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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-89271783-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-89271783-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA SA solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ETIASEL 25, ETIASEL 
100, ETIASEL 200, ETIASEL 300 / QUETIAPINA (como Fumarato), Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / QUETIAPINA 25 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg; y ETIASEL XR 50, 
ETIASEL XR 150, ETIASEL XR 200, ETIASEL XR 300, ETIASEL XR 400 / QUETIAPINA (como Fumarato), 
Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA / 
QUETIAPINA 50mg, 150mg, 200mg, 300mg y 400mg; aprobada por Certificado Nº 54.730.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ASTRAZENECA SA propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ETIASEL 25, ETIASEL 100, ETIASEL 200, ETIASEL 300 / QUETIAPINA (como Fumarato), 
Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / QUETIAPINA 25 mg, 100 mg, 200 
mg, 300 mg; y ETIASEL XR 50, ETIASEL XR 150, ETIASEL XR 200, ETIASEL XR 300, ETIASEL XR 400 / 
QUETIAPINA (como Fumarato), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 
LIBERACIÓN PROLONGADA / QUETIAPINA 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg y 400 mg; los nuevos 
proyectos de prospectos obrantes en los documentos IF-2022-102857279-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-
102857034-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrantes en los documentos IF-2022-
102856823-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-102856584-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.730, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Mecanismo de acción

Efectos farmacodinámicos

ver sección 
Reacciones Adversas).

Eficacia clínica
Esquizofrenia

Trastorno bipolar





Seguridad clínica



Cataratas/opacidades del cristalino



Población pediátrica
Eficacia clínica

Seguridad clínica



Seguridad a largo plazo

ver secciones Advertencias y Precauciones y
Reacciones Adversas

Absorción

Distribución

Biotransformación



Eliminación

Poblaciones especiales

Ancianos

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

ver sección Posología y Modo de Administración

Población pediátrica



ver sección Propiedades
Farmacodinámicas

Adultos
Para el tratamiento de la esquizofrenia

Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar

ver sección Propiedades Farmacológicas



Para la prevención de la recurrencia en el trastorno bipolar

Ancianos 

Población pediátrica

secciones
Advertencias y precauciones especiales, Reacciones adversas, Propiedades 
Farmacológicas.

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

ver sección Interacción con otros 
medicamentos y otras formas de interacción



Población pediátrica

ver sección Reacciones Adversas

ver sección Reacciones Adversas



ver también sección 
Reacciones Adversas

Síntomas extrapiramidales

Disquinesia tardía  

Somnolencia y mareo



Hipotensión ortostática

Síndrome de apnea del sueño

Convulsiones

Síndrome neuroléptico maligno

Neutropenia grave y agranulocitosis



ver sección 
Propiedades Farmacodinámicas).

Efectos anticolinérgicos (muscarínicos)

ver sección Interacción con otros 
medicamentos y otras formas de interacción, Reacciones Adversas, Propiedades 
Farmacológicas y Sobredosis

Interacciones
Ver sección Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Peso 

ver sección Reacciones Adversas y Propiedades 
Farmacológicas

Hiperglicemia



Lípidos

ver sección Recciones 
Adversas).

Prolongación de QT

ver sección Recciones Adversas ver sección 
Sobredosis

ver sección Interacción con otros medicamentos y 
otras formas de interacción

Cardiomiopatía o miocarditis

Reacciones adversas cutáneas graves

Retiro



ver sección Reacciones Adversas

Pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia  

Disfagia 

Constipación y obstrucción intestinal

Tromboembolismo venoso (VTE)



Pancreatitis

ver sección 
Advertencias y Precauciones),

Información adicional

Lactosa

Uso indebido y abuso



Embarazo
Primer trimestre



ver sección Datos Preclínicos de Seguridad

Tercer trimestre

Lactancia

Fertilidad

ver sección Datos Preclínicos de Seguridad



Trastornos de 
la sangre y del 
sistema 
linfático

Trastornos del 
sistema 
inmunológico

Trastornos 
endocrinos

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición

Trastornos 
psiquiátricos

Trastornos del 
sistema 
nervioso

Trastornos 
cardíacos

Trastornos 
oculares
Trastornos 
vasculares
Trastornos 
respiratorios, 
torácicos y
mediastínicos
Trastornos 
gastrointestina
les



Trastornos 
hepatobiliares

Trastornos de 
la piel y del 
tejido 
subcutáneo

Trastornos 
musculoesque
léticos y del 
tejido 
conjuntivo

Trastornos 
renales y 
urinarios
Embarazo, 
puerperio y 
enfermedades 
perinatales
Trastornos del 
aparato 
reproductor y 
de la mama

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar de 
administración

Exploraciones 
complementari
as

Advertencias y Precauciones



Propiedades Farmacológicas
Propiedades Farmacológicas

Advertencias y Precauciones

Advertencias y Precauciones
Fertilidad, Embarazo y Lactancia.



Población pediátrica

Trastornos endocrinos
Trastornos del metabolismo y 
de la nutrición
Trastornos del sistema 
nervioso
Trastornos vasculares

Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos
Trastornos gastrointestinales
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración



Propiedades Farmacológicas

ver sección 
Advertencias y Precauciones: Hipotensión ortostática

Tratamiento de la sobredosis



Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano 
o comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médicas y no puede repetirse sin nueva receta médica.”
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(ver sección Propiedades 
Farmacodinámicas

ver Sección Advertencias y 
Precauciones

Mecanismo de acción

Efectos farmacodinámicos

ver sección Reacciones Adversas

Eficacia clínica
Esquizofrenia



Trastorno bipolar





Seguridad clínica





Cataratas/opacidades del cristalino

Población pediátrica
Eficacia clínica



Seguridad clínica

Seguridad a largo plazo

Absorción



Distribución

Biotransformación

Eliminación

Poblaciones especiales
Género

Ancianos 



Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

ver sección Posología y Modo de Administración

Población pediátrica

sección Propiedades 
Farmacodinámicas



Adultos
Para el tratamiento de la esquizofrenia y de los episodios maníacos moderados a graves 
en el trastorno bipolar

Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar

Para la prevención de la recurrencia en el trastorno bipolar

Para el tratamiento adicional de los episodios depresivos mayores en el DDM



Cambio de Etiasel XR® comprimidos de liberación inmediata

Ancianos 

Población pediátrica

secciones Advertencias y Precauciones, Reacciones Adversas, Propiedades 
Farmacodinámicas y Propiedades Farmacocinéticas

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática



ver sección Interacción con otros 
medicamentos y otras formas de interacción

ver sección Propiedades Farmacodinámicas

Población pediátrica

ver sección Reacciones Adversas

ver sección Reacciones Adversas

Suicidio/pensamientos de suicidio o empeoramiento clínico



ver también sección 
Reacciones Adversas

Síntomas extrapiramidales

ver sección Reacciones Adversas y
Propiedades Farmacodinámicas



Disquinesia tardía  

ver sección Reacciones 
Adversas).

Somnolencia y mareo

ver sección Reacciones Adversas

Hipotensión ortostática

ver sección Reacciones Adversas

Síndrome de apnea del sueño

Convulsiones



ver sección Reacciones Adversas

Síndrome neuroléptico maligno

ver Sección Reacciones Adversas

Neutropenia grave y agranulocitosis

ver sección 
Propiedades Farmacodinámicas

Efectos anticolinérgicos (muscarínicos)

ver sección Interacciones con otros 
medicamentos y otras formas de interacción, Reacciones Adversas, Propiedades 
Farmacodinámicas y Sobredosis

Interacciones



Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción.

Peso 

ver sección Reacciones Adversas y Propiedades 
Farmacodinámicas

Hiperglucemia

ver sección Reacciones Adversas

Lípidos

ver sección Reacciones 
Adversas

Prolongación de QT

ver sección Reacciones Adversas ver sección 
Sobredosis). 

ver sección Interacción con otros medicamentos y 
otras formas de interacción

Cardiomiopatía o miocarditis



Reacciones adversas cutáneas graves

Retiro

ver sección Reacciones Adversas

Pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia  

Pacientes de edad avanzada con enfermedad de Parkinson (PD)/parkinsonismo

Disfagia 



ver sección Reacciones Adversas

Constipación y obstrucción intestinal

ver sección Reacciones 
Adversas

Tromboembolismo venoso (VTE)

Pancreatitis

Información adicional

ver sección Reacciones Adversas y Propiedades Farmacodinámicas).

Lactosa

Sodio

Uso indebido y abuso



ver sección Advertencias y Precauciones).

ver sección Advertencias y Precauciones



ver sección Propiedades Farmacodinámicas

Embarazo
Primer trimestre

ver sección Datos preclínicos de seguridad

Tercer trimestre

Lactancia

Fertilidad



ver sección Datos preclínicos de seguridad

Trastornos de 
la sangre y del 
sistema 
linfático

Trastornos del 
sistema 
inmunológico

Trastornos 
endocrinos

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición



Trastornos 
psiquiátricos

Trastornos del 
sistema 
nervioso

Trastornos 
cardíacos

Trastornos 
oculares
Trastornos 
vasculares
Trastornos 
respiratorios, 
torácicos y 
mediastínicos
Trastornos 
gastrointestina
les

Trastornos 
hepatobiliares

Trastornos de 
la piel y del 
tejido 
subcutáneo



Trastornos 
musculoesque
léticos y del 
tejido 
conjuntivo

Trastornos 
renales y 
urinarios

Embarazo, 
puerperio y 
enfermedades 
perinatales
Trastornos del 
aparato 
reproductor y 
de la mama

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar de 
administración

Exploraciones 
complementari
as

Advertencias y Precauciones

ver sección Advertencias y Precauciones



ver sección Advertencias y Precauciones
y Propiedades Farmacodinámicas).

Propiedades Farmacodinámicas

ver sección Advertencias y Precauciones

ver sección Advertencias y Precauciones
Fertilidad, embarazo y lactancia



Población pediátrica

Trastornos endocrinos
Trastornos del metabolismo y 
de la nutrición
Trastornos del sistema 
nervioso
Trastornos vasculares

Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos
Trastornos gastrointestinales
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración

Propiedades Farmacodinámicas



Síntomas

ver sección 
Advertencias y Precauciones

Tratamiento de la sobredosis



Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano 
o comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

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











Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano 
o comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.











“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está 
en la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 
0800-333-1234”



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



2.

-
-
-
-









Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano o 
comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.





-

-







-



-

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está 
en la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 
0800-333-1234”
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