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Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién
Régimen

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-18468/21
AZYMOL COMPRIMIDOS 5 mg

EQUIVALENTE TERAPEUTICO
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
Vigente

32

12/01/2011

12/01/2021

12/01/2026

Fabricacion Nacional

ORAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Indicacién

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Muestra Médica

Venta Publico

Funcién Empresa

Tratamiento de la esquizofrenia en adultos. Tratamiento de episodios maniacos agudos y mixtos asociados con
trastorno bipolar, como monoterapia o como adyuvante con litio o valproato en adultos

Descripcion Envase

Blister pack compuesto
por lamina de PVC
ambar termoformado y
sellado con film de
aluminio impreso, mas
folleto de informacion al
paciente

Blister pack compuesto
por lamina de PVC
ambar termoformado y
sellado con film de
aluminio impreso, mas
folleto de informacion al
paciente

Blister pack compuesto
por lamina de PVC
ambar termoformado y
sellado con film de
aluminio impreso, mas
folleto de informacién al
paciente

Funcion Empresa

CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR
FABRICACION NACIONAL TERMINADO

Férmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA

ARIPIPRAZOL 5,000

Concentracion

Condicién

Periodo Eficacia .
Almacenamiento

24 Meses Almacenado A No Mas De
30°%

24 Meses Almacenado A No Mas De
30°%

24 Meses Almacenado A No Mas De

30°%

Razén Social

LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.

Unidad Medida

mg

&= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-18468/21

Contenido

100 a 1000

1a30

5a60

Pais
CHILE

CHILE
CHILE

Parte

Unidad Medida

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS

12
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Av. Marathon 1000 ! Mesa Central ! Contacto con OIRS

Nufoa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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ABBOTT
Antipsicatico atipico.
Composicion.

Cada comprimido contiene: aripiprazol 5 mg, 10mg y 15mg. Excipientes:
polividona, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidén de maiz,
oxido de hierro amarillo, estearato de magnesio.

Indicaciones.

Tratamiento de la esquizofrenia. La eficacia del aripiprazol en el
tratamiento de la esquizofrenia fue establecida en estudios controlados a
corto plazo (4 y 6 semanas de duracion). Un estudio placebo-controlado a
largo plazo (26 semanas de duracion) demostro la eficacia del aripiprazol
en pacientes esquizofrénicos sintomaticamente estables, determinando
qgue el tiempo relativo de recaida del grupo tratado con aripiprazol
(15mg/dia) era menor que para el grupo placebo. Si el médico decide
utilizar este medicamento por periodos prolongados, debera reevaluar la
utilidad de la terapia a largo plazo para el paciente individual.

Dosificacion.

Administracion: Oral. Este medicamento puede ser administrado con o sin
alimentos. Dosis usual en adultos: la dosis inicial recomendada es de 10 a
15 mg/dia una vez al dia. Aripripazol ha sido evaluado sistematicamente y
ha mostrado efectividad en un rango de dosis entre 10 a 30 mg/dia. El
aumento de dosis no debe ser realizado antes de 2 semanas, tiempo
necesario para alcanzar el estado estacionario. Ajuste de dosis segun
terapia concomitante: Tratamiento concomitante con potenciales
inhibidores de CYP3A4: La dosis debe reducirse a la mitad de la dosis
usual. Cuando el inhibidor de CYP3A4 es retirado de la terapia combinada,
la dosis de aripripazol puede ser aumentada. Tratamiento concomitante
con potenciales inhibidores de CYP2D6: Cuando aripripazol es



administrado en conjunto con potenciales inhibidores de CYP2D6, como
la quinidina, fluoxetina o paroxetina, la dosis debe ser disminuida, al
menos, a la mitad de la dosis usual. Cuando el inhibidor de CYP2D6 es
discontinuado, la dosis de aripripazol puede ser nuevamente
aumentada. Tratamiento concomitante con potenciales inductores de
CYP3A4 como la carbamazepina: La dosis de aripripazol debe ser
duplicada (a 20 6 30 mg.) los aumentos de dosis deben ser evaluados
clinicamente. Cuando la carbamazepina es discontinuada de la
combinacion, la dosis de aripripazol puede ser disminuida a 10-15
mg. Terapia de mantencion: La duracion de la terapia con aripripazol no
ha sido establecida, por lo que los pacientes deben ser controlados
periodicamente para determinar la continuidad de la terapia de
mantencion. Cambios en la terapia por el uso de otros antipsicoéticos: No
existen datos recolectados sistematicamente para orientar el cambio en la
terapia con aripripazol en pacientes con esquizofrenia que estan siendo
tratados con otros antipsicoticos como tampoco existen datos sobre la
administracion concomitante de aripripazol y otras drogas antipsicoticas.
Mientras que la interrupcion inmediata del tratamiento antipsicoético puede
ser aceptable para algunos pacientes con esquizofrenia, una disminucion
gradual puede ser mas apropiada para otros. En cualquier caso, el periodo
de superposicion de medicamentos antipsicoticos debe ser minimizado.

Presentacion.

Envases con 30 comprimidos de 5 mg, 10mg y 15mg.



