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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Geodon®

Ziprasidona
Capsula
40 mg, 60 mg, 80 mg

1. DENOMINACION DISTINTIVA
Geodon®
2. DENOMINACION GENERICA
Ziprasidona

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Capsulas

Cada capsula contiene:
Clorhidrato de Ziprasidona Monohidratada

equivalente a 40 mg 60 mg 80 mg
de Ziprasidona
Excipientes cbp 1capsula 1capsula 1 capsula

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS

Esquizofrenia
La ziprasidona esta indicada para el manejo de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos, y para el
mantenimiento de la mejoria clinica y la prevencion de recaidas durante el tratamiento continuo.

Mania Bipolar

La ziprasidona esta indicada para el tratamiento de los episodios maniacos o mixtos asociados con el
trastorno bipolar, con o sin caracteristicas psicéticas y como adyuvante al litio o valproato para el
tratamiento de mantenimiento en trastorno bipolar.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Propiedades Farmacocinéticas.

Después de la administracion oral de dosis multiples de ziprasidona con alimentos, las concentraciones
séricas pico se producen tipicamente 6 a 8 horas post-dosis. La ziprasidona demostré una cinética lineal
dentro del rango de dosis terapéuticas de 40-80 mg dos veces al dia, en sujetos que habian recibido
alimentos.

La biodisponibilidad absoluta de una dosis de 20 mg, es de 60% con alimentos. La absorcion de la
zZiprasidona se reduce en un 50%, cuando se administra en condiciones de ayuno. En un estudio de dosis
multiples, se demostré bioequivalencia entre la suspensién oral y las cépsulas de ziprasidona, bajo
condiciones de estado estacionario. En un estudio de administracion de dosis Unica, se demostrd
bioequivalencia con respecto al area bajo la curva (ABC). Con la suspension oral se obtuvo una Cmax un
poco menor, que con las capsulas.

La dosificacion dos veces al dia, generalmente resulta en la obtencion del estado estable en el lapso de
tres dias. Las exposiciones sistémicas en el estado estable, se relacionan con las dosis.
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La vida media de eliminacion terminal promedio de la ziprasidona en el estado estable, es de
aproximadamente 6.6 horas después de la administracion oral. La depuracion sistémica promedio de la
ziprasidona administrada por via intravenosa, es de 7.5 mL/min/kg y el volumen de distribucion es de
aproximadamente 1.5 L/kg. La ziprasidona se une extensamente (> 99%) a las proteinas plasmaticas y
aparentemente esta union es independiente de la concentracion del farmaco.

La ziprasidona sufre un extenso metabolismo después de su administraciéon oral, con tan sélo una
pequefia cantidad excretada en la orina (< 1%) o en las heces (< 4%) como farmaco inalterado. La
ziprasidona es depurada principalmente por 3 vias metabdlicas, con formacién de 4 metabolitos
circulantes principales, sulféxido de benzisotiazol piperazina (SBP), sulfona de SBP, sulféxido de
ziprasidona y S-metil-dihidroziprasidona. Aproximadamente el 20% de la dosis se excreta en la orina, y
aproximadamente el 66% en las heces. La ziprasidona inalterada representa aproximadamente el 44%
del material presente en el suero, relacionado con el farmaco libre.

Los estudios in vitro indican que la CYP3A4 es el citocromo P-450 que principalmente cataliza el
metabolismo oxidativo de la ziprasidona. La S-metil-dihidroziprasidona se genera en dos etapas,
catalizadas por la aldehido-oxidasa y la tiol metil-transferasa.

Ziprasidona se metaboliza principalmente por dos vias: la reducciéon y metilacién para generar S-
metildihidroziprasidona que representa aproximadamente dos tercios del metabolismo y el metabolismo
oxidativo que constituye el otro tercio. Estudios in vitro con fracciones subcelulares de higado humano
indican que S-metildihidroziprasidona se genera en dos pasos. Estos estudios indican que el primer paso
esta mediado principalmente por la reduccién enzimatica por la aldehido oxidasa. El segundo paso es la
metilacién mediada por tiol metiltransferasa. Los estudios in vitro indican que CYP3A4 es el principal
citocromo P450 que cataliza el metabolismo oxidativo de ziprasidona.

Cuando se estudian in vitro, la ziprasidona, la S-metil-dihidroziprasidona y el sulféxido de ziprasidona
comparten propiedades que pudiesen predecir la prolongacion del intervalo QTc. La S-metil-
dihidroziprasidona se elimina principalmente por excrecién fecal y metabolismo catalizado por la CYP3A4.
El sulféxido se elimina por extraccion renal y a través de una via metabdlica secundaria catalizada por la
CYP3AA4.

En un estudio de fase |, el inhibidor de la CYP3A4 ketoconazol (400 mg/dia), aumentd las concentraciones
séricas de ziprasidona en <40%. En el Tmax esperado para la ziprasidona, la concentracion sérica de la
S-metil-dihidroziprasidona aumenté en aproximadamente 55% durante el tratamiento con ketoconazol.
No se observé una prolongacion adicional del intervalo QTc.

No se observaron diferencias clinicamente significativas en la farmacocinética de ziprasidona, después
de su administracion oral en sujetos jovenes o de edad avanzada, de sexo masculino o femenino.

La evaluacion farmacocinética de las concentraciones séricas de ziprasidona de pacientes tratados
oralmente, no revel6 ninguna diferencia farmacocinética significativa entre fumadores y no fumadores.

No se han observado diferencias farmacocinéticas marcadas con ziprasidona oral en pacientes con
insuficiencia renal moderada a severa, comparativamente con sujetos con funcionamiento renal normal.
Se desconoce si las concentraciones séricas de los metabolitos, son mayores en esos pacientes.

En los pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada (Child-Pugh A o B), las concentraciones
séricas de ziprasidona después de su administracion oral fueron 30% mas altas y la vida media de
eliminacion terminal fue cerca de dos horas, mas prolongada que en los sujetos normales.

Propiedades Farmacodinamicas.

Estudios de Unién a Receptores

La ziprasidona tiene una elevada afinidad por los receptores de la dopamina del tipo 2 (D2) y una
afinidad sustancialmente mayor hacia los receptores de la serotonina del tipo 2a (5HT2x). La ziprasidona
también interacttiia con los receptores de serotonina 5HT2c, 5SHT1p y 5HT1a, siendo su afinidad por ellos
igual o mayor que su afinidad por el receptor D2. La ziprasidona tiene afinidad moderada por los
transportadores de la serotonina neuronal y de la norepinefrina. La ziprasidona presenta afinidad
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moderada por los receptores H1 y alfas de la histamina. El antagonismo de estos ultimos receptores, se
ha relacionado con somnolencia e hipotension ortostatica, respectivamente. La ziprasidona ha
demostrado que tiene una afinidad insignificante en los receptores muscarinicos M+. El antagonismo
de este receptor se ha relacionado con disminucién de la memoria.

Estudios Funcionales de Receptores

Se demostré que la ziprasidona es antagonista de ambos receptores, tipo 2a de la serotonina (5HT2a)
y tipo 2 de la dopamina (D2). Se ha propuesto que la actividad antipsicética es mediada, en parte, a
través de esta combinacion de acciones antagénicas.

La ziprasidona también es un antagonista potente de los receptores 5HT2c y 5HT1p, un agonista potente
del receptor 5HT1a e inhibe la recaptura neuronal de la norepinefrina y la serotonina.

Estudios TEP en Humanos

Usando tomografia por emision de positrones (TEP), se demostré que el bloqueo de los receptores, a
las 12 horas de administrar dosis unicas de 40 mg, fue mayor de 80% para los receptores tipo 5SHT2a y
mayor de 50% para los receptores tipo Da.

Informacién Adicional de Estudios Clinicos

En un estudio comparativo doble-ciego, se midieron parametros metabdlicos que incluian niveles en
ayuno de colesterol total, triglicéridos, insulina y un indice de resistencia a la insulina (RIl). En los
pacientes que recibian la ziprasidona, no se observaron cambios significativos desde linea-base en
ninguno de dichos pardmetros metabdlicos.

Resultados de un estudio con un gran numero de pacientes sobre seguridad posterior a la
comercializacion del producto

Se llevod a cabo un estudio aleatorizado posterior a la autorizacion del producto en 18,239 pacientes
con un seguimiento tipo observacional durante un afio con el propdsito de determinar si el efecto de
ziprasidona sobre el intervalo QTc se asocia con un incremento del riesgo de la mortalidad distinta del
suicidio en los pacientes con esquizofrenia. Dicho estudio, el cual se efectué bajo condiciones
naturalisticas de la practica clinica, no demostrd ninguna diferencia en el indice de mortalidad distinta
del suicidio entre los tratamientos de ziprasidona y olanzapina.

6. CONTRAINDICACIONES

La ziprasidona esta contraindicada en pacientes con:

* Hipersensibilidad conocida a la ziprasidona o a alguno de los excipientes;

» Antecedente de prolongacién del intervalo QT, incluyendo el Sindrome del QT prolongado
congeénito;

» Infarto miocardico reciente;

» Insuficiencia cardiaca descompensada;

» Arritmias cardiacas que requieran tratamiento con farmacos antiarritmicos de las Clases IA y
lll. (Ver seccion Precauciones generales)

+ Embarazo, lactancia y menores de 18 afos

7. PRECAUCIONES GENERALES

Intervalo QT
La ziprasidona causa una prolongacion leve a moderada del intervalo QT.

En las bases de datos de los estudios clinicos previos a la comercializacion de la formulacién oral, la
incidencia de prolongacion del intervalo QT por encima de 500 mseg, fue de 3 en un total de 3,266
pacientes (0,1%) tratados con ziprasidona y de 1 en un total de 538 pacientes (0.2%) que recibieron
placebo.

Algunos farmacos que prolongan el intervalo QT en mas de 500 mseg, incluyendo a los antiarritmicos
de las Clases IA y lll, se han visto asociados con la rara manifestacion de torsade de pointes, una
arritmia que pone en peligro la vida. (ver seccién Contraindicaciones)
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Raras veces se han producido reportes post-comercializaciéon de torsade de pointes, en pacientes que
tenian otros multiples factores de confusion y que estaban tomando ziprasidona. No se ha establecido
una relacion causal con la ziprasidona.

Ziprasidona debera utilizarse con precauciéon en pacientes con los siguientes factores de riesgo, los
cuales pueden incrementar el riesgo de que se presente la arritmia:

e bradicardia,

e desequilibrio electrolitico,

e uso concomitante con otros medicamentos que prolongan el intervalo QT.

Si se observan o se reportan sintomas cardiacos sugestivos de arritmias durante el tratamiento, se
debe efectuar una evaluaciéon diagndstica cardiaca apropiada. Si el intervalo QT. es mayor de 500
mseg, se recomienda suspender el tratamiento. (ver secciéon Contraindicaciones)

Tromboembolismo venoso

Se han reportado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con farmacos antipsicéticos. A partir de
que los pacientes tratados con antipsicéticos a menudo se presentan con factores de riesgo adquirido
para TEV, todos los posibles factores de riesgo para TEV deben identificarse antes y durante el
tratamiento con ziprasidona y tomarse medidas preventivas.

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM)

El Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), un complejo potencialmente fatal, ha sido reportado en
asociacién con farmacos antipsicéticos, incluida la ziprasidona. Si un paciente desarrolla signos y
sintomas indicativos de SNM, o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas
adicionales de SNM, se le deben descontinuar todos los medicamentos antipsicéticos.

Reacciones Adversas Cutaneas Graves

Se han informado casos de sindrome de sensibilidad a drogas con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS, por su sigla en inglés) con la exposicién a la ziprasidona. EI DRESS consiste en una
combinacion de tres o mas de los siguientes sintomas: reaccién cutdnea (por ejemplo, exantema o
dermatitis exfoliativa), eosinofilia, fiebre, linfadenopatia y una o mas complicaciones sistémicas tales
como hepatitis, nefritis, neumonitis, miocarditis y pericarditis.

Con la exposicion a la ziprasidona también se han informado otras reacciones adversas cutaneas
graves, tales como el sindrome de Stevens-Johnson.

En ocasiones, las reacciones adversas cutaneas graves son fatales; si se experimentan, discontinue la
administracion de la ziprasidona.

Discinesia Tardia

Existe la posibilidad de que la ziprasidona cause, después de un tratamiento prolongado, discinesia
tardia y otros sintomas extrapiramidales. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se debe
considerar una disminucién de la dosis o la discontinuacion de la ziprasidona.

Caidas

Los medicamentos antipsicéticos (incluida ziprasidona) pueden causar somnolencia, hipotensién
postural e inestabilidad motora y sensorial, lo que podria provocar caidas y, en consecuencia, fracturas
u otras lesiones. En pacientes con enfermedades, afecciones o en tratamiento con medicamentos que
puedan exacerbar estos efectos, se debe completar una evaluacion del riesgo de caidas cuando se
inicie el tratamiento con antipsicoticos; en pacientes en un tratamiento a largo plazo con antipsicéticos,
esta se debe realizar de manera periddica.

Convulsiones
Al igual que para otros antipsicéticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con
antecedentes de convulsiones.

Farmacos que Actuan en el SNC/Alcohol

Como los principales efectos de la ziprasidona se producen sobre el SNC, se debe tener precaucion
cuando sea usada en combinacién con otros agentes que actuen a nivel central, incluidos el alcohol y
otros farmacos que actuan sobre los sistemas dopaminérgico y serotoninérgico.
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Aumento de la Mortalidad en Pacientes de Edad Avanzada con Psicosis Relacionadas con
Demencia

Se ha demostrado que los pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas a demencia
presentan mayor riesgo de muerte y/o de posibles eventos adversos cerebrovasculares, en
comparaciéon con placebo, cuando se tratan con ciertos farmacos antipsicéticos. La informacion
obtenida en los estudios de ziprasidona en el tratamiento de pacientes con demencia, son insuficientes
para llegar a conclusiones sobre si existe 0 no un mayor riesgo de muerte con la ziprasidona versus
placebo en esta poblacién de pacientes. La ziprasidona no esta aprobada para el tratamiento de
pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas con demencia.

Priapismo

Se han reportado casos de priapismo con el uso de antipsicoticos, incluyendo ziprasidona. Asi como
con otros farmacos psicotrépicos, esta reaccidon adversa, no aparenta ser dependiente a la dosis y no
se correlaciona con la duracion del tratamiento.

Hiperprolactinemia

Como otros farmacos antagonistas receptores de dopamina D2, ziprasidona puede elevar los niveles
de prolactina. Alteraciones como galactorrea, amenorrea, ginecomastia, e impotencia han sido
reportadas con compuestos que elevan a la prolactina. La permanencia prolongada de la
hiperprolactinemia cuando se asocia con hipogonadismo, puede conducir a una densidad 6sea menor.

Efectos para la Capacidad de Manejar y Utilizar Maquinas

Ziprasidona puede ocasionar somnolencia. Se le debe advertir a los pacientes, que tengan especial
cuidado al operar maquinarias peligrosas, inclusive automoviles, hasta que tengan la certeza razonable
de que la ziprasidona no les produzca este evento adverso.

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Embarazo

No se han conducido estudios en mujeres embarazadas. Por lo tanto, a las mujeres potencialmente
fértiles que tomen la ziprasidona, se les debe aconsejar el uso de alguin método anticonceptivo
adecuado. Los neonatos expuestos a antipsicéticos durante el tercer trimestre del embarazo, estan en
riesgo de sintomas extrapiramidales y/o abstinencia después del alumbramiento. Ha habido reportes
de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dificultades respiratorias y desorden
alimenticio en estos neonatos. La ziprasidona debera administrarse solo si el beneficio potencial para
la madre es mayor al riesgo potencial para el feto (ver seccidén Precauciones en relacion con efecto de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre fertilidad).

Lactancia

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres en periodo de lactancia. Los datos
limitados indican que ziprasidona se excreta en la leche materna en niveles muy bajos. A las pacientes
se les debe recomendar que eviten la lactancia si estan tomando ziprasidona.

Métodos anticonceptivos: A las mujeres en edad fértil en tratamiento con ziprasidona, se les debe
aconsejar el uso de algun método anticonceptivo adecuado.
9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y la experiencia después de la
comercializacion incluyen:

Tabla de reacciones adversas

Clasificacion por érganos y Reacciones adversas

sistemas

Trastornos del Sistema inmune Hipersensibilidad*t

Trastornos Endécrinos Hiperprolactinemia*

Trastornos Psiquiatricos Mania* ¢; Agitaciéon*; Nerviosismo; Insomnia; Ansiedad;
Libido disminuido
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Tabla de reacciones adversas

Clasificacién por 6rganos y Reacciones adversas
sistemas
Trastornos del Sistema Nervioso Sindrome neuroléptico maligno*; Sindrome de serotonina

(solo o en combinacién con medicamentos serotoninérgicos)
Sincope*; Convulsiones tdnico-clonicas; DistoniaP; Trastorno
extrapiramidal*t; Discinesia tardia*; Discinesia; Ataxia;
Hipertonia; Hiperquinesia; Acatisia; Temblor; Somnolencia;
Trastornos del habla; Dolores de cabeza; Mareos;
Sedacion*; Paralisis facial*

Trastornos Oculares Crisis oculogirasP; Incapacidad visualf
Trastornos Cardiacos Torsade de pointes*; Taquicardia®
Trastornos Vasculares Tromboembolismo venoso (TEV)*¥; Hipertension ortostatica*t

Trastornos Respiratorios, Toracicos LaringoespasmosP
y Mediastinicos

Trastornos Gastrointestinales Disfagia*; Vomito; Constipacion; Edema en la lengua*t;
Nausea; Trastornos de la lengua; Hipersecrecion salivalt;
Sequedad bucal; Dispepsia

Trastornos de la Piel y Tejido Reaccién cutanea con eosinofilia y sintomas sistémicos
subcutaneo (DRESS)*; Angioedema*; Erupcion*

Trastornos Musculoesqueléticos y TorticolisP; Rigidez muscular

del Tejido conectivo

Trastornos Renales y Urinarios Retencion urinaria; Incontinencia urinaria*; Vacilacion

urinaria; Enuresis*

Trastornos del Sistema reproductivo | Priapismo*; Disfuncidon sexual masculina; Galactorrea®;
y las mamas Ginecomastia; Amenorrea

Trastornos generales y condiciones Astenia; Malestar; Fatiga*
en el sitio de administracién

Investigaciones Electrocardiograma QT prolongado*t; Pérdida de peso*T;
Aumento de peso*f

*RAM identificadas después de la comercializacion.
1 Actualizacion MedDRA

a Hipomania incluida; Frecuencia desconocida

P Reacciones distdnicas agudas

+ Efecto de clase de la medicacién antipsicética

Poblacion pediatrica y adolescente

En un estudio en trastorno bipolar controlado por placebo (edades de 10 a 17 afos), las reacciones
adversas mas frecuentes (comunicadas con una frecuencia >10%) fueron sedacion, somnolencia, dolor
de cabeza, fatiga, nauseas y mareo. En un estudio en esquizofrenia controlado por placebo, (edades
de 13 a 17 afios), las reacciones adversas mas frecuentes (comunicadas con una frecuencia >10%)
fueron somnolencia y trastorno extrapiramidal. La frecuencia, tipo e intensidad de las reacciones
adversas en estos pacientes fueron por lo general similares a las ocurridas en adultos con trastorno
bipolar o esquizofrenia tratados con ziprasidona.

En los estudios clinicos pediatricos en bipolaridad y esquizofrenia, la Ziprasidona fue asociada con una
leve a moderada, dosis dependiente, prolongacion del intervalo QT, similar a la vista en poblacién
adulta.

Esta informacién es solo de caracter informativo, no justifica el uso de ziprasidona en poblacién
pediatrica ni adolescente. El uso de ziprasidona en menores de 18 afios esta contraindicado.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Farmacos Antiarritmicos Clases IA y lll. (ver secciones Contraindicaciones y Precauciones
generales)
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Uso concomitante con otros farmacos que prolongan el Intervalo QT. (ver seccidon Precauciones
generales)

Farmacos que Actuan en el SNC/Alcohol. (Ver seccién Precauciones generales)

Efectos de la Ziprasidona sobre otros farmacos

Usando microsomas hepaticos humanos, se demostroé que la ziprasidona no tiene efectos inhibitorios
sobre el CYP1A2, CYP2C9 o CYP2C19. La concentracion de ziprasidona necesaria para inhibir el
CYP2D6 y CYP3A4 in vitro, es por lo menos 1000 veces mayor que las concentraciones libres que
pueden esperarse in vivo.

Dextrometorfano: En consistencia con los resultados in vitro, un estudio en voluntarios sanos, demostro
que ziprasidona no altera el metabolismo mediado por el CYP2D6 del dextrometorfano a su principal
metabolito, el dextrorfano.

Contraceptivos orales: La administracion de ziprasidona no provoca ningun cambio significativo en la
farmacocinética de los estrégenos (etinilestradiol, un substrato del CYP3A4) o de los compuestos que
contienen progesterona.

Litio: La administracion concomitante de ziprasidona no tiene ningun efecto sobre la farmacocinética
de litio

Unién a las proteinas: Ziprasidona se une extensamente a proteinas plasmaticas. La unién in vitro de
ziprasidona a proteinas plasmaticas no se ve alterada por warfarina o propranolol, dos farmacos
altamente unidos a proteinas, y ziprasidona tampoco alterd la unién de dichos farmacos en el plasma
humano. En consecuencia, es poco probable que exista potencial de interacciones medicamentosas
con ziprasidona por desplazamiento.

Efectos de otros farmacos sobre la Ziprasidona

Los datos in vitro y en animales indican que la ziprasidona puede ser un sustrato de la P-glicoproteina
(P-gp). La relevancia in vivo para los seres humanos sigue siendo desconocida.

El ketoconazol (400 mg/dia), es un potente inhibidor de la CYP3A4 y el cual también inhibe la P-gp,
produjo un incremento de aproximadamente el 35% en la exposicion a ziprasidona (ABC y Cmax). Ya
que la ziprasidona es un sustrato de CYP3A4 e inductor de CYP3A4 y P-gp estos se relacionan, la
coadministracion con inductores del CYP-3A4 y la P-gp, tales como la carbamazepina, rifampicina y
hierba de San Juan, puede provocar una disminucion de las concentraciones de ziprasidona. La
carbamazepina, un inductor de la CYP3A4, en dosis de 200 mg dos veces al dia, produjo una
disminucioén del 36% en la exposicion a la ziprasidona.

La cimetidina, un inhibidor inespecifico del CYP, no afecté significativamente la farmacocinética de
ziprasidona.

Anticidos: Dosis multiples de antiacidos contentivos de aluminio y magnesio, no afectaron la
farmacocinética de la ziprasidona.

11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Pueden presentarse elevaciones transitorias de prolactina con la administracion crénica de ziprasidona.

12. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

La informacién de seguridad preclinica con ziprasidona no revela riesgos especiales para los seres
humanos, con base en estudios de seguridad farmacolégica, genotoxicidad y potencial carcinogénico.

En estudios de reproduccion efectuados en ratas y conejos, no hubo ninguna evidencia de
teratogenicidad de la ziprasidona. Se observaron eventos adversos sobre la fertilidad e incremento en
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el numero de crias que nacieron muertas, disminucién del peso de las crias y retraso en el desarrollo
funcional, con la administracion de dosis que ocasionaron toxicidad materna (por ejemplo, sedacion,
disminucién en la ganancia de peso corporal).

Hubo un aumento en la mortalidad perinatal y un retraso en el desarrollo funcional de las crias, cuando
las concentraciones plasmaticas maternas extrapoladas eran similares a las concentraciones maximas
observadas en humanos recibiendo dosis terapéuticas

Fertilidad

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres y hombres expuestos a ziprasidona.

13. DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION

Las capsulas de ziprasidona son para uso oral.

Uso en Adultos

Esquizofrenia y Mania Bipolar

La dosis inicial recomendada es de 40 mg dos veces al dia, ingerida con alimentos (ver seccién
Farmacocinética y Farmacodinamia). La dosis diaria se puede ajustar subsecuentemente, con base en

el status clinico del paciente, hasta un méaximo de 80 mg dos veces al dia. Si esta indicada, la dosis
maxima recomendada pudiese ser administrada desde el Dia 3 del tratamiento.

Tratamiento de mantenimiento (como adyuvante de litio o valproato)

Continuar con el tratamiento a la misma dosis con la cual se estabilizé inicialmente el paciente, dentro
del rango de 40 mg - 80 mg dos veces al dia con alimentos. Los pacientes deberan ser revalorados de
manera periodica a fin de determinar la necesidad del tratamiento de mantenimiento.

Uso en Nifios
No se han establecido la seguridad y la eficacia en nifios menores de 18 afios.

Uso en la Edad Avanzada
Generalmente no se requieren ajustes de dosis en pacientes de edad avanzada (65 afios 0 mas).

Uso en la Insuficiencia Renal
No se requieren ajustes de dosificacién en los pacientes con insuficiencia renal.

Uso en la Insuficiencia Hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada, se deben considerar dosis més bajas. No hay
experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica severa, por lo que la ziprasidona se debe usar con
precaucion en este grupo. (ver seccién Farmacocinética y Farmacodinamia)

Uso en Fumadores
No se requieren ajustes de dosificacion en los pacientes que fuman.

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

La experiencia de sobredosificacion con ziprasidona es limitada. La ingestién mas grande confirmada
en una sola toma, es de 12,800 mg. En este caso, se reportaron sintomas extrapiramidales y un
intervalo QT. de 446 mseg (sin secuelas cardiacas). En general, los sintomas reportados mas
comunmente en los casos de sobredosis, son sintomas extrapiramidales, somnolencia, temblor y
ansiedad.

No existe un antidoto especifico para ziprasidona. En los casos de sobredosis aguda, debera
establecerse y mantenerse una via aérea y garantizarse la ventilacion y oxigenacion adecuadas. Habra
que considerar el lavado gastrico (después de la intubacion, si el paciente se encuentra inconsciente)
y la administracion de carbén activado, junto con un laxante. La posibilidad de embotamiento,
convulsiones o reaccion disténica de la cabeza y el cuello después de una sobredosis puede dar lugar
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al riesgo de aspiracion con emesis inducida. El monitoreo cardiaco debera comenzar inmediatamente
e incluir el monitoreo electrocardiografico continuo a fin de detectar posibles arritmias. Tomando en
consideracion la alta union a proteinas de ziprasidona, es poco probable que la hemodialisis resulte
benéfica en el tratamiento de la sobredosis. El monitoreo y la supervisién médica estrecha deberan
continuar hasta que el paciente se recupere.

15. PRESENTACIONES

Caja de cartén con 14 6 28 capsulas de 40, 60 u 80 mg en envase de burbuja.
16. RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO

Consérvese a no mas de 30°C y en lugar seco.

17. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para los profesionales de la salud.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifos.

No se use en el embarazo y lactancia.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y MEX.AEReporting@pfizer.com

18. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

PFIZER, S.A. DE C.V.

Km. 63 Carretera México Toluca
Zona Industrial, C.P. 50140
Toluca, México, México.

19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

Registro Numero SSA: 3718M2001 SSA IV
®Marca Registrada

Clave de IPP: 193300415D0079
Fecha de aprobacion: 26 de septiembre del 2019

Para control Interno de Pfizer
Elaboré: | Ariadna Herrera
Fecha de elaboracion: | 15/FEB/19
PCO que revis6: | Ana Lucia Salazar Duarte
Fecha de revision: | 22/MAR/2019
Médico que revisé : | Georgina Chi
Fecha de revision: | 19/FEB/2019
Referencia: | CDS 17.0 14SEP2018

Motivo y descripcién del cambio: | Alineacion a CDS v18.0 en rubros 8.Restricciones De Uso
Durante ElI Embarazo y La Lactancia y correccion de F.F.
de plural a singular
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

Geodon®
Ziprasidona
Capsula
40 mg, 60 mg, 80 mg

1. DENOMINACION DISTINTIVA
Geodon®

2. DENOMINACION GENERICA
Ziprasidona

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Capsulas

Cada capsula contiene:
Clorhidrato de Ziprasidona Monohidratada

equivalente a 40 mg 60 mg 80 mg
de Ziprasidona
Excipientes cbp 1capsula 1capsula 1 capsula

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Esquizofrenia
La ziprasidona esta indicada para el manejo de la esquizofrenia y otros trastornos psicéticos, y para el
mantenimiento de la mejoria clinica y la prevencion de recaidas durante el tratamiento continuo.

Mania Bipolar

La ziprasidona esta indicada para el tratamiento de los episodios maniacos o mixtos asociados con el
trastorno bipolar, con o sin caracteristicas psicéticas y como adyuvante al litio o valproato para el
tratamiento de mantenimiento en trastorno bipolar.

5. CONTRAINDICACIONES

La ziprasidona esta contraindicada en pacientes con:

* Hipersensibilidad conocida a la ziprasidona o a alguno de los excipientes;

» Antecedente de prolongacién del intervalo QT, incluyendo el Sindrome del QT prolongado
congeénito;

» Infarto miocardico reciente;

* Insuficiencia cardiaca descompensada;

» Arritmias cardiacas que requieran tratamiento con farmacos antiarritmicos de las Clases IA y
lll. (Ver seccion Precauciones generales)

+ Embarazo, lactancia y menores de 18 afos

6. PRECAUCIONES GENERALES

Intervalo QT
La ziprasidona causa una prolongacion leve a moderada del intervalo QT.
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En las bases de datos de los estudios clinicos previos a la comercializacion de la formulacion oral, la
incidencia de prolongacion del intervalo QT por encima de 500 mseg, fue de 3 en un total de 3,266
pacientes (0,1%) tratados con ziprasidona y de 1 en un total de 538 pacientes (0.2%) que recibieron
placebo.

Algunos farmacos que prolongan el intervalo QT en mas de 500 mseg, incluyendo a los antiarritmicos
de las Clases IA y lll, se han visto asociados con la rara manifestacion de torsade de pointes, una
arritmia que pone en peligro la vida. (ver seccién Contraindicaciones)

Raras veces se han producido reportes post-comercializaciéon de torsade de pointes, en pacientes que
tenian otros multiples factores de confusion y que estaban tomando ziprasidona. No se ha establecido
una relacién causal con la ziprasidona.

Ziprasidona debera utilizarse con precauciéon en pacientes con los siguientes factores de riesgo, los
cuales pueden incrementar el riesgo de que se presente la arritmia:

e bradicardia,

o desequilibrio electrolitico,

e uso concomitante con otros medicamentos que prolongan el intervalo QT.

Si se observan o se reportan sintomas cardiacos sugestivos de arritmias durante el tratamiento, se
debe efectuar una evaluaciéon diagndstica cardiaca apropiada. Si el intervalo QT. es mayor de 500
mseg, se recomienda suspender el tratamiento. (ver seccion Contraindicaciones)

Tromboembolismo venoso

Se han reportado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con farmacos antipsicéticos. A partir de
que los pacientes tratados con antipsicéticos a menudo se presentan con factores de riesgo adquirido
para TEV, todos los posibles factores de riesgo para TEV deben identificarse antes y durante el
tratamiento con ziprasidona y tomarse medidas preventivas.

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM)

El Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), un complejo potencialmente fatal, ha sido reportado en
asociacién con farmacos antipsicoticos, incluida la ziprasidona. Si un paciente desarrolla signos y
sintomas indicativos de SNM, o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas
adicionales de SNM, se le deben descontinuar todos los medicamentos antipsicéticos.

Reacciones Adversas Cutaneas Graves

Se han informado casos de sindrome de sensibilidad a drogas con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS, por su sigla en inglés) con la exposicién a la ziprasidona. EI DRESS consiste en una
combinacion de tres o mas de los siguientes sintomas: reacciéon cutanea (por ejemplo, exantema o
dermatitis exfoliativa), eosinofilia, fiebre, linfadenopatia y una o mas complicaciones sistémicas tales
como hepatitis, nefritis, neumonitis, miocarditis y pericarditis.

Con la exposicion a la ziprasidona también se han informado otras reacciones adversas cutaneas
graves, tales como el sindrome de Stevens-Johnson.

En ocasiones, las reacciones adversas cutdneas graves son fatales; si se experimentan, discontinue la
administracién de la ziprasidona.

Discinesia Tardia

Existe la posibilidad de que la ziprasidona cause, después de un tratamiento prolongado, discinesia
tardia y otros sintomas extrapiramidales. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se debe
considerar una disminucién de la dosis o la discontinuacion de la ziprasidona.

Caidas

Los medicamentos antipsicéticos (incluida ziprasidona) pueden causar somnolencia, hipotensién
postural e inestabilidad motora y sensorial, lo que podria provocar caidas y, en consecuencia, fracturas
u otras lesiones. En pacientes con enfermedades, afecciones o en tratamiento con medicamentos que
puedan exacerbar estos efectos, se debe completar una evaluacion del riesgo de caidas cuando se
inicie el tratamiento con antipsicoticos; en pacientes en un tratamiento a largo plazo con antipsicéticos,
esta se debe realizar de manera periddica.
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Convulsiones
Al igual que para otros antipsicoticos, se recomienda precaucion cuando se traten pacientes con
antecedentes de convulsiones.

Farmacos que Actuan en el SNC/Alcohol

Como los principales efectos de la ziprasidona se producen sobre el SNC, se debe tener precaucion
cuando sea usada en combinacién con otros agentes que actuen a nivel central, incluidos el alcohol y
otros farmacos que actuan sobre los sistemas dopaminérgico y serotoninérgico.

Aumento de la Mortalidad en Pacientes de Edad Avanzada con Psicosis Relacionadas con
Demencia

Se ha demostrado que los pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas a demencia
presentan mayor riesgo de muerte y/o de posibles eventos adversos cerebrovasculares, en
comparaciéon con placebo, cuando se tratan con ciertos farmacos antipsicéticos. La informacion
obtenida en los estudios de ziprasidona en el tratamiento de pacientes con demencia, son insuficientes
para llegar a conclusiones sobre si existe 0 no un mayor riesgo de muerte con la ziprasidona versus
placebo en esta poblacion de pacientes. La ziprasidona no esta aprobada para el tratamiento de
pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas con demencia.

Priapismo

Se han reportado casos de priapismo con el uso de antipsicéticos, incluyendo ziprasidona. Asi como
con otros farmacos psicotrépicos, esta reaccidon adversa, no aparenta ser dependiente a la dosis y no
se correlaciona con la duracién del tratamiento.

Hiperprolactinemia

Como otros farmacos antagonistas receptores de dopamina D2, ziprasidona puede elevar los niveles
de prolactina. Alteraciones como galactorrea, amenorrea, ginecomastia, e impotencia han sido
reportadas con compuestos que elevan a la prolactina. La permanencia prolongada de la
hiperprolactinemia cuando se asocia con hipogonadismo, puede conducir a una densidad 6sea menor.

Efectos para la Capacidad de Manejar y Utilizar Maquinas

Ziprasidona puede ocasionar somnolencia. Se le debe advertir a los pacientes, que tengan especial
cuidado al operar maquinarias peligrosas, inclusive automaviles, hasta que tengan la certeza razonable
de que la ziprasidona no les produzca este evento adverso.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Embarazo

No se han conducido estudios en mujeres embarazadas. Por lo tanto, a las mujeres potencialmente
fértiles que tomen la ziprasidona, se les debe aconsejar el uso de alguin método anticonceptivo
adecuado. Los neonatos expuestos a antipsicoticos durante el tercer trimestre del embarazo, estan en
riesgo de sintomas extrapiramidales y/o abstinencia después del alumbramiento. Ha habido reportes
de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dificultades respiratorias y desorden
alimenticio en estos neonatos. La ziprasidona debera administrarse solo si el beneficio potencial para
la madre es mayor al riesgo potencial para el feto (ver seccién Precauciones en relacion con efecto de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre fertilidad).

Lactancia

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres en periodo de lactancia. Los datos
limitados indican que ziprasidona se excreta en la leche materna en niveles muy bajos. A las pacientes
se les debe recomendar que eviten la lactancia si estan tomando ziprasidona.

Métodos anticonceptivos: A las mujeres en edad fértil en tratamiento con ziprasidona, se les debe
aconsejar el uso de algun método anticonceptivo adecuado.
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8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y la experiencia después de la

comercializacion incluyen:

Tabla de reacciones adversas

Clasificacion por 6rganos y
sistemas

Reacciones adversas

Trastornos del Sistema inmune

Hipersensibilidad*t

Trastornos Enddcrinos

Hiperprolactinemia*

Trastornos Psiquiatricos

Mania* ¢; Agitacion*; Nerviosismo; Insomnia; Ansiedad;
Libido disminuido

Trastornos del Sistema Nervioso

Sindrome neuroléptico maligno*; Sindrome de serotonina
(solo o en combinacién con medicamentos serotoninérgicos)
Sincope*; Convulsiones ténico-clonicas; DistoniaP; Trastorno
extrapiramidal*t; Discinesia tardia*; Discinesia; Ataxia;
Hipertonia; Hiperquinesia; Acatisia; Temblor; Somnolencia;
Trastornos del habla; Dolores de cabeza; Mareos;
Sedacién*; Paralisis facial*

Trastornos Oculares

Crisis oculogirasP; Incapacidad visual®

Trastornos Cardiacos

Torsade de pointes*; Taquicardia*

Trastornos Vasculares

Tromboembolismo venoso (TEV)**; Hipertensién ortostatica*f

Trastornos Respiratorios, Toracicos
y Mediastinicos

LaringoespasmosP

Trastornos Gastrointestinales

Disfagia*; Vomito; Constipacion; Edema en la lengua*T;
Nausea; Trastornos de la lengua; Hipersecrecion salivalt;
Sequedad bucal; Dispepsia

Trastornos de la Piel y Tejido
subcuténeo

Reaccién cutanea con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS)*; Angioedema*; Erupcion*

Trastornos Musculoesqueléticos y
del Tejido conectivo

TorticolisP; Rigidez muscular

Trastornos Renales y Urinarios

Retencidn urinaria; Incontinencia urinaria*; Vacilacion
urinaria; Enuresis*

Trastornos del Sistema reproductivo
y las mamas

Priapismo*; Disfuncion sexual masculina; Galactorrea*;
Ginecomastia; Amenorrea

Trastornos generales y condiciones
en el sitio de administracion

Astenia; Malestar; Fatiga*

Investigaciones

Electrocardiograma QT prolongado*f; Pérdida de peso*t;
Aumento de peso*f

*RAM identificadas después de la comercializacion.

1 Actualizacion MedDRA

a Hipomania incluida; Frecuencia desconocida

D Reacciones disténicas agudas

* Efecto de clase de la medicacién antipsicotica

Poblacién pediatrica y adolescente

En un estudio en trastorno bipolar controlado por placebo (edades de 10 a 17 anos), las reacciones
adversas mas frecuentes (comunicadas con una frecuencia >10%) fueron sedacion, somnolencia, dolor
de cabeza, fatiga, nauseas y mareo. En un estudio en esquizofrenia controlado por placebo, (edades
de 13 a 17 afos), las reacciones adversas mas frecuentes (comunicadas con una frecuencia >10%)
fueron somnolencia y trastorno extrapiramidal. La frecuencia, tipo e intensidad de las reacciones
adversas en estos pacientes fueron por lo general similares a las ocurridas en adultos con trastorno
bipolar o esquizofrenia tratados con ziprasidona.

En los estudios clinicos pediatricos en bipolaridad y esquizofrenia, la Ziprasidona fue asociada con una
leve a moderada, dosis dependiente, prolongacion del intervalo QT, similar a la vista en poblacién

adulta.
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Esta informacién es solo de caracter informativo, no justifica el uso de ziprasidona en poblacién
pediatrica ni adolescente. El uso de ziprasidona en menores de 18 afios esta contraindicado.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Farmacos Antiarritmicos Clases IA y lll. (ver secciones Contraindicaciones y Precauciones
generales)

Uso concomitante con otros farmacos que prolongan el Intervalo QT. (ver seccion Precauciones
generales)

Farmacos que Actuan en el SNC/Alcohol. (Ver seccidn Precauciones generales)

Efectos de la Ziprasidona sobre otros farmacos

Usando microsomas hepaticos humanos, se demostré que la ziprasidona no tiene efectos inhibitorios
sobre el CYP1A2, CYP2C9 o CYP2C19. La concentracion de ziprasidona necesaria para inhibir el
CYP2D6 y CYP3A4 in vitro, es por lo menos 1000 veces mayor que las concentraciones libres que
pueden esperarse in vivo.

Dextrometorfano: En consistencia con los resultados in vitro, un estudio en voluntarios sanos, demostro
que ziprasidona no altera el metabolismo mediado por el CYP2D6 del dextrometorfano a su principal
metabolito, el dextrorfano.

Contraceptivos orales: La administracién de ziprasidona no provoca ningun cambio significativo en la
farmacocinética de los estrégenos (etinilestradiol, un substrato del CYP3A4) o de los compuestos que
contienen progesterona.

Litio: La administracion concomitante de ziprasidona no tiene ningun efecto sobre la farmacocinética
de litio

Unién a las proteinas: Ziprasidona se une extensamente a proteinas plasmaticas. La unién in vitro de
ziprasidona a proteinas plasmaticas no se ve alterada por warfarina o propranolol, dos farmacos
altamente unidos a proteinas, y ziprasidona tampoco alteré la unién de dichos farmacos en el plasma
humano. En consecuencia, es poco probable que exista potencial de interacciones medicamentosas
con ziprasidona por desplazamiento.

Efectos de otros farmacos sobre la Ziprasidona

Los datos in vitro y en animales indican que la ziprasidona puede ser un sustrato de la P-glicoproteina
(P-gp). La relevancia in vivo para los seres humanos sigue siendo desconocida.

El ketoconazol (400 mg/dia), es un potente inhibidor de la CYP3A4 y el cual también inhibe la P-gp,
produjo un incremento de aproximadamente el 35% en la exposicion a ziprasidona (ABC y Cmax). Ya
que la ziprasidona es un sustrato de CYP3A4 e inductor de CYP3A4 y P-gp estos se relacionan, la
coadministraciéon con inductores del CYP-3A4 y la P-gp, tales como la carbamazepina, rifampicina y
hierba de San Juan, puede provocar una disminuciéon de las concentraciones de ziprasidona. La
carbamazepina, un inductor de la CYP3A4, en dosis de 200 mg dos veces al dia, produjo una
disminucioén del 36% en la exposicion a la ziprasidona.

La cimetidina, un inhibidor inespecifico del CYP, no afecto significativamente la farmacocinética de
Ziprasidona.

Anticidos: Dosis multiples de antiacidos contentivos de aluminio y magnesio, no afectaron la
farmacocinética de la ziprasidona.

10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

La informacion de seguridad preclinica con ziprasidona no revela riesgos especiales para los seres
humanos, con base en estudios de seguridad farmacolégica, genotoxicidad y potencial carcinogénico.
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En estudios de reproduccion efectuados en ratas y conejos, no hubo ninguna evidencia de
teratogenicidad de la ziprasidona. Se observaron eventos adversos sobre la fertilidad e incremento en
el numero de crias que nacieron muertas, disminucién del peso de las crias y retraso en el desarrollo
funcional, con la administracion de dosis que ocasionaron toxicidad materna (por ejemplo, sedacion,
disminucién en la ganancia de peso corporal).

Hubo un aumento en la mortalidad perinatal y un retraso en el desarrollo funcional de las crias, cuando
las concentraciones plasmaticas maternas extrapoladas eran similares a las concentraciones maximas
observadas en humanos recibiendo dosis terapéuticas

Fertilidad

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres y hombres expuestos a ziprasidona.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

Las capsulas de ziprasidona son para uso oral.

Uso en Adultos

Esquizofrenia y Mania Bipolar

La dosis inicial recomendada es de 40 mg dos veces al dia, ingerida con alimentos (ver seccién
Farmacocinética y Farmacodinamia). La dosis diaria se puede ajustar subsecuentemente, con base en

el status clinico del paciente, hasta un maximo de 80 mg dos veces al dia. Si esta indicada, la dosis
maxima recomendada pudiese ser administrada desde el Dia 3 del tratamiento.

Tratamiento de mantenimiento (como adyuvante de litio o valproato)

Continuar con el tratamiento a la misma dosis con la cual se estabilizé inicialmente el paciente, dentro
del rango de 40 mg - 80 mg dos veces al dia con alimentos. Los pacientes deberan ser revalorados de
manera periddica a fin de determinar la necesidad del tratamiento de mantenimiento.

Uso en Nifios
No se han establecido la seguridad y la eficacia en nifios menores de 18 afios.

Uso en la Edad Avanzada
Generalmente no se requieren ajustes de dosis en pacientes de edad avanzada (65 afios 0 mas).

Uso en la Insuficiencia Renal
No se requieren ajustes de dosificaciéon en los pacientes con insuficiencia renal.

Uso en la Insuficiencia Hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada, se deben considerar dosis mas bajas. No hay
experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica severa, por lo que la ziprasidona se debe usar con
precaucion en este grupo. (ver seccién Farmacocinética y Farmacodinamia)

Uso en Fumadores
No se requieren ajustes de dosificacion en los pacientes que fuman.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

La experiencia de sobredosificacion con ziprasidona es limitada. La ingestién mas grande confirmada
en una sola toma, es de 12,800 mg. En este caso, se reportaron sintomas extrapiramidales y un
intervalo QT. de 446 mseg (sin secuelas cardiacas). En general, los sintomas reportados mas
comunmente en los casos de sobredosis, son sintomas extrapiramidales, somnolencia, temblor y
ansiedad.

No existe un antidoto especifico para ziprasidona. En los casos de sobredosis aguda, debera
establecerse y mantenerse una via aérea y garantizarse la ventilacion y oxigenacion adecuadas. Habra
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que considerar el lavado gastrico (después de la intubacion, si el paciente se encuentra inconsciente)
y la administracion de carbdn activado, junto con un laxante. La posibilidad de embotamiento,
convulsiones o reaccion disténica de la cabeza y el cuello después de una sobredosis puede dar lugar
al riesgo de aspiracion con emesis inducida. El monitoreo cardiaco debera comenzar inmediatamente
e incluir el monitoreo electrocardiografico continuo a fin de detectar posibles arritmias. Tomando en
consideracion la alta union a proteinas de ziprasidona, es poco probable que la hemodidlisis resulte
benéfica en el tratamiento de la sobredosis. El monitoreo y la supervisién médica estrecha deberan
continuar hasta que el paciente se recupere.

13. PRESENTACIONES

Caja de cartén con 14 6 28 capsulas de 40, 60 u 80 mg en envase de burbuja.
14. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para los profesionales de la salud.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en el embarazo y lactancia.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y MEX.AEReporting@pfizer.com

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

PFIZER, S.A. DE C.V.

Km. 63 Carretera México Toluca
Zona Industrial, C.P. 50140
Toluca, México, México.

16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

Registro Numero SSA: 318M2001 SSA IV
®Marca Registrada

Clave de IPP: 193300415D0079
Fecha de aprobacion: 26 de septiembre del 2019

Para control Interno de Pfizer
Elaboré: | Ariadna Herrera
Fecha de elaboracion: | 15/FEB/19
PCO que revis6: | Ana Lucia Salazar Duarte
Fecha de revision: | 22/MAR/2019
Médico que revisé : | Georgina Chi
Fecha de revision: | 19/FEB/2019
Referencia: | CDS 17.0 14SEP2018

Motivo y descripcion del cambio: | Alineacion a CDS v18.0 en rubros 8.Restricciones De Uso
Durante El Embarazo y La Lactancia y correccion de F.F.
de plural a singular
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