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yPFBXB es un agente ant ips i COt ICO, 

antimaniaco y estabiUzador del animo 
(1) 

Olanzapina 
esta indicada.. 

...en el tratamiento 

del episodio maniaco 

moderado o severo 

...en la prevention de 

recaidas en pac/entes 

con trastorno bipolar 

cuyo episodio maniaco ha 

respond/do al tratam/ento 

con olanzapina 

ZYPrexa 
wOlanzapina 
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i^ iA^^fciMii^n^j iMuwii ipi i iumusicbuuiei iua.f. irnuHaniybumpnmiaosrecuoierios.^TKncM^smgcomprirniaosrecuDienos. 
PREXA U r n ; comprimidos recubiertos. 

Para una information mas delallada, se encuentra a disposition de los profesionales sanilarios la ficha tecnlca de esta especlalidad. | 

MPOSICION CUAUTATTVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido recubierto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 
10 de olanzapina Cada comprimido recubierto contiene 7,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de olanzapina. FORMA 
PJUCEuTICA Comprimidos recubiertos. ZYPREXA 2,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; levan impresa la leyenda 
ly" y el codigo numenco '4112' de identification. ZYPREXA 5 mq se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la 
aida 11ly"y el codigo numerico "4115' de identification. ZYPREXA7,5 mq se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan 
iresa la leyenda T i l l / y el codigo numerico "411" 6" de identificacion. ZYPREXA 10 mg se .presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; 
an impresa la leyenda 'Lilly' y el codigo numerico '4117' de identification. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapeuticas: La olanzapina esta 
cada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efecrjva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de continuation 
os padentes que muestran una respuesta terapeutica initial. La olanzapina esta indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o -
era. La olanzapina esta indicada en la prevencibn de las recaidas en pacientes con trastomo bipolar cuyo episodio maniaco ha respondido al 
amiento con olanzapina (ver epigrafe 5.1). Mas information sobre ensayos clinicos: En un estudio comparativo, doble ciego, multinational 
squizofrenia, trastomo esquizoafectivo y trastomos relacionados que inclufa 1.481 pacientes con diferenies grados de sintomas depresivos 
dados (puntuacion media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracidn de la depresion de 16,6), un analisis secundario prospectivo 
cambio en la puntuacion desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostrd una mejoria estadisticamente significativa (p=0,001) que 
ireci'a a olanzapina K,0) en comparation con haloperidol (-3,1). Posologiay forma de administration: Esquizofrenia: La dosis initial recomendada 
ilanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis initial es de 15 mg como dosis unica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el 
imiento de combination (ver epigrafe 5.1). Prevention de la recaida en el trastomo bipolar: La dosis de initio recomendada es de 10 mg/dia. 
cs pacientes que nan estado tomando olanzapina para el tratamiento del episodio maniaco, continuar con la misma dosis en el tratamiento para 
entidn de las recaidas. Si se presenta un nuevo episodio maniaco, mixta o depresivo, se debe continuar con el tratamiento con olanzapina (con 
xis optima segiin sea necesario), con una terapia complementaria para tratar los sintomas del estado de animo, segun enteric clinico. Durante 
atamiento de la esquizofrenia, del episodio maniaco y de la prevention de recaidas la dosis diaria podria ajustarse posten'ormente, basandose 
I estado clinico del paciente, dentro del range de 5 a 20 mg a) dia. Solo se recomienda un aumento a una dosis mayor que la dosis recomendada 
n tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en general, a intervalos no menores de 24 
3. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorcidn. Se deberia considerar una disminucibn 
lual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y adolescentes: no se ha investigado el efecto de la olanzapina en 
tos menores de 18 anos. Antianos: Jna dosis initial inferior (5 mg/dia) no esta indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 
nos o mas cuando los factores clinicos lo requieran (ver tambien epigrafe 4.4). Pacientes con alteraciones de la luntidn renal y/o hepatica: debe 
;iderarse la utilization de dosis initiales infenores (5 mg) en este lipo de pacientes. En casos de insutciencia hepatica moderada (ciirosis clase : 
3 de la escala Child-Pugh), la dosis de comienzo debe ser 5 mq y los incrementos se deben hacer siempre con precaution. Sexo: Generalmenle, ' 
is mujeres no es necesario allerar la dosis initial ni el nivel de dosificacidn en comparacidn con los hombres. Fumadores: Generalmenle, en 
a fumadores no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosificacidn en comparation con los fumadores. Cuando este presente mas 
n factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausencia de habilo tabiquico), se debe considerar < 
irrinution de la dosis de initio. El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudencia en estos pacientes. Contraindicaciones:. : 

isensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los extipientes. Pacientes con riesgo conoado de glaucoma de angulo estrecho. Adverlencias j 
ecauciones especiales de empleo: En muy raras ocasiones se han comunicado casos de hiperglucemia y/o aparicion o exacerbation de ' 
etes ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace fatal. En algunos casos se ha informado de un aumento previo de : 
), lo que puede ser un factor predisponente. Es aconseiable un seguimiento clinico apropiado especialmente de los pacientes diabetjeos y ' 
entes con factores de riesgo de desarrollar diabetes meius . Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como 
nation, insomnio, temblor, ansiedad, nauseas o vdmitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerate una 
cam gradual de la dosis al refrar el tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha moslrado una actfvidad 
Aergca in A t , la experiencia durante los ensayos clinicos ha moslrado una baja incidencia de acontecimientos relacionados. Sin embargo, 
fie la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se recomienda precaucidn cuando se 
sriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatic o ileo paralitico y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina 
i el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminergicos usaoos en pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, -
a comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con -, 
sbo (ver tambien epigrafe 4.8 Reacciar.es adversas), y olanzapina no fue mas e lecta que placebo en el tratamiento de los sintomas psicolcos.:,;; 
3stos ensayos dinicos, se requirid la previa estabilizacidn de los pacientes con la merer dosis efecfrva de antiparkinsoniano (agonista dopaminergico) ".': 
mfaar con la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenzo con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y " 
raloro el aumento hasta un maximo de 15 mg/dia a juicio del investigador. Olanzapina no esta autorizada para el tratamiento de psicosis y/o 
tomos del comportamiento asociados a dementia, no recomendandose su uso en este grupo particular de pacientes debido a un incremento v 
a mortaidad y al riesgo de accidente cerebrovascular. En ensayos clinicos controlados con placebo (de 6 a 12 semanas de duration) en pacientes 'f 
sdad avanzada (edad media 78 ahos) con psicosis y/o trastomos del comportamiento asociados a dementia, se incremento en das veces la •. 
denria de muerte en los padentes tratados con olanzapina comparados con los pacientes tratados con placebo (3,5 % vs 1,5 % respectivamente). " 
rayorkidenda de muerte no estuvo asociada con la dosis de olanzapina (dosis media diaria de 4,4 mg) o con la duration del tratamiento. Los ;< 
lores de riesgo que pueden predisponer a esta poblacion de pacientes a un incremento en la mortalidad incluyen, edad >65 anos, disfagia™ ' 
Lacidn, malnutrition y deshidratacidn, enfermedades pulmonares (p.ej, neumonia con o sin aspiration) o uso concomitante de benzodiacepinas. i; 
embargo la iKidenca de muerte fue mayor en los pacientes tratados con olanzapina que en los padentes tratados con placebo independientemente /; 
estos factores de riesgo. En los mismos ensayos clinicos, se comunicaron acontecimientos adversos cerebrovasculars (p.ej. ictus, isquemia • 
ebral tote), algunos de ellos de desenlace mortal. En los pacientes tratados con olanzapina se incremento en tres veces el numero de -
jrrtecrmienlos adversos cerebrovasculares comparado con los pacientes tratados con placebo (1,3 % vs 0,4 % respectivamente). Todos los » 
series tratados con olanzapina y placebo que experimentaron un accidente cerebrovascular, como acontecimiento adverso, tenian factoresde 
sgo prHxistentes. Se idenlcaron, la edad mayor de 75 anos y la dementia de tipo vascular / mixta como factores de riesgo para la aparicion 
acontecimientos adversos cerebrovasculares en ascciacidn con el tratamiento con olanzapina. La eficacia de olanzapina no fue establecida en 
cs ensayos. Durante el tratamiento antipsiedtico, la mejoria clinica del paciente se puede produtir a los pocos dias o tardat algunas semanas. 
debs monJoiizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Lactosa: los comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Frecuentemente' 
ban observado elevaciones asinlomalicas y transitorias de las transaminases hepalicas, ALT, AST, especialmente en los tratamientos initiales. 
deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disf uncion hepatica; en pacientes con 
xidones previas asotiadas con una reserva tuntional hepatica limitada y en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potentialmente 
atotcBcos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reduction de la dosis cuando se produzca durante el tratamiento una elevation de 
Ty/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe interrumpir el tratamiento con olanzapina. Como con otros neurolepticos, se deben tomar i 
t a m e s en padentes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrdfilos por cuaiquier molivo; en pacientes en tratamiento con medicamentos j . " 
ks que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un historial de depresion/ toxicidad medular inducida por faces; en pacientes j 
i depresion medular causadas por enfermedades concomitantes, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastomos asociados a s 
erecsinolia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia Iras ei uso concomitante de olanzapina. 
alpraato (ver epigrafe 4.8). Existen pocos datos referentes al uso conjunto de Bio y valproate (ver epigrafe 5.1). No hay datos disponfbles referentes r, 
to de olanzapina y carbamacepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizado un estudio famnacccinetico (ver epigrafe 4.5). Sindrome;'; 
idspfa mafigno (SNM): el SNM es un trastomo que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicacion antipsicdtica. En raras ocasiones"' 
tan recogido casos, idenlificados como SNM, en ascciacidn con olanzapina. Las manifestaciones clinicas del SNM comprenden hipertermia, 
dez muscular, alteraciones de contiencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso autdnomo (pulso o presidn arterial irregulares, taquicardia, -
fcresis y trastomos del ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria 
bdemidisis) e iisuScientia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicatives de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin 
prfesiaciones ctinicas addonales de SNM, se deben suspender todos tos medicamentos antipsiedticos, incluso la olanzapina. La olanzapina debe 
i adrainistrada con precaution a los enfermos con antecedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan bajar el umbral 
ttslsm. Se ha desoito que en raras ocasiones aparecen convulsiones en este tipo de pacientes cuando se les trata con olanzapina. En la roayoria 
estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. Discinesia tardia: en estudios comparativos de un aiio 
durariii o menos, la olanzapina se asocio de forma estadisticamente significativa con una menor incidencia de discinesia relacionada con el 
faiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia tardia aumenta con la exposition a largo plazo y, por tanto, si apareciesen signos o sintomas de 
cnesiatanlia en un enfermo tratado con olanzapina, se debe considerar la nsduccion de la dosis o la suspension de la medicacion. Estos sfntomas 
seen empeorarse temporalmente o incluso aparecer despues de la termination del tratamiento. Teniendo en cuenta los efectos primarios de la 
tzapiia sobre el SNC, se recomienda prudencia cuando se combine este medicamento con otros de action central o con alcohol. Debido a que 
Estra antagonismo dopaminergico in vitro, la olanzapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. 
rase bs ensayos dinicos de olanzapina en pacientes de edad avanzada se observo hipotensidn postural de forma infrecuente. Como con otros 
irscefcos, se recomienda medir la presidn arterial periodicamente en pacientes mayores de 65 anos. En los ensayos clinicos la olanzapina no 
asocio con un aumento persislente de los intervalos QT absolutos. Solo 8 de los 1.685 sujetos estudiados habian experimentado un aumento 
I t e r * QTC en ocasiones multiples. Sin embargo, como con otros antipsiedticos, se deben tomar precauciones cuando se prescriba olanzapina 
fc n«i medcamentos que se sate aumentan el intervalo Q l j , especialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome QT 

to protongado, insuftciencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia Interaction con otros medicamentos 
• formsdeinteraction: Se debe tener precaution en padentes en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresion del sistema 

ioso central. Ueawnes potentiates que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, las sustancias que -
sjftarnente puedan inducir o inhibir esta isoenzima pueden afectar la farmacocinetica de la olanzapina. Inducmn de! CYPIA2: El fabaco y la 
mateoiia pueden inducir el metabolismo de la olanzapina, to que puede producir una reduction de las concentraciones de olanzapina. Tan 
•seha observado un incremento de leve a moderado en el aclaramiento de olanzapina. Las consecuencias clinicas parecen ser iimftadas, pero7 
raiiendala monitorizadon y considerar, sifuera necesario, un incremento de la dosis de olanzapina (Ver epigrafe 4 i ) . inhibiddn d e / C W W .•" 
n a n a , un inhibidor especifico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el metabolismo de la olanzapina. El incremento medio i 
Bconcentracion maxima de olanzapina despues de la administracton de fuvoxamina fue del 54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones :'• 
ataes-B incremento medio del area bajo la curva de olanzapina lue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis initial-, 
swapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cuaiquier ofra inhibidor del CYP1A2, tales como ciprolloxacino. Se debe: 

^ t a a r una reduccion de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucidn lie la biodisponHidat. B ;•. 
on arivo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60% y se debe tomar al menos dos boras antes o despues de la 
•"*" No se ha hallado un efedo significalivo en la farmacocinetica de la olanzapina con Juoxetina (un inhibidor del CYP2D6), dosis unicas. 

B (ataiinio, magnesio) o cimetdina. Piesgo de que la olanzapina afecte a otros medicamentos: la olanzapina puede antagonizar los 
osde les agonistas dopaminergicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe los principales isoenzimas del CYP450 in i<4ro (e.j. 1A2,2D6, ^ 
2C19,3A4). Oe mode que no se espera ninguna interaction especial tat y como se ha comprobado en estudios in w'w donde no se encontro. 

una inhibition del metabolismo de los siguientes principles activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), 
warfarina (CYP2C9), teo lna (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4 y 2C19). La olanzapina no mostro interaction cuando se administro conjuntamente 
con litio o biperideno. La monitorizacion terapeutica de los niveles plasmatics de valproato no indicd la necesidad de un ajuste de la dosis de 
valproate tras la introduction de olanzapina como tratamiento concomitante. Embarazo y lactancia: Embarazo: no hay ningun estudio adecuado y 
bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que noiquen a su medico si se encuentran embarazadas o piensan 
quedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cuaiquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe 

i usar en el embarazo solo si los benefidos potentiates jusbfan el riesgo potential para el felo. Muy escasamente, se han recibido comunicaciones 
" espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolentia en lactantes cuyas madres habian usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: 

en un estudio en mujeres sanas, durante la lactancia, olanzapina se excretd en la leche matema. La media de exposition en equilibria (mg/kg) del 
lactante se estimd en un 1,8% de la dosis matema de olanzapina (rng^g). Se debe desaconsejar la lactancia matema a las madres tratadas con 
olanzapina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utillzar maquinas: Puesto que olanzapina puede causar somnolentia y mareos, los 
pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. Reacciones adversas: U s reacciones adversas muy frecuentes 
[>10%) asotiadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolentia y aumento de peso. En ensayos clinicos realizados en pacientes 
de edad avanzada con dementia, el tratamiento con olanzapina estuvo asociado con una mayor incidencia de muertes y reacciones adversas 
cerebrovasculares comparados con placebo (ver tambien el epigrafe 4.4). Las reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asotiadas con el uso 
de olanzapina en este grupo de pacientes fueron trastomos de lamarcha y caidas. Se observaron frecuentemente (1-10%) neumonia e incontinentia 
urinaria En los ensayos clinicos realizados en pacientes con psicosis inducida por farmacos (agonistas dopaminergicos) asociada a la enfermedad 
de Parkinson, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, muy frecuentemente, y con mayor frecuencia 
que con placebo. En un ensayo clinico realizado con pacientes con mania bipolar, la terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a 
una incidencia de neutropenia de 4.1%; los niveles plasmaHcos elevados de valproato podrian ser un factor potentialmente asociado. La olanzapina 
administrada con litio o valproato die lugar a unos niveles aumentados (>10%) de temblor, sequedad de boca, aumento del apetito y aumento de 
peso. Los trastomos del lenguaje tambien fueron comunicados frecuentemente (1% al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinatidn 
con litio o valproato ocurrid un incremento 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desde el momenta basal, durante la fase aguda 
del tratamiento (hasta 6 semanas). El tratamiento con olanzapina durante un largo periodo de tempo (mas de 12 meses) para la prevention de las 
recaidas en pacientes con trastomo bipolar se asocio a un incremento de 7% del peso, desde el valor basal, en el 39,9% de bs padentes. La siguiente 
labia de reacciones adversas se ha realizado en base a bs acontecimientos adversos comunicados y a las invesfgadones de los ensayos dinicos: 

Trastomos del sistema linfatico y sanguineo 
Frea0itef/-1O%j:eosinofilia 

Trastomos del metabolismo y nutrition 
Muyteuentes (>10%f. aumento de peso 
Frecuentes (1-10X): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de trigliceridos elevados. 

Trastomos del sistema nervioso 
Muyteuentes (>W%f. somnolentia, 
Frecuentes (1-10%). discinesia, acaiisia, paikinsonismo, disquinesia. (Ver tambien nota 2 a continuation). 

Trastomos cardiacos 
Afeda teuentes (0,1-1%). bradicardia con o sin hipotension o sincope. 

Trastomos vasculares 
Frecuentes (1-10%}. hipotension ortostaSca. 

Trastomos gastrointestinales 
Frecuentes (1-10%}. efectos anticofinergicos Iransitorios leves, incluyendo estrenimiento y sequedad de boca. 
Trastomos hepatobiliares 
, frecuentes (M0%Jaumenl 
(ver tambien el epigrafe 4.4). 

Trastomos del tejido de la piel y subcutaneos 
Nada Irecuenles (0,1-1%). reacciones de fotosensibilidad.' 

Trastomos generates y alteraciones en la zona de administration 
frecuentes (1-10%): astenia, edema , 

Investigaciones - • • * - • - " . - : > • 
Muy frecuentes {>10%J. aumento de los niveles plasmatics de prolactina, muy raramente asociados a manifestaciones clinicas (por ejemplo, 
ginecomastia, galactorrea y aumento del tamario de las mamas). En la mayoria de los pacientes, los niveles volvieron a sus intervalos normales 
sin que fuese necesario suspender el tratamiento. 
Nada frecuentes (0,1-l%f. niveles elevados de creatinfosfoquinasa. 

/: 1 En onsayos clinicos con olanzapina en mas de 5.000 pacientes sin ayunarque presentaban niveles basales de glucosa en sangre £ 7,8 mmol/l, laincidenciadenrveles 
' de glucosa en sanore 11 mmod (Mcadores de tfabetes) he del ! ,0% en mparacion con el 0,9% observado con placebo. La incidencia de niveles de glucosa en sangre 
1 ? 8.9 mmol/l pero £ 11 mmotl (jndicadores de hipergliranH) lue del 2,0%, en comparaciiin con el 1,6% observada con placebo. Se ha comunicado hiperglucemia como un 
• acontecimiento espontineo en muy escasas ocasiones (<0,01%). s t r i S * . 

;; 2 En ensayos clinicos la incidencia de parkinsonismo y distonia en pacientes tratados con olanzapina fue numericamente mayor pero sin diterencia estadisticamente 
. significativa de la de placebo, b s padentes tratados con olanzapina presentaron una menor incidencia de partdnsonismo, acatisia y distonia en comparation con dosis 
'• comspondienles de haloperidol. En ausencia de informacion delallada de antecedentes nMduales sobre alteraciones del movimiento de tipo exlrapiramidal, agudas y 

tardias, en la actuaBdad no se puede Hegar a la condusion de que olanzapina produzca menos discinesia tardia y/u otros sindromes extrapiramidates tardios. 

: La siguiente labia de reacciones adversas se ha realizado en base a las comunicaciones espontaneas despues de la comercializacidn: 

Trastomos del sistema linfatico y sanguineo 
Escasas (0,01-0,1%). leucopenia 
% escasas (<Offt%f ttombocitopenia. Neutropenia. 

Trastomos del sistema Inmunitario - * Y 
Muy escasas (<0.01%f. reaccibn alergica (e,j. reaction anafilactiode, angioedema, prurito o urticaria.), 

Trastomos del metabolismo y nutrition ' , . . . 
Muy escasas (<0,M%J: en muy raras ocasiones se ha comunicado espontaneamente hiperglucemia y/o aparicion o exacerbation de diabetes 
ocasimalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace fatal (ver tambien nota 1 antes menaonada y epigrafe 4.4). Hiperm'giceridemia. 

Trastomos del sistema nervioso . . . 
Escasas (0,01-0,1%). se ha informado de la aparicion de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en raras ocasiones. En la mayoria 
de estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. Muy escasas (<O,01%): se han recogido casos, 
idenlificados como Sindrome Neuroleptico Mafigno (SNM), en asotiatidn con olanzapina (ver tambien epigrafe 4.4). Se han comunicado, muy 
escasamente, paikinsonismo, disionia y discinesia tardia. Se han comunicado, muy escasamente, sintomas agudos tales como sudoracidn, 
insomnio, temblor, ansiedad, nauseas o vdmitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. 

Trastomos gastrointestinales 
%escasasf<0,01%): pancreatitis, 

Trastomos hepatobiliares 
Muy escasas (<0,01%f. hepatitis. 

Trastomos del tejido de la piel y subcutaneos 
Escasas (0,01-0,1%): rash 

Trastomos renales y urinarios 
Muy escasos (<0,01%f. dificultad para iniciar la miccidn. 

Trastomos del sistema reproducer y de la mama 
Muy escasas (<0,01%j: priapismo 

Sobredosis: Signos y sintomas: Entre los sintomas muy comur.es de la sobredosis (con una incidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, 
; agitacidn/agresividad, disartria, sintomas exlrapiramidales diversos y reduccion del nivel de contiencia desde la sedation hasta el coma. Otras 

consecuencias de la sobredosis medicamente significalfvas son delirium, convulsiones, coma, posible sindrome neuroleptico maligno, depresion' 
respiratona, aspiracidn, hipertenston o hipolension, arritmias cardiacas (< del 2% de los casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han 
comunicado casos mortales en sobredosis agudas con cantdades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque tambien se han comunicado casos de superviventia 
tras sobredosis agudas de 1.500 mg. Tratamiento de la sobredosis: No hay un antidoto especifico para olanzapina. No se recomienda la jnducckin de 
la emesis. Para eftratamiento de la sobredosis se pueden utlizar procedimientos estandar (por ejemplo lavado gastrico, administration de carbon actfvo)..' • 
La administration concomitante de carbon activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60%. Se debe instaurar un tratamiento, 
sintomatico y monilorizar las funciones A l e s segiin la situation clinica, con tratamiento de la hipotension y el colapso circulatario ademas de soporte 

, de la funcidn respiratona. No se debe utilizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpatjeomimeticos con actrvidad agonista beta, puesto que la 
•' estimulacion beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer una monitorizacion cardiovascular para delectar posoles arritmias. Es necesario 
1 que el paciente continue con una estrecna supervision y monitorizacion clinica.tela su recuperation. Incompatibilidades: No aplicable. Instnicciones 
: de uso y manipulation: Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERC1AUZACION: Eli Lilly Nederiand BV, Grootslag 1-5, NL-
,- 3991 PA Houten, Holanda.FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo de 2004. Precios, presentaciones y condiciones de prescription y 
•' financiacidn; Zyprexa 2,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 53,10 €, P.V.P. I.VA 55,22 i. Zyprexa 5 m j Comprimidos i 
': recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P.72,02 i, P.V.P. I.VA 74,90 i Zyprexa 7,5mg. Comprimidos recubiertos, envase con 56 compnmidos,; 

P.V.P. 180,74 €, P.V.P. I.VA 187,97 €. Zyprexa 10mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 
'•: comprimidos, P.V.P. 134,85 C, P.V.P. I.V.A 140,24 C, envase conteniendo 56 comprimidos P.V.P. 226,20,; 

€, RV.P, I.VA 235^5 €. Con receta medica. Financiado por la Seguridad Social. : ; , : • > : : 
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KN0MINACJ6N DEt liffiDICAMENlO. RtSPERDM CONSIA* 25 rf^, pdvo y clisolvente para suspension inyectobte. REPHRDAl CC^STA^ 37,5 mg, pofvo 
y dsdvente para suspense Inyecfabie. RISPERDAL CONSTA* 50 mg polvo y dsoKente para suspension inyectabla. COMPOSICION CUAUTAT1VA Y 

cuwnMn^imimco^ 
ridooa (DOE).. ..37,5 mg. RISPERDAL CONSTA1* 50 mg: Coda v(d confer* Rspef ldorK](pO&^ 
dsoSvente para suspermi tyecfatfe Vti con pcna PotosueJfodecolorblarKoablaf^^ 
consflfudBn, Sducton acuosa trasparente e hcotora DATOS CLINICS, hdfcadones terapeuficaj. RISPERDAL C O r W esta indcado para el trafa-
miento de manfenmenhs de la esqutofrenia en pacientes previamente estabtatos con risperidona oral Posotogjd y forma de odministracion. 
El tratamiento con RISPERDAL CONSTAT debera Htiarse por un medico con experiencia en et manejo de pacientes esqutzofrenicos, AdMos. La do-
sis teccfnendxia es a^ 25 rng co la d a serrxsxs pof v^ 
necesario que durante las fres primeras semanas de ftatcimienfo tos pactentes r e c t o oderra 
traciones terapeuticas del fdrmaco. B cambto de la formutation oral a RISPERDAL CONSTA* debe ccompanarse de un seguranto c f e o estrecho 
cte los poci^ifes, c^ie p^mita idwiticar la dosis de I^PEKiAi CCMs6TA!M mas apropioda para cacto paci^ite- Incremento cte fa cfosis. No debe irv 
cremeniarse b dOT de RISPERDAL C O ^ A ^ h o ^ c ^ rw haym 
de crumenfarse de 25 mg a 37,5 mg o de.37,5 mg a 50 mg. Dado que se (rata de una formulation cte Iberacifo 
el efecto de coda ojuste de dosis se produzca antes de que tascmsi3semanasdetn±imiento^ 
be sobrepasor los 50 mg coda 2 semanas. Aoctanos. La dcsisrecomertfcKtaestamismao^ 
das semanas. Sin embargo, y dado que la experience ckusodeRBPERDALCONS^ 
esfe grupo de pacientes. I nsu f c i e^ 
fitienda hepaiica y/o renal pot to que debe admWstase con precaution por fratarse de una formutocton de iteration protongcda. ROTRDAL 
CONSTA" soto debera odr r i t t ose a pacienfes con hsufaerx& rend o h e p a ^ que toler^ 
esfos pacientes, se reeomienda una dosis de BSPERDAL C0OT u ,de25mgcadado$senmsquedeberda 
RSffRDAL C O T ^ v no se t « esfuatoto en r^»s y add 
r r ro t ra coda dos sertxiK^ medicate i r i y e a ^ h 
deben dtemar en ambos otuteos. RtSPERDAl C O f W no debe adrrsresftarse por via introvenosa (vet Insttuccmes as usoj. Conlrarndicaciories. 
I ^ R L M C C ^ A ^ e s t d c o n t o ^ c t o e n p a ^ 
petidWad. Advertencies y otecauctonei esoeaates de emptea R&PERDAL CONSW* sotomente debera uizarse en pacienles que esfen previa-
menfe estabflzados con risperidone oral. Debido a la cctMdad ofebbqueante de risperidone* se puede prcdudr htoofension ortostdtica 
especttnenfe durante ei perfbdo de Ncto de qjuste de la dosis. Se debe evduar la retocton rfesgo-benelido de continual d trafarrfenfo con 
RISPERDA1 COSTA'" si se produce Npofension clreamente reievanfe, Risperidona se debe ufiizar con cutaado en pacientes con enfermedad car-
alcivcKuicr conccioa (p. ej, i n s t i f k ^ ^ 
cerebravascuka) irtruyendo tos enfermedades asociadas a prolongaciones del intervaio QT. Los antagonists de tos receptores de ia depomna 
pueden indue* dscsnesia tardia que se caracteriza por mownientos ritmicos invduntarios, pfeaominantemente de ia lengua y/o de la cara. Se ha 
camunicado que la aparition de sintomas extrapiramidales es un facto de rtesgo del desarrolo de dsanesto; tarda. Dado que ei potential de 
RISPERDAL para inducir siniomas extrapjramictalesesmosbajoa^ 
reductab en comparacton con estos ultsnos, S oparecen signos y shtomas de disdnesa tardia debera considerarse la necesidad de suspender el 
t ia tarr^ tocontoabstosfcf r rc^ En )os pocsentes fratados c a i antipsicdlicos se rpuede produclr ei Uamado shdrome neurc^epfico 
mdgno, caracterizado p a hbertermia rigjdez muscular, inestcbilidad autonomica, efferacian de ia conciencia y rtetes de CPK efevados, Sestosu-
cede, se deben suspender todas tos fdtrnacos anfpsicoticos, ^icIuyaKlo risperidona y se edw3rd urgentensite d podenfe a un centro hospftila-
rio. Debe recordorse que despu& de la ultima aMiistrcdon de RISPERDAL CONSTA* se defectan concentraebnes pbsmafcas de risperidone 
hasta un mhimo de 6 semanas. La experiencia de uso de R I S F f f l ) A L C O f W e n a n c t a e s h c ^ 
nistrarse concuidado eneste grupo de pacienfes.Dado que R^ERDALCOT^IA^ nose ha estudiadoen pacienfes con insiifitiencia rendo nepa-
flca RiSPERDAl CCOTA'" debe de adm^strarse con precaution en esfe grupo de pacientes. Se debe tenet precaucion al prescrl* risperfciona a 
pacientes con enfermedad de Park&isoaya que puede causes un deterioro de to enfermedad Como sucede con ottos antpscoticos, risperidona 
d"sminuye el umbraf corftMsivo. Se reeomienda iener aiciado si RISPERDAL CCTOA5* se adminsfra a pacientes con epilepsia Como sucede con 
olios anf ipsiOTtkx&taexMi^^ 
testratodoscon esfe farmoco, Weraccictn con otros medicamentosy otrasformas de Inferac^oaNo se ha evduado de forma sistern6fica el ries: 

cp de utizcj risperidefla en c c c r i w x o ^ c ^ 
rambinc^ con c t o farrrKKOT de ax ion c ^ t r ^ 
derrKStrado a ^ to catonazepTO reduce k^ 
tares con ottos inductores erEsnalicos h e p & c ^ A I suspender la a d r n ^ x i o n d e c ^ 
L^ reevcto la deds * risperidcra ̂  s es r«cesafo 
pueden aumentar las concentradones plasmatics & risperidcfKi p w 
ottK fcmxxxjs con eievaaa u n ^ a profehx, w exMe 
Losc^nenlos no afecto la c4jsord6n de RISPERl̂ LSe debeoconseKff o fos pacienfes que evitefl la ir^esfa cle alccrfKi l^jeridoria no afecfei a 
tos poramefros tbrrnacc<^ticos del fltto y el vctfr^ocrta&iiboiaEOy tocto^ 
ufilizcdcn ducnte el embaazo en ru i rxns, A u r ^ 
observaron aScjunos efectos hc&ecfos mealados par la protxtTKi y porelSsfema NerviosoCentrd (SNC). No se registraron efectos ferafogenos de 
risperidona en riigun esfudio. Por to tanta sob se debe ufiizar RISPERDAL CONSTA* durante ei embarazo si bs benefiebs superan a tos posibles n'es-
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bklo a pddtisia o d sixtrome de secretion i t xx iea jcdadehoTr rKroa to 
se produzca una sc^recfcsfcacion con la mealcacion parenteral que con to brof. a continuation se presenta to information correspondienfe a to 
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do KISOS cte soDredosis de r K ^ 360 rng de risperido^ 
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RISPERDAL CONSIA*'. Pcfmero 7525 DL JN1 poHd,Hatttdo«^ic6fido), Dsofvenfe. PoBsorbato 20 carmetosa sodica 40 mPas, fosfato hiatoaenado 
disodico dihidrafado, acido crfrtoo anNdro, ctoruro s6dfco, Ndr6xido sodtoo, agua para inyeccian. &icompGtibilidades. RISPERDAL CONSTA^ no se 
puede mezctor o cfcote con ofros farmacos o fydos distintos d disolvente proporctonado para su odministrocion. Perfodo de vafidez. 24 meses a 
2-8°C. Despues de to feconstitucion: Se ha demosfrado to estabiidad qdmba y foca durante 24 horas a 25°C. Desde un punfo de vista mscrobic*> 
gfca el producto se debe usar hmediatamente. Si no se hace, tos perfodos de drrocenamiento reconstifukJo y tos condiciones prewas a su utliza-
cion son b responsablllaod del usuado y no deben superar tos 6 horas a 25°C. a no ser que to recorstirucicfi se haya realizodo en conalctones 
asepf to cOTfrobdcB y va^jados. Precouc^^ 

fcc No se debe exponef a fernperoturas superiores a 25*0, Si no se dispone de refrigeracbn, RISPERDAL CONSTA* se puede ataacena a tempera-
furas no superiores a 2?C durante 7 dbs como maxima antes desuc^osf iodon. No exper t d r ^odx to sin refr^ 
a 25°C. ftoturaieza y conlenido del rec|)iente, RiSPERDAl CONSTA" se acondicfonard en un envase con to siguiente configuracion: - Un vtoi que corv 
tiene RISPEfJDAL CONSTAT - Una jerinaa precargada q ^ confene eJ dsdronte para Rf3PERL>\L CONSIA*- Dos aguds Hypoinf 20G 2' TW para la 
reconstifucioa - una aguja Needfe-PK/para fnyection tntrarrucubr (oguja de segurtdad 20G 2*TW con disposfvo de profecclon). ("Solo con re-
ceta*=producto sanitarto para su venta exdusiva con farmacos con receta). kBtrucciones de uso y mantoutocion. 

R^€RDAL CONSTA* sô o se puede suspender en el deoivente para RISPERDAL CONSTA* proporcicnado en el envase y se debe cdrninistraf con las 
agujas fficluidas en el mrsmo. 

I Saxa d erwse de RISPERDAL CCMIA* del frb^orif^ 
to de p l & t ^ cdoreado dd vid cte R^RDAL C C ^ 
protector de caucho de su foferior. 4, Conectar una de tos agujas Hypoinf con un movWento suave de rotacbn en senfido de tos agujas del reioj 
a la conexion lugr de la|ef^3.5.1iar de Id tunda de ta agj^ja Hypoinf, No gjrat 6. Inyectar todo eC contenkJo de la jerinaa con el disolvente en el 
wot 7, Retirar ta jefinga con b aguja Hypcfrf del vtoi. 8. Desenfoscar b aguja Hypoinf de to jeringa y deshacerse de eia cKiecuadornente, 9. Antes 
de aqifar d vtot cotocar ta segunda agiga Hypdnf con un movimienfo de rotation suave en el senfido de las agujas del retoi en la conexion Suet 
de ta jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGOJA TODAVtA. 10. Agitar energicamente d vtoJ durante 10 segundos como friiimo, La mezcta esta com­
plete CLtando la suspension tiene un aspecto uniforms espeso, y de color techoso, y todo el polvo se ha dispersado p a completo. 11. No guadar d 
vial despues de b reconstifucion porque b suspension se puede depositor, 12.Tomar to jeringa ytirdrdela funda de la aguja Hypoinf. No girar. 13. 
hserfar la aguja Hypoinf en el vtoi colocado verticalmente. 14. Aspk? lentamente ta suspension del via! en position vertical como se indica. en ef 
dtagrama para asegurar que se Introduce todo d contenido en b jeringa, 15. Retirar la jeringa con ta aguja Hypdnf dd vial. 16. Desenroscar 1a agu­
ja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de eUa adecuadamente. 17. Abrir ta bolsa de pldsfico dd Needle-Pro* hasta ta mitcd. Sujetar ta funda utiii-
zando ta bolsa de ptosfico abterta. 18. Conecfar ta conexion luer dd Needle-Pro* a to jeringa con un mavlmiento suave de rotacion en el senfido de 
tas agujas d d retoj. Fijar ta aguja con firmeza sobre ei Needle-Pro* errpjjando con un giro en el senfido de las agujas dd reioj. 19. Preparar al po> 
tiente para ta hyeccion, 20. Serfi necesario reaiizar de nuevo ta suspension de RISPERDAL CONSTA™ antes de su odminisfracion, dado que se habro 
sedimentado despues de la reconstifucion, Agitar vigorosamente d tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de bs microesferas. 
21. Sacar ia funda de la aguja. No girar to funda ya que la aguja podrta sotfarse dd Needie-Pro*. 22. Gdpear te^mente la jeringa para que cuaJ-
quier burbuja de aire suba hacta ia punta 23. Quitar tos burbups del ciindro de ta jeringa empujando el emboto hacia delante con to aguja en po­
sition vertical, hyectar todo d contenido de la jeringa aitrarnuscutarmente en la naiga del pacienfe. 24. AVIS(̂  Para evftar un phchazo con una 
aguta contarrsnada: .no desconecte fiter^onadamente e! N e e d e d • no infente enderezar ta aguja o conectar al Needle^ro* si to aguja esta 
dobtada a ha stab danada .no mantauto eironeamente el disposrfiro de protecden de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda 
de profecclon, 25. Una vez compietado d procedimiento, colocar ta aguja en su funda utiiizando una tecnica con una sola mono. Reaiizar esta ma-
riobra con una mono hociendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre ta funda to aguja se conecta a dta 
firmemente. 26. Confirmar visuclmente que la aguja esta completomente conectada a su funda profectora. 27. Desechor de forma apfoptada h-
mealatamente. TMAR Dt LA AuTORlZAOON DE COMEftaAUMCION. JANSSEN-C1LAG, SA Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7 28042 Ma*ta. PRESENTA-
CIONES Y RV.P. OVA 4): 25 mg polvo y disolvente para suspension inyecfabie: 145,75 €. 37,5 mg pplvo y disolvente para suspension inyectabie: 
176,40 €. 50 mg pofyo y disolvente para suspension inyecfabie; 207,07 i. CONDICIONES DE PRESCRiPCION Y D1SPINSACION: Con tecetc mealca aoor-
fation reducida. NLWERO(SJ DE AuTORIZACION DE COMEROAUZAaON. FECHA DE IA PRIMEBA AUTOfilZACION/RENOVACION DE W AUTORIZACiON. 
FECHA DE W REVISION DEL TEXTO. Didembre 2002. 
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I I U I A f l N * 

REXER 30 FLAS 

Rexer* Flas 30 mg y Rexer Flai 1S mg. Cada comprimido bucodispersable contiene 30 
mg o 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros exdpientes. Los comprimidos de Rexer 
Flas son redondos, blancos y con bordes biselados. Indkadones: Episodio de depresidn 
mayor. Posologia y forma de administradin: Adultos: La dosis eficaz se encuentra 
normalmente entre 1Sy45 mg a! dia; el tratamientb se inida con 15 o 30 mg (la dosis mas 
alta se tomara por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los 
adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo supervisi6n. Ninos: No se ha determinado 
la efkacia y seguridad de Rexer* en ninos, por to tanto no se recomienda tratar ninos con 
Rexer*. Tener en cuenta que el adaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes 
con insufkiencia hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por io 
que puede administrate una vez al dia, pref eriblemente como dosis unica, antes de acostarse. 
Tambien puede admlnlstrarse en subdosis dlvididas a partes iguales durante el dia (manana 
y noche). Es recomendable continuar el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia 
de sintomas y puede abandonarse gradualmente. El tratamiento con una dosis adecuada 
debert proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, 
la dosis puede aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 
2-4 semanas, deberl abandonarse el tratamiento. Contraindicadones: Hipersensibilidad 
a la mirtazapina o a cualqutefa de los exdpientes. Advertendas y precaudones espedales 
d* empteo: Durante ei tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depreskm 
de la medula 6sea, que normalmente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, 
casi siempre aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende 
el tratamiento. Tambten se ha informado de agranulocitosis reversible como acontedmierrto 
adverso raro en estudios dfnicos con Rexer*. Debera vigilarse la aparid6n de fiebre, dolor 
de garganta, estomatttis u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas debera 
suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. £n los siguientes casos es necesario 
establecer la pauta posoldgica cuidadosamente, y realizar un seguimiento regular epilepsia 
y slndrome afectivo organko (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados 
con Rexer*); insufkiencia hepatica o renal; enfermedades cardiacas comoalteraciones de 
la tonducddn, angina de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en fas que 
deberan tomarse fas precaudones habituates y admtnistrar con precauci6n los medicamentos 
concomitantes) e hipotensi6n. Al Igual que con otros antidepresivos deben tomarse 
precaudones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de 
la mkcidn como hipertrofia prostatka; glaucoma agudo de angulo estrecho con presi6n 
intraocular eievada y diabetes meltitus. Suspender el tratamiento si se presenta icterida. 
Ademas, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un 
empeoramiento de los sintomas psic6ticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 
con esquizofrenia u otras alteraciones pskoticas; pueden intensificarse los pensamientos 
paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a fa 
fase manfaca; respecto a la posibilldad de suicidio en particular al inicio del tratamiento, 
debe proporcionarse al paciente, en casos particutares, un numero limitado de comprimidos 
de Rexer*. Aunque los antidepresivos no producen adkci6n, la suspensi6n brusca de 
tratamiento despues de* la administracifin a largo plazo puede causar nauseas, dolor de 
cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibtes, espedafmente 
a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacidn clinica con Rexer* no 
se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la aparici6n de efectos adversos, 
sin embargo la experiencia hasta ei momento es limitada. Rexer* Flas contiene aspartamo, 
que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de fenllalanina, 
respectivamente. La fenilalanina puede ser daftina para los pacientes fenilcetonurkos. 
Interactions?: Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy 
dSbil de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se 
metaboliza ampliamente por las CYP2D6 y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un 
estudio sobre interacdones en voluntarios sanos no se mostr6 influencia de la paroxetina, 
que es un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinetka de la mirtazapina en estado 
de equilibria No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de 
ta mirtazapina In vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con 
mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, 
antifungkos az6licos, eritromidna y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de 
la CYP3A4 aument6 aproximadamente dos veces el adaramiento de mirtazapina, Io que 
results en una disminudon de los niveles piasmSticos del 45-60%. Si se aflade la carbamazepina 
u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia 
con mirtazapina, puede ser necesario aumentar ta dosis de mirtazapina. Si el tratamiento 
con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina, La 
biodisponibilidad de la mirtazapina aument6 en mis de! 50% al admintstrarse conjuntamente 
con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en caso de tniciar un 
tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza et tratamiento con 
este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacdones, la mirtazapina no influy6 en 
la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina 
(sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios 
clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administraci6n conjunta de 
mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potendar la acci'6n depresiva det alcohol sobre el 
sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol 
durante el tratamiento con Rexer*. Rexer* no debe administrate simultaneamente con 
inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacidn del tratamiento 
con estos agentes. Mirtazapina puede potendar los efectos sedantes de las benzodiazepinas. 
Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun efecto 
teratog£nko con trascendencia toxicologies, no se ha establecido la seguridad de Rexer* 
en el embarazo humano. Rexer* se utilizara en el embarazo unkamente si la necesidad es 
ctara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en 
eantidades muy pequenas por la leche, el uso de Rexer* en mujeres que dan el pecho no es 
aconsejable por no existir datos sobre la excretion por ta leche humana. Efectos sobre la 
capaddad para conducir y utilizar maquinas: Rexer* puede disminuir la concentraci6n 
y la alerta, Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actrvidades 
potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracidn, como conducir 
un vehlculo a motor o manejar maquinaria. Reacsiones adversas: Las reacciones adversas 
mis frecuentes (1-10%) durante el tratamiento con Rexer* son: aumento de apetito y 
aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracifin), 
generatmente durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, fa reducd6n 
de dosis no produce menor sedackm sino que ademas puede comprometer la efkacia 
antidepresiva), edema generalizado o focal, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos 
raros (0,01 -0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotensi6n 
(ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mtoclonia, depresi6n aguda de la 
medula osea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulodtosis, anemia aplaska y trombodtopenia), 
aumento en las actrvtdades de las transaminasas serkas, exantema, parestesia, sfndrome de 
las piernas inquietas, artratgia / miaigia, fatiga, pesadillas / suefios intensos. Sobredosis: 
La experiencia hasta el momento (aunque todavfa limitada) respecto a sobredosificaciin 
con Rexer* solo, irtdica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del 
sistema nervioso central con desorientackm y sedacion prolongada, junto con taquicardia 
e hiper o hipotertsi6n leves. Los casos de sobredosifkacion deberan tratarse mediante lavado 
gastrko, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las funciones 
vitales. Propiedades farmacoldgicas: Mirtazapina aumenta la neurotransmision 
noradrenlrgica y serotonineYgica a ntvel central* La intensification de la neurotransmision 
serotoninergica esta mediada especfficamente por los receptores SKTi, ya que fa mirtazapina 
bloquea los receptores 5HTi y 5HTJ. La actividad antihtstaminica H> de mirtazapina es 
responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta prdctkamente actividad 
anticolinergica; a dosis terap6utkas practkamente no tiene efectos sobre et sistema 
cardiovascular. Rexer* es un antidepresivo, que puede administrate como tratamiento en 
episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhibici6n 
psicomotora, alteraciones del suefio y perdida de peso aumentan la posibilldad de una 
respuesta positiva. Otros sintomas son: perdida del interes, pensamientos sukidasy variadones 
del humor. Rexer* empieza a presenter efkacia en general despues de 1-2 semanas de 
tratamiento. Irtcompatibilktades: Ninguna. Envase y presentadones: Los comprimidos 
se presentan en blisters rlgidos con tineas perforadas, a prueba de ninos, del tipo que debe 
separarse la lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peifculas plastkas. Presentaciones: 
Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (c6digo T271). PVP 
IVA: 27,49€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mirtazapina 
(codigo 17/2). PVP tVA: 46,03€. Instrucctones de uso y manipulaci6n: Para evitar que el 
comprimido se aptaste, no presione el alveolo. Los alveoles estan separados por tineas 
perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las tineas perforadas. Separe 
cuidadosamente la lamina del alveolo por ta esquina indkada con una flecha. Saque el 
comprimido de su alveolo con tas manos secas y pdngaselo en la lengua. El comprimido se 
disgregara rdpidamente y puede tragarse sin agua. Condidones de prescripdon y 
dispensation. Prestaci6n farmaceutica det S.N.S.: Con receta medica. induido en la 
prestacicm. Aportaci6n reducida. ORGANON ESPAfiOLA, S A , Edificio Amsterdam - Cityparc 
Ronda de Dait, Ctra. Hospitalet, 147 -149,08940 Cornelia de Llobregat (Barcelona). RA106S 
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