ciivuvunnnn

Sacarina sédica ........c0ie
Oxido de hierro rojo ...........
Oxido de hierro amarillo ......
Posologia: Ver prospecte interno.

Forma de conservacién




- Conservar en  lugar fresco y seco,

preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Precic de venta: § Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos BAires |

Nota: El mismo rétule llevara el envas

comprimidos recubiertos.




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/%3
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO c) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 1,00 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento: .
Venta Bajo Receta Archivada (Lista 1IV)
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Foérmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ................. e 1,00 mg
Excipientes:

Cellactose ....cvvrrneeenns Crr e . 101,92 mg
Lactosa ... 6,90 mg
Croscarmelosa sdédica . d . 2,30 mg
Estearato de magnesio . 1,15 mg
TALCO v vvinvnno ? 2,23 mg
Hidroxipropil(mﬁD . 1,55 mg
Povidona K-30‘........................ 0,18 mg
Bidxido de titanio ....vveverenernones 1,77 mg
Polietilenglicel 6000 .......ccvevunn. 0,57 mg
Propilenglicol ... rivnervononsenmas 0,25 mg
Sacarina sédica ...... i iciiiininiinn... 0,07 mg
0x1do de hierrc rojo ..eveeveeecanneans 0,01 mg
Oxido de hierro amarillo ........ e 0,10 mg

Posclogia: Ver prospecto interno,

Forma de conservacién




- Conservar en lugar fresco Yy seco,

preferentemente entre 15 y 30°C,

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD,

Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 Buenos Aires

Nota: El mismo rétulo llevard el

comprimidos recubiertos.
CRATORIOB CABABCO S.A.L




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 2,00 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Foérmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ............ e e 2,00 mg
Excipientes:

CellactosSe . .iiiiiirennnrenenennnenosas 100,92 mg
Lactosa ...ttt i e i 6,90 mg
Croscarmelosa SOdiCa tveviivinenennnns 2,30 mg
Estearato de magnesio ........... P 1,15 mg
TALCO vt vttt ittt ttnrocansannannennnes 2,24 mg
Hidroxipropilemtilcelulosa E~15 ...... 1,56 mg
Povidona K-30 ...ttt eeeenenenannnnn 0,19 mg
Bidéxido de Titanio ..veeeirnrernnonens 1,78 mg
Polietilenglicol 6000 ................ 0,58 mg
Propilenglicol ...... et et as et .. 0,25 mg
Sacarina sédica ........... Pt 0,07 mg
Oxido de hierro amarillo ............. 0,06 mg

Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacion:

- Conservar en lugar fres

BORATORIOS CABABCO S.A/
/
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br. RICARDC %

CO-DIRECTOR T#
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preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTCORIZADO POR EIL. MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCC S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires
Neta: El mismo roétulo llevard el envase

comprimidos recubiertos.

Dr. RICARD‘g FELIPE COSTANZ

CO-DIRECTOR TECNICO,
MAT, PROF. 1.02
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO o) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 2,00 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina '
‘Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona .........iivurunnn e 2,00 mg
Excipientes:
CellactosSe . .vviieervianennn creeesases 100,92 mg

Lactosa s vienitenrnreenns e . 6,90 mg

Croscarmelosa sédica .... .. 2,30 mg

Estearate de magnesiogm ¥ .. ...... 1,15 mg
Talco ..iveuwn.. Y . e 2,24 mg
Hidroxipropily ‘E‘P ; R 1,56 mg
Povidona K=30 ....vvevevnnrens s e 0,19 mg
Bidéxido de titanio ....v.vrennenn caaas 1,78 mg
Polietilenglicol 6000 ................ 0,58 mg
Propilenglicel ........ccciieeeinnnnn. 0,25 mg
Sacarina s6dica .....iihieiiiiiiiann., 0,07 mg
Oxido de hierro amarillo ........ veree 0,06 mg

Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar




preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios,
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires

Nota: El mismo rétule llevard el e

comprimidos recubiertos,




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - IRCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULQ
LC 2243
RISPERIDONA, 3,00 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
~ Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV}
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona ...... chr e N 3,00 mg

Excipientes:

CellactosSe i vevriennreanrenannns fees 122,30 mg
Lactosa .. iiiiieinnnncaeannn e 8,40 mg
Croscarmelosa sédica .......... . 2,80 mg
Estearato de magnesio ,.......vvvvvu... 1,40 mg
— Talco .....ciieevrencan. B T 3,12 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ..... ‘e 3,15 mg
Povidona K-30 ...t iinnntionnrnncnnnns 0,38 mg
Bidxido de titanio ....viiienrnnennnnann 3,58 mg
Polietilenglicol 6000 .......0uvun.. ‘e 1,16 mg
Propilenglicol ........ciiecue-- ce s 0,50 mg
Sacarina sédica ..... Fr v rre e et 0,14 mg
Oxido de hierro rojo ...........ccivv.n.. 0,07 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacién:

- Conservar en lugar




preferentemente entre 15 y 30°C,

- Mantener alejado del alcance de leos nifios.
Direccidén Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENT(Q AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: $ Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buencs Aires

Nota: El mismo rétulo llevard el envase de_20, 30 y

comprimidos recubiertos.

ORATORIO® CABASCO S.ALG




DECRETO N° 150/92 vy su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULC 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 3,00 mg

Comprimides recubiertos

Fecha de vencimiento:

Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)

Industria Argentina

‘Contenido: 500 comprimidos recubiertos.

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona ............ciiiienennnnnn
Excipientes:

Cellactose ........... v e

Lactosa ..

Talco .......

Polietilenglicol 6000 ..vevevennersnses
Propilenglicol ....iivevinvecencans PR
Sacarina 86dica ...iiiiiiiiiirecnnenen.
Oxido de hierro rojo .....vcivsrercnnna

‘Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacidn:

- Conservar en lugar fr

mg

mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

mg
nyg
mg

HORATORIOB CABASCO S.4
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preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQO DE SALUD.

Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyacé 237 Buenos RAires

Nota: El mismo rétulo llevard envase

comprimidos recubiertos,




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° = INCISO ¢} PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 4,00 mg
Comprimidos recubiertos
Fecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona .....cvvvieeviennnnnn. ceanan 4,00 mg

Excipientes:

CellactosSe viviviirtiorrireerinnennnan . 121,30 mg
Lactosa v vvierriti it iatiin e eana . 8,40 mg
Croscarmelosa SOAiCA . .oevr vt onrennsesas 2,80 mg
Estearato de magnesio ........c.cveuon . 1,40 mg
Talco ..... St a e e 4,68 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ....... 2,59 mg
Polietilenglicol 6000 ........... vea e 0,95 mg
Povidona K=30 ...t erinnenncnnennnn 0,33 mg
Bidxido de titanio ...viiiiiiiinvivenn. 2,95 mg
Sacarina sédica ......... . 0,13 mg
Propilenglicol .......... fecearee s PR 0,45 mg
Azul brillante laca aluminica ......... 0,007 mg
Amarillo de quinolina laca aluminica .. 0,013 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacion:




- Conservar en lugar fresco Yy seco,

preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifics.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
"MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: § Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aires

Nota: El mismo rétulo llevard el envase

comprimidos recubiertos.
ORATORIOS CABABCO 8.
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DECRETO N° 150/92 y su meodificatoria DECRETQ 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
;ARTICULO 3° - INCISO c) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTQO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 4,00 mg
Comprimidos recubiertos
Faecha de vencimiento:
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimideos recubiertos.
Férmula:

.Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ....... .. e 4,00 mg
Excipientes:
CellactoSe ...t ivonrnennnsnnnnenna 121,30 mg
LactoSa .iveaevnoresnoresssecarance 8,40 mg
Croscarmeleosa sdédica ........ 2,80 mg
Estearato de magnesio .. o e vt 1,40 mg
TALlCO v v e svnmnnne O o e eennnnn 4,68 mg
Hidroxipropilmetj osa E-15 ..... . 2,59 mg
Polietilenglicol”6000 ...iuvirnvenrnnan 0,95 mg
Povidona K=30 ..eiiiirieinsneossnnsnnnne 0,33 mg
Bidéxido de titanio ........ . i, 2,95 mg
Sacarina sédica ... ..ttt iiaans 0,13 mg
Propilenglicol ......viiiinernnerovronnse 0,45 mg
Azul brillante laca aluminica ......... 0,007 mg
Amarillo de quinolina laca aluminica 13 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Forma de conservacién: 1.C.




- Conservar en lugar fresco ¥ seco,

preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccidén Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTC AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD.

Certificado K°
Lote N°
Laboratorios CASASCC S.A.I.C.
Boyaca 237 Buenos Aire

Nota: E1 mismo rétulo llevard e envase de

comprimidos recubiertos.

Dr. RICARDO FELIPE
FARMACEUTIC!

0
CO-DIRECTOR TECN
MAT_ PROF. 11




DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2243
RISPERIDONA, 1,00 mg/ml
Solucibén oral
Fecha de vencinmiento:
Venta Bajo Recaeta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Contenido: 30 ml.
Férmula:

Cada ml contiene:

Risperidona ...... st v e e e e s nr et ae e e 1,00 mg
Excipientes:

Acido tartdrico ............ P e e e 39,0 mg
Acido benzdico ....... Cereseriaari e 1,0 mg
Hidréxido de sodio C.S.Pe ceenannes pH 3
Agua purificada CiS.Ps  seresrns 1,0 ml

Posologia: Ver prospecto interno.
Forma de conservacidn:

- Conservar en lugar fresco Y seco,

preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifos.
Direccién Técnica: Dr. Luis M.Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD,
Precio de venta: § Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C,

Boyaca 237 Buenos

Nota: El mismo rétulo llevard el vase de 100 ml,

RIOBA CASASCO SALE. |\
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DECRETOC N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISC d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
LC 2243
Comprimidos recubiertos RISPERIDONA 0,25; 0,50; 1;
2; 3; 4 ng
Solucién oral: RISPERIDONA, 1,00 mg/ml
Comprimidos recubiertos =~ Solucidn oral
Venta Bajo Receta Archivada (Lista IV)
Industria Argentina
Férmulas

Comprimidos recubiertos x 0,25 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ....voviiveinnrerioasnnnna 0,25 mg
Excipientes

Cellactose ...ovinnrnann taraasssaareses 102,67 mg
Lactosa ........ e s e ettt 6,90 mg
Croscarmelosa sé6dica ....vvevvnnnn veee 2,30 mg
Estearato de magnesio .............. .o 1,15 mg
TAlCO i ieennnennnsnssronosernsannanses 2,23 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-5 ..... . 1,60 mg
Povidona K-=30 .....ciiiererrnererranen 0,20 mg
Bidxido de titanic ......vvivinniiiins 1,80 mg
Polietilenglicol 6000 ....... vherareas 0,58 mg
Propilenglicol ..i.iviiiinnnnncrcaansns 0,25 mg
Sacarina sédica ......c.cciti it 0,07 mg

Comprimidos recubiertos x 0,50 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ........eovennreranennas




Excipientes

Cellactose ... vevnnanss Cee et
Lactosa .. .viciiiiti ittt taccanacnanns
Croscarmelosa s6dica vevvenrvnoseanss
Estearato de magnesio .........oe0e...
TAlCO o v v ienennnnnenns e e e

Hidroxipropilmetilcelulosa E~15 ......

Povidona K-30 ........ feeee s
Bidéxido de titanio ................ .
Polietilenglicol €000 ......... cesseea
Propilenglicol ........n.. e -
Sacarina s06dica ....ciineiiiiiaiannnan
Oxido de hierro amarillo .............

Comprimidos recubiertos x 1 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona ..........cc.viinn., e
Excipientes
Cellactose ........ et e

LactoSa8 .. iveviriiitnnnriiosnnsassanan
Croscarmelosa S&dicCa .vvvanverccsnrons
Estearato de magnesio ..........ccvu..
TalCO v vennerntenornnnronanesnassnsans
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ,.....

Povidona K-=30 ...t iitrissvicenonesias

Bidxido de titanio ...iivvtiiasnnnaanns
Polietilenglicol 6000 ........cevuunn.
Propilenglicol ........ oo,
Sacarina sbdica ....... 0000 creeas .
Oxido de hierro rojo ....vvrvvineacnes
Oxido de hierrc amarillo ............

Comprimidos recubiertos x 2 mg

101,92
6,90
2,30
1,15
2,23
1,55
0,18
1,77
0,57
0,25
0,07

mg
mg
ng
ng
mg
mg
myg
mg
mg
mg
mg
mg

mg




Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona ....veivvevinirnnancens . 2,00 mg
Excipientes
Cellactose .......iiimiiiiiiiiennennns 100,92 mg
7= ¥ o o o - - 6,90 mg
Croscarmelosa sédica ... iivesiesosnan 2,30 mg
Estearato de magnesio ...v.ivvvvvrierven 1,15 mg.
TAIOO0 ettt ittt etcennaneenanrscanens 2,24 mg

. Hidroxipropilemtilcelulosa E-15 ...... 1,56 mg

Povidona K-30 . ...ivevirnernrnnrnrnans 0,19 mg
Biéxido de titanio .....,... ... iiiiann 1,78 mg
Polietilenglicol 6000 ................ 0,58 mg
Propilenglicol ......... o0t ieeininas 0,25 mg
Sacarina sédica ...ivhiiiiiiiiiniiaas 0,07 mg
Oxido de hierrc amarillo ......c00veun 0,06 mg

Comprimidos recubiertos x 3 mg

Cada comprimido recubierto contiene:
Risperidona .....iiviviivetnvsronnsens 3,00 mg
Excipientes

o Cellactecse ......... e eest e 122,30 mg
LactoBa tivi i iiiriii it ii st 8,40 mg
Croscarmelosa sO6dica ..vveivnvennanenns 2,80 mg.
Estearato de magnesio ......ovvvvenarns 1,40 mg
TAlCO thviiivnenernsnonsennnsnoannan “e 3,12 mg -
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 ....... 3,15 mg
Povidona K-30 ......iiiniiiiiirereannnns 0,38 mg
Biéxido de titanio ....... it 3,58 mg
Polietilenglicol €000 .......... et 1,16 mg
Propilenglicol .......cciiiiiiinnnnvnnn 0,50 mg
Sacarina sOdiCa sveeiverinrairranans
Oxido de hierro rojo .............. 0,07 mg
ORATORIOS8 CABABCO S.AILE.
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Comprimidos recubiertos x 4 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Risperidona .....ovcvivinnnns frre e
Excipientes

Cellactose t.iiiiiiinnerneeenentoansnnns
Lacteosa ....... et ecss e N
Croscarmelosa sédica ......cvevernennan
Estearato de magnesio cereseesenane .
TalCO v iiriiiiiarinnnnns e ressene

Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 .......
Polietilenglicol 6000 ........co.vuvenn
Povidona K-30 ......oiiiniiiinnrnnns ..

Bioxido de titanio ... iisevvnsrenransas

Sacarina s0dica ....v.iieiiriitn e,
Propilenglicol ......... e
Azul brillante laca aluminica ...... .

Amarilloc de quinolina laca aluminica

Solucidn oral

Cada ml contiene:
Risperidona ...... S heeeer et e e
Excipientes

Belido tartdricCo vvevrsnerssnnsesnnaons

Acido benzéico ............ et e
Hidréxido de sodio C.8.P:r trrinenen
Agua purificada C.S.Pr evnnasne

Accidén Terapéutica: antipsicético.
Indicaciocnes
- Indicado para el tratamiento de 1

esquizofrenia (DSM IV).

39,0

mg

myg

mg

mg

ml
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- Como monoterapia para el corto tratamiento del

episodio maniace agudo o mixto asociado |[al

trastorno bipolar I (DSM IV).

- Como terapia adjunta con litio o wvalproato para lel

corto tratamiento de un episodio maniaco agudo

mixto asociado al trastorno bipolar (DSM IV).

- Irritabilidad asociada al trastorno autista (DSM

Iv).

Acciédn Farmacolégica: la risperidona es un antipsicétilco

atipico perteneciente al grupo de los derivados

benzisoxasélicos, con accidén antagonista monoaminérgico

selectivo con gran afinidad por los receptores e

serotonina 5HT; y de dopamina D;. También se liga a lps

receptores adrenérgicos alfa; y alfa, (éstos con menpr

afinidad), y a los histaminérgicos H;, No se une a lps

receptores colinérgicos, ni a los beta; o betla;
adrenérgicos.

Farmacocinética

Absorcidn: la risperidona es ©bien absorbida. La

biodisponibilidad total absoluta es del 70% (CV=25%).Pa

biodisponibilidad oral relativa de risperidona de hn

comprimido es de 94% (CV=10%) Las concentraciongs

plasmaticas de risperidona, de su metabolito B-

hidroxirisperidona y de ambos en conjunto es propoercion
a la dosis a lo largo del rango de dosis de 1 a 16
(0,5 a 8 mg dos veces por dia). Siguiendo a
administracién oral del comprimide las concentracion
plasmiticas promedio de risperidona ocurren alrededor

la hora. Las concentraciones picc de 9-hidroxirisperido

ocurren a alrededor de las 3 horas en los.métabolizh

extensivos y a las 17 horas en los pob)
(BORATORIOB CABASCO 37

a




05902

metabolizadores. Las concentraciones en estado de

equilibrio de risperidona se alcanzan luego de 1 dia |en

los metabolizadores extensivos y en alrededor de 5 dilas

en los pobres metabolizadores. Las concentraciones [en

estado de equilibrioc de 9-hidroxirisperidona se alcanzan

entre los 5-6 dias {medido en 1los metabolizadores

extensivos) .,

Efecto de la comida: La comida no afecta ni la tasa ni |el

grado de absorcibén de risperidona, por lo tanto

risperidona puede darse con o sin las comidals.

Distribucidén: La risperidona se distribuye rapidamente.

El volumen de distribucidn es de 1-2 L/Kg. La risperidoha

se une a la albimina y a la al glicoproteina. La unién

a

las proteinas plasméticas de la risperidona es 90%; la Wde

su metabolito activo 9-hidroxirisperidona es de 77%.Ni [la

risperidona ni la 9-hidroxirisperidona se desplaz

n

mutuamente de sus sitios de unién plasmitica. Alths

concentraciones terapéuticas sulfametazina (100 meg/

)

warfarina (10 mcg/ml) y carbamazepina (10 mcg/ml) causpn
solo un leve incremento en la fraccién libre e
risperidona a 10 ng/ml y de 9-hidroxirisperidona a B0
ng/ml, cambios de desconocido significado clinico.

Metabolismo: Risperidona es extensamente metabolizada fn
el higado. La via metabdlica fundamental es a través He
hidroxilacién de risperidona a 9-hidroxirisperidona ppr
la enzima CYP 2D6. Una via metabdlica menor es a traves
de N-dealkilacién. El principal metabolito -

hidroxirisperidona tiene similar actividad farmacolégira

que la risperidona. Consecuentemente el efecto clinico fle

la droga resulta de las concentraciones c¢

risperidena y 9-hidroxirisperidona.

inadas f{le
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llamada debrisoquina hidroxilasa, es responsable d
metabolismo de muchos neurolépticos, antidepresivg
antiarritmicos y otras drogas. La CYP 2D6 esta sujeta
polimorfismo genético (alrededor de €6-8% en caucéasicos
un porcentaje muy bajo en asidticos y tiene poca
ninguna actividad en los pobres metabolizadores) vy
inhibicién por una variedad de sustratos y algunos

sustratos notablemente quinidina, Los CYP 2

metabolizadores extensivos convierten risperido

el

S ¢

rapidamente en 9-hidroxirisperidona, mientras que los

pobres metabolizadores CYP 2D6 la convierten mucho m
lentamente. B pesar de que los metabblizadores extensiv
tienen niveles mas bajos de risperidona y més altos de
hidroxirisperidona que las concentraciones de los pobr]
metabolizadores, la farmacocinética de la porecién activ
luege de dosis simples o miltiples, son similares en 1
metabolizadores extensivos y los pobres metabolizadores
Excrecion: La risperidona y sus metabolitos s
eliminados por orina y en mucho menor cantidad por 1
heces. En un estudio de balance de masa luego de u
dosis oral simple de 1 mg de 14C-risperidona administra
come sclucién a tres voluntarios varones sancs,

recuperacién total de la radicactividad a la semana f

e

de B4%, incluyendo 70% en la orina y 14% en las heceE.

La vida media aparente de la risperidona fue de 3 hor
en los metabolizadores extensivos y 20 horas en 1
pobres metabolizadores. La vida media aparente de la
hidroxirisperidona fue de alrededor de 21 horas en 1
metabolizadores extensivos y de 30 horas en

metabolizadores. lLa farmacocinética de 1la

S

DS




luego de dosis simples y miltiples, fue similar en los

metabolizadores extensivos y pobres con una vida media [de

eliminacién global de alrededor de 20 horas

Poblaciones especiales

La depuracién renal disminuye en los pacientés de edad

avanzada y en aquellos con compromisco renal moderado

o]

severo. Estos pacientes requieren ajuste de la dosils.

Los pacientes con insuficiencia hepatica la fraccildn

libre de rispeirdona en plasma se incrementa alrededor [de

un 35% por disminucién de la concentracién de albidmina

Y

alfa 1 glicoproteina 4cida por lo cual se debe reducir [la

dosis.
Posologia y Modo de administracién

Esquizofrenia

Dosis inicial de uso: puede ser administrada una o dps

veces al dia. En los ensayos clinicos tempranos [la

risperidona fue generalmente administrada a una dosis He

1 mg dos veces por dia inicialmente, con incrementcs Een

1 mg dos veces por dia en el segundo y tercer dia, segfin

tolerancia, a una dosis objetivo de 3 mg dos veces ppr

dia para el tercer dia. Ensayos controlados subsecuentgs

han serfialado que dosis diarias totales de risperidona He

hasta 8 mg en cuatro dosis diarias son también seguras

y

efectivas, A pesar de ello, cualguiera sea el régimen

empleado, en algunos pacientes puede ser médicamente

apropiada una titulacién mas lenta. Los ajustes futurps

de dosis, si estin indicados, deben generalmente

efectuarse a intervalos no menores a 1 semana, ya que gl

estado de equilibrio del metabolito activo no se alcanta

hasta aproximadamente 1 semana en el pacj

TORIOS CASABCO 8.4.
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Cuando son necesarios ajustes de dosis, se recomiendan

pequeiios incrementos/decrementos de 1-2 mg.

La eficacia en esquizofrenia fue demostrada 2 un rango |de

dosis de 4 a 16 mg/dia en los ensayos clinicos don

risperidona; a pesar de ello, el efecto méximc se wio

generalmente en un rango de dosis de 4 a 8 mg/dia. Doslis

mayores a 6 mg/dia en una administracién dos veces por

dia no han sido demostradas como ser mas eficaces que

dosis menores, estaban asociadas con mayor recidiva de

sintomas extrapiramidales y otros efectos adversos, y ho

son generalmente recomendadas. En un solo estudio

apoyando la dosificacién de una vez al dia, lps

resultados de eficacia eran generalmente mayores para

8

mg que para 4 mg. La seguridad de las dosis mayores a [L6

mg/dia no ha sido evaluada en ensayos clinicos.

Terapia de mantenimientc: Mientras que no hay evidenclia

disponible sobre cuanto tiempo un paciente esquizofrénilko

debe permanecer en tratamiento con RISPERIDONA, | a

efectividad de RISPERIDONA 2 mg/dia a 8 mg/dia pafa

retrasar la recaida fue demostrada en un estudio

controlado en pacientes que habian estado clinicamente

estables per lo menos 4 semanas y fueron sequidos por fin

periodo de 1 a 2 afios. En ese ensayo, RISPERIDONA

administrada en un esquema de cuatro tomas/dia, a

£
u
dosis de 1 mg por toma inicialmente, con incrementos a
mg en el segundo dia, y a una dosis objetivo de 4 mg u
1

vez al dia en el tercer dia. A pesar de ello

pacientes deben revalorarse periddic pa

determinar 1la necesidad de mantener tratamiento
una dosis apropiada. ORATORIOS CABASCO 8.4

ie

na

N

Fa




08¢0

Reiniciacién del tratamiento en pacientes previameq

)

te

discontinuados: a pesar de que no hay datos especifidos

se recomienda que la reiniciacién del tratamiento de les

pacientes que han tenido un intervalc sin RISPERIDONA, [se

debe seguir el esquema de titulacién inicial.

Cambioc de otro antipsicédtice: no hay datos especificos [de

cambios en esquizofrénicos de otro antipsicético

a

RISPERIDONA o a la administracién concomitante con otlro

antipsicético. Mientras gue la inmediata discontinuacilén

del antipsicético previo puede ser aceptable para algunps

esquizofrénicos, una mds gradual discontinuacién pue|
ser mas apropiada para otros. En todos los casos,

periodo de superposicidén de antipsicéticos administra

debe ser minimizada. Cuando se cambia a los pacientps

esquizofrénicos de una medicacién antipsicética He

depésito, si es médicamente apropiado, se recomien
iniciar la terapia con RISPERIDONA en lugar de la préxi
inyeccién programada.

Mania Bipolar

Dosis Usual

La risperidona debe ser administrada en un esquema de upa

vez por dia, comenzando con 2 mg a 3 mg por dia. L
ajustes de dosis, si estan indicados, deben ocurrir
intervalos de no menos de 24 horas y ol
incrementos/decrementos de la dosis de 1 mg por dia, co
fue estudiado en ensayos de corte plazo, placeb

controlados. En estos ensayos, la eficacia antimaniaca

bs
a

Pn

corto plazo (3 semanas), fue demostrada en un rango

flexible de dosis de 1-6 mg por dia. No f safudiad

dosis mayores a 6 mg por dia.

Terapia de mantenimiento:




No hay datos que apoyen el uso de RISPERIDONA en
tratamiento a largo plazo de la mania (ej. mas alla
.las 3 semanas).

Trritabilidad asociada al trastornoc autista (DSM I

el

de

(Nifios y adolescentes): la eficacia y seguridad de

risperidona en nifios autistas mencres de 5 afios no
sido establecida.

La dosis de risperidona debe ser individualizada
acuerdo a la respuesta y tolerancia del paciente.
dosis diaria total puede ser administrada en una so
toma ¢ por mitades cada 12 hs. La dosis inicial serd

0,25 mg por dia en pacientes con menos de 20 kg y 0,5

por dia en pacientes con un peso 2 20 kg. Tras un minif

de 4 dias la dosis inicial puede ser incrementada has

llegar a las dosis recomendadas de 0,5 mg/dia pn

pacientes < 20 kg y 1 mg/dia en pacientes 2 20 kg. Es
dosis debe ser mantenida por un minimo de 14 dias.

pacientes con insuficiente respuesta clinica 1

incrementos de dosis se harin cada 2 semanas, aumentanEo

0,25 mg/dia en pacientes < 20 kg y 0,5 mg/dia
pacientes 2 20 kg. Especial precaucién deberd tenerse
nifios pequefics gue pesen menos de 15 kg.

En los estudios clinicos el 90% de los pacientes most
mejoria con dosis entre 0,5 mg y 2,5 mg al dia.

Una vez alcanzada la respuesta clinica se deberd intent;:
la reduccién gradual de 1la dosis para alcanzar ¢
equilibrioc Optimo entre eficacia y seguridad.

Los pacientes que presentan somnolencia persisten{
pueden beneficiarse con una dosis tnica por la noche

recibiendo la mitad de la dosis dos vec dia,

mediante reduccién de la dosis total.

ORATOR!OS CABABCO B.A.
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Uso en poblaciones especiales

- Ancianos, pacientes debilitados o con tendencia

hipotensidn arterial: es recomendable utilizar dos to:Es

diarias comenzande con 0,5 mg de risperidona dos ve

a

-]

por dia y ajustandola, en caso de ser necesario, a razon

de 0,5 mg dos veces por dia, hasta llegar a una dos|is

maxima de 1,5 mg dos veces por dia. Efectuar 1lps

incrementos de dosis a intervalos no menores a una

semana, aunque en algunos pacientes esta titulacidn podra

ser mas lenta aun.

- Pacientes con enfermedad renal o hepdtica:

la posologia es similar a la descripta para lps

ancianos. En pacientes con enfermedad renal moderada

severa, el clearance de 1la suma de risperidona y pBu

metabolito activo disminuye en un 60% comparado cpn

sujetos Jjévenes sanos. Es por ello que la dosis

derisperidona debe ser reducida en pacientes cpn

enfermedad renal.

Mientras que la farmacocinética de 1la risperidona pn

sujetos con enfermedad hepdtica fue comparable a aquellfa

en sujetos jdbévenes sanos, la fraccidén libre promedio
plasma de la risperidona se incrementdé en alrededor
35% debido a la disminucidén en la concentracidén tanto
albuimina como de al- glicoproteina acida. Es por elle g
la dosis de risperidona debe ser reducida en pacient
con enfermedad hepidtica severa.

Administracidén de la solucidén oral: cada ml de

solucién oral contiene 1 mg de risperidona; 1 ml de

solucién corresponde a 20 gotas. Calcular el volumen

ingerir seguin la dosis requerida, utilizando el gotet

para extraer la medicacién. Se sugier
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solucién diluida con agua, leche descremada, café o jugo
de naranja segun la preferencia del paciente.
Contraindicacicnes: hipersensibilidad a la risperidona| o
a algin componente del producto,
Advertencias: como toda droga antipsicética, la
risperidona puede provocar sindrome neuroléptico maligno
y disquinesia tardia. El sindrome neuroléptico maligno |se
caracteriza por fiebre, rigidez muscular, trastorno de [la
conclencia, e inestabilidad autondémica (pulso irregulalr,
taquicardia, cambio de 1la presidén arterial, etc.|),
asociados a elevacién de CPK, mioglobiluria y falllo
renal, debiéndose suspender la administracién [e
risperidona ante la aparicién de este cuadro.
‘La disquinesia tardia es un sindrome potencialmente
irreversible caracterizado por la aparicién He
movimientos disquinéticos involuntariocs, que se presenta
mas frecuentemente entre las ancianas tratadas cpn
medicacidébn antipsicdtica. La probabilidad de que Pl

cuadro se torne irreversible aumenta con la

o duracién del tratamiento vy con la dosis totpl
acumulada de antipsicéticos. El1 cuadroc no tiehe
tratamiento conocido, aunque se describen remisiongs
parciales o totales con la suspensién del tratamiento.
Sin embarge, algunos pacientes con disquinesia tardia
pueden requerir el mantenimiento de 1la terapia cpn
risperidona a pesar del trastorno extrapiramidal
presente.
Algunos pacientes tratados con risperidona presentan
prolongacién del intervalo QT en el ECG, sobre toto

cuando coexisten factores de riesgo




prolongacién congénita o farmacoldgica del QT, trastorn
hidroelectroliticos o interacciones farmacocinéticas).

Mortalidad aumentada en pacientes ancianos con cuadros

(a2s]

demencia: se han observado eventos adver
cerebrovasculares (accidente cerebrovascular, ata
isquémico transitorio), incluyendo decesos, en pacien

afiosos (73-97 anos, media 85 afios) en estudios efectua

0

e
S
S

con risperidona en pacientes anciancs con psicosiis

relacionadas a demencia. En estudios controlados
placebo hubo una incidencia significativamente mayor

eventos adversos cerebrovasculares en pacientes trata

e

S

con risperidona en relacién a los pacientes tratados cphn

placebe. Por consiguiente no se recomienda el uso
risperidona para el tratamiento de psicosis relacionad
con cuadros de demencia.

Hiperglucemia y diabetes: en pacientes tratados ¢
antipsicéticos, incluyendo risperidona, se ha observa
hiperglucemia, en algunos casos severa y asociada c¢
cetoacidosis o coma hiperosmolar o muerte. Los pacient
diabéticos que inician el tratamiento antipsicético deb
ser regularmente monitoreados para asegurar un adecua
control metabdlico. En todo paciente tratade ¢
antipsicdticos debe prestarse especial atencién a
aparicién de sintomas de hiperglucemia tales co
polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad. En est
casos deberd efectuarse el test de tolerancia oral a
glucosa. En algunos casos la hiperglucemia se contro
con la suspensidén de la medicacidn antipsicodtica, pero
otros casos se requiere la continuacién del tratamien
hipoglucemiante.

Precauciones BORATORIOS CABABCO S.A.L
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Hipotensidén ortostdtica: la risperidona puede produd

hipotensién ortostatica asociada con vértigo, taquicard

Yy en algunos pacientes sincope, sobre todo durante J:l

periocdo inicial, probablemente reflejando sus propieda
antagonistas alfa-adrenérgicas. El riesgo de hipotensi

ortostética y sincope puede ser minimizado limitando

ir

ia

s
6N
la

dosis inicial en ancianos y pacientes con deterioro re

1

o hepatico ({Ver Posologia y Forma de Administracién).

Una reduccién de la dosis debe ser considerada si ocu

e

hipotensién. La risperidona debe administrarse cpn

cautela en pacientes con enfermedad cardiovascul
conocida (antecedentes de infarte agudo de mioccardi

isquemia, insuficiencia cardiaca o trastornos

r
O,

de

conduccidén), enfermedades cerebrovasculares y condiciones

que predispongan a la hipotensidén arterial, como
deshidratacidn e hipovolemia, Se ha observa
hipotensién clinicamente significativa con el uso
risperidona y medicacién antihipertensiva.
Hiperprolactinemia: como con otras que antagenizan a 1
receptores D, la risperidona eleva 1las concentracion
plasmaticas de prolactina pudiendo persistir es
elevacidén durante su administracién crénica. L
experimentos “in vitro” indican que aproximadamente
tercio de los <cénceres de mama son prolactin
dependientes, siendo éste un factor de potenci
importancia a contemplar en una paciente con antecedent
de cincer de mama. Aunque se han informado perturbacion
como galactorrea, amenorrea, dginecomastia e impotenc

con fa&rmacos gque elevan la prolactina, la importanc

clinica de estos hallazgos es desconocidg

de los pacientes.

la
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Alteraciones psicomotoras: la somnclencia es un even

adversco normalmente informadoe como asociado con El

tratamiento con risperidona. Este evento adverso
dosis-dependiente. Es por ello que se debe advertir

los pacientes sobre el riesgo de operar maquinas

to

3

automdéviles, hasta que estén bien seguros gque la terapia

con risperidona no los afecta adversamente.
Us¢ en pacientes con enfermedades concomitantes: 1

pacientes con enfermedad de Parkinson pueden agravar

S

Bu

enfermedad por el usoc de risperidona, ya gque tedéricamente

esta puede antagonizar el efecto de 1

dopaminomiméticos. Como los antipsicdticos descienden

oF}
el

umbral convulsivo la risperidona debe emplearse cpn

precaucién en pacientes con epilepsia o antecedentes
convulsiones, especialmente en aquellocs pacient

predispuestos a trastornos electroliticos (hiponatremia

Priapismo: se han informado casos aislados de priapisﬂo.

La relacién de éstos con el uso de risperidona no se

establecide. Otras drogas con blogueo alfa-adrenérgi

He
eSS

ha

pueden producir priapismo y existiria la posibilidad gpe

la risperidona pueda compartir esta capacidad.

Efecto antiemético: la risperidona tiene un efecko

antiemético. Este efecto puede enmascarar los signos
sintomas de sobredosis con ciertas drogas o
condiciones como cuadros de obstruccidn intestina
sindrome de Reye y tumores cerebrales.

Regulacidn de la temperatura corporal: la alteracién
la regulacidén de la temperatura corporal se ha atribui
a agentes antipsicéticos. Se han informado casos
hipertermia e hipotermia en asociacidn
risperidona. Se debe extremar el cui

BORATORIOS CABABCO §
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esta droga en pacientes expuestos a temperaturls
extremas.

Pirpura trombocitopénica trombética: fue reportado n
caso de plirpura en una paciente de sexo femenino en un
estudio clinico. Se desconoce la relacién de este caLo
con la risperidona.

Disfagia: la risperidona debe ser administrada cpn

precaucién en aquellos pacientes con riesgo de padec
neumonia aspirativa, especialmente en los pacientes ¢
demencia severa, debido a que los antipsicédticos alter

la motilidad escfégica.

o

an

Aumento de peso: los pacientes deben ser avisados {e
evitar el consumo excesivo de alimentos, en vista de fa
posibilidad de la ganancia de peso.

Embarazo: La seguridad de 1la risperidona durante pl
embaraze no ha sido claramente establecida por lo que ho
debera utilizarse esta droga en el embarazo. Se sabe qgje
la risperidona no posee efecto téxico directo sobre [a
reproduccién de los animales de experimentacidén, si bign
se han detectado ciertos efectos indirectcs mediados ppr
la prolactina y el sistema nervioso central. En ningupo
de los estudios se ha advertido que la risperidona pose¢a
accién teratogénica.

Lactancia: experimentalmente se ha demostrado que la
rigsperidona se elimina por la leche materna, por lo gue

si el médico considera necesario utilizarla durante es
pericdo, deberd suspender la lactancia.

Uso pedidtrico: no se ha establecido la efectividad

s

seguridad de RISPERIDONA en pacientes pe icos ¢

esquizofrenia o mania asoci con Trastyr
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Bipolar. Wo se recomienda su utilizacién en menores de

afios.

15

Interacciones medicamentosas: el alcohol y otras dro

que actlan sobre el sistema nervioso central pue
potenciar el efecto depresor central de la risperido
Esta puede sinergizar los efectos hipotensores de otr]
drogas., Antagoniza los efectos de la levodopa y otr
agonistas dopaminérgicos. La carbamazepina y otras drog
inductoras de 1las enzimas hepdticas disminuyen 1
concentraciones plasméticas del metabolite activo
risperidona, requiriéndose ajuste de dosis.
fenctiazinas, los antidepresivos triciclicos y algun
beta blogqueantes pueden aumentar las concentracion
plasmaticas de risperidona pero no de sus fracciones,
administracién crénica de clozapina puede disminuir 1

concentraciones plasméticas de risperidona. La ligadu

0]

V]

a

)

ra

proteica de risperidona no es modificada por otrgs

medicaciones concomitantes, cualgquiera sea su tasa
ligadura proteica.

Si bien la cimetidina y 1la ranitidina aumentan
biodisponibilidad de risperidona, solo provocan un lige
aumento de las concentracicnes plasmaticas de la fracci
activa.

Tanto la fluoxetina como 1la paroxetina aumentan 1

concentraciones plasmiticas de risperidona, 2,5-2,8 vec

He

L a
Fo

bn

LS
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Yy 3-9 veces respectivamente. La dosis de risperidoha

deberid evaluarse cuidadosamente cuando su administracifn

se asoclie temporalmente con dichas drogas.

La risperidona no afecta signifi

la!ﬂf




Drogas metabolizadas por el citocromo Pgsp IIDg: 1
estudios in vitro, muestran que la risperidona es

inhibidor débil del citocromo P4s¢ IIDg, en consecuenci

es poco probable que afecte la eliminacidén de las droges
que se administren concomitantemente y se biotransformen
por esta via.

Drogas inhibidoras del <citocromo PypIIDs y otras

isoenzimas Pysp: la risperidona se metaboliza a 9-hidrp-
risperidona por el citocromo Pysp IIDg, enzima polimérfikca
que puede ser inhibida por otros farmacos (psicotrdpicps
o noj. Las interacciones que reducen el metabolismo He
risperidona a 9-hidroxi-risperidona, incrementaran llas
concentraciones plasmaticas de risperidona y reducirfan
las del metabolito 9~hidroxi-risperidona. Los andlisjis
realizados en la poblacién de metabolizadores “lentos”|y
en los “rapidos”, no muestran una diferencjia
significativa en la incidencia de efectos adversos. No
se han realizado estudics de eficacia comparativa entfe
estas poblaciones. Los estu@ios realizados in vitrp,
demuestran que las drogas metabolizadas por otras
isoenzimas Pssp, incluyendo IAl, 1IAZ2, IIC9, IIIA4, spbn
séle inhibidores débiles de la biotransformacidédn de (la
risperidona.

Abuso y dependencia: no ha sido completamente estudiafa

la capacidad de risperidona para originar abusp,
tolerancia y dependencia, nc habiendo mostrado tendencfia
para las conductas de blsqueda los estudios efectuadop.
Se deberd tomar en cuenta los antecedentes de abusc dpl
paciente, los aumentos en la dosis, el desarrolle e

Ha

telerancia o las conductas de budsqueda

caso en particular.




Reaccionas adversas:

Asociadas a discontinuacidn de tratamiento

Aproximadamente 9% de pacientes tratados con risperidona
en estudios de fase 2 y 3 en esquizofrenia discontinua
tratamiento por reaccicnes adversas comparado con 77%
los pacientes tratados
de

(0, 3%)
y
relacionados con la administracién de la droga fuerpn
(2,1%), (0,7%

somnolencia néuseas

con placebo y 10% de 1los

drogas contrel activas. Los efectos adversos

comunes asociados con la discontinuacién

tratamiento considerados posible o© probableme

sintomas extrapiramidales

{0,86%),

vértigo
hiperquinesia (0,5%)
{0,3%).

En los estudios contrclados con placebe con risperidoha

y

como monoterapia en mania bipolar aproximadamente B8%
los pacientes tratados discontinuaron debido a un evenfto
el 6% de

Locs eventos adversos asociados cpn

adverso comparado con aproximadamente lps

tratados con placebo.

discontinuacidén Y considerada como posible o]
probablemente o muy probablemente asociade a la droga fse
incluyé a la paroniria, somnolencia, mareos, trastornps
extrapiramidales y contracciones musculares
involuntarias. Cada uno ocurrid en 0,7% de los tratadps
con risperidona y 0% de los tratados con placebo. Cuanpo
la risperidona se empleé como terapia adjunta |a
estabilizadores del animo no hube diferencias en [a

incidencia de discontinuacién por eventos adversos
para risperidona y 4% para placebo.)
Reacciones adversas cominmente observ,

clinicos controlados




Esquizofrenia
Las reacciones adversas reportadas espontdneamente | o

emergentes del tratamiento en ensayos clinicps

controlados de 6 a B8 semanas de duracién, con

incidencia superior al 5% y dos veces superior al place
fueron: ansiedad, somnolencia, sintomas extrapiramidale
vértigo, constipacién, nduseas, dispepsia, rinitis, ra
Yy taquicardi
También se comunicaron eventos adversos en uno de
ensayos c¢linicos (ensayo de dosis fija comparan
risperidona a dosis de 2,6, 10 y 16 mg/dia con place

utilizando una lista de control para detectar event

= I}

adversos, método mas sensible que la comunicaci

espontanea. Por este método, los siquientes event

]

3

adversos comunes y relacionados a la droga ocurrieron ¢
una incidencia de por lo menos el 5% y al doble de
tasa del placebo: incremento en la actividad oniric
incremento en la duracién del sueflo trastornos en
acomedacibén, reduccidén en la salivacidn, trastornos en
miceidn, diarrea, ganancia de peso, menorragi
disminucién del deseo sexual, disfuncién erécti
disfuncidén eyaculatoria y orgédsmica.

Mania Bipolar

En el estudio norteamericano controlado con placebo ¢
risperidona como monoterapia, los eventos adversos m
comunmente observado con el uso de risperidoha
(incidencia del 5% ¢ mayor o al mencs dos veces la dgl
placebo) fueron somnolencia, visién anormal e incremento

en la salivacién. En el estudio norteamericano controlatio

con placebo con risperidona como i cién|a




estabilizadores del 4animo, 1los eventos adversos mhs
cominmente observados asociados al uso de la risperidoha
fueron la somnclencia, mareos, parkinsonismo, incremento
'en la salivacién, akatisia, dolor abdominal, e
incontinencia urinaria
Raaccicnes adversas quea ocurren con una incidencia del (%
.0 mds en pacientes tratados por esquizofrenia: la tabla
siguiente enumera las reacciones adversas que ocurrierpn
con una incidencia del 1% o mds, y fueron por lo menps
tan frecuentes entre los pacientes tratados cpn
risperidona con dosis de £ a 10 mg/dia comoc entre lps
‘pacientes tratados con placebo de dos pruebas controladps
vde 6 a B semanas de duracién.
Los pacientes recibieron dosis de risperidona de 2, 6, 10
6 16 mg/dia en el estudio de comparacién de dosis, |o
hasta una dosis méxima de 10 mg/dia en el estudio ge

titulacién.

La tabla muestra los porcentajes de los pacientes en cafla

grupo de dosis (£ a 10 mg/dia 6 16 mg/dia) que h

s ]

reportadc espontdneamente al menos un episodio de efecto
adversos en algin momento del tratamiento,
Las cifras citadas en 1la tabla proporcionan 1l

profesional algunas bases para estimar la contribuci

=]

relativa de los factores de la tasa de incidencia e

efectos adversos en la poblacién estudiada.

Tabla - Tratamiento - Incidencia de reacciones
adversas en pruebas clinicas contrg as
semanas.1
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Reacciones adversas S 10 mg/dia 16 mg/dia Placebo
(N=324) {N=77) (M=142)

Desfrdenes psiquidtricos
Insomnio 26% 23% 19%
Agitacién 22% 26% 20%
Ansiedad 12% 20% 9%
Somnolencia 3% 8% 1% '
Reaccién agresiva 1% 3% 1%
Sistema nervioso
Sintomas extrapiramidales® 174 34% 16%
Cefalea 143 12% 12%
Mareo 4% 7% 1%
Sistema gastrointestinal
Constipacién 7% 13% 3t
Néuseas 6% 4% 3%
Dispepsia 5% 10% 4%
Vémitos 5% 7% 4%

o~ Dolor abdominal 4% 1% 0%

! Aumento de saliva 2% 0% 1% :
Dolor dental 2% 0% 0% f
Sistema zespiratorio ‘
Rinitis 10% 8% 1%

Tos 3% 3% 1%

Sinusitis 2% 1% 1%

Faringitis 2% 3% 0%

Disnea 1% 0% 0%

| Ganaralaes

Dolor lumbar 2% 0% 1%

Dolox de pecho 2% 3% 1%

Fiebre 2% 3% 0%

Dermatolégico

Rash 2% 5% 1% i

Piel seca 2% 4% 0% :

Seborrea 1% 0% 0%

Infeccionea

Respiratorio superior k1 3% 1%

Visual

Vision deficiente 2% 1% 1%

Masculo-esquelétice

Artralgia 2% 3% 0% :

Cardiovascular !

Taquicardia 3% 5% 0% ;
~ ‘

'Los eventos informados en al menos el 1% de los pacienqes

.tratados con risperidona < 10 mh/dia esté&n incluidos |y

redondeados al porcentaje mas cercano. También se brindan

cifras comparativas con risperidona 16 mg/dia vs. placebo. |

Los eventos para los que la incidencia de risperidona (en

ambos grupos de dosis) fueron igual o menores que el placebo

‘no figuran en la tabla, pero incluyeron nerviosismo, lesionles

e infecciones micética, i

’Incluye: temblor, distonia, hipequinesia, hipertonij,
hiperquinesia, crisis oculégiras, ataxia, marcha anormafl, |
contracciones musculares involuntarias, hiporreflexip, ; :
‘acatisia, trastornos extrapiramidales. Aunque la incidencfia :;
de sintomas extrapiramidales no parece variar del grupo S * [10 o
mg/dia * y del placebo, los datos para lo dosfis N\i
individual en las pruebas de dosis fija s g
dosis/respuesta.

ieren una rel

ORATORIOS CASASCO 3.4




leves y reversibles con la disminucién de la dosis o {la

(1, 4, 8, 12 y 16 mg/dia) fueron investigados en relaci

.Suefio, trastornos de la acomodacidén, mareo ostostatich,

fatiga y aumento de la pigmentacién.
‘Cambios de los signos vitales: la risperidona puefe

producir hipotensidn ortostatica y taguicardia.

Reacciones adversas dosis-~depandientes: sintomas
extrapiramidales. Los datos extraidos de dos ensaypos
clinicos de dosis fija brindaron evidencia de la relacilén
de la dosis con los sintomas extrapiramidales asociados
al tratamiento con risperidona. 8i bien los sinto
extrapiramidales son poco frecuentes, en algunos cas

pueden aparecer temblores, rigidez, hipoquinesip,

.acatisia v distonia aguda, sintomas generalmente

coadministracién de medicacién antiparkinsoniana.

Otros efectos adversos los datos scbre efectos adversbs
extraidos de un listado de efectos adversos de un exte

estudio comparativo de cinco dosis fijas de risperide

a efectos adversos con la dosis. Estos revelaron u

/]

tendencia positiva significativa para los siguient

=

efectos adversos: somnolencia, aumento de la duracién d

palpitaciocnes, aumento de peso, disfuncién erécti},

disfuncidén eyaculatoria, disfuncién orgasmica, astenif,

Cambios de peso: se compararon los pacientes tratados cpn
risperidona versus placebo que sufrieron aumento de pepo
de 2 al 7% del peso corporal en una serie de ensaybs
‘controlados de 6-8 semanas de duracién, revelando uha

incidencia de aumento de peso estadisticamente

significativa ©para risperidona cpn
placebo {9%). TORIOB CASASCO S.AXC/




Cambios en valores de laboratorio: los
controlados con risperidona versus placebo de 6-8 sema
de duracidén no revelaron evidencias estadisticamern
significativas en valores hematoldgicos y parametros
andlisis de orina de rutina. Sin embargo,

administracién de risperidona estuve asociada a aument
‘de la prolactina sérica,
Se han comunicado casos aislados de hiponatremia p
polidipsia o SIADH en pacientes esquizofrénicos.

Otros efectos adversos observados son:

te

la

oS

or

- Sistema Nervioso Central y Periférico: Frecuent

Mayor duracién del suefio. Ocasionales: Vérti

disartria, parestesias, confusién, xeroftalmi
trastornos de la acomodacién visual. Rar

Afasia, hipoestesias, calambres, torticoli
sindrome colinérgico, hipotonias, cefale
coreoatetosis, hiporreflexia, pardlisis lingua
sabor amargo, tinnitus, hiperacusia, sorder|
diplopia, fotopsia, fotofobia, lagrimeo, dolor
oculares.

- Psiquidtricos: Frecuentes: Excitacién, disminuci

de la libido, scmnolencia. QOcasionales: Depresid
apatia, euforia, amnesia, fallas en
concentracidn. Raros: Inestabilidad emociona

delirio, sindrome de abandono, pesadillas.

- Gastrointestinales: Frecuentes: Anorexia, bo

estomatitis, hemorragia digestiva, disfagi

hemorroides. Raros: Reflujo astroesof

gico, esofagitis, gastroe

S’
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seca, Ocasionales: Diarrea, hiperorexi
)
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nencia fecal, lengua blanca y tumefacy
diverticulitis, gingivitis.

Respiratorios: Ocasionales: Hiperventilacidy

broncoespasmo, neumonia. Raros: Asma, aumento

las secreciones bronquiales.

Generales: Frecuentes: Fatiga. Ocasional

Malestar general, cuadro pseudogripal, edem
Raros: Palidez, distensién abdominal, sarceoidosi

ginecomastia, mastalgia en hombres, SIADH.

B .

B,

Piel y Fanegas: Frecuentes: Fotosensibilidad,

hiperpigmentacién. Ocasionales: Trastornos de
sudoracién, acné, prurito, alopeci
hiperqueratosis. Raros: Ulceras, forunculosi

verrugas, hipertricosis, wurticaria, exacerbaci

de psoriasis.

Cardiovasculares: Ocasicnales: Palpitaciones, hi
o hipertensién, blcqueo AV, infarto de miocardi
Raros: Angor, extrasistoles auriculares

ventriculares, taguicardia ventricula

miocarditis, inversién de la onda T.

Hematoldgicos: Ocasionales:; Anemia: Raros:

Leucopenia, leucocitosis, adenopatias.

Metabdlicos: Ocasionales: Hiponatremip

variaciones de peso, sed, diabetes, aumento

CPK., Raros: Deshidratacién, ferropenip

hipoproteinemia, hipopotasemia, hiperuricemia,

hipoglucemia.

Urinarios: Frecuentes: Poliuria. Ocasionaless

Pisuria, incontinencia,

Retencién urinaria, insuficie

la
a,
B/

bn




- Misculo-esgueléticos: COcasionales: Mialgias.

Raros: Artritis, artrosis, bursitis.

- Aparato reproductor masculino: Frecuentes:
Impotencia. Ocasionales: Trastornos de la
eyaculacién.

- Aparato reproductor femenino: Frecuentes:
Menorragia, sequedad vaginal. Ocasionaléds:

Amenorrea, leucorrea, mastitis, metrorragials,

galactorrea.
- Hepatobiliares: Ocasionales: Aumento de
transaminasas. Raros: Insuficiencia hepatica.

Hepatitis colestésica, colelitiasis.

- Trastorno de la cocagulacidn: Ocasionales: Pﬁrpuqa,

epistaxis. Raros: Hemorragias, trombocitopenia.
Scbredosificacion: si bien la experiencia c¢on sobredosiis
aguda de risperidona es limitada, la signosintomatologlia
‘observada resulta de exagerar los efectos farmacolégicob:
sedacién, somnolencia, tagquicardia, hipotensién v ;
sintomas extrapiramidales, i
;Pudiendo observarse prolengacidén del intervaloc QT, '
convulsicnes y paro cardiorrespiratorio.
En caso de scbredosis se recomienda mantener la via aérga
libre, asegurando adecuada oxigenacidén y ventilacidhn.
Deberéd considerarse el empleo del lavado gastrico y [la
administracién de carbdédn activado en las primeras horps .
de ingerida la droga. Debe proéocederse al monitorEo
cardiaco vy, ante la aparicién de arritmias, depe
recordarse que el empleo de procainamida, quinidina, |y

‘disopiramida pueden provocar alargamiento

de alfabloqueantes como el bretilj puede provo




‘hipotensidén. Debera considerarse el empleo de medicaci
sintomdtica como expansién salina y agentes inoctrépico

evitandose el empleo de dopamina y epinefrina, asi co

5n

medicacidn anticeolinérgica en presencia de sintomgs

extrapiramidales severos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir

al Hospital méds cercano o comunicarse con los Centros
Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777. Hospit
de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacidn
Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30 y #0
comprimidos recubiertos {(Venta) - 500 y 1.000 comprimidos
recubiertos (Uso Hospitalario Exclusivo).
Solucidn coral: frascos por 30 y 100 ml
‘Fecha de ultima revisién: ../../..
:Forma de conservacién
- Conservar en lugar fresco Y seco,

preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifos.
vDireccién Técnica: Dr. Luis M, Radici - Farmacéutico.
'MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.
Boyaca 237
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012961-04-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Q g g 0 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por
LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., se autorizd la inscripcion en el Registro de
- Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: LC 2243
Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboracion: Laboratorios Casasco SAIC: Avda. Boyaca 237/41,
Capital Federal.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: LC 2243 .
Clasificacion ATC; NOSAX0S8.

Indicacidon/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
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SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISCDIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASQCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM IV). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM IV).

Concentracién/es: 0.25 MG de RISPERIDCONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.25 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.23 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.80 MG, CROSCARMELQSA SODICA 2.30 MG, POVIDONA K 30 0.20
MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA 102.67 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.60 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos Gitimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses




2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Forma de conservacién: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15°Cy 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacién ATC: NOSAX08.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL:
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADJUNTA CCN LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 0.50 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.50 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.24 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.80 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLC 0.02 MG, POVIDONA K 30 0.19 MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA

102.42 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.58 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos Gltimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15°C. y 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDC O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNC BIPOLAR I (DSM 1IV). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD

ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).
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Concentracién/es: 1.0 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTOSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 6.07 MG, TALCO 2.23 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.77 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0.10 MG, OXIDO DE HIERRO R0OJO 0.01 MG, POVIDONA K 30 0.18
MG, PEG 6000 0.57 MG, CELLACTOSA 101.92 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.55 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos dltimos de
uso hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario. |

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacidon/es autorizada/s: INDICADC PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V), COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracién/es: 2.0 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 2.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.15 MG, LACTQSA 6.90 MG, SACARINA
SODICA 0.07 MG, TALCO 2.24 MG, PROPILENGLICOL 0.25 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 1.78 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.30 MG, OXIDO DE HIERRO
AMARILLO 0.06 MG, POVIDONA K 30 0.19 MG, PEG 6000 0.58 MG, CELLACTOSA
100.92 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.56 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos dltimos de

uso hospitalario.
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Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo
los dos ultimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NOSAX08.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR 1 (DSM IV). COMO TERAPIA ADIJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 3.0 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 3.0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.40 MG, LACTOSA 8.40 MG, SACARINA
SODICA 0.14 MG, TALCO 3.12 MG, PROPILENGLICOL 0.50 MG, DIOXIDO DE

TITANIO 3.58 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.80 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO
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0.07 MG, POVIDONA K 30 0.38 MG, PEG 6000 1.16 MG, CELLACTOSA 122.3-O
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.15 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: QRAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 siendo estos dos Ultimos uso
hospitalario

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 siendo estos dos
ultimos uso hospitalario

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NOSAXO08.

Indicacién/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1IV). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O

VALPROATO PARA EL CORTC TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
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O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM IV).

Concentracion/es: 4.00 MG de RISPERIDONA.

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 4.00 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.40 MG, LACTOSA 8.40 MG, SACARINA
SODICA 0.13 MG, TALCO 4.68 MG, PROPILENGLICOL 0.45 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 2.95 MG, CROSCARMELOSA SODICA 2.80 MG, POVIDONA K 30 0.33
MG, PEG 6000 0.95 MG, CELLACTOSA 121.30 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 2.59 MG, AZUL BRILLANTE (LACA
ALUMINICA) 0.007 MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.013 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacién: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 SIENDO ESTOS DOS ULTIMOS USO
HOSPITALARIO

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 60, 500 y 1000 SIENDO ESTOS DOS
ULTIMOS USO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
15 °C. y 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).
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Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: LC 2243.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS
SINTOMAS DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV). COMO MONOTERAPIA PARA EL
CORTO TRATAMIENTO, DEL EPISODIO MANIACO AGUDO O MIXTO ASOCIADO AL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V). COMO TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O
VALPROATO PARA EL CORTO TRATAMIENTO DE UN EPISODIO MANIACO AGUDO
O MIXTO ASOCIADO AL TRASTORNO BIPOLAR (DSM 1V). IRRITABILIDAD
ASOCIADA AL TRASTORNO AUTISTA (DSM 1V).

Concentracion/es: 1.0 MG / 1 ML de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG / 1 ML.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 ML, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P.
pH=3, ACIDO TARTARICO 39.00 MG, ACIDO BENZOICO 1.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR C/INSERTO GOTERQ Y TAPA
Presentacion: 30 y 100 ML

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 ML

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre
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15 °C. y 30 °C.

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

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.AI.C. el Certificado N©
o 5 60 8 7 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los _____ dias del mes de

n 8 EEB :Z][jj de , siendo su vigencia por cinco {(5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.
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