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BUENOS AIRES, 19 0CT 20m

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010778-10-3 del Registro
de esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la RepUlblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que

e integran el ANEXO I del Decreto 150/92 ( Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto ).

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

complementarias.



DISPOSICION N- 7 1 9 5

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
150/92 (T.0.Decreto 177/93 ).

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

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente,

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

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

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

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

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

El interventor DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM )} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial RISPERIDONA SANDOZ y nombre/s genérico/s
RISPERIDONA, la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por SANDOZ S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - 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, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD, CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente.

ARTICULQO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

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

\
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010778-10-3 LxJ N ,;.1-“*-;
DISPOSICION No: .
TTO A. ORSINGHER
7 1 g 5 D;;UOE-[NTERVENTOR

ANM.ASL



2011. “Afc de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 7 1 9 5

Nombre comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N° 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDQZ.

Clasificacion ATC: NO5A X08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM IV).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.

INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA

&v



!

% 2011. “Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Winisterio de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regalacisn e Tnstitutos
ANWNAT.

AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 0.5 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: RISPERIDONA 0.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 69 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 25 mg,
SILICA COLOIDAL 1 mg. OXIDO DE HIERRO (III) 0.3 mg, SEPIFILM LP 761
BLANCO 3.7 mg CONSISTENTE EN: HIPROMELOSA 1.67-2.04 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 0.19-0.56 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.56-0.93 mg, ACIDO
ESTEARICO 0.67-0.81mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA,

Pais de Procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.,

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacion ATC: NO5A X08.

Indicacién/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN

ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
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Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN. NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A CTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM 1V).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracién/es: 1 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

32.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 12.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 52.5

A
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mg, SILICA COLOIDAL 0.5 mg. OPADRY II BLANCO 4 mg. CONSISTENTE EN:
HIPROMELOSA 1.12 mg, MACROGOL 4000 0.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.04
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 1.44 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pals de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
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Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA,
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacion ATC: NOSA X08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS

RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM 1V).- AGRESION PERSISTENTE EN
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PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 2 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: RISPERIDONA 2 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 65
mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 105 mg,
SILICA COLOIDAL 1 mg. OXIDO DE HIERO III 0,02 mg, HIDROXIDO DE HIERRO
(III) 0.05 mg, OPADRY II BLANCO 4.93 mg CONSISTENTE EN HIPROMELOSA
1.38 mg, MACROGOL 4000 0.493 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,28 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 1.77 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40f 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimo para uso hospitalario exclusivo,

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500

A
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comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de 6rigen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA,

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Cédigo Postal N° 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTCNOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDQOZ

Clasificacion ATC: NOSA X08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL

TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV).

r
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ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANfACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNC BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A QTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM IV).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 3 mg de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 3 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
97.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 37.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
157.5 mg, SILICA COLQOIDAL 1.5 mg. AMARILLO DE QUINOLEINA 0.25 mg,
OPADRY II BLANCO 6.75 mg CONSISTENTE EN: HIPROMELOSA 1.89 mg,
MACROGOL 4000 0.675 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.755 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 2.43 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util; 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.,

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ALEMANIA.
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Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad proplo:. CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacion ATC: NOSA X08.

Indicacién/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDOQ Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V),
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTC DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DPSM 1IV), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMC TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM

IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y

"\
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Regutacion e Tnotitutos
AUNMA.T.

ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM IV).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracidon/es: 4 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
130 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 210
mg, SILICA COLOIDAL 2 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0.20 mg, INDIGO
CARMIN 0.07 mg, OPADRY II BLANCO 8.73 mg. CONSISTENTE EN:
HIPROMELOSA 2.44 mg, MACROGOL 4000 0.873 mg, DIOXIDO DE TITANIO
2.26 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 3.14 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

4N
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Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos (ltimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION Ne: 7 1 9 5 A‘j " w,\t_,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 7 1 9 5
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PROYECTO DE PROSPECTO

RISPERIDONA SANDOZ®
RISPERIDONA 0.5, 1.0, 2.0, 3.0 y 4.0 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Alemana Venta bajo receta archivada
FORMULA

Cada comprimido recubierto de 0.5 mg contiene:

Risperidona 0.5 mg
Celuiosa microcristalina 68,0 mg
Didxido de silicio coloidal 1.0 mg
Lactosa monohidrato 250 mg
Croscarmelosa sbdica 3.5 mga
Estearato de magnesio {vegetal) 1,0 mqg
Recubrimiento

Oxido de hierro {ii 0.3 mg
Sepifilm LP 761 blanco consistente en: 37 mg_
Hipromelosa 1,67 —2,04 mg
Celulosa microcristalina 0,19-0,56 mg
Dioxido de titanio 0,56 - 0,93 mg
Acido estedrico 0,67 -0081 mg

Cada comprimido recubierto de 1.0 mg contiene:

Risperidona 1.0 mg
Celulosa microcristalina 325 mg
Digxido de silicio coloidal 05 mg
Lactosa monghidrato 52,5 mg
Almiddn pregelatinizado 12,5 mg
[ Estearato de magnesio (vegetal) 1,0 mg
Recubrimionto
Opadry |l blanco consistente en. 4.0 _mg
Hipromelosa 1.12 mg
Macrogal 4000 04 mg
Dioxido de titanio 1,04 myg
Lactosa menohidrato 1,44 mg_

Cada comprimido recubiesto de 2.0 mg contiene:

Risperidona 2,0 mg
Celuiosa microcristalina 55,0 mg
Didxido de silicio colpidal 1,0 mg
Lactosa monohidrato 1050 mg
Almidén pregelatinizado 250 _mg
Estaarato de magnesio [vegetal) 20 1 mg
Recubrimiento \

Oxido de hierre (i) 0,02 \ | mg

Farm, Vanina L. Barroca
Direstora Thcnics
Matrituls 14,884




Hidréxido de hierro {1}

0,05 my

Cpadry | blanco consistente en: 4,93 mg
Hipromelosa 1,38 mg
Macrogo! 4000 0,403 mg
Digxide de titanio 1.28 mg
Lactosa menohidrate 1.77 mg
Cada comprimido recubiertc de 3.0 mg contiene:

Risperidona 3.0 mg
Celulosa microcristalina 97.5 mg
Diéxido de silicio coloidal 1.5 mg
Lactosa mpnohidrato 157.5 mg
Almidon pregelatinizado 375 mg
Estearato de magnesic (vegetal} 3.0 mg
Recubrimianto

Amarillo e quinolsina 0,25 mg
Opadry | blanco consistente sn: B,75 mg_
Hipromelosa 1.89 mg
Macrogol 4000 0.675 mg
Diéxido de titanio 1,755 mg
Lactosa monohidrato 243 mg
Cada comprimido recubierto de 4.0 mg contiene:

Risperidona 4.0 Mg
Celulosa microcristalina 1300 mg
Diéxico de silicio coloidal 2,0 mg
l.aclosa monohidrato 210,0 m
Almiddn pregelatinizado 50,0 mg
Estearato de magnesio (vegetal) 4.0 mg
Recubnmiento

Amarille de quinolina 0,20 mg
[ndigo carmin 0,07 mg
Opadry ! blanco consistente en: 8.73 mg
Hipromelosa 2,44 mg
Macrogol 4000 0.873 mg
Didxido de titanlo 2,26 mg
Lactosa monghidrato 3,14 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicético.

INDICACIONES
Esquizofrenia.

Aduitos: indicade para el tratamiento agudo y de mantenimiente de la esquizofrenia (DSM V).
Adolescentes: indicado para el tratamiento de ia esquizofrenia en adolescentes de 13 a 17 afios

Mania Bipolar.

Monoterapia: Adultes y nifios/adolescentes de 10 a 17 afies. indicado para el tratamiento a corto
plazo (6 semanas) de episodios agudos maniacos o mixtos asociacos con

(DSM v},

trestorno Bipolar 1.




Terapra combinada. Adultos: indicado como terapia adyuvante al bitio o valproato para el
tratamiento a corto plazo de episodios agudos maniacos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar 1. (DSM V)

Irritabilidad asoclada con Trastorno Autista.

Pediatria: indicado para el tratamiento de (a irritabilidad asociada con el trastorne autista en nifios y
adolescentas de 5-16 afics de edad, que incluyen los sintomas de agreslén hacia otras,
autolesiones deliberadas, berrinches y cambios rapidos en el estado de animo (DSM (V).

Agresién pereistente en pacientes con demencia de tipo Alzheimer de moderada a severa.

Indicado para el tratamiento a corto plaza {hasta 6 semanas) de la agresitn persistente que no
responden a otras medidas no farmacclégicas y cuando hay un riesgo de dafio para eflos mismos
o para los demas que puede aparecer an pacientes con demencia tipo Alzheimer de moderada a
grave.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/IPROPIEDADES

Propiedades farmacodinimicas

La risperidona es un potente y selectivo antagonista del receptor dopaminérgico D2,
sarofoninérgico 5-HT2. Ademas, antagoniza los receptores at y menos marcadamente los a2, H1.
Posee afinidad baja a maderada por los receplores SHT1C, SHT1D, SHT1A. D1 y afinidad débit
por el sitio sigma sensible a haloperidatl. No posae afinidad por las receplores muscarinicos
colinérgicos o adrenérgicos bl y b2.

El mecanismo de accién, al igual que otres medicamentos utilizados para las mencionadas
indicaciones, se dasconocce. Se cree que la actividad terapéutice pata tratar la esquizofrenia es
mediada a través de una combinacidn del antagonismo del receptor de dopamina lipo 2{D2) y de
serotonina tipo 2 (5HT2).

Las concentraciones combinadas de risperidona y de su metabolito principal {3-hidroxirisperidona)
resultan en el efeclo clinico. Algenos de sus otros efectas puedan explicarse por al antagonismo a
raceptores diferentes al D2 y SHT2.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcidn

La rispendona se absorbe bien. La bicdisponibifidad abspluta de la risparidona es del 70%
{CV=25%). La biodisponibilidad oral relativa de la risperidona de un comprimido es del 94%
(CV=10%) cuando se {a compara con una solucidn.

Las concantraciones plasmaticas de risperidona, su principal metabalite, 9-hidroxirisperidona, y
risperidona mas 9-hidroxirisperidona son proporcicnales a la dosis sobre e rango de dosis de 1 a
16 mg diarios (0,5 a 8 my dos veces por dia). Después de (a administrecion oral de una solucidn o
comprimido, {as concentraciones plasmaticas maximas de risperidona ocurtieron alrededor de la
hora. las concentracicnes maximas de S-hidroxirisperidona ocurrieron a fas 3 horas
aproximadamente, y a {as 17 horas en los metabolizadores pobres. Las concentraciones del estado
de equilibrio de risperidona se alcanzan gn 1 dla en los metabolizadores extensives y se esperaria
que alcancen el astado de equilibrio en aproximadamente 5 dlas en ios metabolizadores pobres.
Se alcanzan las concentraciones del estado de equilibric de S-hidroxirisperidona a los 5-8 dias
{medido en metabeolizadores extensivos).

Efactos def Alimento

El alimento no afecta ni &l porcentaje ni el grado de la absarcidn de risperidona. Por (o tanto, se
puede administrar risperidona dantro o fuera de las comidas.

Distribucion

La risparidona se distribuye con rapidez. El volumen de distribucion es de 1-2 L/kg. En el plasma,
la risperidona se une a la albimina y 2 la glucoproteina acida o-1. La unidn da las proteinas
plasmaticas de risperidona es de aproximadamente del 90%, y 12 de su metabolito principai, 9-
hidroxirisperidona, es del 77%. Ni la risperidona ni 12 $-hidroxirisperidona se desplazan entre si de
los silios de union plasmaticos. Las allas concentraciones terapéuticas de sulfametazina (100
mcg/mL), warfarine {10 mcg/mL), y carbamazepina (10 mcg/mL) causdr : ligero aumento
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an ia freccion libre de risperidona a 10 ng/mL, y de 9-hidroxirisperidena a 50 ng/mL, cambics de
significancia clinica desconocida.

Metlabolismo a Interacciones medicamentosas

La risperidona se metaboliza extensamente en ef higado. La principal via metabdiica es a lraves de
la hidroxitacidn de risperidona a 9-hidroxirisperidona por medio de |a enzima CYP 2D6. Una mener
via metabdlica es a través de la N-dealquilacion. Ei metabolito principal, la S-hidroxirisperidona,
posee una accion farmacolégica similar a la risperidona. En consecuencia, el efecto clinice de la
droga (es decir, el grupo funcional active) se produce a partir de las concentraciones combinadas
de risperidona mas 9-hidroxirisperidona.

Ei CYP 206 tambi¢n denominado debiisoquina-hidroxilasa es la enzima responsable del
metabolismo de verios Neuroiépticos, -antidepresivos y antiarritmicos, entre otras drogas. E
CYP2D6 puede sufrir polimorfismo genético (entre el 6 a 8% de los caucésicos y un porcentaje
muy bejo de asiaticos tienen poca o ninguna actividad y son "metabolizadores pobres”) y puede ser
inhibido por una cantidad de substratos y no substratos, como por ejemplo la guinidina. Los
metaboiizadores extensivos de CYP 2D§ convierten a |a risperidona rapidamente en $-
hidroxirisperidona, mientras que los metabolizadores pobres de CYP 2D6 la convierten mucho méas
lentamente. Si bien los metabolizadores extensivos tienen concentraciones mas bajas de
risperidona y mas altas de 9-hidroxirisperidona que ios metabolizadores pobres. [a farmacocinética
del grupo funcional activo, después de dosis dnicas y miitiples, es similer en los metaboiizadores
extensivos y pobres.

La risperidona puede experimentar dos ciases de interacciones droga-droga. En primer lugar, ios
inhibidores de CYP 2D§ interfieren con la conversidn de risperidona a 9-hidroxirsperidona. Esto
sucede con la quinidina, dando esencialmente a todos los receptores un perfil farmacocinético de
risperidona tipico de metabolizadores pobres. Los beneficios terapéuticos y los efectos adversos
de la risperidona en pacientes que reciben quinidina no han sido evaluados, pero las
observaciones en un modesto nimero {n= 70) de metabolizadores pobres a los que se les dio
risperidona no sugieren diferencias importantes entre ios metabolizedores pobres y los extensivos.
En segundo lugar, ia co-administracion de carbemazepina y otros inductores enziméticos
conocidos (por ejemplo, fenitoina, rifampicine, y fenobarbitai) con risperidona causa una
disminucion en las concentraciones plasmaticas combinadas de risperidona y 9-hidroxirisperidona.
También seria posibie que la risperidona interfiera con el metabolismo de otres drogas
metabolizadas por CYP 2D6. La unidn refativamente débi de risperidona & la enzima sugiers que
esto es improbable.

Excracién

La risperidona y sus metabolilos son eliminados por la orine, y en un grado mucho menor, por las
heces. Tal como 1o ilustra un estudic de equilibrio de masa de una dosis oral Gnica de 1 mg de
14C-risperidona administrada como solucién a tres voluntarios sanos del sexo masculino, ia
recuperacién total de ia radioactividad en ia semana 1 fue de! B4%, incluyendo 70% en la orina y
14% en las heces.

La vida media aparente de risperidona fue de 3 horas (CV=30%) en matabolizadores extansivos y
de 20 horas (CV=40%) en los metabolizadores pobres. La vida media aparente da 9-
hidroxirisperidona fue de alrededor de 21 horas (Cv=20%) an metabolizadores extensivos y de 30
horas (CV=25%) en melabolizadores pobres, La farmacocinélica de risperidona y 9-
hidroxirisperidona combinadas, después de dosis unicas y miltiples, fue similar en los
metabolizadores extensivos y pobres. con una vida media de eliminacién media general de
airededor de 20 horas.

Deterioro Renal

En pacientes con detérioro renai de grado moderado a severo tratados con risperidona, el
clearence de la suma de risperidona mas B8-hidroxirisperidona disminuye en un 60% en
comparacion con adultos sancs. Se deben reducir las dosis de risperidona en paciantes con
enfermedad renai.

Daterioro Hepitico
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Si bien la farmacocindtica de risperidona en sujetos con enfermedad hepatica fue comparable a le
obsarvada en sujetos sancs. ia fraccion libre media de risperidcna en plasma aumento en
alrededor del 35% debido a |a disminucién de la concentracion de tanto albumina como de la
glicoproteina 4cida a-1. Sa deben reducir las dosis de risperidona en pacientes con enfermedad
hepatica

Pacientes Geriatricos

En sujetos sanos de edad avanzada, disminuye el clearance renal tanto de risperidona como de 9-
hidroxirisperidona, y las vidas medias de eiiminacién son prolongadas en comparacion con las de
los sujetos sanos [dvenes. Se debe modificar |a dosis en forma acorda en los pacientes geriatricos.
Pediatria

La farmacocinética de risperidona y 9-hidroxirisperidona en nifics fue simiiar a ia de igs adultos
despuas de hacer las correcciones para ia diferencia en el peso corporal.

Efectos da la Reza y del Sexo

No se ha realizado ningun estudio famacocinético espedifico para investigar ios efectos de ja raza

y del sexo, pero un analisis farmacocinético de la poblacion no identificd diferencies importartes en

la disposicion de risperidona con relacin al sexo {ya sea con correccion segln peso torporal o no)
o alaraza.

POSOLOGIA/OOSIS. MOOO DE ADMINISTRACION

Esqulzofrenia

-Aduftos

Dosis inicial Habftual.

La dosis inicial es, generalmente, de 2 mg/dia. Se puede incrementar |a dosis en intervalos no
menotes de 24 horas, en incrementos de 1-2 mg/dia, segun tolerancia, hasta una dosis
recomendada de 4-8 mg/dia. En algunos pacientes, puede ser adecuada una fase de titulacion
mas lenta. Se ha demostrado la eficacia en un rango de 4-16 mg/dla. No se ha evaluado la
segurided de las dosis superiores a 16 mg/dia. La risperidona puede administrarse una o dos
veces al dla.

Terapia de Manfenimisnto

Se desconoce el tiempo en qua debe permanecer un paciente con esquizofrenia tratado con
risperidona. Si se decide utilizar esta medicacion por perlodos prolongados se debe reevaluar
periddicamente a los pacientes para determinar los beneficios y 10s riesgos a iargo plazo de la
droga.

-Dusificacion en Poblaciones Especiales

En pacientes de edad avanzada o que estan debilitados, pacientes con insuficiencia renal o
hepatica severas, y pacientes ya sea predispuestos a la hipotension o para quienes la hipotansion
podria ser considerada un riesgo, la dosis inicial recomendada es de 0,5 mg dos veces por dia.
Los aumentos de la dosis en estos pacientes deben ser &n incrementos de no mas de 0.5 mg dos
veces al dia. El aumento a dosis superiores a 1,5 mg dos veces ai dia debe generalmente ocurrir
en intervalos de al menos 1 semana. En algunos pacientes, puede ser médicamente apropiada una
titulacion mas lenta.

Si se considera un régimen de administraclon de una vez por dia en el paciente de edad avanzada
o debilitado, se recomienda que el paciente sea titulado en un regimen de dos veces a!

dia por 2-3 dlas ala dosis blanco. Después de esto se pueden realizar los cambios subsiguientes a
un régimen de administracién de una vez por dia,

-Nifios y Adolescenles

Se debe iniciar a una dosis de 0.5 mg una vez al dia, administrado como una dasis Unica diaria ya
sea en |2 manana o en la nache. Los ajustes de dosis deben ocurrr a intervaios no mencres de 24
hs. a incrementos de 0,5 a 1 mg/dia, segun se tolere, hasta una dosis racomendada de 3 mg/dia.
No se han estudiado dosis mayores 3 los 6 mg/dia en este grupo etario.

Los pacientes que experimenien somnoiencia persistente se pueden beneficiar con la
administracidn de Ja mitad da la dosis diaria dos veces por dia.

No existen datos controiados para respaldar al uso de risperidona en plazos mayores a las 8
semanas en adolescentes con esquizofrenia. Si se decide utilizar esta medicacion por periodos
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prolongados en adolescentes con esquizofrenie, deben reevaluarse periddicamente los pacientes
para determinar los beneficios y Ios riesgos a largo plazo de la droga.

-Relnicio del Tratamienio en Pacientes que Discontinuaron Previamente

Se recomienda que después de un intervala sin ser tratado con risperidona, se debe seguir el
regimen de titulacion micial.

-Cambio Desde Qtros Anlipsicoticos

Para algunos pacientes esquizofrénicos, puede ser aceplable la discontinuacién inmediata del
tratamiento antipsicdtico previo, sin embargo, para otros, puede ser mas adecuada ia
discontinuacion gredual. La administracién de antipsicéticos superpuestos debe ser minimizada.
Cuando se cambia a pacientes esquizofrénicos desde tratamientos con antipsicoticos depal, se
debe Iniciar ia terapia con fisperidona en lugar de |a siguiente inyeccién pregramada. El paciente
debe ser reevaluado periddicamente.

Mania Blpolar

~Adultos

Dosis Habituel

Se debe administrar risperidona en una dosis diaria, comenzando con 2 o 3 mg. Si se indicaran
ajustes de la dosificacion, deben ocurrir en intervalos no mengres a [as 24 horas y en incrementos
de dosis de 1 mg por dia. No se han estudiado dosis supericres a los 6 mg por dia.

-Nifios y adoiescentes

Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg una vez al dia, administrada como una dosis diaria
Unica ya sea en la mafiana o an la noche. Si se indicara ajustes en la dosificacion, deben ccurrir en
intervalos no mencres a les 24 horas en incrementos 0.5 o 1 mg/d(a, segun tolerancia, hasta una
dosis recomendada de 2,5 mgfdia. No se han estudiado dosis superiores a & mg/dla en este grupo
etario.

Aquellos pacientes que experimenten somnolencia persistente se pueden beneficlar con le
administracion de la mitad de ia dosis diarla dos veces al dla,

Terapia de Mantenimiento

Sibien, generalmente, se considera que es deseable el tratamiento farmacolégico mas alia de una
respuesta aguda en ia mania, tanto para el mantenimiento de ia respuesta inicial como para la
prevencion de nuevos episodios manlacos, no existen datos obtenidos sistematicamente para
respaldar el uso de risperidona en un tratamiento por mas de 3 samanas. Si se decide utilizar esta
medicacién por periodos prolongados se debe reevaiuar periodicamente para determinar los
beneficios y los riesgos a largo plazo de la droga en el paciente.

irritabilidad Asociada con ef Trastorno Autista

— Nifios y Adolescentas (5a 16 anos)

Se debe iniciar la dosificacion con 0,25 mg por dia para pacientes con <20 kg y 0,5 mg por dia para
pacientes con 220 Kg. La dosis de risperidona debe ser individualizada de acuerdo a la respuesta y
la tolerahiiidad del paciente. La dosis diaria total puede ser administrada una vez al dia, o la mitad
de |a dosis diaria lotal puede ser administrada dos veces por dia.

Después de por lo menos 4 dias desde el inicio del tretamiento, la dosis puede seraumentada ala
dosis recomendada de 0.5 mg por dia para pacientes de <20 kg y de 1 mg por dia pera pacientes
de 220 kg. En pacientes que na logren la suficiente respuesta clinica, se pueden considerar
aumentos de dosis a intervaios 2 2 semanas en incrementos de 0,25 mg por dia para pacigntes de
< 20 kg o de 0,5 mg por dia para pacientes de z 20 kg. Precaucian con las dosis para nifios mas
pequefios que pesan menas de 15 kg.

En pacientes pediatricos con trastorno autista menores a los 5 afios de edad no esta establecida la
seguridad y la efectividad de |a risperidona.

Se debe considerar ta disminucion gradual de la dosis para lograr el equillbrio optimo de eficacia y
seguridad una wez que se haya lograda y mantenido ia respuesta clinice suficiente.

Si se decide utilizar esta medicacion por periodos prolongedos se debe reevaluar perigdicamente
para determinar ios beneficios y los riesgos a largo plazo de la droga en el paciente.

Los pacientes que experimenten somnolencia persistente pueden beneficiarse con una dosis de
una vez por dia administrada antes de acostarse o con [a administracion de la mitad de fa dosis
diana dos veces ai dia, ¢ de una redyccion de la dosis.

Agresién persistante en pacientes con demencia de tipo Alzheimer gk moderada a severa.
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Se recomienda una dosis Inicial de 0,25 mg dps veces al dia. Esta dosis se puede ajustar
individualmente con incrementos de 0,25 mg dos veces al dia con una frecuencia no supefior a un
dia si y otro no, si es necesano. La dosis 6ptima para la mayoria de los pacientes es de 0,5 mg dos
veces al dia. Aigunos pacientes, sin embargo, pueden beneficiarse de una dosis de hasta 1mg dos
veces al dia.

La risperidona no debe utilizarse durante mss de seis semanas en estos pacientes.

Los pacientes deben ser examinados frecuentemante y de forma reguiar durante ei tratamiento ¢on
risperidona, y se debe reevaiuar la necesidad de mantener el tratamiento considerando ios rigsgos
y beneficios.

Co-Administracion de rispsridona con Determinados Medicamentos

La dosis de figperidona debe ser titulada de maners acorde para los pacientes que reciben
inductores enzimaticos. en especiai durante el inicio o 1a discontinuacibn de la terapia con estos
inductores (por ejemplo, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, fancbarbital). Por ofro lado se debe
titular la dosis de la risperidona de manara adecuada cuando se co-administra fluoxetine o
paroxetina (ver interacciones medicamentosas).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conoclda al principio activo o a cueiquier componante de ia férmuia.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Paclentes ancianos con psicosis relaclonada a demencia

Aumento de la mortaiidad en pacientes de edad avanzada con damencia reiacionada a
psicosis.

Los pacientes de edad avanzada con demencia reiacionada con psicosis tratados con
antipsicdticos tienan un mayor riasgo de muerte.

El andliisis da estudios controlados con placebo. en pacientes tomando drogas antipsicélicas
atipicas. reveiaron un riesgo de muerte en os pacientas tratados entte un 1.6 a 1.7 veces el riesgo
de muerte en pacientes tratados con placabo. Aunque las causas de muerts fueron variadas, la
mayofia de las muertes paracieron ser cardiovasculares {ej.: falla cardiaca, muerte sibita) o
infecciosas (gj.: neumonia). Estudios observacionales sugieren que, similarmente a las drogas
antipsicoticas atipicas, los tratamientos con drpgas antipsicéticas convencionales pueden
incrementar ia mortalidad. La extensidn sobre cuaies da estos hallazgos de aumento de ia
mortalidad en los estudios observacignales pueden atribuirse a ias drogas antipsicdlicas o a
algunas caracteristicas de los pacientes, no esta ciaro. La risperidone no esla aprobada para el
tratamiento de la demencia relacioneda con psicosis.

Uso concomitante con Furosemida

Se observd una mayor incidencia de mortalidad en pacientes de edad avanzada con demencia,
tratados con furosemida mas risperidona cuando se comparé con los pacientes tratados con
risperidona sola o furosemida sola. Se debe tener pracaucion y se deben considerar los riesgos y
beneficios de esta combinacitn antes de |a dacisién de uso. No hubo aumento de Ja incidencia de
moriaiidad entte los pacientas que tomaron otros diuréticos como medicamentos concomitantes
con risperidona. Sin considerar ei tratamiento, fa deshidratacidn fue un factor de riesgo general da
mortalidad y, por lo tanto, se dabe evitar cuidadosamante en pacientes de edad avanzada con
demencia.

Eventos Adversos Carebrovasculares (CAE)

Se observé una mayor ingidencia de eventos adversos cerebrovasculares (actidentes
cerebrovasculares y ataques isquémicos transitorios), incluyendo fatalidades, en pacientes tratados
con risperidona en pacientes de edad avanzada con demencia.

Sindrome Neurolgpiico Maligno (SNM)

Las manifestaciones clinicas, un compiejo de sintomas polenciaimenle fatai, comprenden
hiperpirexia, rigidez muscuiar, alteracidn del estado mental y evidencia de inastabilidad autonomica
{pulso o presidn arterial irreguiar, tequicardia, diaforesis y disrritmia cardiaca). Algunos signos
adicionales pueden incluir; elevacion de la crealinina fosfoquinasa, mioglobulinuria (rabdomidlisis) &
insuficiencia renal aguda.

Este sindrome ha sido raporiado en asociacion con el uso de medicamentgs antipsicoticos.
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Dentro del manejo del SNM se debe realizar la discontinuacion inmediata de los medicamento
antipsiciticos y ofros medicamentos que no son esanciaies para |a terapia concurrente.

Si un paciente requiere un tratamiento con un medicamentoe antipsicético luego de la recuperacion
del SNM, se debe considerar cuidadosamente la reintroduccion de ia droga. Al paciente se lo debe
monitorear con cuidado dado que se ha infermado recurrencias del SNM.

Disquinesia Tard/a

Las drogas antagonistas dopaminérgicas se han asociado a induccion de disquinesia tardia
caracterizada por movimientes ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengue y/o de la
cara. La aparicion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesge para el desarrollo de
disquinesia tardia. Dado que la risperidona posee un potenclal menor que los neurclépticos
cldsicos para inducir sintomas extrapiramidales, debarfa taner un riesge reducido de inducir
digquinesia tardia en comparacion con los neurdlépticos clasicos.

El riasgo de desarrollar disquinesia tardia y 1a probabilidad de que se vuelva irreversible se cree
que eumenta con la duracion del tratamiento y la dosts acumulativa totai de los medicamentos
antipsicéticos administrados al paciente. Sin embargo, menes frecuentemente, e pusde
desarrollar &l sindrome !uego de periodos de tratamiento relativamente breve con dosis bajas.

En otras ocasiones, ei mismo tratamiento antipsicético puede ocultar total o parcialmente los signos
o sintomes del sindrome, enmascarando el proceso subyacents.

El tratamiento antipsicdtico cronico, generalmente, debe estar reservado para los pacientes que
sufren de una enfermedad crdnica que responde a medicamentos antipsicéticos, y para aquellos
donde |os tratemientos alternatives igualmente efectivos pero potenciaimenta menos daflinos no se
encueniran disponibles © no son adecuados.

En pacientes que no requieran tratamiento crénico, se debe buscar ia dosis mas baja posible y la
duracion de tratamiento mas corta que produzca una respuesta clinica satisfactoria. La necesidad
de tratamiento continuo debe ser re-evaluada peridicamente. Si aparecen slgnos o sintomas de
disguinesia tardia en un paciente tratado con risperidona, se deberd considerar la discontinyacion
del tratamianto. Sin embargo, slgunos pacientes pueden requerir del tratamiento con la risperidona
a pesar da la presencia dei sindrome.

Hiperglucemia o exacerbacion de la diabetes pre-existants

El menitoreo clinico adecuado y regular es aconsejable en pacientas diabdticos y en pacientes con
facteres de riesgo (por ejemplo, obesidad, antecedentes {amiliares con disbetes) para el desarrollo
de 1a diabetes meliitus. Se ha informado hipergiucemie, en algunos casos extrema y asoclada con
cetoacidosis ¢ coma hiperosmolar o muerte, en pacientes tratados con antipsicdtices atipicos
incluyendo ie risperidona.

En algunos pacientes ia hipergiucemia se resolvid cuando e tratamiento con el antipsicolico fue
discontinuade; sin embeargo, algunos pacientes requiriaron una continuidad del iratamiento para la
diabetes a pesar de le discontinuacion de| medicamento que se supone causa el problema.
Hiperprolactinemia

Los niveles de proiactina se elevan y persisten elevados durante |a administracion crénica de la
risperidona. Esta droga esta asociada con niveles mas altos de eievacion de prolactina que otros
agentes antipsicéticos. La hiperprolactinemia puede suprimir ia GnRH hipotaldmica, resuftando en
una secracion reducida de la gonadotrofina hipofisaria. Esto, a su vaz, puede inhibir ta funcin
raproductive deteriorando la esteroidogenesis gonedal tanto en pacientes del sexo femening como
del masculino.

Se han informado galactorrea, amenorrea, ginecomastia € impotencia en pacientes que recibian
compuestos que eievan |a proiactina. La hiparprofactinemia da larga duracidn cuando se asocia
con hipegonadisme puede lievar a una digminucion de e densidad dsea en paclentes tanlo dsi
sexo femenine como del masculino.

Hay gue tener en cuenta cuando se prescribe a pacientes con un cancer da mama detectado
previamente que, aproximadamente, un tercio de los canceres de mama humanos son proiactina
dependientas in vitro,

Hipotensian Ortostatica

Puede producirse hipotension ortostatica, asociada con mareos, taguicardia y, en algunos
pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulaciop de droga debido a la
actividad aifa-biogueante de la risperidona. El riesgo de hipotension trigstatica y sincopa puede
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ser minimizado limitando ia dosis inicial 8 2 mg total (0 una vez por dia 0 1 mg dos veces por dia)
en adultos normales y 0.5 mg dos veces por dia en los ancianos y en los pacientes con
insuficiencis renal 0 hepatica [ver POSOLOGIA/DOSIS. MODO DE ADMINISTRACION).

Deberia emplearse con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (por
ejemplo: insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, anomallas en la conduccidn cardiaca,
deshidratacion, hipovoiemia 0 enfermedad cerebrovascular) y Ia dosis deberia ser graduaimenta
titulada como sa recomienda en Posolegia y Administracidn. Si se produjera hipotensidn se debera
considerar la posibilidad de reducir la dosis. Se ha observado hipotension clinicamente significativa
con el uso concomitanie de 1a risparidona y medicamentos entihipertensives.

Convulsiones

Se sabe que los neuroléplicos clasicos disminuyen ef umbral convuisivo, Se recomienda
precaucién al tratar pacientes con epilepsia.

Disfagia:

La risperidona y otras drogas antipsicoticas daben usarsa con cuidadg en los pacientes con riesgo
de neumonia por aspiracion, por su agociacion con dismotilidad y aspiracion esofagica.

Priapismo:

Sa han informado casos raros da priaplsmo.

Purpura trombdtica tromboeitopénica (PTT)

Se ha reportado un caso de PTT en una pacienta que recibia risperidona. La relacién con la terapia
con esta droga se desconace.

Regulacion de la temperatura corporal

Se ha informado tanto hipartarmia come hipotarmia con el uso de la risparidona oral. Se debe tenar

pof lo tanto precaucion al indicarla a pacientes que van a estar expuestos a temperaturas
axtremas.

Efsctos antiemsticos
Esla efecto pueda presentarse an humanos, y puada sacubnr signos y sintomas de socbredosis con

ciertas drogas o de afecciones tales como cbstruccion intestinal, sindrome de Reya y tumor
cefebrai.

Suicidio

l.os pacienies con asquizofrenia y mania bipolar, incluso pacientes nifios y adolascentes, poseen
en ferma inherente a su enfermedad la posibilidad de intento de suicidio. Con el fin de reducir el
riesgo de sobredosis, las prescripeciones de risperidona deben ser escritas para la menor cantfidad
posible da comprimidos. Una cuidadosa supervision de los pacientes de alto resgo debe
acompafiar & le terapia con la droga.

Uso en Pacientes con enfermedades concomitanias:

Pacientes con enfermedad de Parkinson o demencia con Guerpos de Lewy que reciben
antipsicéticos, incluyandae ia risperidona, tisnen una mayor sensibilidad a los medicamenios
antipsicoticos. Se debe tener precaucidn cuando se prescriba la risperidona a paciantas ¢on
enfsrmadad de Parkinson y& que, tedricamente, puede ceusar un deterioro de la enfermedad.

Se debe tener precaucion al indicar la risperidona a pacientes que padecen enfermedades que
pueden altorar el metabolismo o las respuestas hemodinamicas.

Uso en pacientes ancianos o debilitados

El sumento de concentraciones plasmaticas de risperidone y S-hidroxinsperidona ocurre en
pacienles con deterigra renal severo (clearance de creatinina < 30 mL/min./1,73 m2}, y se observa
un aumento en la fraccion libre de risparidona en pacientas con delerioro hepatico severo. Se debe
utilizar una dosis inicial mas baja en dichos pacientes.

Efactos sobre |la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

Potencial para Deterioro Cognitivo y Motor

l.a somnoiencia fue un evanic adverso reportado frecuentemente asociado con el tratamiento con
la risperidona. Se debe prevanir & los pacienles acerca de operer maquinarias peligrosas, incluso
automdéviies por el polencial que tiene esta droga de deteriorar el juicio, el pansamiento, o las
habilidades motoras.

Abuso y dependencia de la droga

La risperidona no ha sido estudiada sisiematicamente en animales o humanos para su potencial
para abuso, lolerancia o dependencia fisica. Se debe evaluar cuidadosamente a los pacientes por
una historia de abuse de droga, y deben ser observados cuidadosamente ppt signos de mal use o




abuso de la risperidona (por ejemplo: desarrollo de tolerancia, aumentos en la dosis,
comportamiento de bisqueda de la droga).

Anélisis de laboratorio

No se recomiendan analisis de laboratorio especificos,

Interacciones

Drogas de Accibn Central y Alcohol: por sus efectos primarios sobre el SNC, se utilizara |a
risperidona con precaucién cuando se combine con otros férmacos de accidn central o alechol.
Drogas con Efectos Hipofengores: la risperidona puede aumentar los efectos hipotensivos de otros
agentes terapéuticos con esta accién hipotensora.

Levodopa y de otros agonisfas dopeminérgicos. 1a risperidona puede antagonizar &) efecto de
estas drogas.

Amitriptiina: no afectd la farmacocinética de la risperidona ni la de su metabolito.

Cilmetidina y Rani{idina: se observé un aumento de la biodisponibiiidad de la risperidona. Sin
embargo, la cimetidina no afect¢ e! AUC de risperidona y 9-hldroxirisperidona combinadas,
mientras que la ranitidina aumento et AUC da risperidona y 9-hidroxirisparidona combinadas en un
20%.

Clozapina: su administracién crdnica con la risperidona puede disminuir el clearance de esta
ultima.

Litio; Las dosis orales repetidas de la risperidona (3 mg dos veces al dia) no afectaron la
exposicidn {(AUC) o las concentracicnes plasmaticas maximas (Cmax) de litio.

Valproalo: Las dosis orales repetidas de risperidona (4 mg una vez por dia) no afactaron las
concentraciones plasmaticas promedio © pre-dosis y exposicion (AUC) da valproato (1000 mg/dia
en tres dosis divididas) en comparacion con placeba (n=21). Sin embargo, hubo un aumento del
20% en fa concentracién plasmatica maxima de valproato (Cmax) después de [a administracion
concomitante de la risperidona.

Digoxina: |a risperidona (0,25 mg dos veces por dia) no mostrd un efecto clinicamente reievante en
la farmagocinética de digoxina.

Drogas qua Inhihan el CYP 206 y Otras Isoenzimas CYP

Los estudios in vitro mostraron que las drogas metabolizadas por las isoanzimas CYP, incluyando
1A1, 1A2, 2C9, 2C19, y 3A4, son sdlo inhibidores débiles del metabolismo de risperigona.
Fluoxetina y Paroxefina. estas drogas han demostrado aumentar la concentracion plasmatica de
risperidona. La fluoxetina no afectd la concentracidn plasmatica de la 9-hidroxirisperidona y ia
paroxetina ia disminuy en aproximadamente un 10%. Cuando s inicia o se discontinia ya sea
fiuoxelina o paroxetina concomitante, el médico debe reevaluar la dosis de a risperidona.
Ertromicing: no se observaron interacciones significativas.

Carbamazepina y Ofros inductores Enzimaticos: |a co-administracidn de carbamazepina disminuyé
las concentraciones plasmaticas del estado de equilibrio de risperidona y 9-hidroxirisperidona en
apraximadamente el 50%. Las concentraciones plasmaticas de carbamazepina no se viaron
afectadas. Puede ser necesario titular la dosis de la risperidona en forma acorde para pecientes
que reciben carbamazepina, en especial durante el inicio o la discontinuacion de la terapia con
carbamazepina, La co-administracion de cualguier otro inductor enzimatico conocido (por ejemplo,
fenitelna, rifampicina y fenobarbital) con risperidona puede causar disminucionas similares en ias
concentraciones plasmaticas, que, a su vez, pueden llevas a una disminucién de la eficacia del
medicamento.

Drogas Metabolizadas por el CYP 2D6: Los estudios fr vitro indican que 1a risperidona es un
inhibidor relativamente débil de CYP 2D6. No se espera que la risperidona inhiba sustanciaimente
la depuracién de drogas que son metabolizadas por asta via.

Carcinogénesis, mutagénesis y fortilidad

En los estudios carcinogenéticos de risperidona conducidos en ratones y ratas se observaron
aumentos en las neoplasias de la gianduia pitutaria. de la gianduia mamaria y de las células de ios
isiotes pancredticos (adenocarcinomas mamarios, adenomas pituitarios y pancreéticos).

Los estudios no clinicos realizados in vivo e in vifro en ratas y ratones no mostraron gvidencia de
potencial mutagénico.

La risperidona mostre aiterar el apareamiento pero no fa fertifidad en 3 ejtudios reproductivos
realizados en ratas Wistar.
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Uso durante el embarazo y la lactancia

La risperidona no deberia ulilizarse durante el embarazo y ia lactancia. Si el medico considera
necesario su uso, se suspenderd la lactancia.

EFECTOS ADVERSOS
Los siguientes temas se discuten con mayor detalle en otras secciones del prospecto
(Advertencias y precauciones);
-~ Aumenio de [a mortalidad en pacientes ancianos con demencia relacionada a psicosis.
- Eventos adversos cerebrovasculares, incluyendo stroke, en pacientes ancianos con
psicosis relacionads a demencia.
- Sindrome neuroléplico maligno.
Disquinesia tardia.
- Hiperglucemia y diabetes melfitus.
- Hiperprolactinemia.
- Hipotensién ortostatica.
- Leucopenia, nsutropenia, y agranulocitosis,
- Trastorno potencial motor y cognitivo.
- Convulsiones,
- Disfagia.
- Priapismo.
— Purpura trombocitopénica trombética (PTT).
~  Alteracién de le temperatura corporal.
- Efecto antiemético.
Suicidio.
— Aumento de la sensibilidad en pacientes con enfermedad de Parkinson o aguelios con
demencia con cuerpos de Levy.

- Enfermedades © condiciones que puadan afectar e metabolismo o respuesta
hemodinamica,

Segun ia siguiente estimacion de la frecuencia en pacientes mayores a 12 afios, se clasifica las
reaccionss adversas como: frecuentes> 10%, ocasionales> 1-10%, raros> 0.001-1%, en casos
aislados < 0,0010%.

Los eventos adversos en estudios clinicos mas frecuentes (>10%) fueron: somnolencia, aumanto
del apetito, fatiga, insomnio, sedacion, parkinsonismo, acatisia, vomitos, tos, constipacion,
nascfaringitis, babeo, rinorrea, boca seca, dolor en region abdominal aita, mareo, nauseas,
ansiedad, cefalea, congestién nasal, rinitis, temblor y rash.

Los eventos adversos mas frecuentes que fueron asociados a discontinuacion del tratamiento en
estudios clinicos (causaron discontinuacién en >1% de adultos y/o > del 2% en pediatria), fueron;
nauseas, somnolencia, sedacion, vémilos, marea, y acatisia.

La mayoria de los eventos adversos fueron de leves a moderados en severidad.

Pacientes adultos con esquizofrenla:

Generales.

Ocasionales: fatiga, doler de pecho, astenia.

Sisterna cardiovascular.
Ocasionales: hipotansién postural, hipotension, taquicardia.

Sistema nervioso central y periférico.
Frecuentes: Parkinsonismo®,

Ocasionales: mareos, distonia*, acatisia*. disquinesia®, sedacion, tembior*, mareo postural,
sincope.

Sistema gastrointestinal,

Ocasionales: dispepsia, nduseas, constipation, dolor abdominal, boca seca, aumnenic de ia
salivacion, diarree, vémitos, discaonfort abdominal, disconfort estomacal.
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Sistema metabolico y nufricional.
Qcasionales: disminucion del apetito.

Sislema musculoesquelético.
Ocasionales: dolor de espalda, artraigia, dolor en exiremidades. rigidez articular.

Sistema hemalologico.
Raros: anemia.

Sistema psiguiétrico.
Fracuentes: ansiedad, insomnio.
Ocasionales: nerviosismo.

Sistema reproductor.
QOcasionales; disfuncion eyaculatoria.

Sislamea raspiraforio.
Ocasionales: congestion nasal, epistaxis, disnea.

Sisterna dermatoldgico.
Ocasicnales: rash, xerosis, caspa.
Raros: dermatitis seborreica, hiperqueratosis.

Sistema urinarnio.
Qcasionales: incontinencia urinaria.

Otros sisternas
Cido.
Raros: dolor de oida.

Vision,
Ocasionales: vision borrosa.

Desdrdenes de sisfema inmune
Raros: hipersensibilidad.

infectiones

Ocasionales. nasofaringitis, infaccion dei tracto respiratorio supenor, sinusitis, infeccion de! tracto
urinario.

En investigacion

Ocasionales: aumento dei pase, incremento de la fesfoquinasa en sangre.
Raros: aumento del ritmo cardiaco.

Desérdenes vasculares
Hipotension ortostatica, hipotensidn.

*El Parkinsonismo incluye trastornas axtrapiramidales, rigidez musculoesguelética, parkinsonismo,
rigidez en rueda dentada, aquinesia, bradiquinesia, hipoquinesia, facies de mascara, rigidez
muscular, y enfermedad de Parkinson. Acatisia incluye acatisia e inquietud. La Distonia incluye
distonla, espasmos musculares, contractura muscular, crisis oculogirica, contracciones musculares
involuntarias, parélisis de 1a lengua.. El temblor incluye tembior y temblor parkinsoniano de reposo.
Disquinesia incluye disquinesia, coraa, corecatetosis y temblor muscular.

Pacientes pediitricos con esquizofrenia:
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Sisterma nervioso central y penférico.
Frecuentes: parkinsonisma*, sedacién, somnolencia, temblor*.
Ocasionalas: acatisia*, mareo, distonia®.

Sisterna gestrointestinal.
Raros: aumento de la salivacién.

Sisterne psiquiatrico.
Ocasionales: ansiedad.

*El Parkinsonismo incluye trastornos extrapiramidales, hipoquinesia, rigidez mucular, rigidez
musculoesquelética.. La Distonia incluye distonia, y crisis oculogirica, Acatisia incluye inquietud
acatisia.

Pacigntes adultos con Mania Bipolar:

Generales.
Ocasionales: fatiga, fiebre, astenia, dolor de pecho.

Sistama cardiovascular.
Ocasionales: taquicardia, palpitaciones.

Sistema nervioso central y pariférico.
Frecuentes: parkinsonismao®,

Ocesionales: mareos, acatisia®, temblores, distonia®, sedacidn, somnolencia, letargia, disquinesia®,
cefalea.

Sistermna metabdlico y nutricional.
Ocasionales: aumento de peso.

Sistama gastrointestingl,

Ocasionales: dispepsia, nduseas, boce seca, aumento de |a salivacion, diarrea, , dolor abdominal,
constipacion,

Sisterna psiquialnco.
Ocasionales: ansiedad, insomnio.

Sisteme reproductor.
Ocasionalas: galactorrea

Sistema respiratorio.
Ccasionales: dolor faringeo jaringeo, tos.

Sistema dermatologico.
Ocasionales: acné,

Visién.
Qcasionales: visidn barrosa.

investigacion

Ocasicnales: aumento de la aspartato aminotransferasa, aumento de peso.
infecciones

Ocasionales. nasofaringitis, infeccian del tracto urinario.

Fam.
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*El Parkinsonismo incluye trastornos extrapiramidales, rigidez musculoesquelética, parkinscnismae,
rigidez en rueda dentada, aguinesla. bradiquinesia, hipoguinesia, facles de masecara, rigidez
muscular, y enfermedad de Parkinson.  Acatisia incluye acatisia e inquietud. La Distonla incluye
distonia, espasmos musculares, contractura muscular, erisis oculogirica, contracciones muscuiares
involuntarias, paralisis de la lengue.. El tembler incluye temblor y temblor parkinsoniano de repose.
Disquinasia incluye disguinesia, corea, corecatetosis y temblor muscular.

Pacientes pedidtricos con Mania Bipolar:

Generalas.
Frecuentes: fatiga.

Sislema cardiovascular,
QOcasionales: taquicardia.

Sistema narvioso ceniral y periférico.
Frecuentes: sedacién, semnolencia, mareocs,
Ocasionales, distonia®, parkinsonismo®, acatisia™.

Sistema gastrointestinal,
Frecuentes: dispepsia, nausaas, vomitos. dolor abdominal.
QOcesionales: diarrea, disconfort estomacal.

Metabolismo
Ccasionales: aumento del apetite.

Sistema psiquidtrico.
Ccasionales: ansiedad.

Sisterna respiralorio.

Frecuentes: dolor laringofaringao,

Sisterna dermaloldgico.
Ocasionales: rash.

Vision.

Ccasionales: vision borrosa.

*El Parkinsonisma incluye trastornos extrapiramidales, rigidez de nuca, rigidez musculoesguelética,
hipoguinesia y bradicardia. La Distonia inciuya distonia,laringoespasmo, espasmos musculares. .
Acatisia incluye agitacidn y acatisia.

Trastomo autista:

Generales.
Fracuentes; fatiga.
Ocasional: sensacidn ancrmal.

Sistama cardigvascular.
QOcasionales: taquicardia.

Sistema nervicso central y penférico.
Frecuentes: temblores, somnolencia, sedacion, babeo, parkinsonismo®,
Ocasionales: mareos, letargia disguinesia.

Sistema gastrointestinal.

Frecuentes: vomitos, conslipacion,
Ocasionales. ndusaas, boca seca, hipersecracion saitval.
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Sisterna metabdlico y nutricional.
Frecuentes:: aumento de apetito..

Sistema respiratorio.
Frecuentes: rincrrea, congestion nasal, tos.

Sistema dermatolégico.
Frecuentes: rash,

En investigacion
Ocasionales. aumento de peso.

Infecciones
Frecuentes: nasofaringitis, rinitis, infecciones del tracto respiratorio superior,

*El Parkinsonismo incluye trastornos extrapiramidales, rigidez muscuicesquelética, rigidez en rueda
dentada, rigidez muscular.

Reaccionas adversas ocurridas an <1% de los pacientes adultos y an <5% de ios pacientes
pediatricos:

Gensrales.

Edema periférico, edema, periferico, sed. disturbios intestinales, disconfort de pecho, sintomas
similares a l1a influenza, edema punteado, edema, resfriado, aletargamiento, malestar, edema en
cara, mdisconfort, edema genearlizado, sindrome de abstinencia a drogas, frialdad periférica.

Sistema cardiovascilar.

Bradicardia sinusal, taquicardia sinusal, blogques de primer grado atrioventricular. blogquee blogueo
de rama izquierda, bloqueo atrioventricular. Rogeces.

Sistema nervioso central y periférico.

Trastorno del equilibrio, disturbios en la alencion, disartria, sin respuesta a eslimulo, disminucion
del estado de conciencia, desdrdenes en los movimientos, hipersomnia, ategue isquémica
fransitoric, coordinacion anormal, accidente cerebrovaseular, destrdenas del discurso, pérdida de
conciencia, hipoestesia, disquinesia tardia, isquemia cerebral, descrdenes cerebrovasculares,
sindrome reuroléptico maligno, coma diabético.

Sistema gastrointastingl,

Disfagia, fecaloma, incontinencia fecal, gastritis, edema de 1abios. queilitis, deficiencia o ausencia
de saiiva.

Sistema metabolico y nutricional,
Palidipsia, angrexia.

Sisterna musculoesquelético.

Edema de articulaciones, doior de pecho musculoesquelético, postura anormal, migaigia, delor de
cuello, debilidad muscular, rabdomidlisis, debilidad muscular, rabdomidlisis.

Daesérdenes psiquidtricos.

Agitacion, embotamiento, estado de confusion, insomnio leve, desordenes del suefio, disminucion
de la libido, anorgasmia.

Sistema hematolégico.
Granulocitopenia.

Sistemna reproductor.

c3
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D
Menstruacién irmegular, amenofmrea, ginecomastia, secrecion vaginal, trastornos menstryales,
disfuncion eréctit, eyaculacion retrograda, lrastornos en la eyaculacian, disfuncion sexua! anomat,
aumento mamano.

Sisterna respiralorio.

Silbidos, neumonia per aspiracion, congesli‘én sinusal, disfonia, tos productova, congestion
pulmonar, cngestion en ttarcto respiratofio, rales, desorenes respiratorios, hiperventilacion, edema
nasal.

Sistama dermalologico.

Eritema, descoloracion cutdnea, lesion de piel, prurito, desérdenes de la piel, rash ertematoso,
rash papuler, rash generalizado, rash maculopapular.

Ulceracién de la pie!, decoloracién de la piel, rash eritematoso, exfoliacidn de la piel, rash
maculopapular, eritema multiforme.

Sistema urinanio.
Enuresis, disuria, polaquiuria,

Desorden del oidoe y sistema laberintico
Tinitus.

Desérdenes endocrinologicos
Hiparprolactinemia

Desérdenes oculares

Hipsremia ocular, secrecion ocular, conjuntivitis, ojo movil, edema de ojo, hinchazan de ojo,
formacion de costras en el borde palpebral, ojo seco, aumento de lagrimeo, fotofobia, glaucoma,
disminucion de la agudeza visual.

Desordenes del sisfema inmune
Hipersensibilidad a drogas.

Infaccionss

Neumonia, influenza, infeccidn de oides, infeccion viral, faringitis, tonsilitis, bronquitis, infaccion
ocular, infeccion localizada, cistitis, celulitis, otitis media. onicomicosis, acarodermatitis,
brenconeumopatia, infecciones del tracto respiratorie, traqueobronguitis, otitis media crdnica.

En investigacion

Aumento de temperatura corporal, aumento de prolactina en sangre, aumento de alanino
aminotransferasa, electrocardiograma anomal, incremento de la cuenta de eosinéfilos, disminucién
de la cuenta de células blancas, inCremento de niveles de giucosa sérica, disminucion de
hemoglobina, disminucidn del hematocrito, disminucién de |a temperatura corporal, disminucion de
la tensidn arterial, incrementa de transaminasas.

Datos Postericres a la Comercializacion
Las siguientes reacciones adversas fueron identificadas luego de! inicio de su comercializacion, es
imposible estimar la frecuencia porque estas reacciones se repartan voluntariemente de una
poblacién que no $& conoce la medida: agranulocitosis, alopecia, reaccion anafilactica,
angioedema, fibrilacion atrial, diabatas mellitus, cetoacidosis diabética en pacientes con detericro
del metabolismo de Ya glucosa, hipoglucemia, hipotermia, secracidn inapropiada ge hormona
antidiuratica, obstruccion inteslinal, ictericia, mania, pancrealitis, priapisme, prolongacién del
intervalo QT, trombocitopenia, retencién urinaria, intoxicacion con agua y apnea del suefio.

Otros eventos adversos relacionados temporalmante pero no necesariamente relacionados en
forma causal son. adenoma pituitasio, embaolia pulmonar, pubertad prgcoz.pare cardiopulmonar y
muerte subita.
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SOBREDOSIFICACION
Sintomas: En general, los signos y sintomas reportados han sido aquellos resultantes de una
exageracién de los efectos farmacoldgicos conotides de la droga. Estos inciuyen somnolencia y
sedacién, taquicardia e hipotensidn, sintomas axtrapiramidales, y en raros casos de proiongacion
dai QT.

En asociacion con una sobredosis combinada de risperidona y paroxetina se ha informado torsade
de pointes.

En caso de sobredosis aguda, s debera considerar la posibilidad de compromiso con muitiples
drogas.

Tratamiento: Se debera establecer y mantener una via aérea permeable, y asegurar una adecuada
oxigenatidn y ventilacian. Se debera consiklerar el lavado gastrico (después de la intubacién, si el
pacienta esta inconsciente) y la administracidn de carbon activade junto con un laxante. El
monitoreo cardiovascular deberia comenzar inmediatamente y deberia incluir monlitoreo
electrocardiografico continuo para detectar posibles arritmias.

No existe antidoto especifico para la risperidona. Por [0 tanto, se deberan administrar apropiadas
medidas de sostén. Si se produjera hipotension y colapso circulatotio, se deberdn tratar con
apropiadas medides como llquidos intravencsos y/o agentes simpaticomiméticos. En ceso de
sinlomas extrapiramidalas severos, se deberla administrar medicacion anticolindrgica. Se deberd
continuar con estrecha vigilancia médica y menitoreo hasta que el paciante se recupere.

Ante ls aventualidad de une sobredosificacion, concurrir el hospilal mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediairia Ricardo Gutigrrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6646/4658-7777

PRESENTACION

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 80, 100 y 500 comprimidos recubiertos, siendo las dos
Ultimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Mantener los medicamentos fuera def alcance de los nifios

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificada N°

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica

Elaborado en;

Salutas Pharma GmbH.
Otto-von-Guericke-Alle 1,
39179 Barleben.
Alemanie,

Imponiado por

SANDOZ S.A.

Cramer 4130
C1428AJ2-Buencs Aires

Argentina.
Tel: 4704-2400.

FECHA DE ULT'MA REVISION:
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PROYECTO DE ROTULO
RISPERIDONA SANDOZ
RISPERIDONA 0.6 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana
Venta bajo receta archivada

FORMULA

Cada comprimido recubierto de 0.5 mg contiene:

Risperidona Q.5 mg
Calulosa microcristalina 69,0 mg
Dibxido de silicio coleidal 1,0 mg
Lactosa monchidrato 250 mg
Croscarmelosa sddica 35 mg
Estearato de magnesic (vegetal) 1.0 _mg
Recubrimiento

Oxida de hierre (111} 0.3 mg
Sepifim LP 761 blanco consistente en; 3,7 mg
Hipromeiosa 167 —2.04 mg
Celulosa microcristalina 0,19-0,56 mg
Didxido de titanio 0,66 0,93 mg
Acido estearica 0.67 —0.81 g
PQSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Mantener Yos medicamentos fuera de! alcance de los nifios.
Ante cualgquier duda consuite a su médico y/o farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Cedificado N*
Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica

Elaborado en:

Salutas Pharma GmbH.
Otto-von-Guericke-Alle 1.
39179 Barleben.
Alamania.

importado por.

SANDOZ S.A

Cramer 4130

C1428AJZ - Buenos Aires. Argentina.
Tel: 4704-2400.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

NOTA: el mismo rdtule se utilizard para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500, siendo
les dos ditimas de uso hospitalario exclusivo

SANDOZ S.A.
Farm. Vanina L. Bamoca Gil
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PROYECTO DE ROTULO
RISPERIDONA SANDOZ
RISPERIDONA 1.0 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemang
Venta bajo receta archivada

FORMULA
Cada comprimido recubierto de 1.0 mg contiena:

Risperidona 1,0 mg
Celulosa microcristalina 32.5 mg
| Didxido de silicio coloidal 05 mg
Lactosa monohidrato 52,5 mg
Almigdon pregelatinizado 125 mg
Estearato de magnesio (vegetal} 1.0 mg
Recubrimiento

Opedry I blanco censistente en: 40 ma
Hipromelosa 112 mg
Macrogo! 4000 0.4 mg
Didxido de titanio 1,04 mg
Lactosa monohidrato 1,44 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura inferior 2 30°C.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Ante cualquisr duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificadc N°
Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica

Elabarado en:

Salutas Pharma GmbH.
Otto-von-Guericke-Alle 1.
39179 Barlaben.
Alemania,

Importada por SANDOZ S.A.

Cramer 4130

C1429AJZ - Buenos Aires, Argentina.
Tel: 4704-2400.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

NOTA: el misme rétulo se utilizera para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500. siendo
ias dos Uitimas de usoc hospitalario exciusivo

DOZ S-A.
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PROYECTO DE ROTULO
RISPERIDONA SANDOZ
RISPERIDONA 2.0 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Alemana
Venta bajo receta archivada

FORMULA
Cada comprimido recubierto de 2.0 mg conliena:

Risperidona 2,0 my ‘
Celulosa microcristalina 65.0 mg
Digxide de silicio coiidal 1,0 mg_
Lactosa monohidrato 105.0 mg
Almiddn pregelatinizado 250 mg
Estearato de magnesio (vegetal) 2.0 mg
Recubrimients

Oxidg de hiarro (1) 0.02 mg
Hidroxide de hierro {I!1) 0,05 mg
Opadry il blanco consistente en: 493 mg__
Hipromelosa 1.38 mg
Macrogol 4000 0.493 mg
Didxido de ttanio 1,28 mg
Lactosa monohidrato 1.77 _mg

POSOLOGIA Y MODOQ DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases contenigndo 10 comprimidos recubiertcs.

Conservar a temperatura inferior 2 30°C.

Mantener los medicamantos fuera de! alcance de los nifios

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmaceutico.

Especialidad madicinal autorizada por et Ministerio de Salud. Certificado N°

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica
Elaberado en:

Salutas Pharma GmbH.

Otto-von-Guericke-Alle 1.

38179 Barleban.

Alemania.

Importado por SANDOZ S.A.

Cramer 4130

C1429A.7 - Buenos Aires. Argentina.
Tei: 4704-2400.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

NOTA: el mismo rdtulo se utilizara para las presenlaciones de 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500, siando

las dos Gltimas da uso hospitaiario exclusivo
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PROYECTO DE ROTULO
RISPERIDONA SANDOZ
RISPERIOONA 3.0 mg
Comprimidos recubiertos
industria Alemana
Vanta bajo receta archivada

FORMULA

Cada comprimido recubierto de 3.0 mg contiene:

Risperidona 3.0 mg
Celulosa microcristalina 7.5 mg
Didxido de silicio coloida! 1.5 mg
Lactosa monohidrato 157.5 mg
Almidén pregelatinizado 37,6 mg
Estearato de magnesio (vegslal) 3.0 mg
Recubrimiento

| Amarilie de quinoleina 0,25 mg
Opadry || blanco consistanta en: 6,75 mg
Hipromelosa 1,839 mg
Macroge! 4000 0,675 mg
Didxido de titanio 1.755 mg
Lactosa monohidrato 2,43 mg

POSOLOGIA Y MODGO DE ADMINISTRACION
Ver prospacto adjunto,

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 comprimidos recubierios.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Ante cualguier duda consulte a su médico yo farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
Direclora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica

Elaborado en;

Salutas Pharma GmbH,

Otto-von-Guaericke-Alle 1.

39179 Barleben.
Alemania.

importado por SANDOZ S.A.
Cramer 4130
C1429AJZ-Buenos Aires

Argentina.
Tel: 4704-2400.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

NOTA: el mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500, siendo
las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivoe

QZ 5t .
. L. Bamoca
Fam Director Ticnics
Matricula 14,884




7195

PROYECTO DE ROTULD
RISPERIDONA SANDOZ
RISPERIDONA 4.0 mg
Comprimidos recubiartos
Industria Alerana
Vente bajo receta archivada

FORMULA

Cada comprimido recubierio de 4.0 mg contiene:

Risperidona 490 Mg
Celulosa microcristalina 130,0 mg
Didxido de silicio coloidal 2.9 mg
Lactosa monohidrato 2100 mg
Almidén pregelatinizado 50,0 mgy
Estearato de magnesio (vegatal) 40 mg
Recubnimienio

Amarilio de quinoling 0.20 mg
Indigo carmin 0,07 mg
Opadry || blanco consistents en: 873 mg
Higromelosa 2,44 mg
Macrogol 4000 0,873 mg
Didxido de titanio 2,26 mg
Laclosa monohidrato 3,14 mg

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRAGION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniende 10 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de kos nifios
Ante cualquier duda consuite a su médico yf/o farmaceutico.
Especiatidad medicinal autorizeda por el Ministerio de Salud. Certificado N°
Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil - Farmacéutica
Elaborado en:
Salutas Pharma GmbH.
Otto-von-Guericke-Alle 1.
39179 Barleben.
Alemania.

Importado por SANDOZ 5.A.
Cramer 4130
C1429A)Z-Buenos Aires
Argentina.

Tal: 4704-2400.

FECHA DE ULTIMA REVISION:

NOTA: el mismo rotuio se utilizara para las presentacones de 20, 30, 40. 50, 60, 100y 500, siendo
las dos (ltimas de uso hospitalario exclusive

. L. Barrocs GH
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2011. “Aiio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Winiotonis de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacicn e Tnstitutos
ANWAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010778-10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N° 7 1 3 5 , ¥ de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 , por SANDOZ S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: RISPERIDONA SANDOZ
Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA
Pais de origen de elaboracidén, integrante del Anexoc I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.
Pais de Procedencia: ALEMANIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA

GMBH.
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Cadigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ.

Clasificacién ATC: NOSA X08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISCODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM

IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
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ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM 1V),- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 0.5 mg de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 69 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 25 mg,
SILICA COLOIDAL 1 mg. OXIDO DE HIERRO (III) 0.3 mg, SEPIFILM LP 761
BLANCO 3.7 mg CONSISTENTE EN: HIPROMELOSA 1.67-2.04 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 0.19-0.56 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.56-0.93 mg, ACIDO
ESTEARICO 0.67-0.81mg.

Origen del producto: Sintetico o Semisintéetico

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.
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Presentacion: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDQZ
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Secretania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnotitatos
ANMA7.

Clasificacion ATC: NOSA X08.

Indicacién/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM IV).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO

ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.
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Concentracién/es: 1 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 1 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
32.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 12.5 mg, LACTQOSA MONOHIDRATO 52.5
mg, SILICA COLOIDAL O.5 mg. OPADRY II BLANCO 4 mg. CONSISTENTE EN:
HIPROMELOSA 1.12 mg, MACROGOL 4000 0.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.04
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 1.44 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA,

Pais de Procedencia: ALEMANIA,
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Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Co6digo Postal N® 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacion ATC: NO5SA X08.

Indicacién/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE

AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
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AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE AN.IMO (DSM 1V).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 2 mg de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 2 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 65
mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 105 mg,
SILICA COLOIDAL 1 mg. OXIDO DE HIERO III 0,02 mg, HIDROXIDO DE HIERRO
(III) 0.05 mg, OPADRY II BLANCO 4.93 mg CONSISTENTE EN HIPROMELOSA
1.38 mg, MACROGOL 4000 0.493 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,28 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 1.77 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentacién: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo,

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condiciéon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92; ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Cédigo Postal N© 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacion ATC: NO5A X08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM IV).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6
semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
TRASTORNQ BIPOLAR I (DSM 1IV), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM 1IV).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA,
INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO

FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
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O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 3 mg de RISPERIDONA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 3 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
97.5 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 37.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
157.5 mg, SILICA COLOIDAL 1.5 mg. AMARILLO DE QUINOLEINA 0.25 mg,
OPADRY II BLANCO 6.75 mg CONSISTENTE EN: HIPROMELOSA 1.89 mg,
MACROGOL 4000 0.675 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.755 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 2.43 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentaciéon: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Gltimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA,

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,
Localidad de BARLEBEN, Cadigo Postal N° 39179, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RISPERIDONA SANDOZ

Clasificacién ATC: NOSA XO08.

Indicacion/es autorizada/s: -ESQUIZOFRENIA: ADULTOS: INDICADO PARA EL
TRATAMIENTO AGUDO Y DE MANTENIMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA (DSM 1V).
ADOLESCENTES: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA EN
ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS.- MANIA BIPOLAR: MONOTERAPIA: ADULTOS
Y PEDIATRIA: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (6

semanas) DE EPISODIOS AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS CON EL
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TRASTORNO BIPOLAR I (DSM 1V), EN ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 10 A 17
ANOS. TERAPIA COMBINADA: ADULTOS: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE
AL LITIO O VALPROATO PARA EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE EPISODIOS
AGUDOS MANIACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (DSM
IV).- IRRITABILIDAD ASOCIADA CON TRASTORNO AUTISTA EN NINOS Y
ADOLESCENTES DE 5 A 16 ANOS DE EDAD, QUE INCLUYEN LOS SINTOMAS DE
AGRESION A OTROS, AUTOLESIONES DELIBERADAS, BERRINCHES Y CAMBIOS
RAPIDOS EN EL ESTADO DE ANIMO (DSM 1V).- AGRESION PERSISTENTE EN
PACIENTES CON DEMENCIA DE TIPO ALZHEIMER DE MODERADA A SEVERA.
INDICADO PARA.EL TRATAMIENTO A CORTO PLAZO (HASTA 6 SEMANAS) DE LA
AGRESION PERSISTENTE QUE NO RESPONDEN A OTRAS MEDIDAS NO
FARMACOLOGICAS Y CUANDO HAY UN RIESGO DE DANO PARA ELLOS MISMOS
O PARA LOS DEMAS QUE PUEDE APARECER EN PACIENTES CON DEMENCIA TIPO
ALZHEIMER DE MODERADA A GRAVE.

Concentracion/es: 4 mg de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
130 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 210
mg, SILICA COLOIDAL 2 mg, AMARILLO DE QUINOLEINA 0.20 mg, INDIGO

CARMIN 0.07 mg, OPADRY II BLANCO 8.73 mg. CONSISTENTE EN:
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HIPROMELOSA 2.44 mg, MACROGOL 4000 0.873 mg, DIOXIDO DE TITANIO
2.26 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 3.14 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administraciéﬁ: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR.

Presentaciéon: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo los dos Gltimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 500
comprimidos recubiertos, siendo los dos Gltimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SALUTAS PHARMA
GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: OTTO VON GUERICKE ALLE 1,

Localidad de BARLEBEN, Codigo Postal N° 39179, Pais ALEMANIA.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER 4130/96,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

o
Se extiende a SANDOZ S.A. el Certificado N° 564 7 5 , en la Ciudad
19 0CT 2011

de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el
mismo.
A
o<~
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMLAT,

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 1 g 5



