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DISPOSICiÓN W y49

BUENOSAIRES, 27 DE JULIO DE 2016,.

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

esta

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000347-14-5 del RegJro de

ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTO~ y

I

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR SA solicit se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de lsta
ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOfÍA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la República

Argentina. \

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina y en al menos un país incluido e) el

Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización e

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la

los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993)

Ley 16.463 Y r
y sus normas
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Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decretó N°

150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)

•
\
I

emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentr~n

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de I?I
I

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCiÓN GENERALDE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

DecretosNros. 1490/92 yl0ldel 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO1°,- Autorízase a la firma GADORSA la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL E
\

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidád
\

medicinal de nombre comercial LURADON y nombre{s genérico{s LURASIDONA

CLORHIDRATO ,la que será elaborada en la República Argentinasegún los DatJs

Identificatorjos Característicos incluidos en el Certificado que, como AnexJ,

, forma parte integrante de la presente disposición.,

"',ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rátulo/s y de

,prospecto{s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARAEL

PACIENTE_VERSION04.PDF { O - 01{07{2016 15: 16:25, PROYECTO DE
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DE ENVASE PRIMARIO_VERSION06.PDF { O - 26{05{2016 15:39:42, PROYECTO

15:39:42, PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF { O -

ENVASEDERÓTULODEPROYECTO15:39:42,

DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSION17.PDF { O - 08{06{2016, -

26{05{2016

PRIMARIO_VERSION05.PDF { O - 26{05{2016 15:39:42, PROYECTODE RÓTULO

PROYECTODE RÓTULODE ENVASEPRIMARIO_VERSION03.PDF { O - 26{05{2016 \

\
\
\
\

\
\

PROSPECTO_VERSION07.PDF { O - 01/07{2016 15: 16:25, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION02.PDF { O - 26{05{2016 15:39:42,

16:56:45, PROYECTODE RÓTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSION18.PDF { O

Elpresen!e documento ,::~iC~ ha sido rlJ.!Tladodig[talmente;n kis'términos de!a [ey ':l' 25.506, el Decreto N' 26ZsqOO2 yel D~cretoN' 28312003.. -1 L
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\

c'orrespondiente.
,

08/06/2016 16:56:45, PROYECTO DE RÓTULO DE ENV SE

SECUNDARIO_VERSION19.PDF / O - 08/06/2016 16:56:45, PROYECTO\DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION20.PDF / O - 08/06/2016 16:56:45,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION21.PDF / 0\-

08/06/2016 16:56:45 . \

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:
I,

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
I

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en I~

, norma legal vigente. \

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

,medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

\,
\

ARTÍCULO5°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

p~esente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

impresa en él.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la
,

presente disposicióny los proyectos de rótulos y prospectosaprobados. Gírese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000347-14-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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LURADON° 20.40-60.80.120

(LURASIDONA)

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Su médico le ha prescrlpto LURAOO~. Antes de empezar a tomar este medIcamento,

Jea la sIguiente Información detenidamente. La misma Uene el propósito de guiarlo con

respecto al uso seguro de este medicamento. Esta Información no reemplaza las

Indicaciones de su médIco. SI usted posee alguna pregunta sobre LURADO~,

consulte a su médico.

¿Qué es LURADON- y para qué se usa?

LURADONoII contiene lurasidona, y está Indicado para tratar adultos con:

• esquizofrenia

• Episodios depresivos asociados con el Trastorno bipolar 1,solo o con litio o

valproato

\

¿Qué debo comentarle a mi médico antes de tomar LURADO~?

Antes de comenzar a tomar LURADON., coméntele a su médico sobre sus

antecedentes de salud, Incluyendo si usted:

• o un familiar tiene o ha tenido alguna vez dIabetes o alto nivel de azúcar en la

sangre. Su médico deberá analizar su azúcar en sangre antes de iniciar el

lratamlento con LURADOr-,¡ey también durante ellratamlento.

• tiene o ha tenido altos niveles de de grasas en sangre (colesterol total, trlglícéridos

o colesterollDL o bajos niveles de colesterol HDL).

• tiene o ha tenido baja o alta presión arterial.

• tiene o ha tenido bajos recuentos de glóbulos blancos.

• tiene o ha tenido convulsiones (movImientos involuntarios del cuerpo que aparecen
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repentinamente).

• tiene o ha tenido anomalias en los análisis tiroideos.

• tiene o ha tenido altos niveles de una hormona llamada prolactlna.

• tiene o ha tenido problemas del coraz6n.

• tiene o ha tenido problemas del hrgado.

• tiene o ha tenido problemas del riñón.

• tiene o ha lenldo alguna otra enfermedad.

• está embarazada o planea quedar embarazada,

• está amamantando o planea amamantar (-dar el pecho a su bebé~).

Coméntele a su médico sobre lodos los medicamentos que esté tomando o haya

tomado recientemente, IncluIdos medicamentos de ven~ bajo receta, de venta libre,

suplementos a base de hIerbas y vitaminas.

LURAOON- y otros medicamentos pueden afectarse entre sI provocando serios

efectos adversos. LURADO~ puede afectar la forma en la que actúan otros

medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar la forma en la que actúa

LURADON°,

En partIcular, coméntele a su médIco si está lomando o planea tomar medicamentos

para los siguientes problemas de salud:

,

1,

• depresión

• presIón arterial alta

• enfermedad de Parklnson

• problemas para dormIr

• latidos o ritmo cardiaco anormales

• epilepsia

• InflamacIón

• psIcosis (trastorno menlal grave que causa ideas y percepciones anormales)

,
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\
¿Quiénes no deben tomar LURADO~

No tome LURAOON~ si Ud.;

• es alérgico al dorhldrato de lurasidona o a cualquiera de los componentes de

LURADDN".

• está tomando otros medIcamentos llamados Inhibidores o Inductores de la

CYP3A4, incluIdo ketoconazol, clarltromidns, ritonavir, voriconazol, rnibefradil,

rifampicina, avaslmlbe, hierba de San Juan, fenltolna o carbamazeplna.

Pregúntele a su médico si no está seguro de estar tomando alguno de estos

medIcamentos.

¿Cómo debo tomar LURADQtti?

Tome LURADO~ exactamente como se lo prescribió su médico. él decidirá la dosis.

No tome más que el que le prescribieron.

• Nunca cambie usted mismo la dosis que le ha recetado su médico.

• Tome LURADO~ con alimentos (de al menos 350 calarlas), esto facilita su

absorción.

• Trague el comprimido entero con agua.

• Tome la dosis de forma regular cada dla a la misma hora.

• Si olvidó tomar alguna dosis, no tome una dosis doble para compensarla. Lo que

debe hacer es tomar la dosis siguiente en el die posterior a la dosis olvidada. Si se

olvida de dos o más dosis, consulte con su médico.

• SI usted toma demasiado LURADON" llame a su médico o a un centro de

intoxicaciones a la brevedad.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREl: (011) 4982-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-664814658-7n7.

¿Cuáles son los posibles efectos Indeseables o adversos?

3
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Al Igual que todos los medicamentos, LURAOON" puede producir efectos Indeseables

o adversos, aunque no todas las personas los sufran.

LURAOONe puede provocar efectos adversos serIos, que Incluyen:

• Mayor riesgo de pensamientos o acciones suicIdas (medicamentos

anUdepreslvos. depresión y otras enfermedades mentales serias y

pensamientos o acciones suicidas). Comunfquese con su médico

Inmediatamente para Informarle cambios nuevos o bruscos en su estado de

ánimo, conducta, pensamientos o senllmlenlos.

• Comunlquese Inmediatamente con su médico si tiene algunos o todos estos

sfntomas:

» fiebre alta

» sudoración excesiva

» músculos rlgldos

» confusión

\
\

» cambios en su respiración, latidos cardIacos y presión arterial

• MovimIentos que no pueda controlar en su cara, lengua u otras partes del

cuerpo (disclnesla tardia). Estos pueden ser signos de una enfermedad seria.

La dlsclnesia lardia puede no desaparecer, aún si dejara de tomar LURADO~.

la dlsclnesla lardla también puede aparecer después de dejar de tomar

LURADON".

• Niveles altos de azúcar en sangre (hlperglucernla). SI usted ya tiene drabetes o

si nunca la tuvo, podrá presentar altos niveles de azúcar en sangre. Un nIvel

demasiado alto de azúcar en sangre puede provocar coma (ausencia total del

paciente frente a estimulas externos) o la muerte. SI usted tiene diabetes o

factores de rresgo para el desarrollo de diabetes (tales como sobrepaso o

antecedentes familiares de diabetes), el médIco que lo atienda deberá controlar

su azúcar en sangre antes de Iniciar el tratamiento con LURAOON" y durante

el mIsmo.

4
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Uame a su médico si presenta alguno de estos slntomas de nivel allo de

azúcar en sangre (hiperglucemla) mientras esté tomando LURADOr-.f:

~ tiene mucha sed

~ necesita orinar más de lo habitual

\~ siente mucho apetito

~ se siente débRo cansado

~ se siente nauseoso

~ se siente confundido, o su aliento huele a frutas

• Niveles altos de grasa en su sangre (elevados '"niveles d~ colesterol y

trigllcéridos). Algunas personas tratadas con LURAOONC) pueden presentar

altos nlveJes de grasa en sangre. Usled puede no tener estos slnlomas, de

manera que su médico podrá decidir controlar su colesterol y trlglicérldos

durante el tratamiento,

• Aumento de peso. Se ha Informado de aumento de peso en pacientes que

toman medicamentos similares a LURAOO~., Usted y su médico deberán

controlar su peso regularmente. Converse con su médico sobre las fonnas de

controlar su peso, por ej., comer una dieta sana y balanceada, y hacer

eJercicio,

• Aumento de los niveles de prolaetina. Su médico podrá Indicarle análisis de

sangre para controlar sus niveles de prolactlna.

• Recuento bajo de glóbulos blancos

• DIsminución de la presión arterial (hipolenslón ortostática), Incluidos vahldos o

desmayos provocados por una alteración súbita de la frecuencia cardiaca y

presión arterial cuando está sentado o acostado y se levanta muy rápido.

• Convulsiones

• Dificultades para tragar

Los efectos adversos más comunes de LURADON$ incluyen:

s
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• somnolencia o adormecimiento

• Inquietud y sensación de necesitar moverse continuamente (aestisia)

• dificultad para moverse, movimientos lentos, rigidez muscular, o temblor

• náuseas

Estos no son todos los efectos adversos de LURAOON•• Pregunte a su médico para

más información.

SI experimenta alguno de estos efectos adversos, consulte a su médico, Incluso si se

trata de efeelos adversos que no aparecen en este prospecto,

¿Qué precauciones debo tomar durante el tiempo que utll1zo LURADONo!I?

Durante el tratamiento:

• Evite comer pomelo o beber Jugo de pomelo mientras torne LURADO~ porque

pueden afectar la cantidad de lURAOON- en la sangre,

• No conduzca vehfculos, opere maquInarias ni haga aetlvldades peligrosas hasta

que no sepa cómo lo afecta LURADO~, puede que su sueño sea afeelado.

• Evite el calor o la deshidratación.

I

\

• No realice ejercicios bruscos,

• En dlas calurosos, quédese adentro en un lugar fresco, de ser posible.

• No se exponga al sol. No use demasiada ropa o ropa gruesa.

• Tome mucha agua.

• No beba al(:(lhol mientras esté tomando lURAOONII• Puede empeorar algunos

efectos adversos de LURADO~.

SI necesIta infonnacl6n adicional consulte a su médico.

'jll,nte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar le fiche que

e.stáen la Página Web de le ANMA T:

h"p://www.enmat.qov.ar/farmacovlqlfancialNQtlficar.s.spo llamar a ANMAT re.sponde

•
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0800-333.1234"

Recordatorio

MEstemedicamento ha sido presalpto sólo para su problema médico actual. No lo

recomIende a otras personas~

¿Cómo debo conservar LURADONiW?

Conserve LURADON" en a temperatura entre 1S.C a 30.C, y en su envase origInal

• No utltlce este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en

el envase

• -Mantenga LURAOO~ lejos del alcance de los nh'ios

¿Cuáles son las presentaciones de LURADO~

Envases conteniendo 3D, 60, 100 Y 500 comprimidos recubIertos, sIendo los dos

úlUmos de uso hospitalario.
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Proyecto de prospecto

L URADONo 20,40,6080y120

LURASIDONA20, 40,60, 80 Y120mIÍ

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archIvada Industria Argentina
\,
¡

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contlene:

Lurasidonaclorhldrato , 20 40 60 80 120 mg

4 mg3

80 120 mg

10 15 mg

16 24 mg

12.8 19.2 mg

4 6 mg

4.761 7 mg

--m9

0.116 --mg

2

Laca FD&CAzul N' 2 - 0.087 0.021 0.123 -- mg

Laca D&C Amarillo NO10 •.•.....•..••........•..... - - 0.549 -- ---mg

OpadryYS 17003 blanco 1.8872.913 3.43

Óxido de hierro rojo •.•.....•......•...•...........•... 0.113--

Óxido de hierro amarillo .......................••... -----

Eslearato de magnesio .............•.....•.•...•......... 1 2 3

Croscaramelosasódlca 3.2 6.4 9.6

Página 1 de 33

Manilol 29.358.6 87.9 117.2 175.8 mg

Almidón parcialmente pregelatinlzado 20 40 60

Hldroxlpropllmelilcelulosa ......•..•.•.•...•........... 2.5 5 7.5

SfI1cacoloidal anhidra .•.•....•....................... ..4 8 12

ACCION TERAPEUnCA

Anllpslc611co.Clasificación ATC: N05AE05

OpadryfxSilver623W28547 1 2
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INDICACIONES

Esqulzofrenls (DSM IV)

LURADON" está indIcado para el tratamIento de pacientes con esquizofrenIa.

Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno BIpolar I (DSM IV)

LURADO~ está Indicado, como monoterapla o tratamiento adjunto al litio o valproato,

para el tratamiento de pacientes con episodios de depresión mayor asociada con el

trastorno bipolar I (depresión bipolar).

\

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de Acción

Se desconoce el mecanismo de accJ6n de lurasldona en el tratamiento de la

esquIzofrenia y de la depresIón bipolar. Sin embargo, su eficacia en la esquizofrenia y

depresión bipolar podria ser mediada a través de una combInacIón de antagonismo de

los receptores dopamlnérglcos centrales Tipo 2 (02) Yserotonlnérglcos TIpo 2 (5HT 2A).

Lurasidona es un antagonista con alta afinIdad por los receptores dopamlnérglcos O2y

receptores de 5-hrdroxitriptamina (5HT, serotonina) 5-HTv. Y 5-HTT• También se une

con moderada afinidad a los receptores adrenérg1cosa2c, es un agonista parcial de los

receptores serotonlnérglcos 5.HT1A, y un antagonJsta de los receptores adrenérglcos

a~. Lurasldon aexhlbe poca o nula afinidad por los receptores hlstamlnérgrcos H1 y

muscarfnlcos MI.

FARMACOCINETlCA

La actividad de lurasldona se debe principalmente ar fármaco orIginal. La

farmacoclnétlca de lurasldona es proporcional a la dosis dentro de un rango

posol6g1co diario total de 20 a 160 mg. Las ccncentraclones en estado de equlllbrlo

dinámico de lurasldona se alcanzan dentro de los 7 dlas de Iniciar el tratamiento.

La vida media de eliminación promedloes de 18 (7) horas.

Absorción y Distribución

2
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Lurasldona es absorbida y alcanza concentraciones sélicas máximas en

aproximadamente 1-3 horas. Se esUma que se absorbe el 9-19% de una dosis

administrada. Después de la administración de 40 mg de lurasldona, el volumen de

distribución aparente medio es de 6173 (17,2) l. Su unión a protelnas sérlcas es

aproximadamente del 99%.Los valores medios de Cm.,; y AUC aumentan alrededor de

3 y 2 veces respectivamente al administrarse con alimentos en comparación con los

niveles en ayunas.

Metabolismo y Ellminacl6n

Lurasldona es metabollzada principalmente por la CVP3A4. Las principales vras de

blotransformación son la N-desalquilación oxidatlva, la hldroxiJacl6n del anillo de

norbomano y la S-oxldad6n. Lurasidona se metabollza a dos metabolitos activos (ID-

14283 e 10-14328) ya dos malabolitos principales no activos (10-20219 e 10-20220).

En base a estudios In vitra. lurasldona no es un sustrato de las enzimas CYP1A1,

CYP1A2, CYP2A8, CYP4A11, CYP288, CVP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP208 o

CYP2E1. Debido a que lurasldona no es un sustrato de la CYP1PIl, el tabaquismo no

afecta la farmacoclnética de lurasldona. La eliminación de la dosis administrada es de

\
\

\

aproximadamente el 89%, de la cual el 80% se elimina por heces y 9% por orIna.

Después de la administración de 40 mg de lurasidona, la depuración aparente media

es de 3902 (18,0) ml/mln.

POSOLOGIA y FORMA OE ADMINISTRACION

Esquizofrenia

La dosis Inicial recomendada de LURADON" es de 40 mg una vez al die. No es

necesario ajustar la dosis Inicial. Lurasldona ha demostrado ser eficaz en un rango

posológico de 40 mg a 160 mg al die. La dosis máxima recomendada es de 160

mgldla.

Episodios Depresivos Asociados con el Trastomo Bipolar I

La dosis intelal recomendada de LURADONe es de 20 mg administrados una vez al

3
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dla como monoterapia o como tratamiento adjunto al litio o valproato. No es necesario

ajustar la dosis Inicial. Lurasldona ha demostrado ser eficaz en un rango posológico de

20 rng a 120 mg al dla en monoterapia o como tratamiento adjunto al litio o valproato.

La dosis máxima recomendada en monoterapla o como tratamiento adjunto al litio o

valproato es de 120 mg/dla.

La efectividad del tratamiento se estableció en ensayos c1lnlcosdurante 6 semanas de

duración, en caso de prolongar el tratamiento seré evafuado por el médico en cada

caso en partIcular.

Instrucciones para la Administración

LURADO~ deberá tomarse con alimentos (de por lo menos 350 calarlas). La

administración con alimentos aumenla consIderablemente la absorción de lurasldona.

La administración con alimentos aumenta el AUC aproximadamente 2 veces y la Cma~

aproximadamente 3 veces.

Modificaciones Posológlcas en Poblaciones especiales

DIsfunción Renal

Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con disfunción renal moderada (clearance

de crasUnlna: 30 a <50 mUmin) 'f severa (c1earancede creaUnlna <30 mVmin). La dosis

inicial recomendada es de 20 mgldla. La dosis en estos pacientes no deberá exceder

los 80 mgldla.

Disfunción Hepática

Se recomIenda ajustar la dosis en pacientes con disfunción hepática moderada

(Puntaje de Child-Pugh = 7 a 9) y severa (Puntaje de Chlld-Pugh = 10 a 15). La dosis

Inicial recomendada es de 20 mgldla. La dosis en los pacientes con disfunción

hepática moderada no deberá exceder los 80 mgldla y en los pacIentes con dlsfunci6n

hepática severa no deberá exceder los 40 mg/dra.

Modificaciones Posológlcas por Interacciones Fannacol6glcas

Empleo Concomitante con lnhlbldores de /a CYP3A4

LURADONe no deberá coadminlstrarse con un inhlbidor potente de la CYP3A4 (por ej.,

4
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ketoconazol, c1arltromlclna, r1tonavir, voriconazol, mlbefradil, etc.

SI se esté presalblendoLURADO~ y se agrega un Inhibidor moderado de la CYP3A4

(ej. dlltiazem, atazanavlr, erltromlcfna, fluconazol, verapamllo, etc.) al tratamiento, la

dosis de lURADON~ deberá reducirse a la mitad de la dosis originaL

De Igual forma, si se está prescribiendo un Inhlbldor moderado de la CYP3A4 y se

agrega LURADON" al tratamiento, la dosIs Inicial recomendada de LURADO~ es de

20 mgldfa, y la dosis máxima recomendada de 80 mgldfa.

los pacientes que toman lURADO~ deberán evitar el consumo de pomelo y jugo de

pomelo, dado que éstos pueden Inhibir la CYP3A4 y alterar las concentraciones de

lURADOf\P (ver Interacciones Farmacológicas).

Empleo Concomitante con Inductores de la CYP3A4

LURAOON" no deberá coadmlnlstrarse con un Inductor potenle de la CYP3A4 (por ej.,

rlfamplclna, avasimlbe, hierba de San Juan, fenllolna, carbamazepina, etc.) (ver

ContraIndicaciones e Interacciones Farmacológicas). 51 se coadministra LURAOON~

con un inductor moderado de la CYP3A4, podrá ser necesario aumentar la dosis de

LURADO~ después del tratamiento crónico (7 dras o más) con el inductor de

CYP3A4.

CONTRAINDICACIONES

Hipersenslbllktadcanoclda al dorhldrato de lurasldona o a cualquIera de los

componentes de la formulación. Se han obs8lVado casos de angloedema con

lurasldona (ver Reacciones Adversas).

Inhibldores potentes de la CYP3A4 (por ej., ketoconazol, claritromlclna, rltonavlr,

voriconazol, mlbefradll, etc.) (ver Interacciones Farmacológicas).

Inductores potentes de la CYP3A4 (por ej., rlfamplclna, avaslmlbe, hierba de San

Juan, fenitoina, carbamazeplna, etc.) (ver Interacdones Farmacológicas).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Aumento de la Mortalidad en Pacientes Ancianos con Psicosis Asociada a

Demencia

Los pacientes ancianos con psicosis asociada a demencia tratados con antipsicótlcos

presentan mayor riesgo de mortalidad. Los análisis de 17 estudios controlados con

placebo, llevados a cabo, en su mayorla, en pacientes que tomaban antipsic6t1cos

atlplcos, revelaron un riesgo de mortalidad en los pacientes tratados con el fármaco de

1,6 a 1,7 veces el riesgo observado en los pacientes que rec1bieron placebo. SI bien

las causas de mortalidad fueron diversas, la mayorla de las muertes parecieron ser de

naturaleza cardlovascular (por ej., insuficiencia cardIaca, muerte súbita) o infecciosa

(por ~1.neumonia). LURADON- no está aprobado para el tratamiento de pacientes con

psicosis asociada a demencia.

Reacciones Adversas Cerebrovasculares. Incluidos Accidentes

Cerebrovasculares en Pacientes Ancianos con Psicosis Asociada a Demencia

En estudios llevados a cabo con risperidona, aripiprazof y oIanzapina vs. placebo en

sujetos ai'losos con demencla, se observó una mayor Incidencia de reacciones

adversas cerebrovasculares (accidentes cerebrovasculares y ataques isquémlcos

transItorios), Incluidos casos fatales, en comparación con los sujetos que recibieron

placebo. LURADONIII no está aprobado para el tratamIento de pacientes con psicosis

asociada a demenc1a.

Sindrome Neuroléptico Maligno

se ha Infonnado de un complejo de srntomas potencialmente fatales denominado

sfndrome neuroléptlco maligno (SNM) asociado con la administración de

medicamentos antlpslc6ticos, Inclu1do lurasldona. Las manifestaciones cllnlcas del

SNM son hipertermia, rigidez muscular, estado mental alterado y evidencia de

inestabilidad autonómica (pulso o tensión arterial Irregulares, taquicardIa, diaforesis y

dlsritm1a canHaca).Olros signos pueden IncluIr elevac1ón de la creatlna fosfoclnasa,

mlogloblnurla (rabdomI6I1sls) e Insuficiencia renal aguda.

El manejo del SNM debe Incluir: 1) la Inmediata suspensión de los fármacos

6
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antipslc6t1cos y de olros férmacos no esenciales para ellratamlento concomitante; 2)

supervisión médica y tratamiento sintomático intensivo y 3) tratamiento de cualquier

problema de salud grave coexistente para el que existan tratamientos especlflCOs. No

existe consenso general acerca de reglmenes de tratamientos farmacológicos

especlficos para el SNM.

SI un paciente necesita tratamiento con antipsicóticos después de recuperarse del

SNM, la posible reanudación del tratamiento farmacológico deberá considerarse

cuidadosamente. SI se reanudara el tratamiento, el paciente deberá vigilarse de cerca,

ya que se han Informado recidivas del SNM.

Dlsclnesia Tardia

En los pacientes tratados con anllpslcótlcos puede presentarse un slndrome que

consiste en movimientos dlscinétlcos, Involuntarlos y potencialmente Irreversibles

conocido como disclnesla lardla. Se cree que el riesgo de desarrollar disclnesla tardfa

y la probabilidad de que se vuelva IrreversIble aumenta con la duración del tratamiento

y con la dosis acumulada total de los medicamentos antlpslcótlcos administrados al

pacIente. Sin embargo. el slndrome puede desarrollarse, aunque con mucha menor

frecuencia, después de perradas de tratamiento relativamente breves con dosis bajas.

No se conoce nIngún tratamiento especifico para los casos confirmados de discinesla

tardla, aunque el slndrome puede remitIr, parcial o totalmente, con la suspensión del

tratamiento antlpslcótloo. Sin embargo, el tratamiento antlpslcótlco por si mismo,

puede suprimIr (o parcialmente suprimir) los signos y slntomas del slndrome, lo que

posiblemente contribuya a enmascarar el proceso subyacente. Se desconoce el efecto

de la supresión sintomática sobre la evolución a largo plazo del sfndrome.

Dadas estas consideraciones, LURADO~debe ser Indicado de manera de minimizar

el riesgo de aparición de dlsclnesia tardla. En las pacientes que necesitan tratamiento

crónico se debe buscar la dosis más baja y la duración más corta de tratamiento que

produzcan una respuesta c1lnlca satisfactoria y se debe reevaluar periódicamente la

necesidad de continuar con el tratamiento.

7
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Deberá consIderarse la suspensión del tratamiento si se presentan signos y sfntomas

de discinesla tardla en un paciente en tratamiento con lurasidona, aunque algunos

pacientes pueden necesitar el tratamiento a pesar de la presencia del slndrome.

Alteraciones Metabólicas

Los agentes antlpslcótlcos atipicos se han asociado con alteraciones metabólicas que

pueden aumentar el rIesgo cardiovascular/cerebrovascular. Estos cambios

metabólicos Incluyen hlperglucemia, dislipidemia y aumento de peso. SI bien todos los

fármacos de la clase demostraron provocar algunas alteraciones metabólicas, cada

férmaco posee su propio perfil especifico de riesgo.

H/peraluceml8 y D/abetes Me/litus

Se ha Infomíado de hiperglucemia, en algunos casos extrema y asociada con

cetoacldosis o coma hlperosmolar o muerte, en pacientes tratados con antipslcótlcos

atlplcos. La evaluación de la relación entre el empleo de antlpslcótlcos atlpfcos y las

anomalfas gl~cémlcas se ve complicada por la posibilidad de un mayor riesgo de

fondo de diabetes mellltus en pacientes con esquIzofrenIa y la creciente incidencia de

diabetes mell1lus en la población general. Dado estos factores de confusión, no se

puede establecer lotalmente la relación entre el empleo de antipslc6t1cos atlpicos y los

eventos adversos relacionados con la hipergfucemla. SIn embargo, los estudios

epidemiológicas sugIeren un mayor rIesgo de eventos adversos relacionadas can

hlperglucemla surgidas duranle el tratamiento en pacientes tratados con las

antlpslcótlcas atlplcos. No se sabe sllurasldona está asocIado con este mayor riesgo.

Los pacientes can dIabetes mellltus confirmada que Inlelan tratamiento con

antlpslcóticos atlplcos deben ser controlados regularmente para descartar un

empeoramiento del control glucémico. Los pacIentes con factores de rIesgo para la

diabetes mellitus (por ej. obesidad, antecedentes famltlares de diabetes) que inician

tratamiento con antlpslcótlcos atfplcos deben someterse a pruebas de glucemia en

ayunas al comienzo del tratamiento y perIódicamente durante el mismo. Todos las

pacientes tratadas con antlpslcótlcos atfplcos deben ser controlados para detectar

8
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slntomas de hiperglucemla, induidas polidipsia, poliuria, poi1fagia y debilidad. Los

pacientes que desarrollan sfntomas de hlperglucemia durante el tratamiento con

antlpslcóUcos atfplcos deben somelerse a controles de glucemia en ayunas. En

algunos casos, la hlperglucemia se resolvIó con la suspensión del anUpslcótlco atlpico:

sin embargo, algunos pedentes necesitaron contrnuar con el tratamIento antidlabétlco

a pesar de la suspensión del presunto fármaco.

En los estudios no controlados de largo plazo, en esquizofrenia (principalmente

estudios de extensión abiertos), lurasfdona se vIo asociado con una variación media

en la glucosa de +1,8 mg/dl en la semana 24, +0,8 mgldl en la semana 36y +2,3 mgldl

en la semana 52.

En un estudIo no controlado, abierto, de largo plazo en depresión bipolar, los pacientes

que recibieron lurasldona, en monoterapla y en tratamiento adjunto con litio o

vafproato, registraron una variación media en la glucemia de +1,2 mgldl y +1,7 mg/dl

respectivamente en la semana 24.

Dlslfpldemla

Se observaron alteraciones Indeseables en los IIpidos en pacientes tralados con

antlpsicótlcos atfplcos.

En los estudios no controlados de largo plazo, en esquizofrenia (principalmente

estudios de extensión abiertos), lurasldona estuvo asodada con una variación media

en el colesterol total y trigllcérldos de -3,8 y -15,1 mgldl en la semana 24, ~3,1 Y -4,8

mgldl en la semana 36 y -2,5 Y-6,9 mgldl en la semana 52, respectivamente.

En un esludio no controlado, abierto, de largo plazo en depresión bipolar, los pacientes

que reclbleron lurasldona en monoterapia, registraron una variación media en el

coleslerol lotal y trlgllcérldos de ~O,5y -1,Omgldl en la semana 24, respectivamente.

En un estudio no controlado, abierto, de largo plazo en depresIón bipolar, [os pacientes

que recibieron lurasldona como tratamiento adjunto al litIo o valproato, registraron una

variación media en el coleslerol total y trlgllcéridos de -0,9 y +5,3 mg/dl en la semana

24, respecUvamente.

•
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Aumento de Pttso

Se obselVó aumento de peso con el empleo de los antipslcótlcos atlpicos. Se

recomienda monltoreo cllnlco del peso.

Los datos combinados de los estudios controlados con placebo de corta duración en

esquizofrenia, Indican que el aumento de peso medio fue de +0,43 kg para los

pacientes tratados con lurasldona en comparaci6n con -0,02 kg para los pacientes que

recibIeron placebo. La proporcl6n de pacIentes con :i!:7% de aumento en el peso

corporal (al momento de evaluación) fue del 4,8% para los pacientes tratados con

lurasldona versus 3,3% para los pacientes que recibIeron placebo.

En los estudios no controlados de largo plazo en esquizofrenia (principalmente

estudios de extensión abiertos), lurasldona estuvo asociada con una variación

ponderal media de -0,69 kg en la semana, .0,59 kg en la semana 36 y .0,73 kg

en la semana 52.

En un estudio controlado con placebo de dosis flexibles y de corta duración como

monoterapia en depresión bipolar, el aumento ponderal medio fue de +0,29 kg para los

pacientes tratados con lurasldona en comparación con -0,04 kg para los pacientes que

recibieron placebo. La proporción de pacientes con C!:7%de aumento en el peso

corporal (al momento de evaluación) fue del 2,4% de los pacIentes tratados con

lurasldona versus 0,7% de los pacientes que recibieron placebo.

En un estudio no controlado, abierto, de largo plazo en depresIón bipolar, los pacientes

que recIbieron lurasidona en monoterapia, registraron una variación ponderal media de

-0,02 kg en la semana 24.

En estudios controlados con placebo de dosis flexIbles y de corta duración como

tratamIento adjunto en depresión bipolar, el aumento ponderal medio fue de +0,11 kg

para los pacientes tratados con lurasldona en comparación con +0,16 kg para los

pacientes que recibieron placebo. La proporción de pacientes con C!:7%de aumento en

el peso corporal (al momento de evaluación) fue del 3,1% de los pacientes lratados

con lurasldona versus 0,3% de los pacientes que recibieron placebo.

10
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En un estudio no controlado, abierto, de largo plazo en depresión bipolar, los pacientes

que recibieron lurasldona como tralamlento adjunto allJUo o valproato, registraron una

variación ponderal media de +1,28 kg en la semana 24.

Hlperprolactlnemla

Como sucede con otros agentes que antagonlzan los receptores dopamlnérglcos D2,

lurasldona eleva los niveles de pro[actlna.Tamblén se ha informado de galactorrea,

amenorrea, ginecomastla e Impotencia en pacientes tratados con compuestos que

elevan la prolacllna. Cuando la hiperprolacUnemia sostenida se asocia con

hlpogonadlsmo puede conducir a una menor densIdad ósea tanto en hombres como

en mujeres.

experimentos en cultivos tisulares Indican que aproximadamente un tercIo de los

carcinomas de mama humanos son prolactlno-dependientes in vitre, un factor de

potencial importancia si se consIdera la prescripción de estos fármacos a pacientes

con cáncer de mama detectado prevIamente.

En los estudios controlados con placebo a corto plazo en esquizofrenia, la mediana de

la variación desde el valor basal hasta el momento de evaluaci6n en los niveles de

prolactlna para Jos pacientes tratados con lurasidona fue de +0,4 ng/ml y de ~1,9 nglml

en los pacientes que recibieron placebo. La medIana de la variación desde el valor

basal hasta el momenlo de evaluacIón para los varones fue de +0,5 ng/ml y para las

mujeres de -0,2 nglml.

La proporción de pacientes con elevaciones de la prolacllna :2:5veces el limite superior

del rango normal (LSN) fue del 2,8% para los pacientes tratados con [urasldona versus

el1 ,0% para [os pacientes que recibieron placebo. La proporción de pacientes mujeres

con elevaciones de la prolaetina :2:5veces el LSN fue del 5,7% para las pacientes

tratadas con lurasldona versus el 2,0% para las pacientes que recIbieron placebo. La

proporción de pacIentes varones con elevaciones de la prolactina 2:5 veces el LSN fue

del1,6% versus el 0,6% de los pacientes que recibieron placebo.

En los estudios no controlados de largo plazo en esquIzofrenia (prlnclpalmer¡te

11
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estudios de extensión abiertos), iurasidona fue asociada con una mediana de variación

en la prolacUna de -0,9 nglml en la semana 24, -5,3 nglml en la semana 36 y -2,2

ng/ml en la semana 52.

La medIana de variación desde el valor basal hasta el momento de evaluación en los

niveles de prolactlna en un estudio de dosis flexibles controlado con placebo de corta

duración en depresión bipolar como monolerapia fue de +1,7 nglml y +3,5 nglml con

20 a 60 mgldla y 80 a 120 mgldfa de lurasfdona, respectivamente, en comparación

con +0,3 ng/ml con placebo. La mediana de la variación desde el valor basal hasta el

momento de evaluación en los hombres fue de +1,5 nglml y en las mujeres de +3,1

ng/ml.

La proporción de pacientes con elevaciones de la prolactina ;t5 veces el limite superIor

del rango normal (LSN) fue del 0,4% para los pacientes tratados con lurasldona versus

el 0,0% para los pacfentes que recIbieron placebo. La proporción de pacientes mujeres

con elevaciones de la proJactina ~ veces el LSN fue del 0,6% para las pacientes

tratadas con lurasidona versus el 0% para las pacientes Cluerecibieron placebo; en los

varones fue del 0,0% en ambos grupos.

En unestudlo abierto no controlado a largo plazo en depresión bipolar, los pacientes

tratados con lurasldona en monoterapfa, registraron una mediana de variación en la

prolacllna de -1,15nglml en la semana 24.

La mediana de la variacIón desde el valor basal hasta el momento de evaluación en

los niveles de proractina en los estudios de dosis flexibles controlados con placebo de

corta duración en depresión bipolar como lratamlento adjunto al litio o valproato, fue de

+2,8 nglml con 20 a 120 mgldfa de lurasldona en comparación con 0,0 ng/ml con

placebo. la mediana de la variación desde el valor basal hasta el momento de

evaluadOn en los hombres fue de +2.4 ng/ml y en las mujeres de +3,2 ng/ml.

La propordón de pacientes con elevaciones de la prolactlna :i!:5veces el limite superior

del rango normal (LSN) fue, tanto para los pacientes tratados con lurasldona o con

placebo, del 0,0%.
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En un estudIo abierto no controlado de largo plazo en depresión bipolar, los pacientes

tratados con lurasldona como tratamiento adjunto al litio o valproato, registraron una

mediana de variación en la prolactlna de -2,9 ng/ml en la semana 24.

leucopenla, Neutropenla y Agranulocltosls

Se han Informado eventos de leucopenia/neutropenla durante el tratamiento con

agentes antipslcótlcos, Incluyendo casos de agranulocitosis (algunos fatales) con otros

agentes de la clase.

Los posibles factores de riesgo de leucopenla/neutropenia Incluyen bajo recuento de

leucocitos antes del tratamiento y antecedentes de leucopenialneutropenla InducIda

por fánnacos. Los pacientes con estos antecedentes deben someterse a hemogramas

completos con regularidad durante los primeros meses de tratamiento, y lURADO~

debe suspenderse ante la primera señal de disminución de los glóbulos blancos en

ausencia de otros factores causales.

los pacientes con neutropenla deben ser controlados cuidadosamente por fiebre u

otros slntomas o signos de infección y tratados Inmediatamente sI se presentan estos

slntomas o signos. En los pacientes con neutropenla severa (recuento absoluto de

neutrófllos <1.00Olmm3
) se debe suspender el tratamIento con LURADON'" y controlar

el recuento de glóbulos blancos hasta su recuperación.

Hipotensión Ortostétlca y Sincope

lurasidona puede provocar hIpotensión ortoslátlca y srncope, quizás debido a su

actividad antagonista a1-adrenérgica. las reacciones adversas asocIadas pueden

incluir mareos, vahldos, taquicardIa y bradIcardia. Generalmente, estos riesgos son

mayores al comIenzo del tratamIento y durante el escalonamiento de la dosis. los

pacientes que presentan mayor riesgo de estas reaccIones adversas Incluyen

pacientes con deshidratación, hlpovolemia, tratamiento con medicación

antlhipertenslva, antecedentes de enfennedades cardiovasculares (por ej.,

Insuficiencia cardiaca, Infarto de miocardio, Isquemia, o anomaJlas de la conducción),

antecedentes de enfermedad cerebrovascufar, asl como tambIén pacientes no

IJ
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tratados anteriormente con antlpslcótlcos. En tales pacientes, considerar el empleo de

una dosis Inicial más baja y una tftulaclón más lenla, y controlar 10$ signos vitales

ortostátlcos.

La hipotensión ortostátlca, según evaluación mediante la determinación de los signos

vitales, se definió por los siguientes cambios: disminución ~20mmHg de la tensión

arterial sistólica y aumento ~1O Ipm del pulso desde la posición sentada a parada o

supina a parada.

La Incidencia de hipotensión ortostátlca y de sincope informados como eventos

adversos en los estudios a corlo plazo controlados con placebo en esquizofrenia fue:

hIpotensión orlostática 0,3% con lurasldona y 0,1% con placebo; y sincope 0,1% con

lurasidona y 0% con placebo.

En un estudio controlado con placebo, de dosIs flexibles y de COl1a duración en

depresión bipolar, en monoterapla y en tratamIento adjunto al litio o valproato, no se

Informaron eventos de hipotensIón DrtostáUcay sincope.

Convulsiones

Como sucede con otros anüpslc6tlcos, LURADON" debe utilizarse con precaución en

pacientes con antecedentes de convulsiones o con afecciones que disminuyen el

umbral convulsivo, por ejemplo, demencia de A1zhelmer. Las afeccIones que reducen

el umbral conwlslvo pueden ser más prevalentes en pacIentes de 65 o más ai'ios de

edad.

En los estudios controlados con placebo, de corta duración, en esquizofrenia, se

presentaron convulsIones en el 0,1% de los pacientes tratados con lurasldona en

comparación con el 0,1% de los que recibieron placebo.

En los estudIos controlados con placebo, de corta duración en depresión bIpolar, en

monoterapia o tralamlento adjunto al Litio o Valproato, nlngun pacIente presentó

convulsionas.

Probabilidad de Disfunción Cognitiva y Motora

Como ocurre con otros antlpslcótlcos, lurasldona puede alterar el Juicio, el

14
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pensamiento o las habllldades motoras. AdvertIr a los pacIentes sobre la operación de

maquinaria peligrosa, Induida la conducción de vehlculos, hasta que no estén

razonablemente seguros de que no se vean afectados por el tratamiento con

LURADON •.

En los estudios cUnlcos con lurasldona, la somnolencia incluyó: hlpersomnla,

hlpersomnolencla, sedación y somnolencia.

En los estudios controlados con placebo de corta duración en esquizofrenia, se

Inform6 de somnolencia en el 17,0% de los pacientes tratados con lurasidona en

comparación con el 7,1% de los pacientes que recIbieron placebo.

En el estudio controlado con placebo, de dosis flexIbles y de corta duración en

depresión bipolar en monoterapia, se informó de somnolencia en el 7,3% y 13,8% de

los pacientes tratados con lurasldona20 a 60 mg y 80 a 120 mg. respectivamente, en

comparación con el 6,5% de los pacIentes que recIbieron placebo.

En los estudios controlados con placebo, de dosis flexibles y de corta duración como

tratamIento adjunto a ILltlo o Valproato en depresión bIpolar, la somnolencia se Informó

en el 11,4% de los pacientes lratados con lurasldona en comparación con el 5,1% de

los pacientes que recIbIeron placebo.

Alteración de la RegulacIón de la Temperatura Corporal

Se ha atrIbuido a los antipsic6t1cos la capacidad de alterar la habilidad del organismo

para reducIr la temperatura corporal central. Se recomienda precaución al prescribir

lurasidona a pacientes que estén sometidos a condiciones que puedan aumentar la

temperatura corporal, como el ejercIcio vigoroso, la exposicIón al calor extremo, el

tratamiento concomitante con antlcoJlnérglcos o la deshidratación.

SuicIdIo

La posibilidad de un intento de suicidIo es Inherente a las enfermedades pslcótlcas y el

tratamiento con medlcacl6n debe ser acompañado por una estrecha supervlsl6n de los

pacientes de alto riesgo. los médicos deberán prescribir la menor cantidad de

comprimidos de lURAOON- compatible con el buen manejo del paciente para reducir

l'
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el riesgo de sobredosis.

En los estudios a corto plazo, controlados con placebo, en esquizofrenia, la incidencia

de ideas suicidas surgidas durante el tratamiento fue del 0,4% para los pacientes

tratados con lurasidona versus el 0,8% para los pacientes que recibieron placebo. No

se Informaron Intentos de suicidio o suicidios exitosos en estos estudios.

En un estudio a corto plazo, controlado con placebo, de dosis flexibles, en depresión

bipolar en monolerapla, la incidencia de Ideas suicidas surgidas durante el tratamiento

fue del 0,0% con lurasidona versus el 0,0% con placebo. No se informaron Intentos de

suicidio o suicidios exllosos en estos estudios.

En los estudios controlados con placebo, de dosis flexibles y de corta duración como

tratamiento adjunto al litio o Valproato en depresión bipolar, la incidencia de ideas

suicidas surgIdas durante el tratamlenlo fue del 1,1% con lurasidona versus el 0,3%

con placebo. No se informaron intentos de suicidio o suicIdios exitosos en estos

estudios.

Pensamientos y Comportamientos Suicidas en Adolescentes y Adultos Jóvenes

Los pacientes con trastorno depresivo mayor (TOM), tanto adultos como pediátrlcos,

pueden presentar empeoramiento de su depresión ylo IdeacIón y comportamiento

suicida o cambios Inusuales de conducta, estén o no tomando antldepresivos, y este

riesgo puede persistir hasta que ocurra una remisión significativa. El sulcldlo es un

rIesgo conocido de la depresión y ciertos otros trastornos psiquiátricos, y estos

trastornos por si solos son los pronosticadores más fuertes del suicidio. Sin embargo,

persiste la preocupación de que los antidepreslvos pueden desempeñar un papel en la

Inducción del empeoramiento de la depresión y la aparición de Ideas y

comportamientos suicidas en ciertos pacientes durante las fases tempranas del

tratamiento. Los análisIs combinados de los estudios controlados con placebo de corta

duración con agentes antrdepreslvos (ISRS y otros) revelaron que estos agentes

aumentan el riesgo de pensamiento y comportamIento suicida en niños, adolescentes

y adultos Jóvenes (edades 18~24años) con trastorno depresivo mayor (TDM) y otros

\6
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trastornos psIquiátricos. Los estudIos a corto plazo no revelaron un Incremento en el

rIesgo de Ideas y comportamientos suicIdas con los antldepreslvos versus placebo en

adultos de más de 24 años de edad; se registró una reducción con los anlidepresivos

en comparación con el placebo en adultos de 65 o más ai'ios de edad. Los análisIs

combInados de los estudios controlados con placebo en nlnos y adolescentes con

TDM, trastorno obsesIvo compulsivo (TOe) u otros trastornos psiquiátricos incluyeron

un total de 24 estudios de corta duración de 9 fármacos antidepreslvos en más de

4400 pacientes. Los análisis combinados de los estudios controlados con placebo en

adultos con TDM u otros trastornos psiquiátrIcos incluyeron un total de 295 estudios de

corta duración (mediana de duración de 2 meses) de 11 antidepreslvos en más de

77.000 pacientes. Se registró una varIación considerable en el riesgo de ideas y

comportamIentos suicidas entre los fármacos, pero una tendencia crecIente en los

pacientes más jóvenes con casi todos los fármacos estudiados. Hubo diferencIas en el

riesgo absoluto de Ideas y comportamientos suicidas a través de las diferentes

indicaciones, sIendo la Incidencia mayor en TOM. Sin embargo, el riesgo de

diferencIas (fármaco vs. placebo) fue relativamente estable dentro de los estratos

etarlos y en las diferentes Indicaciones.

No se registraron suicidios en ninguno de los estudios pediátrlcos. Hubo sulcldlos en

los estudios en adultos, pero la cantidad no fue suficiente como para llegar a una

conclusión acerca del efecto del fármaco sobre el suicidio. No se sabe sI el riesgo de

Ideas y comportamientos suicidas se extiende al empleo a largo plazo, es decir, más

de varios meses. Sin embargo, existe una considerable cantidad de datos derivados

de estudios de mantenimiento controlados con placebo en adultos con depresión que

demuestran que el empleo de antldepresivos puede demorar la recidiva de la

depresl6n.

Todos los pacientes tratados con antidepreslvos por cualquier Indicación deberén ser

controlados adecuadamente y vIgilados de cerca para detectar cualquier posible

empeoramiento cllnlco, ideas y comportamIentos suicidas y cambios Inusuales en el

17
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comportamiento, especialmente durante los primeros meses de un curso de

tratamienlo, o al momento de modificar la dosis, ya sea para aumentarla o reducirla.

Los familiares y cuidadores de los pacientes tratados con antldepreslvos para el

trastorno depresivo mayor u otras Indicaciones, tanto pslc¡uiátrlcas como no

pslc¡ulátricas, deberán ser alertados aceres de la necesidad de vigilar a los pacientes

para detectar la posible aparición de agitación, irritabilidad, cambios inusuales en el

comportamiento, y los otros srotemas descriptos anteriormente, asl como la

emergencia de pensamientos y comportamientos suicidas, y de notificar tales

slntomas Inmediatamente a los profesionales de la salud. Dicha vigilancia deberá

incluir la observación diaria por parte de familiares y cuidadores. Las recetas de

LURADO~ deben emitirse por la menor cantidad de cápsulas compatible con el buen

manejo del paciente, para reducir el rIesgo de sobredosis.

Activación de la ManlaIHlpomanla

En los estudIos en depresión bIpolar como monoterapla y tratamiento adjunto al litio o

valproato, menos del 1% de los sujetos en los grupos de lurasldona y placebo

desarrolló episodios maniacos o hlpomanfacos. Vigilar a los pacientes para detectar la

posible aparición de tales episodios.

DisfagIa

La dlsmoUlidad esofágIca y la aspiración han sIdo asocIados con el empleo de

fármacos antlpsic6t1cos. La neumonla por aspiración es una causa frecuente de

morblmortalldad en pacientes ancianos, en particular pacientes con demencia de

Alzhelmer avanzada. LURADONCI y otros agentes antlpslcótlcos deberán emplearse

con precaución en pacientes con riesgo de neumonla por aspiración.

Reacciones Adversas Neurológlcas en Pacientes con Enfermedad de Parkinson

o Demencia con Cuerpos de Lewy

Los pacientes con Enfermedad de Parklnson o DemencIa con Cuerpos de Lewy

presentan mayor susceptibilidad a la medicación antlpslcótica. Las manifestacIones de

esta mayor susceptibilidad Inciuyen confusión, embotamiento, Inestabilidad postural

l'
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con caldas frecuentes, slntomas extraplramldales y caracterlstlcas clfnlcas

compatIbles con el slndrome neuroléptlco maligno.

Alteraciones Electr0c8rdlognificas

En los estudios controlados con placebo de corta duración en esquizofrenia y

depresión bIpolar, no se Informaron prolongaciones de los Intervalos QT posbasales

que excedieran los 500 ms en los pacientes tratados con lurasidona o placebo.

Carclnogénesls, Mutagénesls, Daño a la Fertilidad

Carcinogénesls

Lurasidona aumentó la Incidencia de tumores mamarlos malignos y adenomas

hipofisarios en ratas hembla que recibieron por vla oral 30,100,300 ó 650 mg/kg/dra.

La dosIs más baja produjo niveles plasmáticos (AUC) casi iguales a los registrados en

seres humanos tratados con la MRHO (mitad de la dosis máxima recomendada para

seres humanos) de 160 mgldla. No se observó aumento de los tumores en las ratas

macho que recibieron hasta la dosis más alta Investlgada, que obtuvo niveles

plasmátIcos (AUC) 14 veces los obtenidos en seres humanos que recibieron la MRHO.

Lurasldona aumentó la Incidencia de carcInomas mamarlos en ratas hembra que

recIbieron 12 y 36 rngfkg/dia por vla oral: la dosIs mas baja; la dosIs sin efecto que

produjo niveles plasmllticos (AUC) 0,4 veces los observados en seres humanos que

recibieron la MRHO fue de 3 mglkg/dla. No se registró Incremento en los tumores en

las ratas macho que recibieron hasta la dosis mlls alla estudiada, que produjo niveles

plasmáticos (AUe) 6 veces los registrados en seres humanos tratados con la MRHO.

Se observaron alteraciones de tipo prollferativo ylo neopláslco en las glándulas

mamarlas e hlpofisarlas de roedores después de la adminIstración O'"ónlcade agentes

antlpslc6licos y se consrderan mediadas por la prolactina. Se desconoce la

significación para los seres humanos de esta mayor IncIdencia de tumores mamarlos e

hlpoflsarlos medIados por la prelactina en los roedores.

MufagénesJs

Lurasldona no provocó mutación o aberración O"Omosómlca cuando se lo Investigó in
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vitro e In vivo. Lurasldona resulló negativa en la prueba de mutación génlca de Ames,

células de pulmón de Hamster Chino (CHL, por sus siglas en Inglés) yen el ensayo de

micronúcleos en médula ósea de ratones in vivo hasta 2000 mglkg (61 veces la MRHO

de 160 mgldla en base a rng/m2 de superficie corporal).

Dallo a la Fertilidad

Se observaron irregularidades en el ciclo estral de ratas a las que se les administró

lurasldona en dosis de 1,5, 15 Y 150 mglkgldla por vla oral durante 15 dlas

consecutivos antes del apareamIento, durante el periodo de apareamIento y hasta el

dla 7 de prenez. La dosis sin efecto es de 0,1 mglkg, o aproximadamente 0,006 veces

la MRHO de 160 mgldla en base al área de superficIe corporal. La fertilidad se redujo

únicamente con la dosis más alta, que fue reversible después de un periodo sin

medicación de 14 dlas. La dosis sin efecto sobre la fertilidad fue de 15 mglkg, o

aproximadamente la misma que la MRHD en base a la superficie corporal.Lurasidona

no afectó la fertIlidad de ratas macho tratadas oralmente durante 64 dlas consecutivos

antes del apareamiento y durante el perlado de apareamiento con dosis de hasta 150

mglkgldfa (9 veces la MRHD en base a mglm2 de superficie corporal).

Poblaciones Especiales

Embarazo

No se llevaron a cabo estudIos adecuados y bien controlados con lurasidonaen

mujeres embarazadas. los neonatos expuestos a agentes antipslcótlcos durante el

tercer trimestre del embarazo presentan riesgo de slntomas extraplramldales ylo de

abstinencia después del parto. Se han Infonnado casos de agitación, hlpertonla,

hlpotonfa, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria y trastornos de la alimentación

en estos naonatos. Estas complicaciones han variado en severidad; si bien en algunos

casos los slntomas fueron autollmltados, en otros casos los naonatos necesitaron ser

atendIdos en la unidad de cuidados IntensIvos y hospltalizaclón prolongada.

LURADO~no deberla utilizarse durante el embarazo a menos que el benenclo

polenclal Justifque los posibles riesgos para el feto.
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Lactancia

Lurasidona S8 excretó en la leche de las ratas durante la lactancia. No se sabe si

lurasldona o sus metabolitos se excretan en la leche materna, DebIdo a su potencial

de reacciones adversas serias en los lactantes, se deberá decidIr si suspender la

lactancia o el fármaco, considerando el riesgo de suspensIón de la medicación para la 1
madre, \

Empleo en Pediatrla

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del fármaco en pacientes pediátrlcos,

Empleo en Ancianos

Los estudios cUnleas llevados a cabo con lurasidona no Incluyeron una cantidad

suficiente de pacientes de 65 y más años de edad como para determinar si responden

de manera diferente a los pacientes más jóvenes, En los pacIentes ancianos con

psicosis (65 a 85 años), las concentraclones de lurasldona (20 mgldla) fueron

sImilares a las de los sujetos Jóvenes, Se desconoce si es necesario ajustar la dosis

sólo en base a la edad.

Los pacientes de edad avanzada con psicosis asociada a demencia tratados con

lurasldona presentan mayor riesgo de mortalidad en comparacIón con el placebo.

Lurasldona no está aprobada para el tratamIento de paclentes con psicosis asocIada a

demencIa.

Abuso y dependencia d. sustancias

Lurasldona no es una sustancia controlada.

Lurasldona no fue sistemáticamente estudiada en seres humanos respecto de su

polenclal de abuso o dependencIa nslca o de su capacidad de InducIr tolerancia. SI

bien los estudios cHnlcos con lurasldona no revelaron nInguna tendencia hacia un

comportamIento de búsqueda de droga, estas observaciones no fueron sIstemátIcas y

no es posIble predecir el uso Indebido o illclto que se le pueda dar a los fármacos con

actividad a nivel del SNC una vez comercializados. Los pacIentes deberán ser

cuidadosamente evaluados para detectar cualquier antecedente de abuso de
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sustancias, y tales pacientes vigilarse de cerca por slntomas de mal uso o abuso de

LURADONtl (por ej., desarrollo de tolerancIa, conducta de búsqueda de droga,

aumento de la dosis).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Probabilidad de que Otros Fánnacos Afecten LURADONtl

Lurasrdona es melabollzada principalmente por la CVP3A4. LURAOON* no deberá

emplearse en forma concomitante con Inhlbidores potentes de la CVP3A4 (por ej.,

ketoconazol, Clarllromlclna, ritonavlr, voriconazo', mlbefradll, etc.) o fuertes Inductores

de la CYP3A4 (ej., rifamplcina, avaslmibe, hierba de San Juan, #enllolna,

carbamazeplna, etc.) (ver Conlraindicaclones). La dosis de LURADO~ deberá

redudrse a la mkad de la dosIs original cuando se emplee en forma concomitante con

Inhlbidores moderados de la CVP3A4 (ej., diltlazem, atazanavlr, eritromlclna,

f1uconazol. verapamlJo, etc.). Cuando lURADON~ se emplee en forma concomItante

con un Inductor moderado de la CVP3A4, podrá ser necesario aumentar la dosis de

LURADO~(ver Posologla y Forma de Administración).

Litio

No es necesario ajustar la dosIs de LURADO~ cuando se lo emplea en fonna

concomitante con litio.

Valproato

No es necesario ajustar la dosis de LURAOON- cuando se lo emplea en forma

concomItante con valproato. En base a los datos farmacocinéticos derivados de los

estudios en depresIón bipolar, los nIveles de valproato no se vieron afectados por la

lurasidona, y las concentracIones de lurasldona no se vieron afectadas por el

valproato.

Jugo de Pomelo

Los pacientes que toman LURADON" deberén evitar el consumo de pomelo y jugo de

pomelo, dado que éstos pueden Inhibir la CYP3A4 y alterar las concentraciones de

lurasldona (ver Posologla y Forma de Admlnlslraclón).
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Probabllldad de que LURADONIl Afecte Otros FánnacoS

No se necesita ajustar la dosis del litio, sustratos de gp-P, CYP3A4 o del valproato

cuando se coadmlnlstran con LURAOON".

REACCIONES ADVERSAS

Las siguIentes reaccIones adversas se desaiben en mayor detalle en la sección de

Advertencias y Precauciones del prospecto:

• Aumento de la Mortalidad en Pacientes Ancianos con Psicosis Asociada a

Demencia; Suicidio, Pensamientos y Comportamientos Suicidas; Reacc10nes

Adversas Cerebrovasculares, Incluidos Accidentes Cerebrovasculares en Pacientes

Ancianos con Ps1cosls Asociada a Demencia; Slndrome NeurolépUco Maligno;

Discinesla Tardla; Alteraciones Metabólicas (Hiperglucemla y Diabetes Mellltus,

D1slipidemla. y Aumento de Peso); Hiperprolactlnemla; Leucopenla, Neutropenla y

Agranulocitosls; Hipotensión Ortostálica y SIncope; Convulsiones; Probabilidad de

Dlsfunc1ón CognitIva y Motora; Alteración de la Regulaci6n de la Temperatura

Corporal; Activación de la ManlaIH1pomanla; Disfagia; Reacciones Adversas

Neurológlcas en Pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos

delewy.

Experiencia Derivada de estudios Clinlcos

Esquizofrenia

Reacciones Adversas Comúnmente Qbseryadas

Las reaedanes adversas más comunes (Incidencia ~5% y de por lo menos el doble de

la incidencia con placebo) en pacientes lratados con lurasldona (20-160 mgld) fueron

somnolencia, aestisia, srntomas exlrapiramidales y náuseas.

Reacciones AdyrrsBS Asociadas con la Suspensión del Tratamiento

Un total de 9,5% de los pacientes tratados con lurasidonay 9,3% de los que recibieron

placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas. No se presentaron

reaedones adversas asociadas con la suspensión en los sujetos tratados con
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lurasidona que fueran por lo menos el 2% Y al menos del doble de la Incidencia

observada con placebo.

Reacciones Adversas o@ se Presenteron con una Incidencia del 2% o Más en los

Paclgntes Tratados con Lurasidona
Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasidona (Incidencia del 2% o

más, y con una incIdencia superior al placebo) que se registraron durante el

tratamiento de corta duración (de hasta 6 semanas) en pacientes con esquizofrenia

fueron las siguientes:

Trastornos Gastrointestinales: náuseas, vómitos, dIspepsia, hlpersecreci6n salival.

Trastornos Muscufoesque/éticos: lumbalgia.

Trastornos del SNC: somnolencIa (Incluye helpesomnia, hlpersomnolencla, sedación "1

somnolencia), acaUsla, slntomasextrapiramidales (Incluye bradiclnesla, rigidez en

rueda dentada, babeo, dlstenla, trastorno extrapiramidal, hlpoclnesla, rigidez muscular,

crisis ocul6glra, distenla oromandibular. parkinsonlsmo, retraso pslcomotor, espasmo

de la lengua. torticolis, temblor y trismo), mareos.

Trastornos psiquIátricos: Insomnio. agitación, ansiedad; Inquietud.

Reacclones Adversas Relacionadas con la Dosis en los Estudios en Esquizofrenia

La acatisla y los srntomas extrapiramldales estuvieron relacionados con la dosis. La

frecuencia de la acaUsla aumentó con la dosis de hasta 120 mgldla de lurasldona

(5.6% con 20 mg, 10,7% con 40 mg. 12,3% con 80 mg y 22.0% con 120 mg). La

acatlsla fue Informada por el 7,4% de los pacientes tratados con 160 mg/dla. Se

presentó acatisla en el 3,0% de los sujetos que recibieron placebo. La frecuencia de

srntomas extraplramldales aumentó con la dosIs de hasta 120 mg/dla de luraslona

(5,6% con 20 mg, 11,5% con 40 mg, 11,9% con 80 mg y 22,0% con 120 mg).

Depresl6n Bipolar (Monoterapla)

Baacclones Adversas Comlinroente Observadas

Las reacciones adversas más comunes (incidencia ~5% en cualquiera de los grupos

posológlcos, y de por lo menos el doble de la incidencia con placebo) en pacientes
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tratados con lurasldona (20-120 mgld) fueron acaUsla, sfntomas extraplramldales,

somnolencia, náuseas, vómitos, diarrea y ansiedad.

Reacciones AdV8G!8SAsociadas con la Suspensión del Tratamiento

Un total de 6,0% de los pacientes tratados con lurasldona y 5,4% de los que recibieron

placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas. No se presentaron

reaccIones adversas asociadas can la suspensión en los sujetos tratados con

lurasldona que fueran por lo menos del 2% y al menos del doble de la incidencia

observada con placebo.

Reacciones Adversas que se Presentaron con una Incidencia del 2% o Más en los

Pacientes Tratados con LurssldQna

Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasldona (incidencia del 2% o

más y con una Incidencia superior al placebo) que se regIstraron durante el tratamiento

de corta duración (de hasta 6 semanas) en pacientes con depresión bipolar fueron las

siguientes:

Trastornos Gastrointestinales: náuseas, vómitos, boca seca, dIarrea.

Infecciones e Infestaciones: nasofarlngltfs, Influenza, Infecciones del tracto urinario.

Trastornos Muscufoesqueléticos: lumbalgla.

Trastornos del SNC: somnolencia (incluye hipersomnla, hlpersomnolencia, sedación y

somnolencIa), aestlsis,. slntomasextrapiramidales (Incluye bradlclnesla, rigidez en

rueda dentada, babeo, distonla, trastorno extraplramidal, hipocinesla, rigidez muscular,

crisis oculógira, distonla oromandlbular, parkinsonlsmo, relraso pslcomotor, espasmo

de la rengua, lortfcolls, temblor y trIsmo).

Trastornos psiquiátricos: ansiedad.

Reacciones Adversas Relacionadas con la Dosis en Estudio en Monorerapfa

Las reacciones adversas que se presentaron con una incidencia superior al 5% en los

pacientes tratados con lurasidona en cualquiera de los grupos posoi6glcos y superIor a

la del placebo en ambos grupos fueron náuseas (10,4%,17,4%), somnolencia (7,3%,

13,8%), aestisfe (7,9%, 10,8%) Y slntamas extraplramkfales (4,9%, 9,0%) con
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lurasldona20 a 60 mgldfa y 80 a 120 mg/dra, respectIvamente.

Depresión Bipolar

Tratamiento Adjunto al LUlo o Valproato

Reacciones Adversas Comúnmente Observadas

Las reacciones adversas más comunes (incidencia ~5% y de por lo menos el doble de

la IncidencIa con placebo) en sujetos tratados con lurasldona (20-120 mg/dla) fueron 1
acatlsfa y somnolencia. ,

,
Reacciones Adversas Asociadas con la Suspensión del Tratamiento

Un lotal de 5,8% de los pacientes tratados con lurasidona y 4,8% de los que recIbIeron

placebo suspendieron el tratamiento por reaccIones adversas. No se presentaron

reacciones adversas asociadas con la suspensl6n en los sujetos tratados con

lurasidona que fueran por lo menos del 2% y al menos del doble de la Incidencia

observada con placebo.

Reacciones Adversas que se Presentaron con una Incidencia del 2% o Más en los

PacIentes Tratados con Luresidona

Las reacciones adversas asociadas con el empleo de lurasldona (Incidencia del 2% o

más y con una incidencia superior al placebo) que se regIstraron durante el tratamiento

de corta duración (de hasta 6 semanas) en pacientes con depresión blpolarfueron las

sIguientes:

Trastornos Gastrointestinales: náuseas, v6mitos.

Trastornos Generales: fatiga.

InfeccIones e Infestaciones: nasofarlngitls.

exploraciones complementarias: aumento de peso.

Trastornos del Metabolismo y de la nutrición: aumento del apetito.

Trastornos del Sistema Nervioso: slntomas exb'aplramldales (Induye bradlclnesla,

rigIdez en rueda dentada, babeo, distan la, trastorno extraplramidal, hfpocinesla, rigidez

muscular, crisis ocul6gfra. distonla oromandlbular, parkinsonlsmo, retraso pslcomotor,

espasmo de la lengua, tortlcolls, temblor y trismo), somnolencia (Incluye hipersomnia,
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hlpersomnolencia, sedación y somnolencia), acatlsla.

Trastornos Ps/qu/áúlcos: Inquietud.

Slntomas Extraplramlda'es

Esquizofrenia

En los estudios controlados con placebo de corta duración en esquizofrenia, para los

pacientes tratados con lurasldona, la incidencia de eventos Informados relacionados

con los slntomas extraplramk:lales (SEP), excluida la acatrsla y la Inquietud, fue del

13,5% versus el 5,8% pare los pacientes que recibieron placebo. la incidencia de

acatlsla para los pacientes tratados con lurasidona fue del 12,9% versus 3,0% para los

pacientes que recibieron placebo.

DepresIón Bipolar

En estudio controlado con placebo de corla duración en depresión bipolar en

monoterapla, para los pacientes tratados con iurasldona, la Incldenaa de eventos

informados relacionados con SEP, excluida la acatlsia y la Inquietud, fue del 6,9%

versus el 2.4% para los pacientes que recIbieron placebo. La Incidencia de acatlsla

para los pacientes tratados con lurasldona fue del 9,4% versus 2,4% para los

pacientes que recibieron placebo.

En los estudios controlados con placebo de corta duración como tratamiento adjunto al

litio o valproato en depresión bipolar, para los pacientes tratados con lurasidona la

Incidencia de SEP, exdulda la acatisla y la Inquietud. fue del 13,9% versus el 8,7%

para los pacientes que recibieron placebo. La Incidencia de acatisia para los padentes

tratados con lurasldona fue del 10,8% versus 4,8% para los pacientes que recIbieron

placebo.

Dlstonla

Efecto de la Clase: En Individuos susceptibles pueden presentarse slntomas de

dlstonla, contracciones anormales prolongadas de grupos musculares, durante los

primeros dlas de tratamiento. Los slntomas dlstónlcos Incluyen: espasmo de los

músculos del cuello, que a veces progresa hada el estrechamIento de la garganta,
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dificultad para tragar, dificultad para respirar y/o protruslón de la lengua. SI bien estos

srntomas pueden ocurrir con dosis bajas, son más frecuentes y de mayor severidad

con altas concentraciones y dosis alias de los antipsic6ücos de primera generacIón.

Se registra un riesgo elevado de distonia aguda en los varones yen 10$grupos etarios

más Jóvenes.

Esquizofrenia

En los estudios clínIcos controlados con placebo, de corta duración en esquizofrenIa,

la dlstonia se presentó en el 4,2% de 10$sujetos tratados con lurasldona (0,0% con 20

mg, 3,5% con 40 mg, 4,5% con 80 mg, 6,5% con 120 mg y 2,5% con 160 mg) en

comparación con el 0,8% de los sujetos tralados con placebo. Siete sujetos (0,5%)

abandonaron los estudios dlnicos por eventos dlstónicos (cuatro estaban recibIendo

lurasidona80 mgldfa y tres120 mgldla),

Depresión Blpo/sr

En un estudio controlado con placebo. de dosis flexibles y de corta duradón en

depresión bipolar en monoterapla. la dlslonla se presentó en el 0,9% de los sujetos

tratados con lurasldona (0,0% y 1,8% con 20 a 60 mg/d/a y con 80 a 120 mgldia,

respectivamente) en comparación con el 0,0% de los sujetos que recibieron placebo.

Ningún sujeto suspendió el estudio c1lnlco por eventos distónlcos.

En un estudio controlado con placebo, de dosIs flexibles y de corta duración en

depresión bIpolar como lratarnlento adjunto a/lltro o valproato, la distonia se presentó

en el1,1% de los sujetos tratados con lurasldona (20 a 120 mgldfa) en comparación

con el 0.6% de los sujetos que recibieron placebo. Ningún sujeto suspendió el estudio

dfnlco por eventos dlstónlcos.

Otras Reacciones Adversas ObsP1VPdas durante la Evaluación Pro

comen:lallzac/ón de Lurasldona

A continuacIón se enumeran reacciones adversas reportadas que podrlan ser de

importancia cllnlca. Si bien las reacciones notificadas se presentaron durante el

tratamiento con lurasidona, no necesariamente fueron provocadas por el fármaco.

28

Página 28 de 33

lf ;:ir", ;"',fAl!!~~;*~;~¡~1].¡j¡'~~¡~~~~i,~M;"~¡;rj;~,L,y~:1¡.50r"DF,t;~:26i8120~~Y"D'''''~Wi~!!20Ót...



Las reacciones se categortzan por dase de órgano y se listan en orden decreciente de

frecuencia según las siguientes definiciones: aquellas que se presentan en por lo

menos 1/100 pacientes (frecuentes), aquellas que se presentan en 1/100 a 1/1000

pacIentes (poco frecuentes); y aquellas que se presentan en menos de 111000

pacientes (raras).

Trastornos de la Sangre y del Sistema LinfáUco: Poco trecuente: anemia.

Trastornos Cardiscos: Frecuente: taquicardIa; Poco frecuente: bloqueo AV de 1er

grado, angina de pecho, bradicardia.

Trastornos del Oldo y del Laberinto: Poco frecuente: vértigo.

Trastornos Ocufares,' Frecuente: visión borrosa.

Trastornos Gastrointestinales: Frecuente: dolor abdominal, diarrea; Poco frecuente:

gastritis.

Trastornos Generales y Alteraciones en el Lugar de Administración: Rara: muerte

súbita.

Exploraciones Complementarles: Frecuente: elevación de la creaUna fosfocinasa.

Trastornos del Metabolismo y de la Nutrición: Frecuente: dismInución del apetito _

Trastornos Musculoesquelétlcos y del Tejido Conjuntivo: Rara: rabdomlóllsis.

Trastornos del Sistema Nervioso: Poco "ecuente: accIdente cerebrovascular,

disartria. Trastornos Psiquiátricos. Poco frecuente: sueños anormales, ataque de

pánico, trastorno del sueño.

Trastornos Renales y Urinarios: Poco frecuente: disuria; Rara: insuficiencia renal.

Trastornos del Aparato Reproductor y de la Mama: Poco frecuente: amenorrea,

dIsmenorrea; Rara: hipertrofia mamarla, mastalgia, galactorrea, disfunción eréctil.

Trastornos de la Piel y del Tejido Subcutáneo: Frecuente: erupción cutánea, prurito:

Rara: angloedema.

Trastornos Vascularas: Ff6cuente: hipertensión.

VariacIones en los Parámetros de Laboratorio el/n/ca

Creatlnins SárJca

29 !
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En los estudios controlados con placebo, de corta duración, en esquizofrenia la

variación media desde los valores basales en la creatlnlna sérica fue de +0,05 mgJdl

para los pacientes tratados con lurasidona en comparación con +0,02 mgldl para los

pacientes que recibieron placebo. Se produjo una variación en la creatinlna de normal

a alla en el 3,0% (4311453) de los pacientes tratados con lurasidona y en el 1,6% de

los que recibieron placebo (11/681). El umbral para el valor elevado de aeatinlna

varió de >0,79 a >1,3 mgfdl, en base a la definición del laboratorio centralizado para

cada estudio.

Variaciones en la Creatlnlna""Jea de Normal a Nivel Basel a Atta en la Evaluad6n Final del
Eatlldlo en lo. EstudIos en Esnulzofranla

Perimetro de Placebo lurasldona Luruldona lurasldona Lurasldona Lurasldona
laboratorio (N-70B) 20mlilfdla 40 mgldla 80mgfdla 120 mg/die 160 mgfdla

(N=71) (N""I (N-S38) (N=2911 (N=121)
Creallnlna

2% 1% 5% ,%Sérlea EI.vda 2% 2%

En un estudio controlado con placebo, de dosis flexibles y de corta duración en

depresión bipolar en monoterapia, la variación media desde los valores basales en la

creatlnlns sérfca fue de +0,01 mgJdl para los pacientes tratados con lurasidona en

comparación con -0,02 mgldl para los pacientes que recibieron placebo. Se produjo

una variación en la creatlnina de normal a alla en el 2,8% (91322) de los pacientes

tratados con lurasldona y en el 0,6% de los que recibIeron placebo (1/162).

Variaciones en la CreeUnlna SérlCll de Normal a Nivel Banl. Alla en la Evaluad6n Final del
EstudIo en un Estudio en D-relll6n Bl•.••.•ler como MonoteraDla

Parámelro de Placebo Lurasldona lurasidona
Laboratorio (N-168) 20 a eo mg/dla 80 a 120 mg1dla

(NII164) (N-167)
CruUnlna Strlca

<1% 2% 4%Elevada

En los estudios pre comercialización controlados con placebo, de corta duración, en

depresión bipolar como tratamiento adjunto al litio o valproato, la variación media

desde los valores basales en la aeatlnlns sérlca fue de +0,04 mgldl para los paclentes

tratados con lurasldona en comparación con -0,01 rng/dl para los pacientes que
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recibieron placebo. Se produjo una variación en la crealinlna de normal a alta en el

4,3% (15/360) de los pacientes tratados con lurasldon~'y en el 1,6% de las que

recibieron placebo (5/334).

Variaciones en l. CreaUnlna Serie. de Normal a Nlvol Basal a Alta en la Evaluación Final del
estudio en 1011estudios en Denrnlón Bipolar coma Tratamiento Comalemonlarlo

Parimetro do laboratorio Placebo Lurasldona
(N-334) 20 a 120 mgfdla

(N ••360)

Creatlnrna S.rlca Elevada 2% 4%

Notificación de Sospecha de Reacciones Adversas:

Es Importante notificar la sospecha de reacciones adversas al medicamento tras su

autorización. Ello permfte una supervisIón contInuada de la relación beneficio/riesgo

del medicamento. Se InvIta a los profesIonales sanitarias a notificar las sospechas de

reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Fannacovlgllancia al siguiente

link:

http://slstemas.anmat.gov.ar/apllcaciones_nel/fvQ...eventos_adversos_nuevollndex.hU

m y/o al Departamento de Farmacovlgilancla de GAOOR S.A vrs emall

s farmacovlgllancia@gador.com a telefónIcamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION

En los estudios dlnlcos pre comerclaUzaclón, se Identificó una sobredosis accidental o

Intencional de lurasldona en un paclente que Ingirió una cantidad esUmada de 560 mg

de lurasldona¡ Este paciente se recupero sin secuelas.. El paciente reanudó el

tratamiento con lurasidona por otras 2 meses.,

Manejo de la Sobredosis

Para asesoramIento consultar con un Centro de Control ToxIcológico. No existe un

antldoto especifico contra lurasidona por la tanta, en casa de sobredosis, se deben

aplicar las correspondienles medidas de apoyo y se debe supervisar y controlar
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estrechamente al pacIente hasta su recuperación. Considerar la posibilidad de

sobredosis de mulUples fármacos.

InicIar Inmediatamente monltoreo cardlovascular, que deberá induir un monltoreo

electrocardlográfico continuo para descartar la presencia de posibles arritmias. SI se

admInistra un tratamiento antlarrltmlco, la disoplramlda, la procalnamida y la quinidlna,

en leorla, presentan riesgo de efectos aditivos en la prolongación del Intervalo QT

cuando se las administra a pacientes con sobredosis aguda de lurasldona. De manera

similar, las propiedades alfa-bloqueantes del bretillo podrlan ser aditivas a las de

lurasldona, provocando una hipotensión problemática.

La hipotensIón y la Insuficiencia cIrculatorIa deben tratarse tomando las medidas

apropiadas. No deberá emplearse eplnefrJna, dopamlna nI altos slmpallcomlméticos

con actividad beta-agonista, debido a que la estlmulaclón beta-adrenérglca puede

empeorar la hipotensión en el marco de un bloqueo alfa-adrenérglco Inducido por

lurasldona. En caso de slntomas extrapiramIdales graves, se debe administrar

antlco1inérgicos.

se debe consIderar la posIbIlidad de realizar un lavado gástrico (después de la

Intubación si el paciente estuviera Inconsciente) y la admInistracIón de carbón activado

junto con un laxante.

La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reacción dlstónica de cabeza y cuello

después de una sobredosis puede crear un riesgo de aspiración cuando se induce el

vómito.

MAnte le eventualidad de una sobredoslficación, concuffir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

HOSPITAL DE PED/ATRlA RICARDO GUT/ERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSP/TAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654.6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Toxlcologta".

PRESENTACIONES



Envases contenIendo 30, 60, 100 Y 500 comprimidos recubiertos, siendolos dos

úfUmosde uso hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Mantener a temperatura entre 15. a 30.C

"Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nIños"

"Este medicamento debe ser usado bajo prescrlpcl6n médica y no puede

repatlrse sin nueva receta médica"

Gador.SA Darwfn 429- C1414CUI-buenosAlres. Tel: 4858-9000

Dfrectora Técnica: OIga N. Greco -.Farmacéutlca

especialidad Medicinal autorizada por el Mlnlslerio de Salud. Certificado W

7.
anmat
Gador S.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

7.
anmat
GRECO Oiga Noemi
CUIL 27113840973

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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CUIL 27113840973

Lote: Ven:

7~
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alb rto
CUIL 20120911113
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Proyecto de envase primario

LURADON40

LURASIDONA 40 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

GADORS.A.

7, 't
anma
GRECO alga Noemi
CUIL 27113840973

Lote: Ven:

'.'

I~
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Péglna 1 d1l1
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Proyecto de envase primario

LURADON 60

LURASIDONA 60 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

GADORS.A.

7"anmat
GRECO alga Noemi
CUll27113840973

lole: Ven:

;'1anmat
Gador S.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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. ~ ~ I

El presento documento electrónico hll sido firmado digltalmenle en los términos de la Ley N" 25.506, 01 Decroto N" 262812002 Y el Deaelo N" 28312003.-
"... •. . ? - ¡



Proyecto de envase primario

LURADON80

LURASIDONA 80 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

GADORS.A.

7, .
anniat
GRECO alga Noemi
CUIL 27113840973

Lote: Ven:

/~
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Página 1 de 1
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Proyecto de envase primario

LU RADO N 120

LURASIDONA 120 rng
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

GADORS.A.

i.
anmat
GRECO Oiga Noemi
CUIL 27113840973

Lote: Ven:

i.
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Industria Argentina

Proyecto de envase secundario

LURADON 40

LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada

COMPOSICiÓN

Ceda comprimido recublerio contiene:

lUrBsldona clorhidrato 40 mg
Manltol 58.6 mg
Almidón de malz pregaleUnlzado 40 mg
Hldroxlpropllmelilcelulosa 5 mg
Smclo coloidal anhidro 8 mg
Croscarame[osa sódica 6.4 mg
Estearato de magnesio 2 mg
Cyblarta: Opadry YS 1 71103blanco "'. Opadrv Ix Sllvar 623W2854Z<"

Pollsorbato 80 '"
Polletllengllcol 4001"
Dióxido de titanio (1)

Hldroxlpropllmetllcelulosa 3cP ")
HldroxlpropllmeUlcelulosa 6cpl"
Lace aluminlca de azul dalndlgoUna (Cl73015)
Carboxlmetllcelulosa sódica (2)
Maltodextrina(2)
Dextrosa monohldratoCf)
Pigmento perlado con basa de mica (2)

(CI 77019/CI 77891)
Laclt1na"'

0.029 mg
0,233 mg
0,903 mg
0,874 mg
0,874 mg
0,087 mg
0,970 mg
0,380 mg
0,300 mg
0,200 mg

0,150 mg

POSOLOGIA: sagún prascripcl6n madlca

lote N° Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

En lugar seco a temperatura entre 1S.C a 30.C

PRESENTACION: Envases conteniendo comprimidos recubiertos: 30, 50, 100 uso

hospllalario y 500 uso hospitalario,
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GAOORS.A.

Darwln 429, C1414CUI Buenas Aire.

Directora Técnica: alga N. Greca, Fannacéutlca

Especlelldad medicinal autonzada par el Minl.leno de Salud. cenlf"ado NO

Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancIa m'dlca y no puede

repetirse s/n nueva mee'a médlcB.

7.
anmat
GRECO alga Noemi
CUIL 27113840973

7.
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

Página 2 de 2

CHIAlE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Industria Argentina

Proyecto de envase secundarlo
LURADON 60

LURASIDONA CLORHIDRATO 60 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada

COMPOSICiÓN

Cada comprimido recubierto contiene:

Lurasldona clorhidrato 60 mg
ManUol 87.9 mg
Almidón de malz pregelatinizado 60 mg
Hldroxlpropilmetilcelulosa 7.5 mg
Silicio coloidal anhidro 12 mg
Croscaramelosa sódica 9.6 mg
Estearato de magnesio 3 rng
Cubierta: Opadry YS 1 7003 blanco (1) - Opadrv Ix SlIye, 623W2854?")

Pollsorbato 80 (1)

Polietllenglicol 400(1)
Dlóx1dode titanio "'
Hldrox1propllmatilcalulosa3cP (1)

Hldrox1propllmetllceluosa6c?"
Lace alumlnlca azul de Indlgotina (CI 73015)
Laca alumlnlca amarillo da qulnolalna(CI47005)
Carboximetllcelulosa sódica ~l
Maltodextrlna~)
Dextrosa monohldratoC21

Pigmento perlado con base de mica (2)

(CI 77019/CI 77691)
Lecftlna(2)

0,030 mg
0,240 mg
1,029 mg
1,072 mg
1,072 mg
0,021 mg
0.549 mg
O,970 mg
0,380 mg
0,300 mg
0,200 mg

0,150 mg

POSOLOGIA: seg~n prescripción madlca

Lote ND Fecha de vencimiento:
CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

En lugar seco a temperatura entre 1~C a 30°C

PRESENTACION: Envases conteniendo comprimidos recubiertos: 30, 60, 100 uso

hospitalario y 500 uso hospitalario.
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/NOS"

GADORS.A.
Darwln 429. C1414CUI Buenos Aires
Directora Técnica: Oiga N. Greco. FannacéuUca
especialidad medicinal autorizada por el Mlnisterlo de Salud. Cerllficado NO

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

7,,:
anmat
GRECO alga Noemi
CUIL 27113840973

7.
anmat
Gador S.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Industria Argenllna

Proyecto de envase secundarlo

LURADON 80

LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Venta bajo receta archivada

COMPOSICiÓN
Cada comprimido recubierto contiene:

lurasldona clorhidrato 80 mg
Manltol 117.2 mg
Almidóndamalzpragalalinlzado 80 mg
Hldroxlpropllmalilcelulosa 10 mg
SUlelocoloidalanhidro 16 mg
Crascaramelosasódica 12.8 mg
Estearato de magnesio 4 mg
Cubierta:OpadryYS 1 7003blanco",- OpadryIx SlIve,823W28547'"

PolIsorbato 80 11)

Polletllenglicol 40011)
DIóxIdo de titanio (11
Hldroxlpropllmetllcelulosa3cP t"
HldroxlpropllmeUlcelulosaecpl"
Lacaalumlnleaazulde Indlgotlna(CI73015)
Óxidoda hlenroamarillo
Carboxlmetllcelulosa sódica f21
Maltodextrfna(2l
Dextrosa monohldrato(2)
PIgmento perlado con base de mica (:)
(CI 77019/C177891)
lecltlna(2)

0,048 mg
0,381 mg
1,476 mg
1,428 mg
1,428 mg
0.123 mg
0.116 mg
1,455 mg
0,564 mg
0,456 mg
0,300 mg

0.225 mg

POSOLOGIA:sagúnpnascripclónmedica
Lote ND Fecha de vencimiento:

CONDICIONESDECONSERVACiÓNY ALMACENAMIENTO

En lugar seco a temperatura entre 15~Ca 30.C

PRESENTACION: Envases conteniendo comprimidos recubiertos: 30, 60, 100 uso

hospitalarioy 500 usohospitalario.

pagina 1 dll 2
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GADORSA

DBrwin 429, C1414CUI Buenos Aires

Directora Técnica: alga N. Greco. FBnnacéuUca
Especialidad medicInal autorizada por el MinIsterio de Salud. Certlfrcado N°

Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vIgilancia médIca y no puede
repetirse sIn nueva receta mádlcB.

1'1anmat
GRECO Oiga Noemi
CUIL 27113840973

1'1anmat
Gador S.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

Pagina 2 de 2
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Proyecto de envase secundarlo

LURADON 120

LURASIDONA CLORHIDRAT0120 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada

COMPOSICiÓN

Industria Argentina

Cada comprimido recubierto contiene:
Lurasldonaclorhidrato 120 mg
Manltol 175,8 rng
Almidóndernalzpregelatlnlzado 120 rng
HldroJdpropllrnetilcelulosB 15 mg
Siliciocoloidalanhidro 24 mg
Croscaramelosas6dlca 19.2 mg
Estearatodemagnesio 6 mg
Cubierta: ODadrvYS 1 7003 blanco1".Opadrv Ix SlIve, 623W28547'"
Pollsorbato 80 1')
PolletllengllcDI40D'"
DJóxldode titanio 1')
Hldroxlpropllmetllcelulosa 3cP 1')
Hldroxipropllmetllcelulosa 6Cp1)
carboximetllcelulosa sódica (2)

Maltodextrina(2)
Dextrosa monohldrato(2)
Pigmento perlado con base de mica (2)

(CI 77019/01 77891)
LeclllnaD)

0,070 m9
0,550 mg
2,170 mg
2,100 mg
2,100 mg
1,940 mg
0,752 mg
0,508 mg
0,400 mg

0,300 mg

POSOLOGIA: según pnsscrlpclón medica

Lote NO Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

En lugar seco a temperatura entre 15°C a 30°C

PRESENTACION: Envases conteniendo comprimidos recubiertos: 30, 60, 100 uso

hospRalarlo y 500 uso hospRalarto.

Pagina 1 de 2
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GADORS.A.

Darwln 429. C1414CUI Buenos Aires
Directora Técnica: Oiga N. Greco, Fonnocéutlca
EspecIalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NO

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcIón y vlgllancla médica y no puede

repetlfS8 sin nueva receta médica.

7. '
anmat .
GRECO alga Noemi
CUIL 27113840973

7.
anmat
GadorS.A.
CUIT 30500987185
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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IndustriaArgentina

Proyecto de envase secundarlo
LURADON20

LURASIDONA CLORHIDRATO 20 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Veniabajoreceta archivada
COMPOSICiÓN
Cada comprimidorecubIerto contiene:

Lurasldonaclorhidrato 20 rng
Manllol 29.3 mg
Almidóndemalz pregelatlnlzado 20 mg
Hldroxlpropllmetllcelulosa 2.5 mg
Siliciocoloidalanhidro 4 mg
Croscaramelosasódica 3.2 mg
Estearatode magnesIo 1 mg
Cubierta: Opadry YS 1 7003 blanco (11. Opadry fx SlIver 623W2854712)
Polisorbato80 [') 0.151 mg
POlietllengllcol40o") 0.019 mg
Dióxidode Utanlo i') 0,585 mg
Hldroxlpropllmetllcelulosa3cP (1) 0,555 mg
Hldroxlpropllmetllceluosa6cp(l) 0.566 mg
Óxidode hierrorojo 0.113 mg
Carboxlmetilcelulosasódica(2) 0,485 mg
Maltodextrina(2) 0,190 rng
Dextrosamonohklratol2) 0,150 mg
Pigmentoperladocon base de mica (2) 0,100 mg
(CI77019ICI77891)
Leclllna['1 0,075 mg

POSOLOGIA:segúnprescripciónmedica
Lote N° Fecha de vencimiento:
CONDICIONESDECONSERVACiÓNY ALMACENAMIENTO

En lugarseco a temperaturaentre 15°C a 30°C

PRESENTACION: Envases conteniendo comprimidos recubiertos: 30, 60, 100 uso

hospitalarioy 500 uso hospitalario.

Página 1 de 2
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI OS"

GADORS.A.

Darwln 429, C1414CUI Buenos Aires
Dlrectore Técnica: Oiga N. Greco, Fannacéutlca
Especialidad medicinal autorizada por el MinIsterio de Salud. CertIficado ~

E~temedicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médIca y no puede
repetirse sin nueva receta médIca.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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"]0/6 -AJ10 d.l Blcsntll1tDrlodtl /0 Dcclarocfó1Jd.la lnd.~iUfC\a Nacional"

\& Ministerio de Sa1u1S
\t1 Presmencla de la Nacron

I
28 de julio de 2016

DISPOSICIÓN N° 8349

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

CERTIFICADO N° 58034

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000347-14-5

Datos Identlficatorlos Caractorfstlcos de la Forma Farmadutlca

lURASIDONA CLORHIDRATO 20 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

lURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

lURA$IOONA CLORHIDRATO 120 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

LURA$IDONA CLORHIDRATO 60 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

- ,.

Troquol

\640813

1640642

1640826

1640855
1640639

Tecnotogla Ht-cllce INAME INAL Edltido Centrnl
Av.8elgrtlno 1480 Av.~09 ~1ts'12 E$tlldO$Unidos25 Av.deHayo869

~ ~., £1pr~le dotU~nto ~ico ha ~ r~ digitalmenteen Io$l~ms dela LeyÑ. 25,500.;¡ o~o N' 262sr.ÚXJ2re Decretoil" 2amodB.- J1IJ_J."r=. . - ~ .. - .. .. r
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SORANNA SANTIAGO Matias
Horacio
CUIl20345159798

,,
\

Página 2 de 2

,t~~_;~t~ri~~~~i?~~~~g-,¡¡~~~~~;~'6i~~t~:~~25!?:~::;ID'eC~~IO_:'~~i6ia;2oo-r;_~e~¿~N~8:Ú2D03.-~:\'F:tJ~1C: .." ~ -""'_~_."""'-',, ., ._ .. '"_,._~_
",



.'7016.,Año¿.I Blc<ntuuu~o¿"aDulara" •• ¿.Ia lnd.-...lr Nocional"

~ Mi=~:'~Iud'\fJ ,Pres1dancistfelo Noci6n

Buenos Aires, 27 DE JULIO DE2016.-

DISPOSICiÓN N' 8349

ANEXO

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

CERTIFICADO N" 58034

El Administrador Nacional de la AdmInistración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos Identificatorlos característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GADOR SA

NOde Legajo de la empresa: 6073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LURADON80

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentración: 80 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

IIngrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

.TeCrlotogf. M~lea,
';w. eelQmno ']480
(CI09JAAp'), CABA

JNAME
Av. C&seros 2161
(Cl2~MQ),.CABA

tNAL
HUidos Unidos 2$
(CUO 1MA), CABA

tdlfldo Centr1l1
Aov. de Mayo 869

(C1084MO), CASA

P6g1ntl1 de 14
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,
'~016 - Aik>del fileentenar'" de la Dec/ara<,,!nde I~Indepe>m'enf Na<¡onal"

1}. Ministeriod.S,lud
~ Présideneiadela N!lción

ilURASID'ONA CLORHIDRATO 80 mg i

I
"EC:x:::c;;¡:i::;:piie::n:;t::e~(<:,s:>¡l:--------~-------~~~'

MANITOL 117,2 mg NUCLEO 1
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 80 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCElULOSA 10 mg NÚCLEO 1
SIUCIO COLOIDAL ANHIDRIDO 16 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 12,8 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NÚCLEO 1
POLISORBATO 80 0,048 mg CUBIERTA 1
POUETILENGUCOL 400 0,381 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,476 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETIlCELULOSA 3CP 1,428 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 1,428 mg CUBIERTA 1
CARBOXIMETIlCELULOSA SODICA 1,455 mg CUBIERTA 1
MALTODEXTRINA0,564 mg CUBIERTA 1
DEXTROSA MONOHIDRATO 0,456 mg CUBIERTA 1
PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/CI 77891) 0,3 mg CUBIERTA 1
LECITINA 0,225 mg CUBIERTA 1
LACAAlUMINICA DE AZUL DE INDIGOTINA (Cl=73015) 0,123 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARIllO (CI N077492) O 116 me CUBIERTA 1

,
I

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE(ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASECONTENIENDO 3 BLlSTERS

ENVASE CONTENIENDO 6 BLlSTERS

ENVASECONTENIENDO 10 BLlSTERS USO HOSPITALARIO

ENVASECONTENIENDO 50 BLlSTERS USO HOSPITALARIO

\
I
I
I

I
I
I
\
I
\
I
I
I

edlttdo Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAO) •.CA8A

INAL .
Estados Unidos 2 S
(el lOIAM), CABA,

JNAME
Av.,O\$Il:re,s 216i..
(Cí2.64MO), CABA,

Período de vida útil: 24 MESES

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e

Otras condiciones de conservación: No corresponde

TeC'ncllogi. Médica
-Av, iBelQnrrJO 1"480
(CI09~).~
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FORMARECONSTITUIDA

."2016.A.fip dti.jB;u1!tenar{o de iaDedaración d, la fndependen'biaNacionaJ"
, \

,f\ Mini$UJño1fg Salud
\lj' Presidsllcía de le NBcj~n

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: NOSAEOS

Acción terapéutica: PSICOLÉPTICOS,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV) LURADON@está indicado para el tratamiento
de pacientes con esquizofrenia. Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno
Bipolar 1 (DSM IV) LURADON@está indicado, como monoterapia o tratamiento
adjunto al litio o valproato, para el tratamiento de pacientes con episodios de
depresión mayor asociada con el trastorno bipolar 1 (depresión bipolar).

3 DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S.
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

\autorlzante y/o BPF planta
,

GADDRS.A. 1256{16 DARWIN 429 CIUDAD REPUSLlCA
AUTÓNDMA DE ARGENTINA
as. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorizante Ylo BPF planta

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUSLlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
SS. AS.

Tecnologia Médica
Av. Belgré'l'no 1480
.(CI093AAP), CAB!l

INANE
Av, caseros 2161
(Ci264MD)I.CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl1QlAM), cABA,

Edifldo Central
.A.,. de Mayo 869

(CI084AAD), CA6A
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c}Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorlzante vIo BPF planta

\
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLlClA.

AUTÓNOMA DE ARGENTINA
es. AS.

Nombre comercial: LURADON 120

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentración: 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO
I
I

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
LURASIDONA CLORHIDRATO 120 mg

ExciDiente (51
MANITOL 175,8 mg NUCLEO 1
AlMIDON DE MAIZ PREGELATINlZADO 120 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELUlOSA 15 mg NÚCLEO 1
SIUCIO COLOIDAL ANHIDRIDO 24 rng NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 19,2 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg NÚCLEO 1
POUSORBATO 80 0,07 mg CUBIERTA 1
POLIETIlENGUCOl400 0,56 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,17 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPIlMETIlCElUlOSA 3CP 2,1 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPIlMETIlCElUlOSA 6 2,1 mg CUBIERTA 1
CARBOXIMETILCELULOSASODICA 1,94 mg CUBIERTA 1
MAlTODEXTRINA 0,752 mg CUBIERTA 1
DEXTROSA MONOHIDRATO 0,608 mg CUBIERTA 1
PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (Cl 77019{Cl 77891) 0,4 mg CUBIERTA 1
LECITINA o 3 ma CUBIERTA 1

I
I
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O I
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

lNAL
estados Unidos 2S
(Cll0\MA), CABA

Tet. (+5 .•.•11).143••0-0800 '. http://w_.unmlll.OOll'.IIr.-Re:pObIlQAI1Ie.nllnll

Edlfldo Centrlll \
Av. de Máy-o 1369

(C1084AAD),_CABA
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 3 BLISTERS

ENVASE CONTENIENDO 5 BLISTERS

ENVASE CONTENIENDO 10 BLISTERS USO HOSPITALARIO

ENVASE CONTENIENDO 50 BLISTERS USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 30, 50, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO I

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e

Otras condiciones de conservación: No corresponde
\
\

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: N05AE05

Acción terapéutica: PSICOLÉPTICOS,

Vía/s de administración: ORAL
,

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV) LURADON@está indicado para el tratamie~to
de pacientes con esquizofrenia. Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno
Bipolar 1 (OSM IV) LURADON@está indicado, como monoterapia o tratamiento!
adjunto al litio o valproato, para el tratamiento de pacientes con episodios de
depresión mayor asociada con el trastorno bipolar 1 (depresión bipolar).

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado:

,Tecnologíll Médlte
'ÁY, 8elorano 1480
<CI093AAP),~BA

INAME
Ay.,Oseros íi61

{C1264AAD),.CABA,

INAl.
E"st:ados UnIdos 2S
(CllQ1MA), CABA

Edifldo Central
Av. de Mayo 869

(C.i084AAD), CASA
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Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pars ,
8utorlzante vIo BPF planta I

I
GADORS.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA

AUT6NOMA DE ARGENT\NAes. AS.

b)Acondicionamiento primario: \
Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pllls Illutorlzante y/o BPF planta

GAOOR S.A. 1256/16 OARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA
AUT6NOMA DE ARGENTINA
BS. AS. o

Nombre comercial: LURADON 60

c)Acondicionamiento secundario:

REPUBUCA lO

ARGENTINA,

\
IParsLocalidad

CIUDAD
AUTÓNOMA DE
es. AS.

DARWIN 429

Domicilio de la
planta

-Número de Disposición

autorlzante vIo BPF

1256/16

Razón Social

GAOOR S.A.

\
I
I
I,,
I
I,
I

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentración: 60 mg

,
I
I
I
I
\

\

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unIdad de forma farmacéutica o
porcentual

In red lente s Farmacéutico s Activo s IFA
LURASIDONA CLORHIDRATO 60 mg

IExcipiente (s)

I
TeotOioGr. Mhtlca
Av. aelgmno 1480
(Cl093AAP), CABA

1

INAHE
Av. castros 2161

(O,264MO), CAD"
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ALMIDON DE MAIZ PREGELAl1NIZADO 60 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7,5 mg NÚCLEO 1
SIUCIO COLOIDAL ANHIDRIDO 12 m,!:j NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 9,6 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 rng NÚCLEO 1
POUSORBATO 80 0,03 mg CUBIERTA 1
POUETIlENGUCOL 400 0,24 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,029 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 1,072 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 1,072 mg CUBIERTA 1
CARBOXIMETILCELUlOSA SODICA 0,97 mg CUBIERTA 1
MALTODEXTRINA 0,38 mg CUBIERTA 1
DEXTROSA MONOHIDRATO 0,3 mg CUBIERTA 1
PIGMENTO PERLADOCON BASE DE MICA (el 77019/CI 77891) 0,2 mg CUBIERTA 1
LECITINA 0,15 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINlCA DE AZUL DE INDIGOTINA (CI=73015) 0,021 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA DE AMARILLO DEOUINOLEINA (Ó=47 005)0 549 ma CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 3 BLISTERS

ENVASES CONTENIENDO 6 BLISTERS

ENVASES CONTENIENDO 10 BLISTERS USO HOSPITALARIO

ENVASES CONTENIENDO 50 BLISTERS USO HOSPITALARIO

,
I
I

Presentaciones: 30,60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 300 e
I
I

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

I,
\

\E'diRdo Central
Av. de Mayo 869

(ClOS<1AA.D), CA6A

INAL
EstadO$ Unido$. 25
(C11-o 1AAA), CABA

INAME
Áv. -CilStro.$ 2161
(q2!i4Ml?), CABA

Tiempo de conservación: No corresponde

Tec:nololJgla Medié •.
Av. Be10rano 1480
,(CI093,AAP). CAoBA
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Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Código ATC: N05AE05

Acción terapéutica: PSICOLÉPTICOS,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV) LURADON@está indicado para el tratamiento
de pacientes con esquizofrenia. Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno
Bipolar 1 (DSM IV) LURADON@está indicado, como monoterapia o tratamiento
adjunto al litio o valproatol para el tratamiento de pacientes con episodios de
depresión mayor asociada con el trastorno bipolar 1 (depresión bipolar).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado: \
Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais ,

autorlzante vIo BPF planta

,
GADORS,A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLlCA

AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS.AS,

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante ylo BPF planta

GADORS.A, 12S6/16 DARwrN 429 CIUDAD REPUBLlCA :
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS, AS,

Tet." +5 •••11) <4340-0erjo) • http://www~"mat.go\/.ar'' A;e-p(jbllca Argentlnlll

c)Acondicionamiento secundario:

E'diRdo central
Av. de Mayo B69

(CI084MD), CA8A

IMAL
Estados Unidos 2S
(el lClMA), (ABA

INAME
A'I..(.e£eros 2161
(Cí264MO), CAB~

TKflolooi. Médlc:a
A'I. Bel,grano 1480
(CtOCJ3AAll'). CABA
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Razón Sodal Número de Disposici6n Domlclllo de la Localidad País ,

autorizante vIo BPF planta

GADORS,A, 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

,

Nombre comercial: LURADON 20

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentración: 20 mg

\
\

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
LURASIDONA CLORHIDRATO 20 mg

Excioiente (s)
SIUCIO COLOIDAL ANHIDRIDO 4 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 3,2 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NÚCLEO 1
MANITOL 29,3 mg NÚCLEO 1
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 20 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,5 mg NÚCLEO 1
POUSORBATO 80 0,151 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGUCOL 400 0,019 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,585 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3CP 0,566 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 0,566 mg CUBIERTA 1
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,485 mg CUBIERTA 1
MALTODEXTRINA 0,19 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 0,113 mg CUBIERTA 1
DEXTROSA MONOHIDRATO 0,15 mg CUBIERTA 1
PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/CI 77891) 0,1 mg CUBIERTA 1
LECITINA o 075 mn CUBIERTA 1

I
I
I
I
I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutica/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

T

&dífldo Centl"Bl
Av. de Mayo 869

(C,lO$4AAOl. CA8A

lNAL
E-stlldos Unldos'25
(C1.l01MA), CABA

INANE
AlI.OSeros 2161
(Cí264MO), CAf!jA

Accesorios: No corresponde

Tecnologr. Médica
'Av.Be~rano 1480
.(Ci093AAP). CABA
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Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTERS

ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTERS

ESTUCHE CONTENIENDO 10 BLISTERS USO HOSPITALARIO 1\
ESTUCHE CONTENEINDO 50 BLISTERS USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO \

Período de vida útil: 24 MESES
I

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: N05AE05

Acción terapéutica: PSICOLÉPTICOS,

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV) LURADON@ está indicado para el tratamiento
de pacientes con esquizofrenia. Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno
Bipolar 1 (OS M IV) LURADON@ está indicado, como monoterapia o tratamiento
adjunto al litio o valproato, para el tratamiento de pacientes con episodios de
depresión mayor asociada con el trastorno bipolar 1 (depresión bipolar).

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

PlIgina 10 de 14
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Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

\ !

EdIRdo Centrill
Av. deoMayo 869

(CI084MD), CASA

INAt.
E'StadoS Unidos 2S
(Cll0tAM). CABA

Tel. (+$••.•)1) 4J,40.0800 ~ bttp:{ /www.lInmllt.VOII.(lr. RepCibllal ~enU"1I

JNAME
Ay. CBsero:s 21fi.L
(G12~4MD)j CABA

TecnotogI. Médica
A.v. Be10ranQ 1480
(C10~3AAP).aBA
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorizante vIo BPF planta

,
GADORS,A. 1255/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA

AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante vIo BPF planta

I
GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPU6LJCA

\AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País ,
ilIutorizante vIo BPF

planta ,,
GADORS,A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPUBLlCA

\AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

Nombre comercial: LURADON40

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

\

\

!dlfldo centrilol
Av. de Mayo 869

(Cl084MO). CABA

lNAL
£5lado$ UnidoS 25
(CU01AAA), CABA

INANE
Av•.-CI\$@rosi161
(C.i264MO), CAB.t¡

Página 11 da 14

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg

Concentración: 40 mg

IExcipiente (s)

T~tagr. M~tca
Av. BeJliI~nD 1480
(C1093-W').,.CA6A

.".'" ",'"-",,,,"' "fl' •• 'j¡,--:"'''' _ _"," '"""',"""'."..._"" ••••",.;'".)','''' •••• , •.• ""~_",', __' ,,""- ,"", ", " ..~." •• 'e ..•• ',,_" ",,'-
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ALMIDON DE MAlZ PREGELAl1NIZADO 40 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA S mg NÚCLEO 1
SIUCIO COLOIDAL ANHlDRIDQ 8 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODtCA 6,4 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NÚCLEO 1
POUSORBATO 80 0,029 mg CUBIERTA 1
POUETILENGUCOL 400 0,233 mg CUBIERTA 1
OJOXIDO DE TITANIO 0,903 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETIlCELULOSA 3CP 0,874 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETIlCElULOSA 6 0,874 mg CUBIERTA 1
CARBOXIMETILCELUlOSA SODtCA 0,97 mg CUBIERTA 1
MAlTODEXTRINA 0,38 mg CUBIERTA 1
DeXTROSA MONOHIDRATO 0,3 mg CUBIERTA 1
PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI77019/CI 77891) 0,2 mg CUBIERTA 1
LECmNA 0,15 mg CUBIERTA 1
LACA AlUMINlCA DE AZUL DE INOIGOTINA (CI=73015' o 087 mn CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 3 BLISTERS

El presente documento electfÓflioo ha sido kmlldo digitalmente en 105 termlnos de la ley N' 25.506, el Decreto N" 262ll12OO2 Yel Oecrelo N" 283J2003 .•

•

\

\
\

I
•I
I
•I

Edificio Central
Av. de Mayo 869

(C1084MO). CA811

,INAL
Est~dos Unidos 25
(Cll01MA). CAS"

,IMAME
Av. caseros 2161
(C1264MD). CABA

Péglna12de 14

Forma de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Forma de conservaci6n: Desde 15° e hasta 300 e

Tiempo de conservaci6n: No corresponde

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Otras condiciones de conservación: No corresponde

ENVASE CONTENIENDO 6 BLISTERS

ENVASE CONTENIENDO 10 BLISTERS USO HOSPITALARIO

ENVASE CONTENEIENDO 50 BLISTERS USO HOSPITALARIO

,Teinologl.'MédlQ
'Av. 8elgrano 1480
,(CI093MP), CASA
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Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: NOSAEOS

Acción terapéutica: PSICOLÉPTICOS,

Vía/s de administración: ORAL

1:\ Mini'SWrio de Sah,i1
t!9 Pre$i~encia dé la Nación

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV) LURADON@está indicado para el tratamiento
de pacientes con esquizofrenia. Episodios Depresivos Asociados con el Trastorno
Bipolar 1 (DSM IV) LURADON@está indicado, como monoterapia o tratamiento
adjunto al litio o valproato, para el tratamiento de pacientes con episodios de
depresión mayor asociada con el trastorno bipolar 1 (depresión bipolar). j

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

\
autorizante vIo BPF planta

GADOR S.A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPU6LlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
65, AS,

b)Acondlclonamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País

autorlzante vIo BPF planta

GADORS,A. 1256/16 DARWIN 429 CIUDAD REPU6LlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pais

autorlzante vIo BPF planta I

'tllCnotogta MédIca
Av. 8e!QmnQ 1480
~Cl093AAP),~8A

INAME
Av.~stH'l)S 2161
(C.1254MD), ¡:ABA
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Av. de Mayo 869

(CI084MD). CA13A

I
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El presente Certificado tendrá
fecha del mismo.

,

I
una validez de cinco (5) añosa partir de la

Expediente NO: 1-0047-2000-000347-14-5

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

,
Edifido central
Av, de Mayo 869

(CI084MO). 'CASA

I
JNAL

,Estl!ldos Unidos 2S
(CllO lMA), CABA

INAME
Av. caS(!rns 216i
(C1264MO), CAB.'.

,Temologra MHli:.
'Av, Belgnmo 1480
:~Ct09j~.l. CASA

Ptglnfl 1. de',*
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