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—— N

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, § 2 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009303-05-3 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO LKM S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), Yy
normas complementarias.

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

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn,
posologia, via de administraciéon, condicion de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicién 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 nhormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ASICOT y
nombre/s genérico/s RISPERIDONA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIO LKM 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en tfa
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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©:1-0047-0000-009303-05-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

7

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 5 6

Nombre comercial: ASICOT

Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES, AV. JUAN B. JUSTO N° 7669 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES,
MONROE N° 1378 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CORONEL MENDEZ
N° 438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).
Nombre Comercial: ASICOT 0,25.

Clasificacion ATC: NOSA X0O8.
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Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en aduitos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o0 mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1V).
Concentracidn/es: 0.25 MG de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 0.25 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.770 MG, LACA ALUMINICA AMARILLA 1.100 MG, PVP K30
4,920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG,
ALMIDON DE MAIZ 56.110 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: ASICOT 0.50.

Clasificacion ATC: NO5SAX08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
aflos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).

La combinaciéon con litic o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
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plazo de los episcdios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1V).
Concentracion/es: 0.50 MG de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 0.50 MG,
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.520 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 56.110 MG, LACA ALUMINICA
ROJA 1.100 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,

90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS

SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3)

Nombre Comercial: ASICOT 1,0.

Clasificacion ATC: NO5SAX0S.

Indicacién/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudoc y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacion con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1IV). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresién hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM IV).

Concentracidon/es: 1.0 MG de RISPERIDONA.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.000 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 7.000 MG, ALMIDON DE MAIZ 56.130 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Coﬁtenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4).

Nombre Comercial: ASICOT 2,0.

Clasificacion ATC: NO5AX08.
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Indicacién/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-1V). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipelar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad {(DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM IV).
Concentracion/es: 2,0 MG de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentuatl:
Genérico/s: RISPERIDONA 2,0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 78.770 MG, AMARILLO F.D. Y C N°6 LACA DE ALUMINIO 1.100
MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY
5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 55.360 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (5).

Nombre Comercial: ASICOT 3,0.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos a.gudos o0 mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).

La combinacion con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
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plazo de los episodios maniaces agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresién hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM IV). \
Concentracion/es: 3,0 MG de RISPERIDONA,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 3,0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 81.700 MG, FD Y C BLUE NRO 2 1.100 MG, PVP K30 4.920 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE
MAIZ 51.430 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,

90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS

SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 309 C EN
LUGAR SECO..

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (6)

Nombre Comercial: ASICOT 4,0.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
anos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adclescentes entre 10 y 17 afos de edad (DSM-1V).
‘La combinacién con litic o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastornc de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1IV).

Concentracién/es: 4,0 MG de RISPERIDONA.



S

"2011. Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud 2 5 6 7ﬂ

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 4,0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 80.700 MG, AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0.825 MG,
COLOR AMARILLO D. Y C. NRO 6 0.275 MG, PVP K30 4.520 MG, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDCN DE MAIZ 51.430
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

@ Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

% Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO (7).
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Nombre Comercial: ASICOT 6,0.

Clasificacién ATC: NO5AX08.

Indicacién/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudc y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el trata'miento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultes, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacion con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-IV). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, inclu.yendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambic de humos
repentino (DSM 1V).

Concentracién/es: 6,0 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 6,0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.700 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 50.430 MG, COLORANTE FD &

C ROJO NRO40 LACA 1.100 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 300 C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL.

Clasificacion ATC: NOSAXOS.

Indicaciéon/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto

plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
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Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresidn hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1V).
Concentracion/es: 1 MG / ML de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 1 MG / ML.
Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 ML, ACIDO TARTARICO 1.00 MG,
HIDROXIDO DE SODIO CSP pH=5, ACIDO BENZOICO 0.50 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintetico
Via/s de administracién: ORAL

\p Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR TIPO I CON TAPA DE

’ SEGURIDAD MAS JERINGA DOSIFICADORA DE PEAD

Presentacién: ENVASES CON 30, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 ML DE

SOLUCION ORAL, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

-
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 60, 90, 100, 120, 150, 200,
500 y 1000 ML DE SOLUCION ORAL, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15° C Y
30° C EN LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION N°:25 6 7 (e L.)

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.

n
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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 2 5 6 7
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-009303-05-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©°

2 5 6 7 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

LABORATORIO LKM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes détos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ASICOT

Nombre/s genérico/s: RISPERIDONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES, AV. JUAN B. JUSTO N° 7669 CIUDAD AUTONOMA DE BUENGS AIRES,
MONROE N° 1378 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CORONEL MENDEZ
N° 438/40, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

i
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Nombre Comercial: ASICOT 0,25.

Clasificacion ATC: NO5A XO8.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el

tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta

indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17

afos de edad (DSM-1V). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto

plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asbciados con el Trastorno

Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).

La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto

plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno

Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado

para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
\S\ y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresidn hacia

#  otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos

repentino (DSM 1IV),

Concentracién/es: 0.25 MG de RISPERIDONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RISPERIDONA 0.25 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA

MONOHIDRATO 79.770 MG, LACA ALUMINICA AMARILLA 1.100 MG, PVP K30

4.920 MG, ALMIDON GLICOLATC DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG,

ALMIDON DE MAIZ 56.110 MG.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: ASICOT 0.50,

Clasificacion ATC: NO5AXO0S8.

Indicacion/es_ autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afnos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto

plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
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Bipolar I en adultos, nifos y adolescentes entre 10 y 17 afos de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad ascciada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de |a irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambic de humos
repentino (DSM IV).
Concentracién/es: 0.50 MG de RISPERIDONA.
Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 0.50 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.520 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 56.110 MG, LACA ALUMINICA
ROJA 1.100 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidon: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C EN
LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3)

Nombre Comercial: ASICOT 1,0.

Clasificacion ATC: NOSAX08.

Indicacién/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios

y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresiéon hacia




“2011. Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

AN.MA.T.

otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1IV).
Concentracién/es: 1.0 MG de RISPERIDONA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 1.0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.000 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 7.000 MG, ALMIDON DE MAIZ 56.130 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES _CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN

LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4).
Nombre Comercial: ASICOT 2,0.
Clasificacion ATC: NO5AX0S8.
Indicacién/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afios de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacidn con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
01 y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia

otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM IV).
Concentracién/es: 2,0 MG de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 2,0 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA

MONOHIDRATO 78.770 MG, AMARILLO F.D. Y C N°6 LACA DE ALUMINIO 1.100
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MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY
5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 55.360 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,

200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (5).

Nombre Comercial: ASICOT 3,0.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta

indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
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afios de edad (DSM-1V). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-IV). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afos de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM IV).
Concentracion/es: 3,0 MG de RISPERIDONA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 3,0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 81.700 MG, FD Y C BLUE NRO 2 1.100 MG, PVP K30 4.920 MG,
ALMIDON GLICCLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE
MAIZ 51.430 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
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Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30¢ C EN
LUGAR SECO..

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (6)

Nombre Comercial: ASICOT 4,0.

Clasificacion ATC: NO5AXO08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
anos de edad (DSM-IV). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto

plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
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Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifios
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesién deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1V).
Concentracion/es: 4,0 MG de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: RISPERIDONA 4,0 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 80.700 MG, AZUL FDC NRO 2 LACA ALUMINICA 0.825 MG,
COLOR AMARILLO D. Y C. NRO 6 0.275 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 51.430
MG.
Origen del producto: Sintéticb 0 Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ‘ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS

SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

I
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO (7).

Nombre Comercial: ASICOT 6,0.

Clasificacion ATC: NO5AX08.

Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afos de edad (DSM-1V). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afios de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en niftos
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresién hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1IV).

Concentracién/es: 6,0 MG de RISPERIDONA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 6,0 MG,
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.490 MG, TALCO 3.960 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 79.700 MG, PVP K30 4.920 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
4.500 MG, OPADRY 5.900 MG, ALMIDON DE MAIZ 50.430 MG, COLORANTE FD &
C ROJO NRO40 LACA 1.100 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150,
200, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 120, 150, 200, 506 y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS
SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA ENTRE 15° C Y 30° C EN
LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL.
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Clasificacion ATC: NOSAXO0S8.
Indicacion/es autorizada/s: Esquizofrenia: En adultos esta indicado para el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia (DSM-IV). Esta
indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes entre 13 y 17
afos de edad (DSM-1V). Mania Bipolar: Esta indicado para el tratamiento a corto
plazc de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 y 17 afnos de edad (DSM-1V).
La combinacién con litio o valproato esta indicada para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudos ¢ mixtos asociados con el Trastorno
Bipolar I (DSM-1V). Irritabilidad asociada con trastorno de autismo: Esta indicado
para el tratamiento de la irritabilidad asociada con trastorno de autismo en nifos
y adolescentes entre 5 y 16 afios de edad, incluyendo sintomas de agresion hacia
otros, autolesion deliberada, temperamento colérico y cambio de humos
repentino (DSM 1V).
Concentracion/es: 1 MG / ML de RISPERIDONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RISPERIDONA 1 MG / ML.
Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 ML, ACIDO TARTARICO 1.00 MG,
HIDROXIDO DE SODIO CSP pH=5, ACIDO BENZOICO 0.50 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Ministerio de Salud
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A.N.M.A.T.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR TIPO I CON TAPA DE
SEGURIDAD MAS JERINGA DOSIFICADORA DE PEAD
Presentacion: ENVASES CON 30, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 ML DE
SOLUCION ORAL, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CCN 30, 60, 90, 100, 120, 150, 200,
500 y 1000 ML DE SOLUCION ORAL, SIENDO LOS SEIS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15° C Y
30° C EN LUGAR SECO.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a LABORATORIO LKM S.A. el Certificado I\FdW 5 6'2 '3 8 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de {_2 ABR 2011 de

, siendo su vigencia por cince (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo. ’

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 5 6 7 L [




PROYECTO DE PROSPECTO

ASICOT 0,25
ASICOT 0,50
ASICOT 1,0
ASICOT 2,0
ASICOT 3,0
ASICOT 4,0
ASICOT 6,0
RISPERIDONA 0,25-0,50- 1,0~ 2,0- 3,0- 4,0y 6,0 mg
Comprimidos Recubiertos
ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL
RISPERIDONA 1,0 mg/mL
Solucién oral

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 0,25 Comprimido recubierto

Risperidona 0,250 mg
Lactasa monohidrato CD 79,770 mg
Almiddn de maiz 56,110 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,50 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,900 mg
Laca aluminica amarilla 1,100 mg

ASICOT 0,50 Comprimido recubierto

Risperidona 0,500 mg
Lactosa meonohidrato CD 79,520 mg
Almidon de maiz 56,110 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidon glicolate de sodio 4,500 ¢+  mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,900 mg
Laca aluminica roja 1,100 mg

ASICOT 1,0 Comprimido recubierto
" Risperidona 1,00 mg
Lactosa monohidrato CD 79,00 . mg

Almidoén de?iz 6,130 mg
i
DRA. PATRICIA ELSA RUTOWT 1 FARM. MU VEGIERSK!
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Talco

PVP K 30

AlmIdén glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Cpadry

ASICOT 2,0 Comprimido recubierto

Risperidona

Lactosa monohidrato CD
Almidén de malz

Talco

PVP K 30

Almidén glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Opadry

FD & C N96 amarillo taca aluminica

ASICOT 3,0 Comprimido recubierto

Risperidona

Lactosa monohidrato CD
Almidén de maiz

Talco

PVP K 30

Almidén glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Opadry

FD & C Blue N°2

ASICOT 4,0 Comprimido recubierto

Risperidona

Lactosa monghidrato CD
Almiddn de maiz

Talco

PVP K 30

Almiddn glicolato de sodio
Estearato de magnesio
Opadry

FD & C Blue N°2 laca
aluminica

D&C amarillo N° 6

<14

A

3,960 mg
4,920 mg
4,50 mg
0,490 mg
7,00 mg
2,00
78,770
55,360
3,960
4,520
4,50
0,450
5,900
1,100
3,00 mg
81,700 mg
51,430 mg
3,060 mg
4,920 mg
4,50 mg
0,490 mg
5900 mg
1,100 mg
4,00 mg
80,700 mg
51,430 mg
3,960 mg
4,920 mg
4,500 mg
0,490 mg
5900 mg
0,8250 mg
0,275 mg
2

mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

mg
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ASICOT 6,0 Comprimido recubierto

Risperidona 6,00 mg
Lactosa monchidrato CD 79,700 mg
Aimidén de maiz 50,430 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidén glicolato de sodio 4,500 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5900 mg
Laca D&C Red Nro, 40 1,100 mg

ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL

Risperidona 1,00 mg
Acido tartarico 0,50 mg
Acldo benzoico 1,00 mg
Hidréxido de sodio csp pH 5,0

Agua purificada csp 1,00 mL
CODICO ATC

NOSAX08

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicético

INDICACIONES
Esquizofrenia

- Adultos: ASICOT esta indicade para el tratamiento agudo y de mantenimiento de
la esquizofrenia (seguin DSM-1IV),

- Adolescentes: ASICOT estd indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en
adolescentes entre 13 y 17 afios de edad (segin DSM-IV).

Mania Bipolar

- Monoterapia adultos y nifios: ASICOT estd Indicado para el tratamiento a corto
plazo de los episodios maniacos agudes o mixtos asociados con el Trastorne Bipolar
I en adultos, nifios y adolescentes entre 10 v 17 afios de edad (Segin DSM-1IV).

- Tratamiente combinado adultos: La combinacion de ASICOT con litio o valproate
esta indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios maniacos agudos o
mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I {segin DSM-1V).

Irritabilidad asociada con trastorng de autismo

- Pacientes pediatricos: ASICOT estd indicado para el tratamiento de la irritabilidad
asoclada con Trastorno de Autismo en nifios y adolescentes entre 5 y 16 afios de
edad, incluyendo sintomas de agresién hacla otros, autolesion {elierada,
temperamentg/c@énco- y- jos de humor repentino (segun

DRA. PATRICIA ELSA RUTOW FARM, ZIG! [ERSKI
3 CGO-DIRECTO! CNICO
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Mecanismo de accion

Se desconoce el mecanismo de accién de Risperidona, al igual que sucede con otros
farmacos utilizados para el tratamiento de la esquizofrenia.

Sin embargo, se cree gue la actividad terapéutica en el tratamiento de esquizofrenia
es a causa del bloqueo generado por el anatogismo combinado de los receptores
dopaminergicos de tipo 2 (D) y de los receptores serotoninergicos de tipo 2 (5HT2).
La Risperidona es un antagonista selectivo monoaminergico con alta afinidad (Ki de
0,12 a 7,3 nM) por los receptores serotoninergico del tipo SHT; dopaminergicos Dy,
adrenérgicos a, y @, e histaminérgicos H, Pero también antagoniza otros receptores,
con menor potencia. Tiene baja @ moderada afinidad (Ki de 47 a 253 nM) porlos
receptores 5HT1C, SHT1D, Y 5HT1A y débil afinidad por los receptores D, y el sitio
sigma sensible a Haloperidol. No posee afinidad por los receptores muscarinicos ©

adrenérgicos B1 y B2.

La acclén farmacolégica de ASICOT resulta de las concentraciones de Risperidona y
de su metabolito activo la 9-hidroxirisperidona. El antagonismo que posee frente a
otros receptores, aparte de los receptores D2 y 5HT2, justifica los demas efectos

que presenta la droga.

Farmacocinética

Absorcién: La Risperidona se absorbe bien par el TGI. La biodisponibilidad oral
absoluta de Risperidona es del 70% (CV:25%). En cambio, |a biodisponibilidad oral
relativa de un comprimido de Risperidona es del 94% (CV:10%) al compararse con
la solucién.

Las concentraciones plasméticas de Risperidona y de su metabolito active la 9-
hidroxirisperidona es proporcional a la dosis en un range de doslficacién de 1 a 16
mg por dia (0,5 a 8,0 mg cada doce horas). La concentracién plasmética pico de
Risperidona se alcanza en un lapso de 1 hora Iuego de la administracién de la
solucién oral o del comprimido. En cambio, la concentracién plasmatica pico de 9-
hidroxirisperidona en los metabalizadores répidos se alcanza alrededor de las 3
horas, y sobre los metabolizadores lentos se alcanza a las 17 horas luego del
consumo.

Sobre los metabolizadores rapldos el estado estacionario de Risperidona se logra al
primer dia de tratamiento, mientras que para su metabolito activo la 9-
hidroxirisperidena se alcanza entre el 50 & 69 dia de consumir la medicacidn. En
camblo, para los metabolizadores lentos la llegada al estado estacionario de
Risperidona se alcanzaria al quinto dia de tratamiento.

'y
Efecto de los alimentos; No se ve afectada la absorcién dej'Risperidona con los
”
alimentos.

2
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distribucién de 1,0 - 2,0 L/kg. Se une a la albimina y a la glicoproteina acida a1, L<°
union de Risperidona a las proteinas plasmaticas es del 90%, siendc la de 9-
hidroxirisperidona del 77% respectivamente. Los metabolitos de 1a Risperidona no
desplazan a la misma de los sitios de unién plasméticos.

Solo generaron un leve aumento en (a fracci6n libre de Risperdina a 10 ng/mL y 50
ng/mL de 9-hidroxirisperidona, altas concentraciones terapéuticas de Sulfametazina
(100 mcg/mL), Warfarina (10 mecg/mL), v Carbamazepina (10mcg/mL).
Modificaciones cuya se desconoce su importancia clinica.

iones medicame . La Risperidona se metaboliza
ampliamente en el higado. La principal via metabdlica es a través de la enzima CYP
206 por la hidroxiiacién de Risperidona a 9-hidroxirisperidona. Una menor via
metabélica, es la N-desalguilacion.
Et principal metabolito, 9-hidroxirisperidona posee accion farmacolégica simllar a la
Risperidona. En consecuencia, el efecto clinico de la droga se produce a partir de las
concentraciones tanto de la Risperidena como de la 9-hidroxirisperidona.
la enzima CYP 2D6 llamada debrisoquina-hidroxilasa es responsable del
metabolismo de diferentes drogas tales como neurolépticos, antidepresivos y
antlarritmicos, entre otros. Esta enzima, puede sufrir polimorfismo genético (entre
el 6 a 8% de los caucdsicos y un porcentaje muy bajo de asidticos tienen poca o
ninguna actividad y son metabolizadores lentos) y puede ser inhibida por varios
sustratos y no sustratos como por ejemplo la Quinidina. Los metabolizadores
répldos de CYP 2D6 convierten a la Risperidona rapidamente en 9-
hidroxirisperidona, mientras que los metabolizadores lentos |0 hacen mas
lentamente.
Los metabolizadores rapidos poseen concentraciones mas altas de 9-
hidroxirisperidona y mas bajas de Risperidona en comparacién con los
metabolizadores lentos. Pero, la farmacocinética del grupo funcional activo, luego de
dosis Unicas y muitiples, es similar tanto en los metabolizadores lentos como en los
rapidos.
Ciertos farmacos que inhiben el metabolismo de la enzima CYP 2D6 interfieren en la
transformacion de Risperidona a 9-hidroxirisperidona. Por ejemplo, esto sucede con
la Quinidina, dando esencialmente a todos los receptores un perfil farmacocinético
de Risperidona tipico de los metabolizadores lentos. Los beneficios terapéuticos y
las reacclones adversas de la droga sobre pacientes que recibleron Quinidina no
fueron evaluados, pero se observé en un nimero determinade de pacientes (n:70)
metabolizadores lentos que se les administro también Risperidona, no demaostraron
diferencias farmacocinéticas significativas entre los metabolizadores rédpidos y los
lentos. Por otro !ado, la administracién de Carbamazepina, Fenitofna, Fenobarbital y
Rifampicina junto con la administracion de Risperidona gener
las concentracicnes plasmétlcas de la Risperidona como de la
Es posible tarrlﬁ;gn, que |

a disminucion en
hjdroxirisperidona.

isperidona intervenga en el lismo de clertas
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drogas que son metabolizadas por la enzima CYP 2D6. Aunque la unid
relativamente débll entre la Risperidona y la enzima suglere que esto es

improbable.

Excrecion: Tanto Risperidona como sus metabcelitos, son eliminados mayormente
por la orina y en un grado menor por las heces. As{ como o demuestra un estudio
de equilibrio de masa de una dosis Gnica oral de 1,0 mg de *C-Risperidona que fue
administrada como solucién a tres voluntarios sanos de sexo masculino, en una
semana, la recuperacion total de la radioactividad fue del 84%, siendo 70% en la
orina vy el resto por las heces. La vida media aparente de Risperidona fue de 3
horas (CV:30%) en los metabolizadores rapidos y de 20 horas (CV:40%) en los
metabelizadores lentos. Siendo alrededor de 21 horas (CV:20%) para los
metabolizadores rapidos la vida media aparente de la 9-hidroxirisperidona y 30
horas (CV:25%) para los metabolizadores lentos. La farmacocinética de Risperidona
y del metabolito 9-hidroxirisperidona después de dosis Gnicas y muitiples, fue
parejo para los metabolizadores répidos y lentos, con una vida media de eliminacién
general de 29 horas.

Deterloro_renal; En comparacién con adultos sanos la depuracion de la Risperidona
y la 9-hidroxirisperidona disminuye en un 60% en pacientes que poseen deterioro
renal de grado moderado a severo.

Deteriorg hepdtico: Si bien la farmacocinética de la Risperidona en pacientes con
enfermedad hepatica es comparable a la de pacientes jévenes sanos, la fraccidn
promedic libre en plasma de Risperidona aumento cerca de un 35% a causa de la
disminucién de la concentracién tanto de alblimina como de glicoproteina écida ai.

Ancianos: Sobre un estudio realizado en pacientes ancianos sanos, se observé
reduccién en la depuracién renal de Risperidona y de 9-hidroxirisperidona, y un
aumento en la vida media de eliminacién, en comparacién con los sujetos jovenes
5anos.

Pacientes_pediatricos: Luego de realizar las modificaciones necesarias segun las
diferencias en el peso corporal, la farmacocinética de Risperidona y de 9-
hidroxirisperidona sobre pacientes pedidtricos fue similar a !a determinada en
pacientes adultos.

Efectos seqin raza v sexo; No se reatizaron los estudios necesarios para determinar
los efectos farmacocinéticos de la Risperidona con respecto a la raza y el sexo. Pero
un andllsis farmacocinético de la poblacién no demostrd diferencias significativas
sobre la Risperidona en relacién al sexo (con o sin correccién dgl pgso corporal) o la

raza.
A
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia

Adultos

Dosis inici itual

ASICOT® puede administrarse una o dos veces por dia. La dosis inicial es,

normalmente, de 2,0 mg/dia. Los aumentos de la dosis deben administrarse en
intervalos no menares a 24 horas, en incrementos de 1,0-2,0 mg/dia,' de acuerdo a
la tolerancia, hasta una dosis recomendada de 4,0-8,0 mg/dia. En algunos
pacientes, puede ser adecuada una titulacion mas lenta. Se demostrd la eficacia
dentro de un rango de 4,0-16,0 mg/dia. No obstante, las dosis mayores de 6,0
mg/dia administradas dos veces por dia no demostraron ser mas eficaces que las
dosis mas bajas, se relacionaron con mas sintomas extraplramidales y otros efectos
adversos y, generalmente, no son reccmendadas. En un estudio dnico que apoyaba
la doslficacién de una vez al dia, los resultados de eficacia fueron, generaimente,
mas fuertes para la dosis de 8,0 mg que para la de 4,0 mg. No se evalué la
seguridad de 'as dosis por encima de los 16,0 mg/dia en ensayos clinicos.

Terapia de mantenimiento

Si bien se desconoce cudnto tiempo un paciente con esquizofrenia debe permanecer
bajo tratamiento con ASICOT®, se demostré la efectividad de ASICOT® 2,0 mg/dia a
8,0 mg/dla en las recaidas tardias en un ensayo controlado en pacientes que habian
estado clinicamente estables por al menos 4 semanas y luego recibieron terapia de
seguimiento por un perfodo de 1 a 2 afios. Los pacientes deberdn ser re-evaluados
peridédicamente para determinar la necesidad de un tratamiento de mantenimiento
con una dosis adecuada.

Adolescentes

La dosis de ASICOT® deberd iniciarse con 0,5 mg una vez por dia, administrada
como una dosis tnica diarfa ya sea por las mafianas o por las tardes. Si estuvieran
indicados, los ajustes de las dosis deberan ocurrir en intervalos no menores de 24
horas, en incrementos de 0,5 ¢ 1,0 mg/dla, de acuerdo a la tolerancia, hasta una
dosis recomendada de 3,0 mg/dia. Pese 2 que la eficacia se ha demostrado en
estudios en pacientes adolescentes con esquizofrenla con dosis entre 1,0 y 6,0
mg/dia, no se observé ningln beneficio adicional en las dosis mayores de
3,0 mg/dia y las dosis mds altas se las relacionaron con mds eventos adversos. No
se han estudiado las dosis mayores de 6,0 mg/dia.

Los pacientes que experimenten un cuadro persistente de somnolencia pueden
beneficiarse con la administracién de la mitad de la dosis diaria, dos veces por dia.
No existen datos controlados que apoyen el uso por mds tiempo de ASICOT® mas
alld de 8 semanas en adolescentes con esquizofrenia. El médico que elifa utilizar

ASICOT® durante periodos extensos en adolescentes con edqui frenla debera

evaluar perlédlc%mente..ja utllidad a largo plazo de la drogd pgara g_el paciente

individual. /
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Pese a que no existen datos que especificamente traten el reinicio de! tratamiento,

se recomienda seguir con el programa inicial de titulacion después de un Intervalo
de ASICOT®,

Cambio de otros antipsicoticos

No se cuentan con datos sistematicamente recolectados que especificamente traten
el cambic de pacientes esquizofrénicos de otros antipsicéticos a ASICOT®, o
pacientes bajo tratamiento con antipsicdticos concomitantes. Si bien puede ser
aceptable una discontinuacién inmediata del tratamiente anterior con antipsicéticos
para algunos pacientes con esquizofrenia, una discontinuacién mas gradual puede
ser méas adecuada para otros. Se deberd minimizar el tiempo de superposicién de
tratamientos con antipsicéticos. Cuando se cambie a esquemas con antipsicéticos de
liberacién prolongada, iniciar el tratamiento con ASICOT® en lugar de la préxima
inyeccidn programada. Se deberd re-evaluar periddicamente la necesidad de
continuar la medicacién existente para los sintomas extra piramidales.

Manfia Bipolar

Dosis habitual en adultos

ASICOT® deberd administrarse una vez al dfa, comenzando con 2,0 mg a 3,0 mg
por dia. Si se indica algln ajuste de la dosis, deberdn producirse a intervalos no
menores de 24 horas y en incrementos/reducciones de dosis de 1,0 mg por dia, tal
como se estudié en ensayos controlados con placebo a corto plazo. En estos
ensayos, se demostré la eficacia antimaniaca a corto plazo (3 semanas) en un rango
de dosis flexible de 1,0-6,0 mg por dia. No se estudiaron las dosis de ASICOT®
mayores de 6,0 mg por dia,

Pacientes pediatricos

La dosis de ASICOT® deberé iniciarse con 0,5 mg una vez por dia, administrado
como una dnica dosls diaria ya sea por la mafiana o por la tarde. Si se indica algin
ajuste de la dosis, deberan producirse a intervalos no menores de 24 horas, en
incrementos de 0,5 ¢ 1,0 mg por dia, de acuerdo a la tolerancia, hasta una dosis
recomendada de 2,5 mg/dia. Pese a que la eficacia se ha demostrado en estudios
en pacientes pedidtricos con mania bipolar con dosis entre 0,5 vy 6,0 mg/dia, no se
cbservé ningtin beneficio adicional en las dosis mayores de 2,5 mg/dia y las dosis
mas altas se las relacionaron con mas eventos adversos. No se han estudiado las
dosis mayores de 6,0 mg/dia.

Los pacientes que experimenten un cuadro de somnolencia persistente pueden
beneficiarse de la administracién de la mitad de la dosis diaria, dos veces por dia.
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Terapi m

No se dispone de evidencias de ensayos controlados que puedan llegar a guiar a un%"%_/‘_‘-‘?
médico en el tratamiento a largo plazo de un paciente que mejora durante el ' -
tratamiento de un episodio maniaco agudo con ASICOT®, Si blen es un consenso

general que es preferible un tratamiento farmacoldgico iuego de la respuesta aguda

en mania, tanto para el mantenimiento de ia respuesta inicial y para la prevencién

de nuevos episodios maniacos, no existen datos sistematicamente obtenidos que
apoyen el uso de ASICOT® en tal tratamlento més largo (o sea, méas de 3 semanas).
El médico que elija utilizar ASICOT® durante periodos extensos en adolescentes con
esquizofrenia debera evaluar periédicamente los riesgos y beneficlos a largo plazo
de la droga para el paciente individual.

Dosis en Poblaciones especiales
La dosis inicial recomendada es de 0,5 mg dos veces por dia en pacientes ancianos

o debilitados, pacientes con disfuncion renal o hepatica y pacientes con
predisposicién a padecer de hipotensidn o para quienes la hipotensién representa un

riesgo. Los aumentes de dosis en estos pacientes debera realizarse en incrementos
de no més de 0,5 mg dos veces por dia. Los aumentos de las dosis por encima de
los 1,5 mg dos veces por dia deberd producirse, generalmente, en intervalos de al
menos 1 semana. En algunos pacientes, puede ser conveniente en términos
médicos una titulacién mas lenta.

Es posible que los pacientes ancianos o debilitados y los paclentes con disfuncién
renal tengan menos habilidad para efiminar la ASICOT® que los adultos normales.
Los pacientes con la funcién hepética dafiada pueden tener aumentos en la fraccién
libre de Risperidona, lo que posiblemente resulte en un mayor efecto. De la misma
manera, los pacientes con una predisposicién a reacclones hipotensivas o en
quienes tales reacciones representarian un riesgo en particular necesitan que se le
titulen sus dosis cuidadosamente y que los monitoreen con atencién. Si se considera
un régimen de dosificacion de una vez por die en los paclentes anclanos o
debilitados, se recomienda administrar al paciente un régimen de dos veces por dia
durante 2-3 dfas con [a dosis objetive. Luego, se pueden hacer cambios
subsecuentes al régimen de una vez por dia.

| Co-Administracién de ASICOT® con otros medicamentos
Se espera que la co-administracion de Carbamazepina y otros Inductores de {a
enzima (e.j,, Fenitoina, Rifampicina, Fenobarbital) con ASICOT® cause
disminuciones en las concentraciones plasmaticas de la suma de Risperidona y 8-
hidroxirisperidona combinada, lo cual podria levar a una disminucién de la eficacia
del tratamiento con ASICOT®. Es preciso que se titule la dosis de ASICOT® como
corresponde en el caso de pacientes que reciban estos inductores de enzimas,
especialmente durante el inicio o discontinuacién de la terapia con estos inductores,
Fluoxetina y Paroxetina han demostrado aumentar la concentradién plasmatica de
Risperidona ep-g,5-2,8 Vet ) F

y 3,0-9,0 veces, respectivament luoxetina no
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afectd la concentracién plasmatica de la 9-hidroxirisperidona. La Paroxetin

disminuy6 los niveles de concentracion de $-hidroxirisperidona en un 10,0%. Es QQL//
preclso que se titule la dosis de ASICOT® como corresponde cuando se co-
administran Fluoxetina o Paroxetina.

Administracién de la Solucién Oral de ASICOT®

La Solucién Oral de ASICOT® puede administrarse directamente de la jeringa
calibrada o puede mezclarse con algun liquido antes de su administracidn. La
Solucién Oral de ASICOT® es compatible con los siguientes liquidos: agua, café,
jugo de naranja y leche descremada; NO es compatible con los refrescos cola o el
té.

La Solucién Oral de ASICOT® (Risperidona) 1,0 mg/mL se presenta en frascos de
vidro color ambar, con tapa de polietileno color blanca con slstema a prueba de
nilos y unma jeringa calibrada (en miligramos y mililitros). El volumen minimo
calibrado es 0,25 mL, mientras que el volumen maximo calibrado es 3,0 mL.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a la Risperidona o a algunas de sus componentes.
Depresion grave por alcoholisme o por depresores del SNC. Paclentes con sindrome
de Parkinson ¢ pacientes en estado de coma,

ADVERTENCIAS

Sindrome neuroléptico maligno

En bajas aportunidades se han informado un conjunto de sintomas y signos de
“sindrome neurotéptico maligno™, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular,
alteraciones de la conciencia e inestabilidad autondémica como: pulso irregular,
taquicardia, cambios de fa presion arterial, etc., asoclados a elevaciones de la CPK.
Puede cursar con mioglobinuria y compromiso renal. En estos casos se debe
discontinuar el use de ASICOT®,

Disquinesias tardias

Los pacientes tratados con antipsicdticos pueden desarrollar un sindrome,
potencialmente irreversible, caracterizado por movimientss involuntarios
(disquinesias). El riesgo a padecerlas parece ser mds alto entre los ancianos,
especlalmente en el sexo femenino. No es posible predecir cuales pacientes
desarrollaran este sindrome. El riesgo de padecer disquinesias tardlas y la
probabilidad que sean irreversibles aumenta con la duracién del tratamiento y con la
dosis' acumulativa total de drogas antipsicéticas. Sin embargo, el sindrome puede
desarrollarse, aunque con mucha menor frecuencia, después de tratamientos
relativamente breves a dosis bajas. No existe tratamiento conocido para los casos
establecidos de disquinesias tardias, aunque el sindrome puede remitir,
parcialmente o completamente, si el tratamiento del antipsicé se suspende. El

tratamiento a JS?go plazg debe reservarse pare pacientes e, padecen una
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enfermedad crénica y sean respondedores al tratamiento y para aquelics que
tengan otra alternativa terapéutica igualmente eficaz. En estos pacientes debe
administrarse la dosis efectiva minima vy durante perfodos cartos quo produzcan una
respuesta clinica satisfactoria. La necesidad del tratamiento a largo plazo debe
supervisarse periddicamente. Si aparecen signos y sintomas de disquinesias tardias
en un paciente bajo tratamiento con ASICOT®, debe considerarse la interrupcién del
mismo. Sin embargo, algunos pacientes pueden requerir tratamiento con ASICOT®
a pesar de la presencia de este sindrome.

Efecto antiarritmico potencial

En algunos pacientes, la Risperidona y su metabolito pueden aumentar el intervalo
QT del ECG. Este aumento ha sido ascciado con el origen de arritmias ventriculares.
Existen paces casos reportados con Risperidona, aun c¢on dosis altas (12,0-16,0
mag/dia). La presencia de factores de riesqo incrementa la posibilidad a padecerlas
(bradicardia, trastornos hidroelectroiiticos, usa concomitante con otras dregas que
prolonguen el intervalo QT, interacciones farmacocinéticas o la presencia de una
prolongacién congénita del QT).

Aumento de la mortalidad en pacientes geridtricos con psicosis relacionada
con la demencia.

Los pacientes geridtricos con psicosis relaclonada con la demencia tratados con
drogas antipsicéticas atipicas tfenen un mayor riesgo de muerte en comparacion con
placebo. La Risperidona no esta aprobado para el uso de pacientes con psicosis
relacionada con la demencia.

Eventos adversos cerebrovasculares, incluyendo ACV, en pacientes
geriatricos con psicosis relacionadas a la demencia.

Se informaron eventos adversos cerebrovasculares {por ejemplo, ACV, ataque
Isquémico transitorio), incluso se informaron fatalidades, en pacientes (edad media
de 85 afios; rango 73-57) en ensaycs de Risperidona en pacientes geriatricos con
psicosis relacionada con la demencia. En los ensayos con control de placebo, se
observa una incidencia significativamente mayor de efectos adversos
cerebrovasculares en pacientes tratados con Risperidona en comparacién a
paclentes tratados con placebo. La Risperidona no esta aprcbado para el
tratamiento de pacientes con psicosls relaclonada con la demencia.

Efectos sobre la habilidad para manejar y usar maquinarias.

ASICOT® puede interferir con actividades que requieran alerta mental. Asimismo,
los pacientes deben ser advertidos de no manejar o utilizar maquinarias hasta que
se conozca la susceptibilidad individual.

-
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PRECAUCIONES
Hipotensidn ortostatica
La Risperidona puede Inducir hipotension ortostdtica asoclada con vértigo,
taquicardia y en algunos pacientes, sincope, sobre todo durante el periodo Inicial,
probablemente reflejando sus propiedades antagonistas alfa-adrenérgicas, Ei rlesgo
de hipotensidn ortostatica y sincope puede ser minimizade limitando la dosis inicial
en ancianos y paclentes con deterioro renal o hepético (ver Posologia y Forma de
Administracidn). Una reduccién de dosis debe ser considerada si ocurre la
hipotensién, La Risperldona debe administrarse con cautela en pacientes con
enfermedad cardiovascular conocida (antecedentes de Infarto agudo de miocardio,
isquemia, insuficiencia cardiaca o trastornos do la conduccién), enfermedades
cerebrovasculares y condiciones que predispongan a los pacientes a hipotensién
arterial, coma la deshidratacion e hipovolemia. Se ha observado hipatension
clinicamente significativa con use concomitante de Risperidona y medicacion
antihipertensiva.

Hiperprolactinemia

Como con otras drogas que antagonizan a los receptores D, la Risperidona eleva
las concentraciones plasmaticas de prolactina pudiendo persistir esta elevacién
durante su administracion crénica. Los experimentos In Vitro indican que
aproximadamente un tercio de los canceres de mama son prolactina dependiente,
siendo este un factor de potencial importancia a contemplar en un paciente con
‘antecedentes do cancer de mama. Aunque se han informado perturbaciones como
galactorrea, amenocrrea, ginecomastia e impotencia con fdrmacos que elevan la
prolactina, la importancia clinica es desconocida para la mayoria de los pacientes.
Alteraciones psicomotoras: La somnolencia es un evento adverso normalmente
informado asociado con el tratarﬁiento con Rfspefidona. Este evento adverso es
dosis dependiente. Es para ello que se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo
de operar maquinas y automdviles, hasta qua estén bien seguros qua la terapia con
Risperidona no los afecta adversamente.

Priapismo
Se han informado casos aislados de priapismo. La relacion de estos con el uso de
Risperidona no se ha establecido. Otras drogas con bioqueo alfa-adrenérgico pueden
inducir priapismo y existiria fa posibilidad quo la Risperidona pueda compartir esta
capacidad.

Efecto antiemético

La Risperidona tiene un efecto antiemético. Este efecto puede enmascarar los signos
y sintomas de sobredosis con ciertas drogas o de condiciones como cuadros de
obstruccién intestinal, sindrome de Reye y tumores cerebrales.

A
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Regulacién de la temperatura corporal
La alteracién de la regulacion de la temperatura corporal se ha atribuido a agente

antipsicéticos. Se han informado hipertermia e hipotermia en asociacién con uso de
Risperidona. Se debe extremar el cuidado al prescribir en pacientes que serdn
expuestos a temperaturas extremas.

Suicidio

La posibilidad del suicidio es inherente a la esquizofrenia, debiéndose extremar la
vigitancia en pacientes con mayor riesgo. Se debe recetar la minima cantidad de
comprimidos para reducir el riesgo de sobredosis.

Parpura trombocitopénica trombética
Fue reportado un caso de plrpura en una paciente de sexo femenino en un estudio
clinico. Se desconoce la relacién de este caso con la Risperidona.

Disfagia

La Risperidona debe ser administrada con precaucidn en aquellos paclentes con
riesgo de padecer neumcnfa aspirativa, especlalmente en los pacientes con
demencia severa, debido que los antipsicéticos alteran la motilidad esofégica.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes

Administrar con cautela a paclentes con antecedentes de 1AM reciente o enfermedad
cardiaca inestable, especialmente debido al riesgo de hipotenslén ortostética y el
potencial alargamiento del intervalo QT.

Ermplear con precaucibn en pacientes con Enfermedad de Parkinson y/o
parkinsonismos, ya que tedricamente, puede antagonizar los efectos de los
dopaminomiméticos. Como los antipsicaticos descienden el umbral convulsivo,
deben emplearse con precaucidon en los pacientes con epilepsia ¢ antecedentes de
convulsiones, especialmente en aquellos pacientes predispuestos a trastornos
electroliticos {hiponatremia). Los pacientes ancianos y los pacientes con trastornos
en las funcién renal {clearance de creatinina < 30,0mi/min/1,73m?) y hepdtica
requieren ajustes de la dosis.

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de la Risperidona para uso durante el embarazo
en humanos. Aungue ensayos en animales, la Risperidona no mostrd efecto toxico
reproductivo directo, se observaron ciertos efectos Indirectos mediados por la
prolactina y el SNC.

Por lo tanto la Risperidona solo debe usarse solo durante el embarazo si los
beneficios superan a Jos riesgos.

P s
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Lactancia

Aunque no se conoce este hecho en los humanos, las pacientes no deben

amamantar mientras reciben Risperidona.

Precauciones en relacién con efectos de carcinogénesis, mutagénesis,
teratogénesis y sobre Ia fertilidad
Aunque en animales de experimentacién la Risperidona no ha mostrado toxicidad

directa en |a reproduccién, se cbservaron algunos efectos indirectos mediados por la
prolactina. No se ha observado en ningtin estudio efectos teratogénicos con el uso
de Risperidona.

Empleo en pediatria
No se recomienda su administracién a menores de 15 afios

Interacciones medicamentosas

€l alcohel y otras drogas qua actian sabre el SCN. pueden potenciar el efecto
depresor central. La Risperidona puede sinergizar los efectos hipotensores de otras
drogas. Antagoniza los efectos de la Levodopa y otros agonistas dopaminérgicos. La
Carbamazepina desciende los niveles plasméticos de la fraccién activa de
Risperidona, requiriendo un ajuste de la dosis. Las fenotiazinas, los antidepresivos
triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones
plasmaéticas de Risperidona pero no de sus fracciones.

La administracion cronica de Clozapina puede disminuir las concentraclones
plasmaticas de la Risperidona. La Fluoxetina incrementa la concentracién plasmatica
de la fracclén antipsicotica (Risperidona mas 9-hidroxi-risperidona), incrementando
solo la concentracién de Risperidona, pero no la de su metabolito activo. La ligadura
proteica de Risperidona no es modificada por otros medicamentos concomitantes,
cualquiera sea su respectiva union a las proteinas.

Drogas metabolizadas por el citocromo P4s IIDg

Los estudios in vitro, muestran que la Risperidona es un Inhibidor débil del
clitocromo Psso IIDs, en consecuencia, es peco probable que afecte la eliminacién de
las drogas que se administren concomitantemente y se biotransformen por esta via.
Drogas inhibidoras del citocromo P4so IIDs y otras isoenzimas Pyso: La Risperidona se
metaboliza a S-hidroxi-risperidona por el citocromo Pssp 11D, enzima polimérfica
que puede ser inhibida por otros farmacos (psicotrépicos o no). La interacciones que
reducen el metabolismo de Risperidona a 9-hidroxi-risperidona, incrementaran las
concentraciones plasmaticas de Risperidona y reducirdn las de! metabolito 9-
hidroxi-risperidona. Los andlisis realizados en la poblacién de metabolizadores
“lentos™ y en los "rapidos”, no muestran una diferencia significativa en la incidencia

de efectos adversos. No se han realizado estudios de eficac mparativa entre

estas poblaciones. Los estudios realizados in vitro, demues ue las drogas

v
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metabolizadas por otras isoenzimas P450, incluyendo IA1, IA2, IIC9, IIIA4, son s
inhibidores débiles de la biotransformacion de la Risperidona.

Abuso y depende.ncia

No ha sido totalmente estudiada en cuanto a su posibilidad do originar abuso,
tolerancia y dependencia. Los estudios realizados no mostraron tendencia para las
conductas de blsqueda. Estos hechos no permiten predecir su potencial abusivo. Es
necesario investigar en los pacientes, los antecedentes de abuso, signos de mal uso
0 abuso de la Risperidona coma por ejemplo, el aumento en la dosis, desarrollo de
tolerancia o presencia de conductas de biisqueda.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas asociadas con la discontinuacion del tratamiento:
aproximadamente el 9,0% de los pacientes tratados con Risperidona en los estudios
de Fase 1I y Fase 1II discontinuaron el tratamiento debido a un evento adverso,
comparado con el 7,0% de los pacientes tratados con placebo y el 10,0% de los
pacientes tratados con droga control activa.

Los efectos mas frecuentes que generaron fa discontinuaclén son:

Reaccidén Adversa Risperidona Placebo
Sintomas extrapiramidales 2,1% 0%
Vértigo 0,7% 0%
Hiperquiriesla 0,6% 0%
Somnolencia 0,5% _ 0%
Nauseas 0,3% 0%

- Reacciones adversas cominmente observadas en ensayos clinicos controlados: en
dos ensayos clinicos controlados de 6 y 8 semanas de duracidn, las reacciones
adversas reportadas espontaneamente o emergentes del tratamiente con una
incidencia superior al 5,0% y dos veces superior al placebo fueron: ansiedad,
somnolencia, sintomas extrapiramidales, vértigo, constipacién, nauseas, dispepsla,
rinitis, rash y taquicardia.

- Reacciones adversas que ocurren con una incidencia del 1,0% o mas: la siguiente
tabla enumera las reacciones adversas quo gcurrieron con una incidencia del 1,0% o
mas, y fueron por lo menos tan frecuentes entre los pacientes tratados con
Risperidona con dosis de =<10,0 mg/dia como entre los pacientes tratados con
placebo de dos pruebas controladas de 6 a B semanas. Los pacientes recibieron
dosis de Risperidona de 2,0-6,0-10,0 6 16,0 mg/dia en el estudio de comparacién
de dosis, o hasta una dosis maxima de 10,0 mg/dia en el estudio de titulacién. Esta
tabla muestra los porcentajes de los pacientes en cada grupo de dosis (< 10,0
mg/dia o 16,0 mg/dia) que han reportado espontaneamente al menos un episodio
de efecto adverso en algun momento del tratamiento. Estos resyitados no variaron
en los pacientes a los que les fueron suministradas dosis de 2,038, 10,0 mg. Los
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Organizacién Mundial de la Salud. El profesional deberd saber que estas cifras no

pueden utilizarse para predecir [a incidencia de efectas adversos en el transcurso de

la practica médica usual, donde las caracteristicas del paciente, como asi también

otros factores, difieren de aquellos que prevalecieron en este estudio clinico. Del

mismo modo, las frecuencias citadas no se pueden comparar con las cifras

~ obtenidas en otras investigaciones clinicas que involucran distintos tratamientos,

uscs e investigadores. No obstante, las cifras citadas proporcionan al profesional

algunas bases para estimar la contribucién relativa de los factores de la tasa de

incidencia de efectos adversaos en la poblacion estudiada.

Tabla 1. Tratamiento - Incidencia de reacciones adversas en pruebas clinicas

controladas de 6 a 8 semanas.

DRA. PATRICIA ELSA
APOD

16

<10,0 16,0

mg/dia mg/dia placebo
Reacciones adversas {(N=324) (N=77)} {(N=142)
Desordenes
psiquiatricos
Insomnio 26,0% 23,0% 19,0%
Agitacién 22,0% 26,0% 20,0%
Ansiedad 12,0% 20,0% 9,0%
Somnolencia 3,0% 8,0% 1,0%
Reaccidn agresiva 1,0% 3,0% 1,0%
Sistema nervioso
Sintomas 17,0% 34,0% 16,0%
extrapiramidales
Cefalea 14,0% 12,0% 12,0%
Mareo 4,0% 7,0% 1,0%
Sistema
gastrointestinal
Constipacion 7,0% 13,0% 3,0%
Néuseas 6,0% 4,0% 3,0%
Dispepsia 5,0% 10,0% 4,0%
Vémitos 5,0% 7,0% 4,0%
Dolor abdominal 4,0% 1,0% 0,0%
Aumento de saliva 2,0% 0,0% 1,0%
Dolor dental 2,0% 0,0% 0,0%
Sistema respiratorio
Rinitis 10,0% 8,0%
Tos 3,0% 3,0%
Sinusitis 2,0% 1,0%
Faringitis 2,0% 3,0%
Disnea ¢7 1,0% £,0%
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Generales

Dolor lumbar 2,0% 0,0% 1,0%
Dolor de pecho 2,0% 3,0% 1,0%
Flebre 2,0% 3,0% 0,0%
Dermatolégico

Rash 2,0% 5,0% 1,0%
Piel seca 2,0% 4,0% 0,0%
Seborrea 1,0% 0,0% 0,0%
Infecciones

Respiratorio superior 3,0% 3,0% 1,0%
Visual

Vislén deflciente 2,0% 1,0% 1,0%
Misculo~esquelético

Artralgia 2,0% 3,0% 0,0%
Cardiovascular

Taquicardia 3,0% 5,0% 0,0%

Los eventos informados en al menos el 1,0% de los pacientes tratados con
Risperidona 510,0 mg/dia estan incluidos y redondeados al porcentaje mds cercano,
También se brindan cifras comparativas con Risperidona 16,0 mg/dia vs. placebe.
Los eventos para los que la Incidencia de Risperidona {en ambos grupos de dosis)
fueron igual o menores que el placebo, no figuran en la tabla, pero incluyeron: ner-
viosismo, lesiones a Infeccién micbtica.

Incluye: temblor, distonia, hipoguinesia, hipertonfa. hiperquinesia, crisis oculdgiras,
ataxia, marcha anormal, contracciones musculares involuntarias, hiporreftexia,
acatisla, trastornos extrapiramidales. Aunque la incidencia de sintomas
extrapiramidales no parece variar del grupo <10,0 mg/dia vy del placebo, los datos
para los grupos de dosis individual en las pruebas de dosis flja sugieren una relacion
dosis/respuesta.

Reacciones adversas dosis-dependientes: Sintomas extrapiramidales: los datos

extraidos de dos pruebas de dosis flja brindaren evidencia de la relacién con la dosis
para sintomas extrapiramidales asociados al tratamiento con Risperidona. Se
utilizaron dos métodos para medir los sintomas extrapiramidales (SEP) en un
ensayo clinico de ocho semanas comparando cuatro ddsis fijas de Risperidona (2,0-
6,0-10,0 y 16,0 mg/dia), que incluian {1) un puntaje de parkinsonismo (media de
cambio de la linea de base) de la Extrapyramidal Symptom Rating Scale y (2)
incidencia de quejas espontdneas de SEP:

Grupo de Dosis Placebo Ris 2 Ris 6 Ris 10 Ris 16
Parkinsonismo 1,2 0,9 1,8 2,4 2,6
Incidencia SEP 13% . 13% 16% 20% \ 2?1%:
&
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Se utilizaron métodos similares para medir los sintomas extrapiramidales (SEP) e 6‘455#:_‘:_
un ensayo clinico de ocho semanas comparando cinco dosis fijas de Risperidona
(1,0-4,0-8,0-12,0 y 16,0 mg/dfa);

Grupo de Dosis Ris 1 Ris 4 Ris 8 His 12 Ris 16
Parkinsonismo 0,6 1,7 2,4 2,9 4,1
Incidencia SEP 7% 12% 18% 18% 21%

Otros efectos adversos: los datos sobre efectos adversos extraldos de un listado de
efectos adversos en un extenso estudio que comparaba 5 dosis fijas do Risperidona:
(1,0-4,0-8,0-12,0 ¥ 16,0 mg/dia) fueron investigados por relaciéon de efectos
adversos con la dosis. Estos datos revelaron una tendencia positiva (p<0,05) para
los sigulentes efectos adversos: somnolencia, aumento de la duracién del suefio,
trastornos de la acomodacién, mareo ortostatico, palpitaciones, aumento de peso,
disfuncion eréctll, disfuncién eyaculatoria, disfuncién orgdsmica, astenia, lasitud,
fatiga y aumento de pigmentacién,

Camblos en los signos vitales: la Risperidona puede producir hipotensién ortostatica
y taquicardla.

Cambios de peso: se compararon a pacientes tratados con Risperidona vs. placebo
que sufrieron aumento de pesc de > 7,0% del peso corporal en una serie de
pruebas controladas de 6-8 semanas, revelando una incldencla de aumento do peso
estadisticamente significativa para Risperidona (18,0%) comparada con placebo
{9,0%).

Cambios_en los valores de laboratorio: Una comparaclén entre grupos de pruebas

controladas cen Risperidona vs. placebo de 6-8 semanas de duracién na reveld
diferencias estadisticamente significativas en camblos importantes en hematologia o
parametros de analisis de orina de rutina. Del mismo modo no hubo diferencias
luego de su discontinuacién. Sin embargo, la administracién de Risperidona estuvo
asociada a aumentos en la prolactina sérica.

Cambios en ECG; los electrocardiogramas de aproximadamente 380 pacientes que
recibieron Risperidona y 120 paclentes que recibleron placebo, en dos pruebas
controladas a doble ciego, dieron como resultade un hallazgo de potencial interés
por ejemplo, se cbservé que 8 pacientes medicados con Risperidona, cuyo intervalo
QT basal fue de menos de 450,0 mseg tuvieron intervalos QT maycres que 450,0
mseg durante el tratamiento (ver Advertencias). No se observaron cambios de este
tipo en alrededor do 120 pacientes con placebo, pero si se observaron en pacientes
que recibieron Haloperidol (3/126). -
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A continuacidon se detallan otras reacciones adversas informadas en la evaluaci
Pre-Marketing de la Risperidona:

El listado de reacciones adversas se clasifica por aparato y por frecuencia. Se
califica como frecuentes a las que se presentan con una frecuencia mayor del
10,0%; ocaslonales a las que se observan entre un 1,0 y un 10,0% de los casos y
raras a las que presentan una frecuencia menoer del 1,0%.

Psiquiatricas

- Frecuentes: Incremento de la actividad onirica, disminucién de la libido,
nerviosismo.

- Ocasionates.: disminucién de la concentracion, depresién, apatfa, reaccién
catatonica, euforia, aumento de la libido, amnesia.

- Raros: labilidad -emocional, pesadillas, delirio, sindrome de abstinencia,
bostezos.

Sistema nervioso central y periférico

- Frecuentes: aumento de la duracién del sumo,

- Ocasionales: disartria, vértigo, estupor, parestesias, confusién. Rares:
afasia, sindrome colinérgico, hipoestesla, pardlisis lingual, calambres en las
piernas, torticolis, hipotonia, coma, migrafia, hiperreflexia, coreoatetosis.

Gastrointestinales

- Frecuentes: anorexia, salivacién disminuida.

- Qcasionales: flatulencia, diarrea, aumento del apetito, estomatitis, melena,
disfagia, hemcrroides, gastritis. Raros: Incontinencia fecal, eructos, reflujo
gastroesofdgico, gastroenterltis, esofagitis, decoloracion de la lengua, edema
lingual, colelitiasis, diverticulitis, gingivitls, decoloracién de las heces,
hemorragia gastrointestinal, hematemesis.

Generales

- Frecuentes: fatiga.

- Ocaslonales: edema, rigidez, malestar general, estado pseudogripal.

- Raros: palidez, agrandamlento del abdomen, ascitis, reacciones alérgicas,
sarcoldosis, rubicundez,

Respiratorias .
- Ocasionales: hiperventilacidn, broncoespasmo, neumonia, estrider.
- Raros: asma, aumento de la expectoracion, aspiracién.

Piel y anexos

- Frecuentes. hiperpigmentacidn, fotosensibilldad.

- Ocasionales: aumento o disminucién de la sudoracién, acne, alopecia,
hiperqueratosis, prurito, exfoliacién de la piel.

- Raros: erupcion bullosa, ulceras de la piel, agravamiento de la psoriasis;
forunculosis, verrugas, dermatitis liquenoide, hipertricosis, prurito genital,
urticaria. /
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- Ocasionales: palpitaciones, hipertension, hipotensién, bloqueo AV, infarto de

Cardiovasculares

miocardio.

=" Raros: taquicardia ventricular, angina de pecho, extrasistoles auriculares,
inversion de la onda T, depresién del segmento ST, extrasistoles
ventriculares, miocarditis.

Visuales

- Ocaslonales: trastornos de la acomodacion, xeroftalmia. ‘

- Raros: diploplfa, dolor ocular, blefaritis, fotopsia, fotofobia, lagrimeo anormal,
Metabaélicas y nutricionales

- Ocasionales: hiponatremia, aumento o disminucién del peso, aumento de fa
CPK, sed, diabetes meliitus.

- Raras: disminucidn del hierro sérico, caquexia, deshidratacién, hipokalemia,
hipoproteinemia,  hiperfosfatemia, hipertrigliceridemia,  hiperuricemia,
hipeglucemia.

Urinarias
- Frecuentes: poliuria/polidipsia.
- Ocasionales: incontinencia urinaria, hematuria, disuria.
- Raros: retencion urinaria, ¢istitis, insuficiencia renal.
Mdsculo-esqueléticas

- QOcasionales: mialgia.

- Raros; artrosis, sinostosis, bursitis, artritis, dolor dseo.
Aparato reproductor femenino

- Frecuentes: menorragia, disfuncidn orgasmica, sequedad vaginal.

- Ocasionales: lactancia no puerperal, amenorrea, mastalgia, leucorrea,
mastitis, dismenorrea, dolor perineal, hemorragia intermenstrual, hemorragia
vaginal.

Aparato reproductor masculino

- Frecuentes: trastornos de la ereccion.

- Ocasionales: trastornos de la eyaculacion.
Hepatobiliares

- Ocasicnales: aumentes de la TGO y TGP,

- Raros: insuficiencia hepdtica, hepatitis colestdsica, colelitiasis, hepatitis,
dafio hepatocelular.

Coagulacién
- Ocasionales: epistaxis, pUrpura.
- Raros: hemorragia, flebitis superficial, tromboflebitis, trombocitopenia.
Auditivas y vestibulares
- Raros: tinnitus, hiperacusia, disminucién de la audicion.
Hematoldgicas
- Ocasionales: anemia, anemia hipocromica.

- Raros: anemia normocitica, leucocitosls, leucopeni linfadenopatias,
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Endocrinas
- Raros: ginecomastia, mastalgia en varones, trastornos de la hormons
antidiurética.
Sensoriales
- Raros: sabor amargo.

Reportes Post-Marketing

Los eventos adversos reportados desde la introduccién de la Risperidona al mercado
incluyen (la relacién causal con la Risperidona no ha sido aun establecida): reaccién
anafildctica, angioedema, apnea, fibrilacién auricular, trastornos cardiovasculares,
agravamiento de la diabetes mellitus (Incluyendo cetoacidosis diabética), obstruc-
cién intestinal, ictericia, mania, pancreatitis, agravamiento de la Enfermedad de
Parkinson y embolismo pulmonar.

Existen raros reportes de muerte sdblta y/o paro cardiorrespiratorio. Cabe destacar
que la muerte subita y el paro cardiorrespiratorio han sido extensamente descriptos
en esta pablacién, bajo tratamiento o no con drogas antipsicéticas.

SOBREDOSIFICACION

La experiencia con sobredosis aguda es limitada. No obstante, los signos v sintormas
observados han sido resultantes de la exageracién del efecto farmacolégico propio
de la droga, como somnolencia, sedacién, taquicardia, hipotensién arterial vy
sintomas extrapiramidales. Puede aparecer prolongacion del intervalo QT,
convulsiones y paro cardiorrespiratorio.

Ante la eventusalidad de una sobredesificacidn, concurrir al Hospital m#s cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Buenos Aires: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional Alejandro Posadas - Haedo (Provincia de Buenos Aires): (011) 4654-
6648/4658-7777.

No existe antidoto especifico para la Risperidona.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosis: luego de la cuidadosa evaluacién
clinica del paciente, de la valorizacién del tiempo transcurrido desde la ingesta o
administracién, de la cantidad de tdxicos ingeridos y descartando la contraindicacién
de clertos procedimientes, el profesional decidird la realizacién o no del tratamiento
general de rescate: vomito provocado o lavado géstrico. Carbon activado. Purgante
salino (45 a 60 min. luego del C.A.). Hemodiglisis.

PRESENTACIONES

ASICOT 0,25 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 64, 70,
BO, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los seis
tltimos para uso hospitalario Vo

ASICOT 0750 Comprigidos recubiertos: envases con 10, 2Q,\30\ 40, 50, 60, 70,
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80, 90, 100, 120, 1590, 200, 500 y 1000 comprimidos
Ultimos para uso hospitalario

ASICOT 1,0 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los seis
dltimos para uso hospitalario

ASICOT 2,0 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los seis

ditimos para uso hospitalario

ASICOT 3,0 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 cemprimidos recubiertos, siendo los seis
ultimos para uso hospitalario

ASICOT 4,0 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los seis
ultimos para uso hospitalario

ASICOT 6,0 Comprimidos recubiertos: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los seis
ultimos para uso hospitalario.

ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL: envases con 30, 60, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y
1000 ml de solucién cral, siendo los seis tltimos para uso hospitalario.

La Solucidon Oral de ASICOT® (Risperidona) 1,0 mg/mL se presenta en frascos de
vidro color ambar, con tapa de poiietileno color blanca con sistema a prueba de
nifies y una jeringa calibrada. El volumen minimo callbrado es 0,25 mL, mientras
que el volumen méximo calibrado es 3,0 mL.

CONSERVACION

Comprimidos: En su envase original, a temperaturas menor a 30°C

Solucién oral: En su envase original, a temperaturas menor a 30°C Proteger de la
congelaclén,

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

“Este medicamento dcbe ser administrado séle bajo prescripeién médica y no puede
repetirse sin una nueva receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas”

“Especialidad medicinal antorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 (C1428AUN), Cludad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracién: Virgilio 844, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Monrce 1378, Ciudad Auténoma de Buencs Aires.

Av, Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 0,25
RISPERIDONA 0,25 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 0,25 Comprimido recubierto

Risperidona 0,250 mg
Lactosa monchidrato CD 79,770 mg
Almidén de maiz 56,110 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidén glicolato de sodio 4,50 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,900 mg
Laca aluminica amarilla 1,100 mg
CONTENIDO

*10 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION

En su envase original, a temperaturas menor a 36°C
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

‘“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas™
“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ”

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 {C1428AUN), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboeracién: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 50, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los seis dltimos para uso hospitalaric.

~F

DRA_PATRICIA ELSA R 23 , VEGIERSK1
CO- TOR TECNICO
LABORA LA, LABORATORIO LKM S. A

PSPPI S l»«lp-.ﬁml—.‘bTa‘m-u T




PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 0,50
RISPERIDONA 0,50 mg
Comprimidos Recublertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 0,50 Comprimido recubierto

Risperidona ‘ 0,500 mg
Lactosa monohldrato CD 79,520 mg
Almidén de maiz 56,110 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidon glicolato de sodio 4,500 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
QOpadry 5,900 mg
Laca aluminica roja 1,100 mg
CONTENIDO

*10 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
En su envase original, a temperaturas menor a 30°C

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios™

«Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripeién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende 2 otras personas™
“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ”

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 (C1428AUN), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracion: Virgilio 844, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Ciudad Auténoma de Buenocs Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Cnel. Méndez 440, Ciu Alres.
*M|smo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimidos recublertos, siendo los sels Gltimos para uso hospitalaric.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 1,0
RISPERIDONA 1,0 mg
comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 1,0 Comprimido recubierto

Risperidona 1,00 mg
Lactosa monohidrato CD 78,00 mg
Almidén de maiz 56,130 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidon glicelato de sodio 4,50 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 7,00 mg
CONTENIDO

*10 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
En su envase original, a temperaturas menor a 30°C
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Fste medicamento ha sido preseripto sélo para so problema médico actual,

No se 1o recomiende a otras personas”

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, ”

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 (C1428AUN), Ciudad Autdnoma de Buenos Alres.
Director Técnlco: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracién: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Cnel. Méndez 440, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimides recublertos, siende los seis Gltimos para uso hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 2,0
RISPERIDONA 2,0 mg
comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 2,0 Comprimido recublerto

Risperidona 2,00 mg
Lactosa monchidrate CD 78,770 mg
Aimiddén de maiz 55,360 mg
Talco 3,60 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidén glicolato de sodio 450 mg
Estearato de magnesioc 0,49¢ mg
Opadry 5,900 mg

FD & € N°6 amarillo laca luminica 1,100 mg

CONTENIDO
*10 comprimidos recublertos.

CONSERVACION

En su envase original, a temperaturas mencr a 30°C
“Mantener este y cualquier otro medicamenio fuera del alcance de los nifios”.

«Este medicamento debe ser sdministrado s6lo bajo preseripcién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto $610 para su problema médico actual,
No se lo recomiende a otras personas”
“Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. ™

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A,

Artilleros 2438 (C142BAUN), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Maric Malaspina - Farmacéuticc.
Elaboracién: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Monroe 1378, Cludad Autdnoma de Buencs Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Cnel. Méndez 440, Clu : a de Bu Aires,

*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los sels ltimos para uso hospltalario.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 3,0
RISPERIDONA 3,0 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 3,0 Comprimido recubierto

Risperidona 3,00 mg
Lactosa monchidrate CD 81,700 mg
Almidén de maiz 51,430 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,50 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,900 mg
FD & C Blue N°2 1,100 mg
CONTENIDO

*10 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION

En su envase origlhal, a temperaturas menor a 30°C

“Mantener cste y cualquier otro medicamento fuera del aleance de los nifios™.

“Este medicamento debe ser administrado séle bajo prescripeién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,
No se lo recomiende a oiras personas”
“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ”

Certificado N°

LABQRATORIO LKM S.A. .
Artilleros 2438 (C1428AUN), Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracién: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Av. Juan B, Justo 7669, Ciudad Autonoma de Buenos Alres.
Cnel. Méndez 440, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

‘*'.‘ 24 T
*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los seis dltimos para uso hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 4,0
RISPERIDONA 4,0 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 4,0 Comprimido recublerto

Risperidona 4,00 mg
Lactosa monohidrato CD 80,700 mg
Almiddn de maiz 51,430 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almidén glicolato de sodic 4,500 mg
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,500 mg
FD & C Blue N°2 laca aluminica 00,8250 mg
D&C amarillo N° 6 0,275 mg
CONTENIDO

*10 comprimidos recubiertos.
CONSERVACION

En su envase originai, a temperaturas menor a 30°C
“Mantener este y cualquier otro medicamento fucra del alcance de los nifios”.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médica actual
No se lo recomiende a olras personas®
“Especialidad medicinal autorizada per el Ministerio de Salud.

Certificada N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artillercs 2438 (C1428AUN), Ciudad Auténorma de Buenos Aires.
Director Técnico: Marlo Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracion: Virgilio 844, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Cludad Auténoma de Buenos Aires.

*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000

comprimidos recubiertos, siendo los seis Gltimos para uso hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 6,0
RISPERIDONA 6,0 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 6,0 Comprimido recubierto

Risperidona 6,00 mg
Lactosa monohidrato CD 79,700 mg
Almidén de maiz 50,430 mg
Talco 3,960 mg
PVP K 30 4,920 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,500 mgq
Estearato de magnesio 0,490 mg
Opadry 5,900 mg
Laca D&C Red Nro. 40 1,100 mg
CONTENIDC

*10 comprimidos recublertos.

CONSERVACION
En su envase original, a temperaturas menor a 30°C

“Mantener este v cualquier otro medicamento fuera del alcance de las nifios”,

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripeién médica y no puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas”
“Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. ”

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 (C1428AUN}, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Mario Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracion: Virgilio 844, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Monroe 1378, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Cnel. Méndez 440, Ciudad Auté Aires.

0

*Mismo texto para 20, 30, 40, 50, &0, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000
comprimidos recubiertos, siendo los seis Ultimos para uso hospitalaric.
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PROYECTO DE ROTULO

ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL
RISPERIDONA 1,0 mg/mL
solucién Oral

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ASICOT 1,0 SOLUCION ORAL

Risperidona 1,060 mg
Acido tartdrico 0,50 mg
Acido benzoico 1,00 mg
Hldréxido de sodio csp pH 5,0

Agua purificada csp 1,00 mL
CONTENIDO

*30 ml

CONSERVACION

En su envase original, a temperaturas menor a 30°C, Proteger de la congelacién.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del aleance de tos nifios”.

“Este medicamento debe ser administrado séle bajo prescripeién médica y 1o puede repetirse sin una nueva
receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomicnde a otras personas”
“Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. ”

Certificado N°

LABORATORIO LKM S.A.

Artilleros 2438 (C1428AUN), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Maric Malaspina - Farmacéutico.
Elaboracién: Virgilio 844, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
Monroe 1378, Ciudad Autonnoma de Buenas Aires.

Av. Juan B. Justo 7669, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Cnel. Méndez 440, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

s con 60, 80, 100, 120, 150, 200, 500 y 1000 mi de solucidn oral,
slendo los seis Ultimos para uso hospitalario. La Solucién Oral de ASICOT® 1,0 mg/mL se

SUEAS TR

xMismo texto para envase

presenta en frascos de vidro colar ambar, con tapa de polietileno ¢olor blanca can sistema a
prueba de nifios y una jeringa calibrada. E! velumen minimo calibrado es 0,25 mL, mienfras

que el volumen maximo calibrado es 3,0 mL.

S
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CO-DIRECTOR TECNICO
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