INFORMACION PARA EL PACIENTE

KYTZAN®
LURASIDONA CLORHIDRATO 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg
Comprimidos Recubiertos
LURASIDONA CLORHIDRATO 80 mg DIVIDOSIS
Comprimidos Ranurados Dividosis
Via Oral

Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto de KYTZAN® 20 mg contiene:

Lurasidona clorhidrato 20,00 mg
Manitol ...28,75mg
Almidon pregelatlnlzado.. ...................... 20,00mg
Croscaramelosa sodica 4,00mg
Hipromelosa 2,50mg
Acido citrico 1,75mg
Estearato de magnesio 1,00mg
HIpromelosa 2910/5........cuiuiiiiieiieeeeseeee et 0,70 mg
Talco 0,70 mg
Lactosa monohidrato micronizada 0,35mg
Polietilenglicol 8000...... ...0,19mg

Dioxido de titanio.
Oxido de hierroAmarillo (CI NCT77492)...cciiiiiiiiiiieieeeee

Cada comprimido recubierto de KYTZAN® 40,00 mg contiene:

Industria Argentina

- La depresion y otras enfermedades mentales graves son las causas mas impor-
tantes de pensamientos suicidas y comportamiento. Algunas personas pueden te-
ner un riesgo particularmente alto de tener pensamientos o acciones suicidas. Es-
tas incluyen personas que tienen (o tienen antecedentes familiares de) depresion,
enfermedad bipolar (también llamada enfermedad maniaco-depresiva), o un histo-
rial de pensamientos o acciones suicidas.

¢Como puedo observar y tratar de evitar pensamientos y acciones suicidas
en mioenunmiembro de mifamilia?

Preste mucha atencion a cualquier cambio, especialmente cambios repentinos en
el estado de animo, comportamientos, pensamientos o sentimientos. Esto es muy
importante cuando se inicia un tratamiento con un medicamento antidepresivo o
cuando se cambialadosis.

- Contactese con su médico de inmediato para informar cambios nuevos o re-
pentinos en el estado de animo, el comportamiento, los pensamientos o senti-
mientos.

- Mantenga todas las visitas de seguimiento a consulta médica segtn lo programa-

Lurasidona clorhidrato 40,00mg  do. Llame a sumédico entre visitas tantas veces como sea necesario, especialmen-
MANTOL. ... ...57,560mg tesile preocupan los sintomas.

Almidon pregelatinizado............ooviiiiiiiii 40,00 mg

Croscaramelosa sodica 8,00mg Llame a sumédico de inmediato si usted o un miembro de su familia tiene alguno de
Hipromelosa 5,00mg los siguientes sintomas, especialmente si son nuevos, peores o le preocupan:
Acido citrico 3,50mg

Estearato de magnesio 2,00mg - Pensamientos sobre suicidio o muerte - Intento de cometer suicidio
Hipromelosa2910/5...........ccoiiiiiiiiiiiiii 1,40mg - Depresion (nueva o peor) - Ansiedad (nueva o peor)

TAICO. . 1,40mg - Sentirse muy agitado o inquieto - Ataques de panico

Lactosa monohidrato micronizada 0,70mg - Problemas para dormir (insomnio) - Irritabilidad (nueva o peor)

Polietilenglicol 8000 ...0,38 mg - Comportamiento agresivo, de enfado o violento | - Conducta basada en impulsos peligrosos.

Diéxido de titanio 0,07 mg
Oxido de hierro amarlllo(CI N° 77492) ...0,05mg
Cada comprimido recubierto de KYTZAN® 60,00 mg contiene:

Lurasidona clorhidrato 60,00 mg
MaNItOL. ... ...86,25mg
Almidon pregelatiniZado............c.ooviiiiiiiiec e 60,00 mg
Croscaramelosa sédica 12,00mg
Hipromelosa 7,50mg
Acido citrico 5,25mg
Estearato de magnesio 3,00mg
HIpromelosa2910/5........cuiuiiiiieieieeeeeeee e 2,10mg
Talco 2,10mg
Lactosa monohidrato micronizada 1,05 mg
Polietilenglicol 8000...... ...0,57mg
Dioxido de titanio.. . ...0,12mg
Oxido de hierro Amarillo (CIN® 77492).............ccceverereeeeeeeriennns ...0,04mg
Oxido de hierro rojo (CIN° 77491) 0,02mg
Cada comprimido recubierto de KYTZAN® 80,00 mg contiene:

Lurasidona clorhidrato 80,00 mg
Manitol 115,00 mg
Almidon pregelatinizado ...80,00mg
Croscaramelosa sodica 16,00 mg
Hipromelosa 10,00 mg
Acido citrico 7,00mg
Estearato de Magnesio..........cooiiiiuiiiiiiiiiie e 4,00 mg
HIpromelosa 2910/5.........ooiiiiiiiite e 2,80mg

Lactosa monohidrato micronizada
Polietilenglicol 8000
Didxido de titanio
OXIdO de hierro Amarillo. (CI N°77492).
Oxido de hierro rojo (CIN° 77491)

0,06 mg

Cada comprimido ranurado dividosis de KYTZAN® 80,00 mg dividosis contiene:
Lurasidona clorhidrato 80,00 mg
Manitol .

Almidon pregelatinizado..
Croscaramelosa sodica
Hipromelosa
Acido citrico

Estearato de magnesio
Hipromelosa 2910/5
Talco. .
Lactosa monohidrato micronizada
Polietilenglicol 8000
Didxido de titanio
Oxido de hierro Amarillo (CI N°77492)....
Oxido de hierro rojo (CIN° 77491)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medica-
mento, porque contiene informacion importante para usted.

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a tomar Kytzan®, aun cuando sim-
plemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que re-
nueve su receta). Puede haber informacion nueva (o alguna informacion puede ha-
ber cambiado).

Recuerde que su médico le recet6 este medicamento sélo a usted. No lo administre
(orecomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el didlogo con su médico acerca de su enfermedad
oeltratamiento.

Kytzan® debe serindicado por sumédico y prescripto bajo una receta mé-
dica.

1. ¢ CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER SO-
BRE KYTZAN®?

KYTZAN®puede causar efectos secundarios graves que incluyen:

- Mayor riesgo de muerte en personas mayores con psicosis relacionada con
la demencia. Los medicamentos como KYTZAN® pueden aumentar el riesgo de
muerte en personas mayores que han perdido contacto con la realldad (psicosis)
debido ala confusion y la pérdida de memoria (demencia). KYTZAN®no esta apro-
bado para el tratamiento de personas con p5|005|s relacionada con la demencia.

- Mayor riesgo de p 0s o en nifios y adultos jove-
nes. Los medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos o ac-
ciones suicidas en algunos nifios y adultos jovenes dentro de los primeros meses de
tratamiento y cuando se cambia la dosis.

- Aumento extremo de la actividad y de la
conversacion (mania)

- Otros cambios inusuales en el comportamiento
y estado animico.

2., QUE ES KYTZAN®Y PARA QUE SE UTILIZA?

KYTZAN®es un medicamento recetado que se utiliza para:

- Tratar a personas de 13 afios de edad o mayores, con esquizofrenia.

- Tratar a personas de 10 afios de edad y mayores, con episodios depresivos que
ocurren con el trastorno bipolar | (depresion bipolar).

- Con el medicamento litio o valproato, para tratar adultos con episodios depresivos
que ocurren con el trastorno bipolar | (depresion bipolar).

No se sabe si KYTZANes seguro y efectivo en nifios:

-Menores de 13 afios con esquizofrenia.

-Menos de 10 afios con depresion bipolar.

- Para el tratamiento de lairritabilidad asociada con trastorno autista.

3. ;QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR KYTZAN®Y DURANTE
EL TRATAMIENTO?

¢Quiénes no deben tomar Kytzan®?

No tome KYTZAN"si:

- Es alérgico/a al clorhidrato de lurasidona o cualquiera de los ingredientes en KYTZAN®
- Usted se encuentra tomando otros medicamentos llamados inhibidores o inducto-
res del CYP3A4, como ketoconazol, claritromicina, ritonavir, voriconazol, mibefradil,
rifampicina, avasimibe, Hierba de San Juan, fenitoina o carbamazepina. Preguntele
a sumédico si no esta seguro de estar tomando alguno de estos medicamentos.

(QUEDEBO INFORMARAMI MEDICO ANTES DE TOMAR KYTZAN®?

Antes de tomar KYTZAN?®, informe a su médico sobre todas sus afecciones
meédicas, incluso si usted:
-Tieneo ha tenido problemas cardiacos o derrame cerebral.
- Tiene o ha tenido baja o alta presion sanguinea.
- Tiene o ha tenido diabetes o niveles altos de azucar en la sangre, o tiene antece-
dentes familiares de diabetes o niveles altos de azlicar en la sangre.
- Tiene o ha tenido niveles altos de colesterol total o triglicéridos.
- Tiene o ha tenido niveles altos de prolactina.
- Tiene o ha tenido un recuento bajo de glébulos blancos.
- Tiene o ha tenido convulsiones.
- Tiene o ha tenido problemas renales o hepaticos.
- Estd embarazada o pIanea quedar embarazada. No se sabe si KYTZANdafiara a
subebé que aun no nacié. Hable con su médico sobre el riesgo para su bebé sitoma
KYTZAN durante el embarazo.

- Informe a su médico si queda embarazada o cree que esta embarazada durante
eI tratamiento con KYTZAN®.
- Estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si KYTZAN pasa a la leche
materna. Hable con medlco sobre la mejor manera de alimentar a su bebé durante
el tratamiento con KYTZAN®.

¢Puedo tomar Kytzan®con otros medicamentos?

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medica-
mentos recetados yde ventalibre, las vitaminas y los suplementos abase de hierbas.

KYTZAN®y otros medicamentos pueden afectarse entre si y causar posibles
efectos secundarios graves. KYTZAN®puede afectar el funcionamiento de otros
medlcamentos y otros medicamentos pueden afectar el funcionamiento de
KYTZAN®.

Sumédico puede decirle si es seguro tomar KYTZAN®con sus otros medicamentos.

No comience ni suspenda ningun otro medicamento durante el tratamiento con
KYTZAN®sin consultar primero con su médico. Conozca los medicamentos que to-
ma. Mantenga una lista de sus medicamentos para mostrar a médico cuando obten-
gaun medicamento nuevo.

5.,COMODEBO TOMAR KYTZAN"?

-Tome KYTZAN® por via oral (por boca), con alimentos (al menos 350 calorias).

- Tome KYTZAN® exactamente como su médico le indique que lo tome.

No cambie su dosis como asi tampoco suspenda la administracién de Kytzan®, sin
consultar primero a su médico.

¢Qué debo hacer si dejo de tomar una dosis?

Si deja de tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. Si no se acuerda
hasta que llega el momento en que debe tomar la siguiente dosis, saltee la dosis
omitida 1Y vuelva a su programa de dosificacion habitual. No duplique la dosis de
Kytzan®. Siempre consulte a su médico.

-No cambie la dosis ni deje de tomar KYTZAN®sin antes hablar con su médico.

¢ QuE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?
- Sitoma demasiado KYTZAN®, llame a su médico o al centro de control de intoxica-
ciones o vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano de inmediato.



Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cer-
cano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

¢Qué debo evitar mientras tomo KYTZAN®?

- No conduzca, opere maqumarla pesada ni reallce otras actividades peligrosas
hasta que sepa como KYTZANlo afecta. KYTZAN®puede adormecerlo.

- Evite comer pomelo o beber jugo de pomelo durante el tratamiento con KYTZAN®.
Elpomeloy el jugo de pomelo pueden afectar la cantidad de KYTZAN®en la sangre.
-Nodeje que su temgeratura corporal sea muy alta ni se deshidrate durante el trata-
miento con KYTZAN

- Nohaga dema5|ado ejercicio.

- Endias de mucho calor, manténgase dentro en un ambiente fresco, de ser posible.
- Evite exponerse al sol.

- No utilice mucharopa o ropa pesada.

- Tomar mucha agua.

6. (,CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER KYTZAN®?
KYTZAN® puede causar efectos secundarios serios, incluyendo:

- Ver la seccion “;, Cual es la informacion més importante que debo saber acerca de
KYTZAN®?

- Accidente cerebrovascular (problemas cerebrovasculares) en personas mayores
con psicosis relacionada con la demencia que puede conducir a la muerte.

- El sindrome neuroléptico maligno (SNM) es una afeccién grave que puede provo-
carlamuerte.

Llame a su médico o vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano de in-
mediato sitiene alguno o todos los siguientes signos y sintomas de SNM:

- Fiebrealta

- Confusioén

- Cambios en larespiracion, frecuencia cardiaca y presion arterial

- Rigidez muscular

- Aumento de la transpiracion .

- Movimientos corporales descontrolados (discinesia tardia). KYTZANpuede cau-
sar movimientos que no puede controlar en su cara, lengua u otras partes del cuer-
po. Ladiscinesia tardia puede no desaparecer, incluso si deja de tomar KYTZAN®.

La discinesia tardia también puede comenzar después de que deje de tomar KYTZAN®,

- Problemas con el metabolismo como por ejemplo:

- Azicar alta en la sangre (hiperglucemia) y diabetes. El aumento del azucar en la
sangre puede ocurrir en algunas personas que toman KYTZAN®. El nivel extrema-
damente alto de azlicar en la sangre puede provocar coma o la muerte. Si tiene dia-
betes o factores de riesgo de diabetes (como sobrepeso o antecedentes familiares
de diabetes), sumédico debe controlar su nivel de azticar en la sangre antes de co-
menzary durante el tratamiento con KYTZAN®.

Llame a su médico si Usted tiene cualquiera de estos sintomas o niveles altos de
azlcar en sangre durante el tratamiento con KYTZAN®:

- Se siente con mucha sed
- Se siente con mucho hambre
- Se siente descompuesto

- Necesita orinar més frecuentemente que lo usual
- Se siente débil o cansado
- Se siente confundido, o su aliento tiene sabor frutal

- Aumento de los niveles de grasa (colesterol y lrigliceridos) enlasangre.

- Aumento de peso. Usted y su médico deben revisar su peso regularmente durante
el tratamiento con KYTZAN®.

- Aumento de los niveles de prolactina en la sangre (hiperprolactinemia). Su médico
puede hacerle analisis de sangre para verificar sus niveles de prolactina durante el
tratamiento con KYTZAN®.

Informe a su proveedor de atencién médica si tiene alguno de los siguientes signos
y sintomas de hiperprolactinemia:

Mujeres:

- Ausencia de ciclo menstrual

- Secrecion de leche materna cuando no se encuentre en periodo de lactancia.

Hombres:

- Problemas de ereccion (insuficiencia eréctil)

- Aumento de pechos (ginecomastia)

- Bajo recuento de glébulos blancos. Su médico puede hacerle andlisis de san-
gre durante los primeros meses de tratamiento con KYTZAN®

- Disminucién de la presion arterial (hipotension ortostatica). Puede sentirse
mareado o desmayarse cuando se levanta demasiado rapido de una posicién sen-
tada o acostada.

- Caidas. KYTZAN®puede causar suefio o mareos, puede causar una disminucién
de la presion arterial al cambiar de posicion (hipotensién ortostatica) y puede retra-
sar su pensamiento y habilidades motoras, lo que puede provocar caidas que pue-
den causar fracturas u otras lesiones.

- Convulsiones

- Problemas para controlar la temperatura de su cuerpo haciendo que sienta
mucho calor. Consulte la seccion "¢ Qué debo evitar mientras tomo KYTZAN®?"

- Mania o hipomania (episodios maniacos) en personas con antecedentes de tras-
torno bipolar.

Los sintomas pueden incluir:

- Problemas severos para dormir

- Granaumento de energia

- Pensamientos acelerados

- Comportamiento imprudente

- Ideas inusualmente grandiosas o felicidad

- Irritabilidad excesivas

-Hablar mas o mas rapido que usual

- Dificultad al tragar

El efecto secundario mas comin de KYTZAN®incluye:

-Adultos con esquizofrenia:

- Somnolencia

- Inquietud y sensacion de que necesita moverse (acatisia)

- Dificultad para moverse, movimientos lentos, rigidez muscular o temblor
-Nauseas

-Nifos de 13 a 17 afios de edad con esquizofrenia:

- Somnolencia

-Nauseas

- Inquietud y sensacion de que necesita moverse (acatisia)

- Dificultad para moverse, movimientos lentos, rigidez muscular o temblor
-Narizque moquea

-Vémitos

- Adultos con depresion bipolar:

- Inquietud y sensacion de que necesita moverse (acatisia)

- Dificultad para moverse, movimientos lentos, rigidez muscular o temblor
- Somnolencia

- Nifios de 10 a 17 afios con depresién bipolar:

-Nausea

- Aumento de peso

- Problemas para dormir (insomnio)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de KYTZAN®.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cer-
cano o comunicarse con los Centros de Toxncologla

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

7.:COMO DEBO CONSERVAR KYTZAN®?

Conservarauna temgeratura ambiente no mayor de 30 °C en su envase original.
-Mantenga KYTZAN"y todas las medicinas fuera del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el
estuche y el blister. La fecha de vencimiento se refiere al tltimo dia del mes.

- No utilice ninglin envase si observa que esta estropeado o muestra signos de ma-
nipulacion.

- Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a labasura. Pregunte asu
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

Informacién general acerca de la seguridad y uso efectivo de KYTZAN®.

Algunas veces, los medicamentos se recetan con un propésito que no se encuentra
listado en prospecto, o informacion para el paciente. No utilice KYTZAN®para una
condicién para la cual no ha sido indicada. No comparta KYTZAN®con otra gente,
aunque tengan los mismos sintomas que Usted pueda tener. Esto podrla danarlo.
Usted puede preguntarle a sumédico respecto a informacion de KYTZAN®que haya
sido escrita por profesionales.

8.INFORMACION ADICIONAL

Kytzan® contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
deficiencia total de lactosa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no de-
ben tomar este medicamento.

Kytzan® contiene sodio, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas
bajas en sodio.

¢Cuales son les presentaciones de KYTZAN®?
Se brinda un esquema de los comprimidos a continuacion:

Kytzan® 20 mg: Comprimidos redondos, lisos, de color amarilo palido.

Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Kytzan” 40 mg: Comprimidos redondos, ranurados, de color amarillo.

Envases conteniendo 10. 20. 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Kytzan® 60 mg: Comprimidos redondos, lisos, de color naranja palido.

Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Kytzan® 80 mg: Comprimidos redondos, ranurados, de color anaranjado
alido. Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos recubiertos

Kytzan” 80 mg dividosis: Comprimidos ovales, ranurados, dividosis, de color

anaranjado. Envases conteniendo 10, 20, 30 y 60 comprimidos ranurados

dividosis.

Sin ranura

Una ranura

Sin ranura

0|00

Una ranura

ap | 3ranuras

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica
y no puede repetirse sin una nueva receta médica”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Este producto esta bajo un plan de gestion de riesgos cuya finalidad
es garantizar la seguridad y proteccion de los pacientes.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que estaenlaPaginaWeb de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT respon-
de 0800-333-1234 o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono:

(11) 5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°59.147

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F.,

Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar

Provincia de Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Pablo Da Pos — Farmacéutico

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.

Fechade ultimarevision: 10/11/2021
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