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7 CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Jueves 30 de Noviembre de 2017

i
Referencia: 1-0047-2000-000243-15-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000243-15-3 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

1
| CONSIDERANDO:

MEDICA y

‘Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON S.A.LC, solicita
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nue

se autorice la

va
especialidad medicinal que sera elaborada en la Repiblica Argentina.

|

' Quede la mencmnada espec:lahdad medicinal existe un producto similar registradojen la
Repubhca Argentina.

1

I Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinalds se

encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 199B) y sus
normas complementarias,

%

I Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los infi
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuen
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

I

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

realizara/n' 1a elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demug
aptitud a esos efectos.
i

' Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.
|

rmes
cada una de
Tan

| Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 19‘?3).

que
tstran

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su
competencia.




Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en ¢l REM de la espec
medicinal solicitada.

|

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 149
16 de diciembre de 2015.

Por ello,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.L.C. la inscripcidn e
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MED
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comerc
nombre/s genérico/s LURASIDONA CLORHIDRATO ,

solicitado por la firma QUIMICA ARISTON S.ALC..

:

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _ VERSIONO06.PDF / 0
16:19:30, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO7.PDF / 0 - 28/09/2017 16:19:30, PR

la que seri claborada en la Repub
de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en ¢l Certificado de Inscrip

alidad

0/92 y 101 del

DE

HIFI Registro de

AMENTOS,
al ARI 143 y
lica Argentina
cion, segln lo

obran en los
- 28/09/2017
OYECTO DE

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 23/08/2017 11:03:28, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO6.PDF / 0 - 23/08/2017 11:03:28, PROYECTO DE

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONQ4.PDF / 0 - 23/08/2017 11:03:28, PR
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 23/08/2017 11:03:28,

ARTICULO 3°.-

toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESP
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con

OYECTO DE

BECIALIDAD
exclusion de

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comefcializacién de la especialidad medicinal cuya

inscripeion se

autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Naciona] la fecha de
inicio de la elaboraciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica

consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.-
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidade
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulo

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo corr

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000243-15-3

La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd

s Medicinales.
§ ¥ prospectos
espondiente,
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QUIMICA ARISTCN S.A.L.C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE -

ARI 143
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg - 80 mg

Comprimido ranurado dividosis

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+ Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

+ Este medicamento ha sido prescripte séle para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

+ Si considera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave o si cbserva
cualguier efecto adverse no mencionade en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ARI 143 y para qué se utiliza
_ 2. Antes de torar ARI 143

3. Como tomar AR| 143

4. Posibles efectos adversos

5, Conservacion de ARI 143

6. Informacién adicional

1. QUE ES ARI 143 Y PARA QUE SE UTILIZA

Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 13 a 17 afios { DSM V)

2. ANTES DE TOMAR ARI 143

Siga todas las instrucciones que le ha dado su médico. Quizas difieran de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome ARI 143 si usted:
. Es alérgico (hipersensible) a lurasidona o a cualquiera de los componentes de AR
143 que se enumeran en este prospecto.
'+ Sies ocree ser alérgico a lurasidona, digale a su médico.
+  Si esta tomando otros medicamentos conocidos como inhibidores o inductores del
: CYP3A4, inluyendo ketoconazol, claritromicina, ritonavir, voriconazol, mibefradil,
rifampicina, avasimiba, hierba de San Juan (hipérico), fenitoina o carbamazepina.
Consulte a su médico si no estd seguro de estar tomando alguno de estos
medicamentos.

informe a su médico ski:

+ Estd embarazada o espera quedar embarazada

» Esta amamantando o proyecta amamantar.

+ Sj usted o su familia tiene o ha tenido diabetes o aumentos del azGcar en la
sangre. Su médico le controlara el azlicar en la sangre antes de comenzar e
tratamiento con AR| 143 y durante el curso del tratamiento.

+ 5 tiene o ha tenido colesterol total, triglicéridos o colesterok-LDL. aumentados o

disminucién del colesterol-HDL

Si tiene o ha tenido presidn arterial aumentada

Si tiene o ha tenido disminucién de los glébulos blancos en Ia sangre
Si tiene o ha tenido convulsiones

Si tiene o ha tenido pruebas anormales de la funcién de la tircides

Si tiene o ha tenido niveles altos de prolactina en la sangre

Si tiene o ha tenido problemas del corazén

Si tiene o ha tenido problemas en el higado

Si tienen o ha tenido algin ofro problema médico

Precauciones y Advertencias:
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QUIMICA ARISTCN S.A.LC.

Llame inmediatamente al médico si usted o alguno de los miembros de su familia
presentan los siguientes sintomas, especialmente si es nuevo, ha empeorado o le
preocupa:

- Pensamientos sobre suicidic 0 muerte

- Intento de suicidio .

- Aparicion o empeoramiento de depresién

- Aparicién o empeoramisnto de ansiedad

- Sensacién de mucha agitacién o inquietud

- Ataque de panico

- Trastornos del suefio {insomnio)

- Aparicién ¢ empeoramiento de irritabilidad

- Agresividad, enojo o viclencia

- Actos o impulsos peligrosos

- Aumento extremo de la actividad y e! habla {mania)

- Cualquier otro cambio inusual en la conducta o el humor

Administracién de otros medicamentos
Informe a su médico-si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye a fos medicamentos recetados, de venta libre,
hierbas medicinales y vitaminas.
ARI143 puede afectar a otros medicamentos y estos pueden afectar a ARI143 y causar
efectos adversos serios o alterar mutuamente la forma en que actdan
Especialmente informe a su médico si estd tomando o plensa tomar medicamentos para:

- Depresion

- Presion artetial aumentada

- Enfermedad de Parkinson

- Trastornos del suefio

- Epilepsia

- Latidos o ritmo del corazdn anormales

- Inflamacién

- Psicosis

Siempre conozca los medicamentos que toma. Tenga un alista de sus medicamentes
para mostrarte a su médico o a su farmacéutico cuandoc va a empezar a tomar un nuevo
medicamento.

Administracién con alimentos y bebidas:
Evite comer o tomar jugo de pomelo durante el tiempo que dure el fratamiento con
ARI143, puede alterar |a cantidad de lurasidona en sangre.

Recomendaciones a tener en cuenta: B
Debera evitar las temperaturas elevadas ¢ la deshidratacién, No realice ejercicio excesivo.
En los dias calurosos, permanezca en el interior, si es posible en un lugar fresco, Evite el
sol. Evite el uso de vestimentas excesivas o muy pesadas. Beba mucha agua.

No beba alcohol mientras se encuentre en tratamiento con ARI143, puede empeorar
algunas reacciones adversas.

Coﬁduccién de vehiculos y uso de maquinas: Evite conducir vehiculos u operar
magquinarias peligrosas o realizar otras actividades de riesgo hasta conocer de que
manera AR1143 lo afecta. ARI143 puede producir suefio,

3. COMO TOMAR ARI 143

Tome ARI 143 de manera regular y exactamente como le indicé su médico. No cambie fa

dosis recomendada por su cuenta. En caso de duda, consulte nuevamente con su medico

ylo farmacéutico. '

Tome ARI143 con las comidas {por lo menos 350 calorias).

Antes de utilizarlo por primera vez, su médico le indicarad como usarlo correctamente, Use

este medicamento todos los dias a fa misma hora. Esto le ayudara a recordar su uso,

Debera continuar con e! tratamiento el tiempo que su médico le indique. Consulte con su
* médico si tiene alguna duda sobre el tiempo de tratamiento. '

24 Qué cantidad se debe tomar?:
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QUIMICA ARISTON S.A.LLC.

La dosis recomendada es:
Esquizofrenia: La dosis inicial recomendada de ARI143 es de 40 mg/dia. Su médico
determinara cual es la dosis mas adecuada para Usted.

Su madico establecera la dosis més adecuada en el caso de que Usted presente algin
problema en el funcionamiento del higado o rifiones.

Si se olvida de tomar ARI 143
Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, no tome una
dosis doble el mismo dia. Luego tome las siguientes dosis a la hora habitual.

Si usted interrumpe el tratamiento con ARI 143
No interrumpa el tratamiento sin consultar a su médico.

Si utiliza mas ARI 143 del que debe

Si usa mas ARI143 del que le recomendaron o si alguien usa sus comprimidos
accidentalmente, consulte con su médico inmediatamente 0 concurra al centro de
urgencias mas cercano con el envase de ARI143. Puede que necesite atencién médica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia;

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: {(011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Las reacciones adversas mas comunes con lurasidona en adultos incluyen: Somnolencia
o decaimiento, inquietud y sensacién de que usted necesita moverse (acatisia), dificultad
de movimiento, movimientos lentos, rigidez muscular o temblor, nauseas.
Las reacciones adversas mas comunes con lurasidona en adolescentes ( 13 a 17 afios)
incluyen: Somnolencia o decaimiento, nauseas, inquietud y sensacion de que usted
necesita moverse (acatisia), vomitos.

Estas no son todas fas reacciones adversas posibles con ARI143. Para mayor informacion
censulte a su medico.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico yfo farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar a ficha que esta en
la Pagina web de la ANMAT: http:/Awww. anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o
llamar 2 ANMAT responde (0800-333-1234

Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE ARI 143

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

ARI 143 se debe conservar a temperatura entre 15 ° C y 30°C, dentro de su envase
ariginal y protegido de la humedad.

No utilice ARI 143 después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el Gltima dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de ARI 143
Cada comprimido ranurado dividosis de 40 mg contiene: Lurasidona Clorhidrato 40,00 mg;
Excipientes: Manitol 88,40 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 5,6 mg; Almidén pregelatinizado
8,00 mg: Croscarmelosa sddica 4,80 mg; Estearato de magnesic 3,20 mg; Alcohol

polivinilico 2,60 mg; Polietilenglicel 3350 1,11 mg; Talco 0,95 mg; Dioxido de Titanio 1,61
mg; Colorante amarillo ocaso, laca de aluminio 65 ug

Pagina 3 de 4
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QUIMICA ARISTON S.ALC.

Cada comprimido ranurado dividosis de 80 mg contiene: Lurasidona Clorhidrato 80,00 mg;
Excipientes: Manitol 196,80 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 11,20 mg; Almidén
pregelatinizado 16,00 mg: Croscanmelosa sédica 9,60 mg; Estearato de magnesio 6,40
mg; Alcohol polivinilico 5,20 mg; Polietitenglicol 3350 2,22 mg; Talco 1,90 mg; Didxido de
Titanio 3,22 mg; Colorante amarillo ocaso, laca de aluminio 130 ug

, Informacién a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

" Contenido del envase:
ARI 143 40 mg: se presenta en envases conteniendo 15, 30, €0, 510 y 1005 comprimidos
ranurados dividosis los dos Ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario
ARI 143 80 mg: se presenta en envases conteniendo 15, 30, 60, 510 y 1005 comprimidos
ranurados dividosis los dos Ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
I| Certificado N° )
I Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica,
QUIMICA ARISTON S.A.L.C.
O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morén.
| Pcia. de Buenos Aires.

l Fecha (ltima revisién: .....[....[....

CHIALE Carlos Albe

: 7 CUIL 20120911113
\‘ . anmat

/8 /%

anmat anmat
DIAZ DE LIANO Maria Cristina QUIMICA ARISTON S.A.I.C.\.F.
CUIL 27064187215 CUIT 30501257954

I¥ Presidencia

1
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8. Proyecto de prospectos y/o informacién para el paciente.

!
. ARI 143

| LURASIDONA CLORHIDRATO 40mg- 80 mg
| Comprimidos ranurado dividosis

Venjia bajo receta archivada Industria Argentina

Corl.l\posicién:

Cada comprimido ranurado dividosis de 40 mg contiene:

Lure‘zsidona Clorhidrato 40,00 mg

Exc_’ilpientes

Manitol 98,40 mg

Hidl%oxipropilmetilceluiosa 56 mg

Almidén pregelatinizado 8,00 mg

Croscarmelosa sédica 4,80 mg .
Estearato de magnesio 3.20mg !
Alcohol polivinilico 2,60 mg |
Polietilenglicol 3350 1,11 mg !
Taléo 0,95 mg

Dié‘)xido de Titanio 1,61 mg

Col;brante ‘amatrillo ocaso , {aca de aluminio 65 ug

Caé_a comprimido ranurado dividosis de 80 mg contiene:

Luﬁésidona Clorhidrato 80,00 mg

Ex::ipiehtes

Mafhitol 196,80 mg

Hic{foxipropilmetiIcelulosa 11,20 mg

Almidén pregelatinizado 16,00 mg

Crgscarmelosa sbdica 9,60 mg

Es;tearato de magnesio 6,40 mg

Ak_?ohol polivinitico 5,20 mg

Polietilenglicol 3350 2,22 mg

Taico 1,90 mg

Dit:.‘:xido de Titanio 3,22 mg

quorante amarillo ocasa , laca de aluminio 130 ug ,
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i
ACCION TERAPEUTICA

Antipsicético .
Cddigo ATC: NOSAEQS
|

INDICACIONES
Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 13 a 17 afios { DSM V)

|
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA .
£l mecanismo de accién de Lurasidona , al igual que el de otras drogas utilizadas para e
tratamiento de la esquizofrenia y del trastorno bipolar, es desconocido. Sin embargo, su
eficacia en la esquizofrenia y depresidn bipolar podria ser mediada a través de urla
combinacidn de antagonismo de los receptores dopaminérgicos tipo 2 (D) iy
serotoninérgicos tipo-2 (5-HT2,).
Lurasidona es un antagonista con alta afinidad por los receptores dopaminérgicos D,
serotoninérgicos tipo-5-HTza y 5-HT;, también se une con moderada afinidad a Ibs
receptores adrenérgicos dsc; es un agonista parcial en los receptores serotoninérgicos 5-
HT4a ¥ antagonista en los receptores adrenérgicos s, .
Lurasidona ha demostrado poca o nula afinidad por los receptores histaminicos Hi|y
mu‘?carinicos M.

FARMACOCINETICA
La actividad de Lurasidona se debe principalmente al compuesto madre. La
farmacocinética de Lurasidona es proporcional a la dosis en un rango de dosificaciéon de
20 mg a 160 mg/dia.la concentracién en estado estacionario se alcanza dentro de los 7
dias posteriores al inicio del tratamiento.

La vida media de eliminacion promedio es de 18 (7) horas.

AbSorcién y Distribucién
Lurasidona se absorbe un 9-19 % de la dosis oral administrada. La C ..« se alcanza luego
de 1 a 3 horas de la toma. Su unién a proteinas séricas es aproximadamente del 99%.
Luego de la administracion oral de 40 mg de Lurasidona, la vida media de eliminacion jes
18 horas, el volumen de distribucién aparente 6173 litros y el clearence aparente 3902
mi/min.

La administracién de Lurasidona con los alimentos incrementa la C ma ¥ €l ABC
apl"oximadamente 3 y 2 veces, respectivamente en comparacién con niveles de ayunas

Metabolismo y Eliminacion I
Lurasidona es extensamente metabolizada por 1a enzima CYP3A4. El metabolismo|se

lleva a cabo mediante 3 vias de biotransformacién: N-desalquilacién oxidativa,
hidroxilacion del anillo de norbornano y S- oxidacion; obteniéndose 2 metabolitos activos y

2 metabolitos inactivos.

Estudios in vitro indicaron que Lurasidona no es sustrato de las enzimas : CYP1A1,

CYP1A2, CYP2A6,CYP4A11, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYPZDG,

CYP2EA1.

Debido a que Lurasidona no es un sustrato de la CYP1A2, el tabaquismo no afecta la
farmacocinética de la Lurasidona.
Con posterioridad a la administracién de una dosis anica de '*C- Lurasidona,
aproximadamente el 80 % y el 9 % de la radioactividad administrada se recuperd|en
heces y orina, respectivamente.

!
|
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Después de la administraciéon de 40 mg de Lurésidona. la depuracién aparente media es
de 3802 ml/min.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Esquizofrenia:

Adultos: La dosis inicial recomendada es de 40 mg/dia. No se requiere titulacion de |a
dosis inicial.
La eficacia fue demostrada en el rango de dosis de 40 mg a 160 mg/dia. La dosis méxima
recomendada es de 160 mg/dia.
Adolescentes: La dosis inicial recomendada es de 40 mg/dia. No se requiere titulacion de
la dosis Inicial. .
La eficacia fue demostrada en el rango de dosis de 40 mg a 80 mg/dia. La dosis maxima
recomendada es de 80 mg/dia.

Instrucciones para la administracion:
ARI 143 debe tomarse con alimentos { de por lo menos 350 calorias). La administracion
con alimentos aumenta considerabiemente la absorcion de Lurasidona.
La administracién con alimentos aumenta el AUC aproximadamente 2 veces y la C g
aproximadamente 3 veces. '

Situaciones particulares
Insuficiencia renal: se recomienda ajustar 1a dosis en pacientes con insuficiencia renal
moderada y severa.
La dosis inicial recomendada es de 20-mg/dia ( ¥ comprimido ranurado recubierto de 40
mg). La dosis en esos pacientes no deben superar los 80 mg/dia.
Insuficiencia hepética: se recomienda ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada y severa. La dosis inicial recomendada es de 20 mg/dia (|'2
comprimido ranurado recubierto de 40 mg). En casos de insuficiencia hepatica moderada
la dosis no debe superar los 80 mg/dia y en casos de insuficiencia hepatica severa la
dosis no debe superar los 40 mg/dia.

Tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A4:
Lurasidona no debera coadministrarse con un inhibidor potente de la CYP3A4 ( por|ej.
ketoconazol, claritromicina, ritonavir,voriconazol, mibefradil, etc)
Si se esta prescribiendo ARI 143 y se agrega un inhibidor moderado del CYP3A4 (| gj.
diltiazem, atazanavir, eritromicina, fluconazol, verapamilo) al tratamiento, la dosis|de
Lurasidona debe reducirse a la mitad de |la dosis original.
Asi mismo, si al tratamiento de un inhibidor moderado del CYP3A4 se le adiciona una
terapia de Lurasidona, se recomienda una dosis inicial de 20 mg/dia { 2 comprimido
ranurado recubierto de 40 mg)y una dosis maxima de 80 mg/dia de Lurasidona.
Los pacientes que toman ARI 143 deberan evitar el consumo de pomelo y jugo| de
pomelo, dado que éstos pueden inhibir la CYP3A4 y alterar las concentraciones| de
Lurasidona.

Tratamiento concomitante con inductores de CYP3A4: _
ARI 143 no debera coadministrarse con un inductor potente de la CYP3A4 ( po ej.
rifampicina, avasimibe, hierba de San Juan, fenitoina, carbamazepina, etc.).
Si'se coadministra ARI 143 con un inductor moderado de CYP3A4, podra ser necesario
aumentar la dosis de ARI 143 después del tratamiento crénico { 7 dias 6 mas) co el
inductor de CYP3A4.

™

CONTRAINDICACIONES

x
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Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del producto. No debs
administrarse con inhibidores o inductores potentes del CYP3A4.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada
demencia:

En estudios realizados con antipsicéticos en sujetos ancianos con psicosis relacionada
con demencia, se observé una mayor incidencia de reacciones adversas
cerebrovasculares ( accidentes cerebrovasculares y accidentes isquémicos transitorios),
incluidos casos fatales, en comparacién con los sujetos tratados con un placebp.
Lurasidona no esta aprobado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionadafa
la demencia.
Se ha observado un incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis
relacionados con demencia.
Sindrome Neuroléptico Maligno:
Se han informado casos de “sindrome neuroléptico maligno™ (SNM), asociados al uso de
antipsicéticos, incluido Lurasidona.

o

Los sintomas del SNM incluyen hiperpirexia, rigidez muscular, estado mental alterado e
inestabilidad autonémica ( pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y
arritmia cardiaca). También pueden presentarse: aumento de la creatinin-fosfoquinasa,
mioglobinuria ( rabdomidlisis) e insuficiencia renal aguda.

No existe un consenso general acerca de los regimenes especificos de tratamiento
farmacolégico del SNM. De diagnosticarse un SNM debera interrumpirse inmediatamente
el antipsicético, instalar un tratamiento sintomatico intensivo del sindrome y de cualguier
problema médico grave concomitante para el cual existan tratamientos especificos.
De necesitar el paciente tratamiento con antipsicoticos después de recuperarse del SNM,
la posibilidad de reanudar el tratamiento farmacolégico debe ser considerada c¢on
prudencia. En caso de reanudar el tratamiento, el paciente debe ser cuidadosamente
supervisado.
Disquinesia tardia:
En pacientes tratados con antipsicoticos puede presentarse disquinesia tardia (DT),/un
sindrome con movimientos diskinéticos e involuntarios potencialmente ireversibles) Si
bien se cree que el riesgo de desarrollar disquinesia tardia y la probabilidad de que sea
irreversible aumentan -2 medida que se prolonga el tratamiento y aumenta la dosis
acumulativa total de los antipsicéticos administrados, el sindrome puede desarrollafse,
aunque con mucha menos frecuencia, después de periodos de tratamiento relativamente
breves con dosis bajas.

No hay un tratamiento conocido para los casos comprobados de disquinesia tardia ,
aunque se puede producir una emisién total o parcial del sindrome con la interrupcibri del
antipsicético. No obstante, el tratamiento con antipsicéticos en si puede inhibir, total o
parcialmente, los signos y los sintomas del sindrome; por lo tanto, es posible [que
enmascare el proceso subyacente. No se conoce el efecto que la inhibicidn sintomatica
tiene en la evolucién del sindrome a largo plazo.

Sobre la base de estas consideraciones, Lurasidona debe recetarse de manera|gue
minimice la incidencia de disquinesia tardia en la mayor medida posible, administrando la
minima dosis posible durante un periodo lo mas breve que sea posible, que produzcaI una
respuesta clinica satisfactoria. La necesidad del tratamiento continuo debe ser revaliada
periédicamente. De presentarse signos y sintomas de disquinesia tardia se sl:lebe
considerar la posibilidad de interrumpir el tratamiento. No obstante, algunos pacientes
pueden necesitar continuar el tratamiento a pesar de la presencia del sindrome.
Cambios metabdlicos:
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El uso de antipsicdticos atipicos se ha asociado con cambios metahélicos que pueden
aumentar el riesgo cardiovascular/cerebrovascular. Estos cambios metabdlicos incluyep
hiperglucemia, dislipidemia y aumento de peso. Si bien se ha demostrado que todos los
farmacos de la clase producen cambios metabdlicos, cada uno presenta su propio peTi

especifico de riesgos.

En pacientes tratados con antipsicéticos atipicos, se ha informado hiperglucemia, en
algunos casoes, extrema y asaociada con cetoacidosis, muerte y coma hiperosmolar.

Tanto los pacientes con un diagndstico establecido como los que presentan factores de
riesgo para diabetes mellitus ( por ej., obesidad, antecedentes familiares de diabetes) qde
comienzan un tratamiento con antipsicéticos atipicos deben controlar regularmente sds
niveles plasmaéticos de glucosa prestando atencidn a la aparicion de sintomas de
hiperglucemia (polidipsia, polifagia y debilidad). En algunos casos, la hiperglucemia se
resuelve al interrumpir la administracién del antipsicético atipico; no obstante, algunds
pacientes debieron continuar el tratamiento antidiabético a pesar de la interrupcion dbl
antipsicético.

Se han observado alteraciones en los niveles de lipidos en pacientes tratados con
antipsicéticos atipicos.

Se han observado casos de aumento de peso en pacientes tratados con antipsicdticos
atlpicos. Se recomienda el control clinico del peso.

Hiperprolactinemia:

Al igual que otfros farmacos antagonistas de los receptores de dopamina D2, Lurasidona
puede aumentar los niveles de prolactina. La hiperprolactinemia puede inhibir la GnFﬂH
hipotalamica, lo que puede tener como consecuencia una reduccidn en la secrecion
gonadotrofinas hipofisarias. A su vez, esto puede inhibir la funcién reproductiva b
deteriorar la estercidogénesis gonadal, tanto en pacientes de sexo femenino como
masculino, Se han informado episodios de galactorrea, amenorrea, ginecornastia |e
impotencia en pacientes que reciben farmacos que elevan los niveles de prolacting.
Cuando estd asociada con el hipogonadismo, la hiperprolactinemia prolongada puede
producir una disminucién de la densidad 6sea, tanto en pacientes de sexo femenino como
masculino. El aumento en los niveles de prolactina fue mayor en pacientes de sexo
femenino y fue proporcional a fas dosis administradas.

Leucopenia. Neutropenia y agranulocitosis:

Se han reportado casos de leucocitopenia/neutropenia durante el tratamiento con
antipsicéticos. Con otros farmacos de la misma clase, se han informado episodios de
agranulocitosis { incluidos casos mortales). Los posibles factores de riesgo para
teucocitopenia/neutropenia incluyen: un recuento bajo preexistente de glébulos blancos)y
antecedentes de leucocitopenia/neutropenia inducida por farmacos; en estos casos se
deben realizar .hemogramas completos frecuentes durante los primeros meses del
tratamiento, y la administracion de Lurasidona debera interrumpirse ante el primer sigrllo
de disminucién de glébulos blancos.
Los pacientes con neutropenia deben ser cuidadosamente supervisados para controlar |la
aparicién de fiebre o otros sintomas de infeccion, y deben ser tratados de inmediato ante
la manifestacién de dichos signos o sintomas. Los pacientes con neutropenia grave (
recuento absoluto de neutréfilos < 1000/mm®) deben interrumpir el tratamiento con
Lurasidona y someterse a un seguimiento del recuento de glébulos blancos hasta lograr(la
recuperacion.

Hipotensién ortostatica y sincope:
Lurasidona puede causar hipotensién ortostatica y sincope , quizas debido a que es un
antagonista del receptor a1- adrenérgico. '
Las reacciones adversas asociadas pueden incluir mareos, vahidos, taquicardialy
bradicardia. Generalmente, estos riesgos son mayores al comienzo del tratamiento| y
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durante el escalonamiento de la dosis. Los pacientes que presentan mayor riesgo dsf
estas reacciones adversas incluyen pacientes con deshidratacién, hipovolemia,

tratamiento con medicacién antihipertensiva, antecedentes de enfermedades
cardiovasculares { por ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, isquemia,

anomalias de la conduccidn), antecedentes de enfermedad cerebrovascular, asi com

también pacientes no fratados anteriormente con antipsicoticos. En tales pacientes'.

considerar el empleo de una dosis inicial baja y una titulacién mas lenta, y controlar los

signos vitales ortostaticos. .
La hipotensién ortostatica, segun evaluacién mediante la determinacién de los signo :
vitales, se definié por los siguientes cambios: disminucién 2 20 mmHg de la tensioh
arterial sistdlica y aumento 2 10lpm del pulso desde la posicién sentada a parada o supin ;
a parada. :
La incidencia de hipotension ortostatica y de sincope informados como eventos adversos
en los estudios a corto plazo controlados con placebo en esquizofrenia fue: hipotensié
ortostatica 0,3 % con Lurasidona y 0,1 % con placebo; y sincape 0,1 % con Lurasidona
0 % con placebo.

En adolescentes la incidencia de hipotensién ortostatica informada como evento advers
en estudios a corto plazo controlados con placebo en esquizofrenia fue 0,5 % con ;
Lurasidona y 0% con placebo. No se reportaron eventos de sincope.

Convulsiones:

Al igual que otros antipsicéticos, Lurasidona se debe utilizar con precaucién en pacientes

con antecedentes de convulsiones o con afecciones que disminuyen el umbral convulsivo
{ ej., demencia tipo Alzheimer). Las afecciones que disminuyen el umbral convulsi\Jo
pueden ser mas predominantes en los pacientes de 65 afios 0 mayores.
Alteraciones cognitivas y habilidades motrices:

Al igual que otros antipsicéticos, Lurasidona tiene el potencial de interferir con las

habilidades motrices. !
Se han informado episodios de somnolencia con el uso de Lurasidona. Se debe advertir |a
los pacientes acerca de operar maquinas peligrosas, incluidos automoviles, hasta que
estén razonablemente seguros de que el tratamiento con Lurasidona no los afecta de
manera adversa.

Alteracién de la regulacién de la temperatura corporal:
Se han atribuido a los antipsicoticos la capacidad para alterar el mecanismo por el cual el
organismo reduce la temperatura corporal. Se recomienda una atencion apropiada
cuando se les receta Lurasidona a los pacientes que se someterdn a situaciones qlie
pueden ocasionar aumentos en la temperatura corporal, p. ej., €jercicio vigoroso,
exposicién al calor extremo, administracién concomitante de anticolinérgicos o exposicion
a la deshidratacion. :
Suicidio: ) '
La posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la psicosis; por lo tanto, |el '
tratamiento farmacolégico debe ir acompafiado de una estrecha supervisién de los

pacientes de alto riesgo. Lurasidona se debe recetar en la menor cantidad de

comprimidos posible, de acuerdo con un correcto manejo del paciente a fin de reducir|el
riesgo de sobredosis. '
Activacion de la Mania/Hipemania:
En los estudios en depresién bipolar como monoterapia y tratamiento adjunto al litic o
valproato, menos del 1 % de los sujetos en los grupos de Lurasidona y placebo desarralld
episodios manfacos o hipomanfacos. Vigilar a los pacientes para detectar la posible
aparicién de tales episodios.
Disfagia:
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La aspiracién y la falta de motilidad esofagica se han asociado con el uso de
antipsicéticos. La neumonia por aspiracién es una causa frecuente de morbimortalidad en
los pacientes ancianos, en particular, en los que padecen demencia tipo Alzheimer.
Lurasidona no esta indicado para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia;
asimismo, no debe utilizarse en pacientes con riesge de padecer neumonia por
aspiracion.
Reacciones Adversas Neurolégicas en pacientes con enfermedad de Parkinson|o
Demencia con Cuerpos de Lewy:
Los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy presentan
mayor susceptibilidad a la medicacién antipsicética. Las manifestaciones de esta maybr
susceptibilidad incluyen confusién, embotamiento, inestabilidad postural con caidas
frecuentes, sintomas extrapiramidales y caracteristicas clinicas compatibles con el
sindrome neuroléptico maligno. .

Embarazo:
No se han realizado estudios adecuados ni bien controlados de Lurasidona en mujeres
embarazadas.
Los neonatos expuestos a antipsicoticos durante el tercer trimestre del embarazo se
encuentran en riesgo de manifestar sintomas extrapiramidales y/o abstinencia despugs
del parto. Se han informado casos de agitacion, hipertonfa, hipotonia, temblor,
somnolencia, disnea y trastornos alimentarios en estos neonatos. Estas complicaciongs
se presentaron variadas en cuanto a la gravedad; si bien en algunos casos, los sintomas
fueron autolimitados, en otros, los necnatos necesitaron internacion en terapia intensiva y
hospitalizacién prolongada.

No se debe utilizar Lurasidona durante el embarazo a menos que el beneficio potencial
justifique el posible riesgo para el feto.

Lactancia: Lurasidona se excreta en la leche de ratas durante la lactancia. Se descondce
si Lurasidona o sus metabolitos se excretan en la leche humana. En caso que el médico
considere necesario la utilizacién de Lurasidona, suspenderi la lactancia.

Uso geriatrico: no se requiere ajuste de dosis en los pacientes ancianos. Lurasidona no
esta aprobado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada con demencia.
Insuficiencia renal: se recomienda que la dosis de Lurasidona no supere los 40 mg al
dia en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave ( Clcr 2 10 mi/min. A <|50
ml/min.).

Insuficiencia hepatica: se recomienda que la dosis de Lurasidona no supere 40 mg al
dia en pacientes con insuficiencia hepatica moderada o grave ( Child-Pugh clases By G).

Interacciones medicamentosas:
Lurasidona es metabolizada predominantemente por la CYP3A4. Lurasidona no debe ser
usada concomitantemente con inhibidores potentes de estas enzimas, ( por| €]
ketoconazol, claritromicina, ritonavir, voriconazol, mibefradil, etc) o fuertes inductores de la
CYP3A4 (ej. rifampicina, avasimibe, hierba de San Juan, fenitoina, carbamazepina, etcl)
La dosis de ARI 143 debera reducirse a la mitad de la dosis original cuando se empleeg en
forma concomitante con inhibidores moderados de la CYP3A4 ( ¢j: diltiazem, atazanavir,
eritromicina, fluconazol, verapamilo, etc.)
Cuando ARI 143 se emplee en forma concomitante con un inductor moderado de la
CYP3A4, podra ser necesario aumentar la dosis de ARI143. ( Ver Posologia y forma de
administracién).
Litio: no se requiere ajuste de la dosis de litio cuando se administra juntamente ton
Lurasidona.
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Valproato: no es necesario ajuste de dosis cuando se lo emplea en forma concomitant
con valproato.

Jugo de Pomelo:
Los pacientes que tomaron Lurasidona deberan evitar el consumo de pomelo y jugo de
pomelo, dado que éstos pueden inhibir la CYP3A4 y alterar las concentraciones de
Lurasidona

Probabilidad de que ARI 143 afecte a otros farmacos.
No se necesita ajustar la dosis de litio, sustratos de gp-P, CYP3A4 o del valproato cuando
se coadministran con Lurasidona,

Potencial de abuso:
Lurasidona no ha sido estudiado sistematicamente en seres humanos para comprobar su
potencial abuso ¢ su capacidad para inducir tolerancia ¢ dependencia fisica. Los
pacientes deben ser evaluados minucicsamente para detectar antecedentes de abuso de
drogas y dichos pacientes deben ser observados con atencién para detectar posmlés
signos de que estan utilizando Lurasidona de manera indebida o de que estan abusando
del uso del medicamento { por ejemplo, desarrollc de tolerancia al farmaco,
comportamiento de blisqueda de farmacos, aumento en la dosis).

REACCIONES ADVERSAS

Perfil general de reacciones adversas:

Las siguientes reacciones adversas se describen en mayor detalle en la seccién de
Precauciones y Advertencias:

‘'« Aumento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis asociada a
demencia ; Suicidio, Pensamientos y comportamientos suicidas; Reacciones
Adversas cardiovasculares, incluidos accidentes cerebrovasculares en pacientes
ancianos con psicosis asociada a demencia; Sindrome Neuroléptico Maligno;
Discinesia Tardia; Alteraciones metabélicas { Hiperglucemia y Diabetes Mellitus,
Dislipemia y Aumento de peso); Hiperprolactinemia; Leucopenia, Neutropenia y
Agranulocitosis; Hipotension ortostatica y sincope; Convulsiones; Porbabilidad d
Disfuncién cognitiva y Motora; Alteracion de la regulacién de la temperatura
corporal; Activacién de la Mania/Hipomanla; Disfagia; Reacciones Adversas

| Neuroclégicas en pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con cuerpos -
de Lewy.

t

117

Ex'beriencia derivada de estudios clinicos
Debido a que los ensayos clinicos se realizan bajo condiciones muy variables, las tasas
de reacciones adversas observadas en ensayos clinicos de un farmaco no pueden
compararse directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otro farmaco y puede
no reflejar las tasas observadas en la practica clinica.
Adultos

Reacciones Adversas mas comiunmente encontradas
Las reacciones adversas mas comunes ( incidencia 25% y de por lo menos el doble de|la
incidencia con placebo) en pacientes tratados con Lurasidona ( 20-160 mg/d) fueron
somnolencia, acatisia, sintomas extrapiramidales y nauseas.

Reacciones Adversas asociadas con la suspensién del tratamiento
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Un total de 9,5 % de los pacientes tratados con Lurasidona y 9,3 % de los que recibieron
placebo suspendieron el tratamiento por reacciones adversas. No se presentaron
reacciones adversas asociadas con la suspensién en los sujetos tratados con Lurasidona
que fueran por lo menos el 2 % y al menos el doble de la incidencia observada con
placebo.

Reacciones Adversas que se presentaron con una incidencia del 2 % o més en los
pacientes tratados con Lurasidona.

Las reacciones adversas asociadas con el empleo de Lurasidona ( incidencia del 2 % 6
mas, y con una incidencia superior al placebo) que se registraron durante el tratamiento
de corta duracidn ( de hasta 6 semanas) en pacientes con esquizofrenia fueron los
siguientes:

Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos, dispepsia, hipersecrecion salival.
Trasfornos musculoesqueléticos: lumbalgia.

Trastornos del SNC: somnolencia { incluye hipersomnia, hipersomnolencia, sedacién y
somnolencia), acatisia, sintomas extrapiramidales ( incluye bradicinesia, rigidez en rueda
dentada, babeo, distonia, trastorno extrapiramidal, hipocinesia, rigidez muscular, crisis
oculégira, distonfa oromandibular, parkinsonismo, retraso psicomotor, espasmo de la
lengua, torticolis, temblor y trismo), mareos.

Trastornos psiquiatricos: insomnio, agitaciéon, ansiedad, inquietud.

Reacciones Adversas relacionadas con la dosis en fos estudios en esquizofrenia.

La acatisia y los sintomas extrapiramidales estuvieron relacionados con la dosis. La
frecuencia de la acatisia aumenté con ia dosis de hasta 120 mg/dia de Lurasidona ( 5,6 %o
con 20 mq, 10,7 % con 40 mg, 12,3 % con 80 mg y 22,0 % con 120 mg). La acatisia fue
informada por el 7,4 % de los pacientes tratados con 160 mg/dia. Se present6 acatisia eh
el 3,0 % de los sujetos que recibieron placebo. La frecuencia de sintomas
extrapiramidales aumento con la dosis de hasta 120 mg/dia de Lurasidona { 5,6 % con 20
mg, 11,5 % con 40 mg, 11,8 % con 80 mg y 22,0 % con 120 mg).

Adolescentes

Los siguientes hallazgos se basan en el estudio de adolescentes de corto plazo
controtado con placebo para esquizofrenia en la que se administré Lurasidona a dosis
diarias que iban de 40 (N = 110} 2 80 mg (N = 104).
Reacciones adversas comtnmente encontradas: Las reacciones adversas mas comunes
{(incidencia 2 5% y al menos dos veces la tasa de placebo) en pacientes adolescentes (13
a 17 afios) tratados con Lurasidona fueron somnolencia, nduseas, acatisia, sintomas
extrapiramidales (no acatisia,sélo 40 mg}, vémitos y rinorrea / rinitis (sélo 80 mg).

Interrupcién del tratamiento debido a reacciones adversas entre Lurasidona y placebo en
pacientes adolescentes tratados (13 a 17 afios) fue de 4% y 8%, respectivamente.
Reacciones adversas que se presentaron con una incidencia de 2% o mas en pacientes
fratados con Lurasidona: '
Las reacciones adversas asociadas con el empleo de Lurasidona { incidencia del 2% ¢
mas, ¥ con una incidencia superior al placebo) que se registraron durante el tratamiento
de corta duracion ( de hasta 6 semanas) en pacientes adolescentes con esquizofrenia
fueron los siguientes:

Trastornos gastrointestinales: nauseas, vémitos, diarrea, boca seca.

Infecciones e infestaciones : Infecciones virales ( incluye nasofaringitis, influenza,
infeccion viral, infeccién del tracto respiratorio superior), rinitis ( incluye rinitis, rinitis
alérgica, rinorrea y congestion nasal}, dolor orofaringeo, taquicardia.

Trastornos del SNC: somnolencia ( incluye hipersomnia, sedacién y somnolencia),
acatisia y mareo.
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Sintomas extrapiramidates

Esquizofrenia
Adultos:

En los estudios controlados con placebo de corta duracién en esquizofrenia, para los
pacientes tratados con Lurasidona, la incidencia de eventos informados relacionados con
los sintomas extrapiramidales (SEP), excluida la acatisia y la inquietud, fue del 13,5%
versus el 5,8 % para los pacientes que recibieron placebo. La incidencia de acatisia para
los pacientes tratados con Lurasidona fue del 12,9 % versus el 3,0 % para los pacientes
que recibieron placebo. '

Adolescentes:

En los estudios controlados con placebo de corta duracién en esquizofrenia, para los
pacientes adolescentes tratados con Lurasidona, la incidencia de eventos informados
relacionados con los sintomas extrapiramidales {SEP), excluida 1a acatisia fue mayor en la
dosis de 40 mg (10%) y de 80 mg (7,7 %) versus los pacientes que recibieron placeboj(
3,6%). La incidencia de acatisia para los pacientes tratados con Lurasidona fue del 8,9 %
versus el 1,8 % para los pacientes que recibieron placebo.

Distonia .
Efecto de la clase: en individuos susceptibles pueden presentarse sintomas de distonia,
contracciones anormales prolongadas de grupos musculares, durante los primeros dias
de tratamiento. Los sintomas disténicos incluyen: espasmo de los musculos del cuellos,
que a veces progresa hacia el estrechamiento de la garganta, dificultad para tragar,
dificultad para respirar y/o protrusion de la lengua. Si bien estos sintomas pueden ocurri
con dosis bajas, son mas frecuentes y de mayor severidad con altas concentraciones y
dosis altas de los antipsicéticos de primera generacién. Se registra un riesgo elevado de
distonia aguda en los varones y en los grupos etarios mas jovenes.
Esquizofrenia

Adultos:

En los estudios clinicos controlados con placebo, de corta duracién en esquizofrenia, la
distonia se presentd en el 4,2 % de los sujetos tratados con Lurasidona (0,0% con 20 mg
Q,S% con 40 mg, 4,5% con 80 mg, 6,5% con 120 mg y 2,5 % con 160 mg) en
comparacién con el 0,8 % de los sujetos tratados con placebo. Siete sujetos ( 0,5%)
abandonaron los estudios clinicos por eventos disténicos ( cuatro estaban recibiendo
Lurasidona 80 mg/dia y tres 120 mg/dia).

Adolescentes: .

En los estudios clinicos controlados con placebo, de corta duracién en esquizofrenia, la
distonia se presentd en el 1 % de los sujetos tratados con Lurasidona (1% con 40 mg, ,
1% con 80 mg) en comparacion con el 0% de los sujetos tratados con placebo. Ningun
paciente discontinué el estudio clinico debido a los eventos de distonia.

Otras reacciones adversas observadas durante la evaluacién precomercializacién
de Lurasidona
A continuacién se enumeran reacciones adversas reportadas que podrian ser de
importancia clinica. Si bien las reacciones notificadas se presentaron durante e!
tratamiento con Lurasidona, no necesariamente fueron provocadas por el farmaco.
Las reacciones se categorizan por clase de 6rgano y se listan en orden decreciente de
frecuencia segun las siguientes definiciones: aquellas que se presentan en por lo menos
1/100 pacientes ( frecuentes), aquellas que se presentan en 1/100 a 1/1000 pacientes
‘ { poco frecuentes); y aquellas que se presentan en menos de 1/1000 pacientes ( raras).
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. poco frecuente: anemia. .
Trastornos cardlacos: frecuente: taquicardia; poco frecuente: bloqueo AV de 1er grado,
angina de pecho, bradicardia.

Trastornos del ofdo y laberinto: poco frecuente: vértigo.

Trastornos oculares: frecuente: visidn borrosa.

Trastornos gastrointestinales: frecuente: dolor abdominal, diarrea; poco frecuente:
gastritis.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién. Rara: muerte subita.
Exploraciones complementarias: frecuente: elevacidn de la creatinina fosfocinasa.
Trastornos del metabolismo y de la nutricién: frecuente: disminucidn del apetito.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: rara: rabdomiblisis.

Trastornos del sistema nervioso: poco frecuente: accidente cerebrovascular, disartria.
Trastornos psiquiatricos: poco frecuente: suefios anormales, ataque de péanico, trastorno
del suefio.

Trastornos renales y urinarios: poco frecuente: disuria; rara: insuficiencia renal.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: poco frecuente: amenorrea,
dismenorrea; rara: hipertrofia mamaria, mastalgia, galactorrea, disfuncién eréctil.
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: frecuente: erupcidn cutdnea, prurito; rara:
angioedema.

Trastarnos vasculares: frecuente: hipertension.

Variaciones en los parametros del laboratorio clinico

Esquizofrenia

Aduftos:

Creatinina sérica:

En los estudios controlados con placebo, de corta duracién, en esquizofrenia la variacién
media desde los valores basales en {a creatinina sérica fue de + 0,05 mg/dl para los
pacientes tratados con Lurasidona en comparacion con + 0,02 mg/dl para los pacientes
que recibieron placebo. Se produjo una variacion en |a creatinina de normal a alta en el
3,0 % ( 43/1453) de los pacientes tratados con Lurasidona y en el 1,6 % de los que
recibieron placebo ( 11/681). El umbral para el valor elevado de creatinina varié de > 0,79
a > 1,3 mg/dl, en base a la definicién del laboratorio centralizado para cada caso.

Variaciones en la Creatinina Sérica de Normal a Nivel Basal a Alta en la Evaluacién
final del estudio en los Estudios en Esquizofrenia en Adultos

Parametro Placebo | Lurasidona | Lurasidona | Lurasidona | Lurasidona | Lurasidona

de (N= 20 mg/dia | 40 mg/dia | 80 mg/dia 120 180

laboratorio 708) {N=71} | (N=487) | { N=1538) mg/dia mg/dia
(N=291) | (N=121)

Creatinina 2% 1% 2% 2% 5% 7 %

Seérica

elevada

Adolescentes:

Creatinina sérica:

En los estudios controtados con placebo en adolescentes, de corta duracion, en
esquizofrenia la variacién media desde los valores basales en la creatinina sérica fue de

-0,009 mg/dl para los pacientes tratados con Lurasidona en comparacién con

+ 0,017mg/d| para los pacientes que recibieron placebo. Se produjo una variacién en la
creatinina de normal a alta en el 7,2% ( 14/194) de los pacientes tratados con Lurasidona

y en el 2,9 % de los que recibieron placebo ( Ver tabla).
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Variaciones en la Creatinina Sérica de Normal a Nivel Basal a Alta en la Evaluacidn
final del estudio en los Estudios en Esquizofrenia en Adolescentes

Parametro de Placebo Lurasidona 40 Lurasidona 80
Laboraterio (N=103) mg/dia { N = 97) mg/dia ( N = 97)
Creatinina Sérica 2,9% 7.2 % 7.2%
elevada

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas
informaci6n sobre la sequridad de este medicamento.

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-222-7478

Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina web de la ANMAT: http://www.anmat.qov.ar/ffarmacovigilancia/notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION

Se ha reportado un caso de sobredosis con Lurasidona con dosis de aproximadamente
560 mg. El paciente se recuperd sin secuelas y reanudé el tratamiento con Lurasidona
durante dos meses mas.

No hay un antidoto especifico contra Lurasidona, por lo tanto, en caso de sobredosis, se
deben aplicar las correspondientes medidas de apoyo y se debe supervisar y controlar
estrechamente al paciente hasta su recuperacion.

La monitorizacién cardiovascular se debe comenzar de inmediato y debe incluir
monitorizacion electrocardiografica continua para comprobar la presencia de posibles
arritmias. Si se administra un tratamiento antiarritmico, la disopiramida, la procainamida y
la quinidina, en teoria, presentan riesgos de efectos adictivos en la prolongacién del
intervalo QT cuando se las administra a pacientes con una sobredosis aguda de
Lurasidona. De manera similar, las propiedades alfa-bloqueantes del bretilio pueden ser
adictivas con las de Lurasidona, [o que puede tener como consecuencia una hipotension
problematica.

La hipotension y la insuficiencia circulatoria debe tratarse tomando las medidas
apropiadas. No se deben utilizar epinefrina, dopamina ni otros simpaticomiméticos con
actividad betaagonista, debido a que la estimulacién beta-adrenérgica puede empeorar la
hipotension en el marco de un blogqueo alfa-adrenérgico inducido por Lurasidona. En caso
de sintomas extrapiramidales graves, se deben administrar anticolinérgicos.

Se debe considerar la posibiiidad de realizar un lavado gastrico { después de la intubacién
si el pajiciente esta inconsciente) y la administracién de carb6n activado junto con un
laxante:

La posibilidad de obnubilacion, convulsiones o reacciones disténicas de la cabeza y del
cuello después de una sobredosis puede crear un riesgo de aspiracién cuando se induce
el vomito.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
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comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospita! de Pediatria Ricardo -
Gutiérrez: (011} 4962-6666 1 2247; Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 14658-
7777; Hospital Fernandez (011) 4801-7767/808-2655.

PRESENTACIONES
ARI143: envases conteniendo 15, 30, 60, 510 y 1005 comprimidos ranurados dividosis los
dos Ultimos de Uso Exclusivo Hospitalario.

CQNDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15 ° Cy 30°C, dentro de su envase original y protegido de
la humedad.

MANTENEF:'I FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.ALLC.

O*'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Mordn, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha dltima revision: ...../J...../....

| | CHIALE Carlos Alberto

: 7 - CUIL 20120911113

| anMmat
n /'

anmat anmat
DIAZ DE LIANO Maria Cristina QUIMICA ARISTON S.A.I.C.I.F.
CUIL 27064187215 CUIT 30501257954

- - Presidencia
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ARI 143 40 MG
LURASIDONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

* -ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

! ARI 143
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg
Comprimido ranurado dividosis
Quimica Ariston S.A.l.C.

Lote N°

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; b
7 ‘ 7 . anmat
A

onmat onmat
DIAZ DE LIANO Maria Cristina QUIMICA ARISTON S AL.C.ILF.
CUIL 27064187215 CUIT 30501257954
\ Presidencia
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ARI 143 80 MG
LURASIDONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

-ENVASE PRIMARIO-

Texto del Envase primario

ARI 143
LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg
C_dmprimido ranurado dividosis
Quimica Ariston S.A.l.C.

Lote N°

Vencimiento:
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Proyecto de rétulos:

ARI 143
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 MG

Comprimido ranurado dividosis
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Contenido: 15 comprimidos ranurados dividosis
Férmula:

Cada comprimido ranurado dividosis de 40 mg contiene:

Lurasidona Clorhidrato 40,00 mg
Excipientes

Manito! 98,40 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa ) 5,6 mg
Almidén pregelatinizado - 8,00 mg
Croscarmelosa sodica 4,80 mg
Estearato de magnesio 3,20mg
Alcohol polivinilico 7 2,60 mg
Polietilenglicol 3350 1,11 mg
Talco 0,95 mg
Diéxido de Titanio _ 1,61 mg
Colorante amarillo ocaso , laca de aluminio 65 g
Vencimiento: -

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 15° C y 30°C, dentro de su envase original cerrado junto

con su prospecto y protegido de la humedad.

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

Direccidn Técnica: Maria Cristina Diaz de Liario - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

O'Connor 555/559 (1706) Vilta Sarmiento. Pdo. Morédn

Pcia. de Buenos Aires.

El mismo rétulo se repite para envases conteniendo 30 y 60 comprimidos ranurados

dividosis.
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Proyecto de rétulos:

1| ARI 143

LURASIDONA CLORHIDRATO 40 MG

Comprimido ranurado dividosis

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Contenido: 510 comprimidos ranurados dividosis

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Férmula:

Cada comprimido ranurado dividosis de 40 mg contiene:

Lurasidona Clorhidrato 40,00 mg
' Excipientes
Manitol 98,40 mg
Hidroxipropimetilcelulosa 5.6 mg
AImidénJ pregelatinizado 8,00 mg
Croscaﬁnelosa sbdica : 4,80 mg
Esteara'&o de magnesio 3,20 mg
Alcohol polivinilico - 2,60 mg
Polietienglicol 3350 T mg
Talco 1 0,95 mg
Diéxido de Titanio 1,61 mg
Colorante amarillo ocaso , laca de aluminio 65 pg
Vencimiento:
N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conseﬁ/ar a temperatura entre 15 ° C y 30°C, dentro de su envase original cerrado junto
con su prospecto y protegido de la humedad.

|

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

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICAARISTON S.A.l.C.

O‘Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Moron

Pcia. de Buenos Aires.

El mismo rétulo se repite para envases conteniendo 1005 comprimidos ranurados
dividosis.
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Proyecto de rétulos:

i! ARl 143
- LURASIDONA CLORHIDRATO 80 MG
Comprimido ranurado dividosis
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Contenido: 15 comprimidos ranurados dividosis

Férmula:
Cada comprimido ranurado dividosis de 80 mg contiene:

Lurasidona Clorhidrato 80,00 mg
Excipientes

Manitol 196,80 mg
HidroxipropilmetiIcelulosa 11,20 mg
Almidén pregelatinizado ' 16,00 mg
Croscarmelosa sodica ' 9,60 mg
Estearato de magnesio 6,40 mg
Alcohol polivinilico 5,20 mg
Polietilenglicol 3350 2,22 mg
Talco A': 1,90 mg \
Dibxido de Titanio 3,22 mg
Colorante amarillo ccaso , laca de aluminio . | 130 ug
Vencimiento:

Ne° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 15 ° C y 30°C, dentro de su envase original cerrado junto
con su prospecto y protegido de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccién Técnica: Marla Cristina Dlaz de Liafio - Farmaceutica.

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Moron

Pcia. de Buenos Aires. '

El mismo rétulo se repite para envases conteniendo 30 y 60 comprimidos ranurados
dividosis.
o
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Proyecto de rétulos:

ARI| 143
LURASIDONA CLORHIDRATO 80 MG

Comprimido ranurade dividosis
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Contenido: 510 comprimidos ranurados dividosis

Férmula:
Cada comprimido ranurado dividosis de 80 mg contiene:

/%

Lurasidona Clorhidrato 80,00 mg
Excipientes

Manitol 196,80 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 11,20 mg
Almidén pregelatinizado 16,00 mg
Croscarmelosa sédica 9,60 mg
Estearato de magnesio 6,40 mg
Alcohol polivinilico 5,20 mg
Polietilenglicol 3350 2,22mg
Talco 1,80 mg
Di6xido de Titanio 3.22mg
Colorante amarillo ocaso , laca de aluminio 130 ug
Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 15 ° C y 30°C, dentro de su envase original cerrado junto -

con su prospecto y protegido de la humedad..

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cenificado N°
Direccién Técnhica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.ALILC.
O'Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Moron
LY
b
anmaot

CUIL 20120911
nurados

Pcia. de Buenos Aires.
El mismo rétulo se repite para envases conteniendo 1005
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CERTIFICADO DE ‘INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
lﬂ CERTIFICADO N° 58521
TROQUELES
EXPEDIENTE N® 1-0047-2000-000243-15-3
I
Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg - COMPRIMIDO RANURADOC DIVIDOSIS 649142
LURASIDONA CLORHI!DRATQ 80 mg - COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS 649155
!
lﬁ .
‘ .
Tel. t+54-11) 4340-0800 - htp://www.gnmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Afsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1D93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1:01AAA), CABA (C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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. DISPOSICION N° 12241

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO \
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58521

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd| la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

N° de Legajo de la empresa: 6283

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ARI 143

Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/67) Av. de Mayo 8569

(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
LURASIDONA CLORHIDRATO 40 mg

Excipiente (s)

MANITOL 98,4 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 5,6 mg NUCLEO 1
ALMIDON PREGELATINIZADO 8 mg NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 4,8 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,2 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,61 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLIVINILICO 2,6 mg CUBIERTA 1
TALCO 0,95 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 1,11 mg CUBIERTA 1
COLORANTE AMARILLO OCASO, LACA DE ALUMINIO (CI 15985:1) 65 meg CUBIERTA 1

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

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

Contenido por envase primario: BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RANURADQS
DIVIDOSIS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS ( 1
BLISTER X 15)

30 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS ( 2 BLISTERS X 15 )
60 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS ( 4 BLISTERS X 15)
510 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS UEH ( 34 BLISTERS X 15)
1005 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS UEH ( 67 BLISTERS X 15)

Presentaciones: 15, 30, 60, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1005 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 309 C

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centtal

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 859
(C10934aP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina2de 7

] L4
E’ f'}fi;:hlf El presente documenio electrénica ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, el Decrefo N® 2628/2002 y el Decréto N* 283/2003 -



http://www.anmat.gov.ar.

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RE

NOVABLES”

anNMAl 6§ iseissi
AcSTEWRoEin Hdional ge Mectcomantos, Presidancin de In Nxcién

mwmm
Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corfesponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: NOSAEOS
Accién terapéutica: ANTIPSICOTICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 13 a 17

afios ( DSM 1V)
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
1
QUIMICA ARISTON 6526/14 O CONNOQR 555 DOMINGO REPUBLICA
S.ALC. FAUSTINO ARGENTINA
SARMIENTO -
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
1
Razbén Social Nimero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON 6526/14 O "CONNOR 555 DOMINGO REPUBLICA
S.ALC. FAUSTINO ARGENTINA
SARMIENTO -
BUENOS
AIRES
1
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c)Acondicionamiento secundario:

N Ministerio de Sstud
Presidancip de s Nacién

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad

Pais
autorizante y/o BPF planta

I
QUIMICA ARISTON 6526/14 O CONNOR 555 DOMINGO REPUBLICA
S.ALC. . FAUSTINO ARGENTINA

' SARMIENTO -

i BUENQS

AIRES

J.
‘Nombre comercial: ARI 143

‘Nombre Genérico (IFA/s): LURASIDONA CLORHIDRATO

Concentracién: 80 mg

' Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RANURADO DIVIDOSIS

porcentual

_ Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 16 mg I}IUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 9,6 mg NUCLEO 1

MANITOL 196,8 mg NUCLEQ 1 ,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 11,2 mg NUCLEC 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 6,4 mg NUCLEQ 1

POLIETILENGLICOL 3350 2,22 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,9 mg CUBIERTA 1

ALCOHOL POLIVINILICO 5,2 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 3,22 mg CUBIERTA 1

COLORANTE AMARILLO OCASO, LACA DE ALUMINIO (CI 15985:1) 130 mcg CUBIERTA 1

] . . P . L -
. Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
Il' SEMISINTETICO
3 -
I Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RANURADOS
il 1
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DIVIDOSIS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RANURADQS DIVIDQSIS ( 1
BLISTER X 15)

39 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS: (2 BLISTERS X 15)
60 COMPRIMIDOS RANURADOQS DIVIDOSIS: (4 BLISTERS X 15)
5‘_|10 COMPRIMIDOS RANURADQS DIVIDOSIS UEH: (34 BLISTERS X 15)
1005 COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS UEH: { 67 BLISTERS X 15)

Presentaciones: 15, 30, 60, 510 DE USO.EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 102)5 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Ibtras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

'Forma de conservacion, desde: No correéponde Hasta: No corresponde

|
| Otras condiciones de conservacion: No corresponde

: Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
| Cédigo ATC: NOSAEOS

|
. Accion terapéutica: ANTIPSICOTICO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentés de i3a 17
afios ( DSM IV)

- 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

. Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:
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a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON 6526/2014 O’ CONNOR 555 DOMINGO REP{IBLICA

S.A.LC. FAUSTING ARGENTINA
SARMIENTO - '
BUENOS
AIRES

. b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

| autorizante y/o BPF planta

QUIM[CA ARISTON 6526/2014 O CONNOR 555 DOMINGO REPUBLICA
S.ALLC, FAUSTINO ARGENTINA
SARMIENTO -
BUENOCS
1 AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ni{mero de Disposicién Domicilio de la Localidad ais
autorizante y/o BPF planta ’
QUIMICA ARISTON 6526/2014 O 'CONNOR 555 DOMINGO REPUBLICA
S5.A.1.C. FAUSTINO ARGENTINA
| SARMIENTO -
. BUENOS
AIRES
| El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000243-15-3
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