“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N° 31 g 5

BUENOS AIRES, 29 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018898-12-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

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

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

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

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

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

Que por Expediente N° 1-47-5966-13-8- la firma ROEMMERS
S.A.L.C.F. presentd un Plan de Gestion de Riesgo que deberd ser aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de ta Direccion de Evaluacidn de

Medicamentos.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de {a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ROE-3639 y
nombre/s genérico/s VILAZODONA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, ﬁgﬁrando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
horma legal vigente. |

ARTICULO 5°¢- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracidén o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente, y presentar el Plan de Gestién de Riesgo aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podrd suspender la
comercializacién del producto aprobado por la presente disposicién, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7° - Establécese que la firma ROEMMERS S.A.1.C.F. con caracter
previo a la comercializacién del producto indicado en el articulo 1°, deberd
presentar el Plan de Gestion de Riesgo, el cual deberd ser aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos.

ARTICULO 89 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANMA.T.

ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO°:1-0047-0000-018898-12-2 .
uaIS
DISPOSICION No: -
3 1 g 5 Dr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR

#\ ANM.A.T,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°3 1 g 5

Nombre comercial: ROE-3639
Nombre/s genérico/s: VILAZODONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: RODO N°¢ 6426, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. ALVARO BARROS N°¢ 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ROE-3639 10.

Clasificacion ATC: NO6AX09.

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

(DSM IV TR)

Concentracion/es: 10 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.14 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.38 mg, TRIACETINA 0.35 myg,
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 35 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 50 mg, OXIDO
DE HIERRO AMARILLO 0.125 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ROE-3639 20.

Clasificacion ATC: NO6AX09.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM 1V TR).

Concentracidn/es: 20 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.29 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.77 mg, TRIACETINA 0.69 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 70 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.\

Periodo de vida Util: 24 meses. -

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ROE-3639 40.

Clasificacion ATC: NO6AX09.

Indicacion/es autorizada/s : TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV TR).

Concentracion/es: 40 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 40 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.57 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.53 mg, TRIACETINA 1.4 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 12 rﬁg, CELULOSA MICROCRISTALINA 140 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 200 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTQOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
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AMBIENTE MENOR A 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne: 3 1 g 5 Amu,ig

or. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

-10-



“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMA.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 31 g 5

Mu'.:“-.
B¢, OTTO A. ORSINCHER

SEURINTERVENTOR
AIMLAT.
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Roemmers 1
|
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15
comprimides|recubiertos.
Roe-36398 10
Vilazodona
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Formula:

Cada comprimido recubierto cont|ene

Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes. Lactosa monohldrato 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 35,00 mg; Diéxido de sificio coloidal 1,00 mg; Croscarmelosa sodica 3,00 mg;
Estearato de magnesio 1,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,125 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxide de titanio 1,14 mg; Triacetina 0,35 mg.

Posologia: Ver prospecto interior. !

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

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

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

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

Informacién a profesionales y usuarios ® 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AL.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Qlivos, Pcia. de Buenos Aires
WAWW.TOEMMers,com.ar

Facha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envas

comprimidos.

N,
FER ND¥ LHOHN
APOUERADO




Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDOI: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.
Roe-3639 10
Vilazodona
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJOC RECETA ARCHIVADA

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrate 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 38,00 mg; Didxido de silicio coloidal 1,00 mg;, Croscasa sddica 3,00 mg;

Estearato de magnesio 1,00 mg; Oxido de hierro drilio 0,125 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxido de fitanio 1,14 mg; a 0,35 mg.

Posologia: VVer prospecto interior. %%
S

ESTE MERQICAMENTO DEBE SER USADO @ MENTIE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSESINUNA NUEVA RECETA MEDICA

Producto medicinal. ‘. ‘l uera del alcanc? de los nifies
Conservar en lug \ Op-a temperatura infertor a 30°C

MEDICAMENTO AUTORI @ EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
18e

iz Farifa — Farmacéutica

Directora Técnica:

odo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvara Barros 1113 —

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AL.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWAW.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento:

)

i - :
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDC‘: Envases conteniendo 15
' comprimidos recubiertos.
Roe-3639 20
Vilazodona
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:
Vilazodona clorhidrate 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 100,00 mg; Celulosa
microcristalina 70,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 2,00 mg; Croscarmelosa sédica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,25 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
4,77 mg; Didxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTiE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NQ DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

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

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

Flaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -

B1838CMC-Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Alres |

informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.ALC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento:

comprimidos.

APQDERA
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Roemmers
.INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.
Roe-3639 20
Vilazodona
Comprimidos recubiertos
Via oral .
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 100,00 mg; Celulosa

microcristalina 70,00 mg; Didxido de silicio coloidal 2,00 mg; Cros:carmelosa sddica 8,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,25 mg; Hidopi!metilcelulosa

4,77 mg; Didxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg. ’

QA
Posologia: Ver prospecto interior.

|
;t.f\- MENTE BAJO PRESCRIPCION

|
UEVA RECETA MEDICA
2Ia del alcance de los nifos

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXC
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE

Producto medicinal. Mantg
Conservar en lugar

MEDICAMENTO AUTORIZAD%@L MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADQ N°:
Directora Técnica: Mirta arifia - Farmacautica

Elaborado en odo 8424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

, ROEMMERS SA.ILC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW. roemmers.com._ar

Fecha de Vencimiento:

FERW ETELHOHN

APQOERADO
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RoemmeRrs
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 15
comprimidos recubiertos,
Roe-3639 40 :
Vilazodona |
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCH IVADA
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monohldrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscammelosa sédica 12 00
mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Oxido de hlerro amarillo 0,50 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,53 mg; Didxido de titanio 4,57 mg; Triacetina 1,40 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

Producto medicinal. Mantener fuera del alcanc!Le de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura Inferior a 30°C
|
!
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADQO N°: '
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmaceéutica

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

informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.ALC.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envage eniendo 30, 50 y 60

comprimidcs.

ni%'.r'car'afa
- NREFTORA TEQMIDS

I
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.
Roe-3639 40
Vilazodona
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
|

Férmula: a

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monchidrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscarmelosa sodica 12,00
mg; Estearato de magnesio 400 mg, Oxido de hlerro amarillo 0,50 mg;
Hidroxipropilmatilcelulosa 9,53 mg; Didxido de titanio 4,57 mg; Triacetina @mg

Posologia: Ver prospecto interior,

G gratura inferi!ora30°c

MEDICAMENTO AUTORIZADO F’OF@ TERIO DE SALU!)

CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatri — Farmacéutica

Elabarado en Josg’ ﬁ? 6424 — C1440AKJ — Capital Federal 5'r!o Alvaro Barros 1113 -

B1838CMC-Lui A’ — Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionalas y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AICF.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar /\

Fecha de Vencimiento:

IRECTARA 'rl-ﬂmci
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Roe-3639
Vilazodona !
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULAS

Roe-3639 10 comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:
Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Lactosa monchidrate 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 35,00 mg; Didxido de silicio coloidal 1,00 mg; Croscarmelosa sédica 3,00 mg;
Estearato de magnesio 100 mg; Oxido de hierré amarillo 0,125 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxido de titanio 1,14 mg; Triacetina 0,35 mg.

Roe-3639 20 comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:
Vilazodona clorhidrato 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 100,00 mg; Celulosa

microcristalina 70,00 mg; Didxido de silicio coloidal 2,00 mg; Croscarmelosa sédica 8,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarille 0,25 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
4,77 mg; Dioxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg.

Roe-3639 40 comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Ditxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscarmelosa sodica 12,00
mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Oxido de hiérro amarillo 0,50 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,53 mg; Diéxido de titanio 4,57 mg; Triacetina 1,40 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivo,
Caodigo ATC: NOBAXO09
INDICACIONES
Roe-3639 estd indicado para el tratamiento del Trastomne Depresivo Mayor (DSM-IV-TR).

ACCION FARMACOLOGICA
No se conoce totalmente el mecanismo de accién antidepre

. ]
vilazodona inhibe de manera potente y selectiva la recaptacion de
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de esta manera la actividad de la serotonina en el SNC. La vilazodona es tambien un agonista
parcial con gran afinidad sobre los receptores serotonérgicos 5-HT1A; no obstante, se
desconoce el resultado neto de esta accion sobre la transmisién serotonergica y su

i : ’

participacién en el efecto antidepresivo de 1a vilazodona.
La vilazodona se une con gran afinidad al sitic de recaptacion de la serotoning, pero no a los

Tras la administracion oral, las concentrac:ones maximas de wlazodona se alcanzanen4 a5

sitios de recaptacion de la norepinefrina ni de la dopamina.
Farmacocinética:.

horas (Tmax.) y disminuyen con una vida medla terminal de aproxnmadamente 25 horas. Los
alimentos aumentan la biodisponibilidad de la vilazodona. E

Las concentraciones plasmaticas (AUC) en ayuno son api‘oximadameme el 50% en
comparacién con el estado de no ayuno. Esto puede tener como consecuencia una
disminucién en la eficacia en algunos pacientes. Tras la administracion con alimentos 2
biodisponibilidad de vilazodona es del 72%. La farmacocinética de l|a vilazodona es
proporcional a ia dosis, en el rango de 5 a 80 mg. La acumulacion de vilazodona es predecible
a partir de los datos de una dosis unica, ne varia con la dosi% y el estado estacionaric se
alcanza en aproximadamente 3 dias.

La vilazodona se distribuye ampliamente y se une a las proteinas plasmaticas en
aproximadamente un 96 % a un 99 %. Se metaboliza rapidaments, principaimente via
CYP3A4, en menor medida via CYP2C19 y CYP2D6 y posiblemente, por carboxilesterasa,
recuperandose solo un 1 % de la dosis en la orina y 2 % de|la dosis en las heces como
vilazodona intacta. No es probable que inhiba o induzca el metaholismo de otros sustratos de la
CYP (con excepcion de la CYP2CB y en forma reducida de IL CYP2C19). Los inhibidores
potentes de la CYP3A4 (p. ej., ketoconazol) pueden reducir el metabolismo de la vilazodona in
vivo y aumentar la exposicidn al farmaco. Por el contrario, los inductores de la CYP3A4 pueden
disminuir la exposicién a la vilazodona.
La presencia de una insuﬁéiencia renal leve o moderada, ¢ una insuficiencia hepatica leve o

moderada no afecta la depuracion de ia vilazodona.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Trastorno Depresivo Mayor:

RGEL

EARMACE Tica
Trf?“{‘l
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La dosis debe ser titulada, comenzando con una dosis inicial{de 10 mg una vez al dia,
durante 7 dias, seguida de 20 mg una vez al dia, durante otro’,s 7 dias, y luego, se debe
aumentar a 40 mg una vez al dia. Roe-3639 se debe ingerir con a:ﬁmentos.

No se ha estudiado sistematicamente la eficacia de vilazodona mas alla de Ias 8 semanas.
Los episodios agudos del Trastomo Depresivo Mayor pueden reciuerir periodos prolongados
de tratamiento farmacoldgico continuo, para evitar las recaidas. Los pacientes deberan ser
de un ftratamiento de

revaluados periddicamente para determinar la necesidad

mantenimiento y |a dosis adecuada para el tratamiento.

Pacientes geridtricos: No es necesario realizar un ajuste de la dos
Insuficiencia hepatica: No es necesario realizar un ajuste de d
insuficiencia hepdtica leve o moderada. No se ha estudiado
pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Insuficiencia renal: No es necesario realizar un ajuste de

is en funcién de ta edad.
osis en los pacientes con
el uso de vilazodona en

dosis en pacientes con

insuficiencia renal leve, moderada o grave.

CONTRAINDICACIONES
Roe-3839 no se debe usar de manera concomitante !

con inhibidores de la
monoaminooxidasa {IMAQ} ni en pacientes que recibieron un IMAQ en el transcurso de los
14 dias precedentes. Se deben dsjar transcurrir al menos 14 dias después de intercumpir el

tratamiento con Roe-3639 antes de comenzar un tratamiento con un IMAO.

ADVERTENCIAS

Empeoramiento clinico y riesgo de suicidio
El diagnéstico de Trastorno Depresivo Mayor (TDM) debe ser realizado siempre por medicos
especialistas que puedan monitorear rigurosamente la emergencia de cualquier signo de
agravamiento 0 aumento de ia ideacion suicida, como asi también cambios en la conducta
con sintomas del tipo de agitacién,
Las pacientes con Trastorno Depresivo Mayor (TDM), tanto |adultos como pediatricos,

la apaficion de ideas y

ales en el comportamiento,

pueden experimentar un empeoramiento de la depresion y/cC
comportamientos suicidas (tendencias suicidas), ¢ cambios inusu
independientamente de que estén reciblendo antidepresivos .0 no.

persistir hasta que se produzca una remision significativa. El suicidio es
de la depresion y de otros trastornos psiquidtricos, y estos tl'aslorr{
predictores mas importantes del suicidio. No obstante, durant% h
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inquietud de que los antidepresivos pueden intervenir en el empeoramiento de la depresion
y la aparicidn de tendencias suicidas en determinados pacierLtes. durante las primeras
etapas del tratamiento, Los andlisis agrupados de estudios a corto plazo comparativos de
antidepresivos con un placebo mostraron que estos farmacos aumentan el riesge de
pensamientos y comportamientos suicidas (tendencias 3uicidas$ en nifos, adolescentes y
adultos jévenes (de 18 a 24 afios) con TDM y otros trastomos p'siquiétricos, Los estudios a
corfo plazo no mostraron un aumento del riesgo de tendencias suicidas con los
antidepresivos, en comparacion con un placebo, en adultos mayores de 24 afos; asimismo,
se observd una reduccién del riesgo de estas tendencias con los antidepresivos, en
comparacion con un placebo, en los adultos de 65 afncs o mas. .

Todos los paciéntes en tratamiento con antidepresivos por cualquier indicacién deben
ser controlados adecuadamente para comprobar empeoramiento clinico, tendencias
suicidas y camblos inusuales en el comportamiento, especiaimente, durante los
primeros meses de un cicle de tratamiento farmacolégico o ien los momentos en que
se cambia la dosis, ya sea para aumentarla o reduciria.

En pacientes adulios y pediatricos en tratamiento con antidepresivos por TDM y oftras
indicaciones, tanto psiquidtricas como no psiquiatricas, se haJm informado los siguientes
sintomas: ansiedad, agitacion, ataques de pénico, insomnio, iritabilidad, hostilidad,
agresividad, impulsividad, acatisia (inquietud psicomotriz}, hipomania y mania. Si bien no se
ha establecido una relacion causal entre la aparicion de dichos sintomas y el
empeoramiento de la depresion y/o la aparicion de impulsos suicidas, existe una
preocupacién de que dichos sintomas pueden representar precursores de tendencias
suicidas.
Se debe considerar la posibilidad de cambiar el régimen terapéutico, incluso la posibilidad

de interrumpir el tratamiento con el medicamento, en pacientes cuya depresion es
persistentemente peor o0 que estan experimentando tendencias suicidas o sintomas
emergantes que pueden ser factores precursores de un empeo!‘amiento de la depresién o
las tendencias suicidas, especialmente, si estos sintomas son gr'aves, abruptos en cuanto a
su manifestacién o si no fueron parte de los sintomas iniciales del paciente.

Si se ha tomada la decision de interrumpir el tratamiento, la dosis del medicamento se debe

depresivo mayor u otras indicaciones, tanto psiquiatricas comg
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alertados acerca de la necesidad de controlar a los pacientes para comprobar si aparecen
sintomas como agitacién, irritabilidad, cambios inusuales en el comportamiento y los demas
sintomas descritos anteriormente, ademas de la aparicién) de tendencias suicidas.

Asimismo, se les debe indicar que informen dichos sintomas inmediatamente a los médicos.
Dicho control debe incluir la observacién diaria por parte de las familias y los cuidadores.
Roe-3639 se debe recetar en la menor cantidad de comprimidosfposible, de acuerdo con un
correcto manejo del paciente, a fin de reducir el riesgo de sobredosis.

El médico tratante siempre debe considerar que el beneficio clinico justifica el riesgo
potencial.

La seguridad y eficacia no ha sido establecida en pacientes mencres de 18 afos.
Evaluacién de los pacientes para comprobar si padecen Trastorno Bipolar (TB)

La manifestacién inicial del TB puede ser un episodio depresivo mayor. Se cree que tratar
un episodio semejante con un antidepresivc puede aumentar, la posibilidad de que se
precipite un episodio mixto/maniaco en pacientes que presentan riesgo de padecer TB. Se
desconoce si alguno de los sintomas descritos anteriormente representa dicha conversion.
No cbstante, antes de iniciar un tratamiento con un antidepresivo, se debe examinar
adecuadamente a los pacientes con sintomas depresivos a fin de determinar si presentan
riesgo de padecer trastomo bipolar; dicho examen debe incluirrantecedentes psiquiatricos
detallados, incluidos los antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion,
Se debe tener en cuenta que vilazodona no esta aprobado para tratar la depresion bipolar,
Sindrome neuroléptico maligno {SNM). Sindrome serotoninérgico.

Se ha informado el desarrolio de reacciones potencialmenta mortales similares al sindrome
sarotoninérgico o al sindrome neuroléptico maligno (SNM) Econ la administracion de
antidepresivos solos pero, en particular, con el uso concomitante/de drogas serotoninérgicas
(incluidos los triptanes) con farmacos que afectan el metabolismd de la serotonina (incluidos
los IMAQ) o con antipsicdticos u otros antagonistas de |a ddpamina. Los sintomas del
sindrome serotoninérgico se advirtieron en el 01% de los pacientes tratados "con
vilazodona; estos sintomas pueden incluir cambios en el estado mental (p. €j., agitacion,
alucinaciones, coma), inestabilidad neurovegetativa (p. ej., taquicardia, presion arterial 1abil,

hipertermia), trastomos neuromusculares (p. €], hiperreflexia, faltd He coordinacion) yfo

sintomas digestivos (p. &j., nauseas, vomitos, diarrea). El sinc ., €N su
forma mas grave, puede parecerse al SNM, que incluye hid gides, muscular,
inestabilidad neurovegetativa (con posible fluctuacién rapida de las itales) y
cambics en el estado mental. Se debe controlar a los pac] r si se
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manifiestan signos o sintomas similares al sindrome serotoniaérgico o al SNM. El uso
concomitante con IMAOs estd contraindicado para el tratamierLto de la depresién. Si se
justifica clinicamente administrar vilazodona concomitantemente con un agonista de los
receptores de la 5-hidroxitriptamina, se recomienda observar estrechamente al paciente, en
particular, durante el comienzo del tratamiento y cuando se jaumenta la dosis. No se
recomienda el uso concemitante con precursores de ia serctoning (p. €]., triptéfano).

El tratamiento con vilazodona y un agente serotoninérgico concomitante (ISRS, inhibidor de
la recaptaciéon de serotonina-norepinefrina [IRSN], triptano, buspirona, tramadol, etc) o
antidopaminérgicos, incluidos los antipsicéticos, se debe intenu}npir inmediatamente si se
producen los episodios anteriormente mencionados y se debef comenzar un fratamiento

sintomatico complementario. :
Convulsiones

Aligual que otros antidepresivos, Roe-3639 se debe recetar con precaucion en los pacientes
que padecen un trastorno convulsivo. 5

Sangrado anormal :

El usc de farmacos que interfieren en la inhibicién de la recaptacién de la serotonina,
incluido vilazodona, puede aumentar el riesgo de episodics de sangrado. El uso
concomitante de aspirina, AINEs, warfarina y otros anticoagula}wtes puade aumentar esle
riesgo. Ademas de sangrado intestinal, los episodios de sangrado relacionados con los iSRS
han sido: equimosis, hematoma, epistaxis, petequia y hemorragiaL potencialmente mortales.
Se les debe advertir a los pacientes acerca del riesgo de sangrado asociado con el uso
concomitante de vilazodona y AINEs, aspirina u otros farmacos qLe afectan Ja coaguiacion o
el sangrado.

Activacién de {a mania/hipomania

Se informaron sintomas de maniashipomania en 0,1 % de los pacientes tratados con
vilazodona en estudios clinicos. También se ha informado activaiién de la mania/hipomania
en una pequefia proparcion de pacientes con trastorno afectivo mayor que fueron tratados
con otros antidepresives. Al igual que lo que se recomienda para todos los antidepresivos,
vilazodona se debe usar con precaucion en pacientes con antecedentes personales o

familiares de trastormo bipolar, mania o hipomania.

Interrupcién del tratamiento
Se han informado eventos adversos como los que se describen a
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(p. ej., parestesias), ansiedad, confusion, cefalea, letargo, inestabilidad emocional, insomnio,
hipomania, zumbido de oidos y convulsiones. Si bien estos eventos son generaimente de
resolucion espontanea, se han informado casos de sintomas graves de abstinencia.

Los pacientes deben ser controlados para comprobar la aparicion de estos sintomas al
interrumpir el tratamiento con vilazodona. Siempre que sea posible, la dosis se debe reducir
de manera gradual. Si se observan sintomas de intolerancia después de reducir la dosis o
interrumpir el tratamiento, se debe considerar la posibilidad de reanudar la dosis
anteriormente recetada. Posteriormente, la dosis se puede reducir, pero a un ritmo mas
gradual .

Hiponatremia

Se ha observado hiponatremia como consecuencia de tratamientos con ISRS e ISRN. En
muchos casos, la hiponatremia parece manifestarse como resultado del sindrome de
secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SIADH). Se han informado casos de niveles
de sodio plasmatico inferiores a 110 mmol/l. Los pacientes ancianos pueden presentar
mayor riesge de desarrollar hiponatremia cuando reciben ISRS. A{simismo. los pacientes que
toman diuréticos o que padecen hipovolemia por alguna otra razon pueden presentar mayor
riesgo de hiponatremia. Se debe interrumpir el tratamiento con vilazodona en los pacientes
con hiponatremia sintomatica y se debe comenzar un tratamiento médico aproplado. Los
signos v los sintomas de hiponatremia incluyen: cefalea, dificultad para concentrarse,
deterioro de la memoria, confusidn, debilidad e inestabilidad, lo que puede producir caidas.
Los signos y los sintomas asociados con casos mas graves’ y/o agudos han incluido
alucinaciones, desmayos, convulsiones, coma, paro respiratorio y muerte.

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercializaciéon, Roe-3639 se
encuentra sujeto a un plan de farmacovigilancia.

PRECAUCIONES
Embarazo:
No se han realizado estudios adecuados ni bien controlados de vilazodona en mujeres
embarazadas. No se recomienda administrar vilazodona durante el emba

tactancia:

jactancia.
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Uso pediatrico:
No se han establecido la seguridad ni |a eficacia de vilazodona en la poblacién pediatrica,
por lo que su uso no esta aprobado en pacientes pediatricos.

Uso en geriatria:

No se recomienda realizar un ajuste de la dosis en funcién de la edad. No se puede
descartar una mayor sensibilidad en aigunas personas mayores. 1
Insuficiencia hepatica:
En los casos de insuficiencia hepatica leve y moderada, no se necesita un ajuste de dosis
No se ha estudiado el uso de vilazodona en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Insuficiencia renal:
En los casos de insuficiencia renal leve, moderada y grave, no se necesita un ajuste de
dosis .

Abuso y dependencia:
Vilazodona no es una sustancia controlada. Su uso ha sido estudiado sistematicamente en
animales y no se observaron casos de abuso ni potencial de depsjjndencia. Si bien el uso de

vilazodona no se ha estudiado sistematicamente en seres humanods en cuanto a su potencial
de abuso, lo chservado en los estudios ciinicos no sugiere evidencias de comportamientos
de busqueda de farmacos, Por lo tanto, no es posible predecir, en funcién de la experiencia
clinica, en qué medida un farmaco que actia sabre el SNC se utilizaré de manera indebida o
distinta de su destino de uso o en qué medida se abusara de él una vez que se lance al
mercado. En consecuencia, ios pacientes deben ser evaluiagos minuciosamente para
detectar antecedentes de abuso de drogas, y se debe realizar un seguimiento estrecho de
dichos pacientes para detectar signos de que estan utilizando vilazodona de manera
indebida o de que estan abusando del uso del medicamento (por ejemplo, desarrollo de
tolerancia al farmaco, comportamiento de busqueda de farmacos, aumentos en |a dosis).
Interacciones medicamentosas:

Farmacos que actdan sobre el sistema nervioso central (SNC)

Los riesgos de utilizar vilazodona en combinacion con otros férn*iacos que actian sobre el

ise recomienda precaucion

SNC no han sido evaluados sistematicamente. En consecuencia,
cuando vilazodona se receta en combinacién con otros farmacos que actian sobre el SNC.
Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)

Se pueden desarrollar reacciones adversas, incluso graves o mortales, en pacientes que
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las de vilazodona (p. ¢j., ISRS). Esto también puede ocurrir en pacientes que comienzan a
recibir un IMAQ poco después de interrumpir un tratamiento con l.m ISRS. Vilazodona no se
debe recetar de manera cencomitante con un IMAQ ni durante los 14 dias posteriores al
comienza ¢ al fin de un tratamiento con un IMAQ.

Drogas Serotoninérgicas

Se recomienda precaucién cuando vilazodona se coadministrz’a con ofros farmacos que
pueden afectar la neurotransmisién serotoninérgica (p. €j., IMAO, ISRS, ISRN, triptanos,
buspirona, tramadol y productos derivados del triptéfano, etc.)

Farmacos que Interfieren en la hemostasia (p. ej., AINE, aspirina y warfarina)

Se ha demostrado una asociacion entre el uso de psicotropicos que interfieren en la
recaptacion de la serotonina y ia manifestacion de sangrado gast}ointestinal superior. Ef uso
simultaneo de un AINE o aspirina puede potenciar el riesgo de sangrado. Se han informado
efectos anticoagulantes alterados, incluido el aumento del sangrado, cuando se
coadministran ISRS o ISRN con warfarina. Los pacientes que reciben tratamiento con
warfarina deben ser controlados estrechamente cuando inician o [interrumpen un tratamiento
con vilazodona.

Potencial de otros fairmacos para afectar a la vilazodona:

El uso concomitante de vilazodona con inhibidores potentes de la CYP3A4
(p. €j., ketoconazol) puede aumeniar las concentraciones plaslméticas de vilazodona en
aproximadamente un 50 %. La dosis de vilazodona se debe reducir a 20 mg cuando se lo
co-administra con un inhibidor potenteé de la CYP3A4. Durantfe la co-administracion con
inhibidores moderados de la CYP3A4 (p. &j., eritromicina), la dosis de vilazodona se debe
reducir a 20 mg en los pacientes con eventos adversos de mtolerant:la No se recomienda
ajuste de la dosis cuando vilazodona se co-administra con mhlbmdores levas de la CYP3A4
(p. €}, cimetidina). !
Inductores de 1a CYP3A4 !

El uso concomitante de vilazodona con inductores de la (!.‘:YP3A4 puede reducir la
exposicion sistémica a la vilazodona. No obstante, no se ha, |avaluado el efecto de los
inductores de la CYP3A4 sobre las concentraciones plasmaticas de la vilazcdona.
Inhibidores de otras enzimas CYP ,l

No se prevé gque la administracién concomitante de vilazod? a con inhibidores de la
CYP2C19 y la CYP2D6 altere las concentraciones plasmaticas

isoformas son vias de eliminacién menores en el metabolismo
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estudios in vifro demostraron que la CYP1A2, la CYP2A6, la CYP2C9 y la CYP2E1 tienen
una participacién minima en e! metabolismo de la vilazodona. ‘

Potencial de la vilazodona para afectar a otros farmacos -

Farmacos metabolizados por la CYP1A2, la CYP2C9, la CYP2D6, la CYP3A4 o la
CYP2C19. f

Es improbable gue la coadministracion de vilazedona con suétratos de la CYP1A2, la
CYP2C9, la CYP3A4 o la CYP2D8 tenga como .consecuencia cambios clinicamente
significativos en las concentraciones de los sustratos de la CYP (cafeina, flurbiprofeno,
nifedipina, debrisoquina). En sujetos sanos, la coadministracion de vilazodona con
mefenitoina tuvo como consecuencia un leve (11%) aumento en [a biotransformacion de la
mefenitoina, lo que sugiere una leve induccion de la CYP2C19. Los estudios in vifro han
demostrado que vilazodona es un inhibidor moderado de la CYP2C19 y la CYP2D6.
Farmacos metabolizados por la CYP2C8

La coadministracion de vilazodona con un sustrato de la CYP2C8 puede producir un
aumento en Ia concentracién del otro farmaco. Los estudios in vitro sugieren que vilazodona
puede inhibir fa biotransformacion de los sustratos de la CYPQCB. No se han realizado
pruebas in vivo de! efecto de vilazodona sobre la actividad de la CYP2C8.

Induceién de isoformas de la CYP

Vilazodona no indujo la actividad de CYP1A1, 1A2, 2A6, 286, 2C9, 2C19, 2D8, 2E1, 3A4 ni
3A5 en un estudio in vitro realizado en cullivos de hepatocitos humanos. Es improbable que
la administracion cronica de la vilazodona induzca el metabolismo de los farmacos
metabolizados por estas principales isoformas de la CYP.

Firmacos de alta union a proteinas plasmaticas

No se ha evaluadc |a interaccion entre la vilazodona y otros farmacos de alta unién a ias
proteinas. Debido a que la vilazodona se une en gran medida a Iais proteinas plasmaticas, la
administracion de vilazodona a un paciente que toma otro férr;naco con alta unién a las
proteinas puede causar un aumento en las concentraciones libres def otro farmaco.

REACCIONES ADVERSAS
t.as reacciones adversas observadas con mas frecuencia en los piacientes con TDM tratadeos
25 y una tasa de al

con vilazodona en estudios comparativos con placebo (incidencia
menos el doble que la del piacebo) fueron: diarrea, nauseas, vomitog eingomipio.
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Aparato digestivo: diarrea, nauseas, sequedad bucal, vomitos, dispepsia, flatulencia,
gastroenteritis.
Sistema nervicso: mareos, somnolencia, parestesia, temblores, sedacion, migraia,
disgeusia.

Trastornos psiquiatricos: insomnio, suefios anormales, disminucion de la libido, inquietud
(incluye acatisia y sindrome de piemas inquietas), orgasmo ano‘I‘mal (incluye anorgasmia),
ataque de panico, mania.

Trastomos generales: cansancio, sensacion de agitacion, sensacién de anormalidad.
Aparato cardiovascular; palpitaciones, extrasistole ventricular,

Aparato musculoesquelético: artralgia.

Aparato reproductor y mamario: eyaculacion tardia, disfuncién eréctil.

Trastornos mefabdlicos y nutricionales: Aumento del apetito, disminucién del apetito.
Trasfornos oculares: vista borrosa, xeroftalmia, cataratas.
Aparato uninario: polaquiuria.

Piel y celular subcutanea: hiperhidrosis, sudores noctumos.

£1 uso de vilazodona no se ha asociada con ninguin cambio clinicamente significativo en los
parametros de los andlisis de laboratorio de quimica sérica (inc[u}dos los analisis de funcidn
hepdtica), hematologia y analisis de orina. '

E! uso de vilazodona no se ha asociado con ningun efecto clinicamente significativo sobre
los parametros de los ECG, incluidos los intervalos QT, QTe, PR y QRS, ni con ningln
potencial arritmogénico.

El uso de vilazodona no se ha asociado con ningun efecto clinic;amente significativo en las
constantes vitales, incluidas la presion sistélica y diastélica y ia freicuencia cardiaca,

El uso de vilazodona no tuvo efecto sobre el paso corporal.

SOBREDOSIS:
La experiencia clinica respecto de la sobredosis con vilazodona es limitada, Cinco personas
experimentaron una sobredosis de vilazodona; todos ellos se recuperaron. Las reacciones
adversas asociadas con sobredosis de 200 a 280 mg, incluyeron sindrome serotoninérgico,

letargo, inquietud, alucinaciones y desorientacion.

No se conocen antidotos especificos contra la vilazodona. En caso dg
. debe proporcionar atencién de apoyo, incluida una supervis!ién mé&bi
estrechos. El ratamiento debe incluir las medidas generales empleadas ep\e

: . . - ROEMNG
la sobredosis con cualquier farmaco. Considere la posibilidad de una sobred
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farmacos. Aseglrese de mantener una via respiratona, oxigenacién y ventilacion
adecuadas. Controle el ritmo cardiaco y las constantes vitales, También se recomienda
tomar las medidas de apoyo y sintfomaticas generales. De ser ne;cesario, también se puede
considerar la posibilidad de realizar un lavado géstrico con una sonda orogastrica de
diametro grande con una proteccion adecuada de las vias respira:torias. No se ha estudiada
la eliminacion de la vilazodona por medio de didlisis; no obs%tante, el alto volumen de
distribucidn de la vilazodona sugiere que la didlisis no seri;a eficaz para reducir las
concentraciones plasmaticas de la vilazodona. !

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)

4962-6666 / 2247, Hospital A. Pasadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
|
PRESENTACIONES !
Roe-3639 10 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Roe-3639 20 comprmidos recubierios: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Envases hospitalarics conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Roe-3639 40 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
racubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Fecha de dltima revision: i

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTF BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
Producto medicinal. Mantener fuera del alcancc'a de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferiinr a 30°C

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

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federgi y/
B1838CMC-Luis Guilion — Pcia. de Buenos Aires '




Roemmers

informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Esta especialidad medicinal se encuentra bajo un programa de farmacovigilancia
activa. Ante cualquier duda comunicarse con:
ANMAT - Departamento de Farmacovigilancia. TE: 4340 0800/0300 int. 1165/1166.
Roemmers S.ALC.F.: Tel: 0-800-333-5658.
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-0000-018898-12-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

5 l g 5 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,
por ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ROE-3639
Nombre/s genérico/s: VILAZODONA
Industria: ARGENTINA,
Lugar/fes de elaboracién: RODO N© 6426, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. ALVARO BARROS N°© 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: ROE-3639 10.

Clasificacion ATC: NO6AX09.

-12-
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV TR)

Concentracion/es: 10 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.14 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.38 mg, TRIACETINA 0.35 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 35 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 50 mg, OXIDO
DE HIERRO AMARILLO 0.125 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL. |

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS ‘
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 300°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ROE-3639 20.

Clasificacidon ATC: NO6AX09.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV TR).

Concentracién/es: 20 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO.

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 20 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 2 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.29 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.77 mg, TRIACETINA 0.69 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 70 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg,
OXIDO DE HIERRQO AMARILLO 0.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
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AMBIENTE MENOR A 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: ROE-3639 40.

Clasificacion ATC: NO6AX09.

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

Concentracidon/es: 40 mg DE VILAZODONA CLORHIDRATO,

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: VILAZODONA CLORHIDRATO 40 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.57 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA  9.53 mg, TRIACETINA 1.4 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 140 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 200 mg,
OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 50, 60 Y 100

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
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EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE MENOR A 300°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a ROEMMERS S.A.LCF. el Certificadono P DT 1541 enia
79 MAY 2013

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

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

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 3 1 g 5
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