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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA™ 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA™ 37,5 mg, poivo
y disolvente para suspension inyectable. P!SP’QDAL CONSTA™ 50 mg. polvo y disoivente para suspensidn inyectable. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA, RISPERDAL CONSTA™ 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL CONSTA™ 37,5 mg: Cada vial contiene Rispe-

fidona (DOE)....37.5 mg. RISPERDAL CONSTA™ 50 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....50 mg. Ver excipientes. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y
disoivene para suspension inyectable. Vial con poivo. Polvo suefto de color bianco o blonquecin. Jeringo pr ewfgada con el disoivente para la re-

constifucion. Solucion acuosa trasparents e incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones ferapéuticas. RISPERDAL CONSTA™ esfa indicado para el frata-

mienfo de manfenimiento de la esquizofrenia en pacientes previomente estabiizados con risperidona oral. Posologia y forma de administracion,
El frofomiento con RISPERDAL CONSTA™ deberd iniciarse por un médico con experiencia en el manejo de pacientes esquizofrénicos. Adulfos, La do-
sis tecomendada es de 25 mg cada dos semanas por via inframuscular. Debido o las caracteristicas farmacocingticas de RISPERDAL CONSTA™, es
necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban ademdés risperidona via oral, con el fin de mantener concen-
fraclones terapéuticas del férmaco. Ef cambio de la formulacion orol a RISPERDAL CONSTA™ debe acompariarse de un seguimiento clinico estrecho
de los pacientes, que permita identificar la dosis de RISPERDAL CONSTA™ més apropiada para cada paciente. Incremento de la dosis. No debe in-
crementarse fa dosis o RISPERDAL CONSTA™ hasta que no hayan transcurrido, como minimo, cuatro semanas desde el ajuste anterior. La dosis pue-
de qumentarse de 25 mg 0 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se frata de una formulacion de fiberacion prolongada, no cabe esperar que
¢l efecto de coda ajuste de dosw‘ se produzca antes de que franscuran 3 semanas de tratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA™ no de-

be sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Ancianos. La dosis frecomendada e lo misma que en adultos, es deci, 26 mg por via inframuscular cada
dos semanas. Sin embargo, y dado que fa experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA™ en ancianos es limitada, debe ufiizarse con precaucion en
este grupo de pacientes. Insuficiencia hepdtica y renal. Lo eficacia y sequridad de RISPERDAL CONSTA™ no se ha estudiodo en pacientes con insu-
ficiencia hepdtica y/o renal, por lo que debe odministrarse con precaucion mulacion de liberacion prolongada. RISPERDAL
CONSTA™ solo deberG adminisharse a pacientes con insuficiencia renal  hepdfica que foleten dosis de risperidona oral de ai menos 2 mg al dia. En
estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA™, de 25 mg cada dos semanas que deberd adminisfrarse con precaucion. Niros.
RISPERDAL CONSTA™ no se ha esfudiodo en nifios y adolescentes menores de 18 aros. Forma de administracion. RISPERDAL CONSTA™ se debe ad-
minishar, cada dos semanas, mediante inyeccion inframusculor profunda ufiizando la aguia de seguridad inciuida en el envase. Las inyecciones se
deben alfernar en ambos gldteos. RISPERDAL CONSTA™ no debe administrarse por via intravenosa (ver Instrucciones de uso). Contraindicaciones.
RISPERDAL CONSTA™ est contraindicado en pacientes con hipersensiblidod conockda a risperidona o @ cualquiera de los componentes de la es-
peciaidad. A y { de empleo. RISPERDAL CONSTA™ solamente deber@ utiizarse en pacientes que estén previo-
mente estabilzados con risperidona oral. Debido a la activided alfe-bloqu ridona, se puede producir hipotension orostatica
especiaimente durante el periodo de inicio de ajuste de la dosis. Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio de continuar ef tratamiento con
RISPERDAL CONSTA™ i se produce hipotension i nte relevante. Risperidona se debe utiizar con cui dado &en pacientes con enfermedad car-
diovascular conocida (p. ], insuficiencia cordiaca, infarto de miocardio, frastomos de la conduc ratacion, hipovolemia o enfermedod
cerebrovascuiar), inciuyendo las enfermedades asociados a prolongaciones del infervalo QT Los anrogomsm de los receptores de la dopaming
pueden inducir discinesia fordia, gue se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominanfemente de o lengua y/o de la cara. Se ha
comunicado que la apar de sinfornas extrapi 'o'm :es e un factor ae riesgo del desarrollo de discinesia tardio, Dado que el potencial de
RISPERDAL pora inducir sintol epfico: i o estd é
reducido en comparacior
trotamiento con tod

maligno, caracterizado por hip

tordio, debera considerarse la necesidad de suspender el
atados con anfipsicdticos se puede produc el flamado sindrome neuroképtico
N de lo conciencia y niveles de CPK elevados. Sl esto su-
cede, se deben suspender tod enviard urgentemente al paciente @ un centro haspifala-
fio. Debe darse que después de a ,mm hd'w s se detectan concentrociones plasmaticas de risperidona
hasta un minimo de 6 semanas. Lo experiencia de e inos es hasta el momento imitada, por lo que debe admi-
nistrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que R WSPERVAL ONSTA™ no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal 0 hepd-
Yrco RISPERDAL CONSTA™ debe de odminisirarse con precaucion en este grupo de pacientes, Se debe fener precaucwor‘ al prescribir risperidona a
pacientes con enfermedod de Parkinson, ya que puede ¢ un deterioro de lo enfermedad. Como sucede con otros anﬁrpsxrotrc»s fisperidona
usnruve ¢l umbral convulsivo. Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA™ se administra a pacientes con epilepsio. Como sucede con
ofros \.nwsvﬂhcos lo administracion de RnSPERDm CONS!A $ asocia a aumento de peso, por lo que debe dorse consejo dietéfico a los pacien-
con este farmaco. con ofros os y otras formas de int . No se ha evaluado de fo:m sistemdtico el ries-
"o de utiizar risperidona en combinacitn con ofros farmacos. Dados Jos efectos primarios de risperidona en el SNC., se debe utiizar con cuidado en
combnac in con otros farmacos de accion central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros ogonistas de la dopamina. Se ha
demostrado que la carbamazepina reduce los concentraciones plasmdticas de la fraccidn activa de risperidona. Se pueden observar efectos simi-
lares con ofros inductores enzimdticos hepdticos. Al suspender la administracion de carbomazepina u ofros inductores enzimdticos hepdticos, se de-
be reevaluar la dosis de risperidona v, si es necesario, reducira. Las fenatiacinas, los antidepresivos triciclicos, fiuoxetina y aigunos betabloqueantes
pueden aumentar las concentraciones piasmdticas de risperidona, pero no las de la fraccion antipsictica. Cuando se administra risperidona con
otros farmacos con efevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente refevante de ninglin farmaco de las proteinas plasmaticos.
Los afimentos no afectan lo absorcion de RISPERDAL Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. Risperidona no afecta a
los parémetros f ticos del fitio y el vaiproato. Embarazo y lactancia. Embarazo. No se ha establecido la seguridad de risperidona para su
utiizacion durar mibarazo en humanas. Aunque en animales experimentales risperidona no demostrd foxicidad directa en la reproduccion, se
observaron algunos ef rectos mediados por lo prolactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratGgenos de
fisperidona en ningln estudio. Por lo tanto, sdlo se debe utiizar RISPERDAL CONSTA™ durante el embarazo i los beneficios superan a los posibles ries-
gos. Lactancia. En fos estudios con animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. e ha demostrado que tisperidona y 9-hidro-
Xiisperidona tombién se excretan en la leche humana, Por lo tanto, deberd evitarse la lactancia durante o administracion de risperidona, Efectos
sobre la capacidad para conducir y ufilizar maquinas. Risperidona puede inferferir con las actividades que requieren dlerta mental. Por lo tanto, se
debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibiidad particular al producto. Reac-
clones adversas. A confinuacion se liston las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos asociadas con el uso de RISPERDAL CONSTA!
ordenadas por drgano sistema y atendlendo a la siguiente clasificacion en funcion de su frecuencia de apoaricion: Muy frecuente (> 1/10); frecuen-
te (> 1/100, < 1/10); poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muy rara (< 1/10.000), incluyendo casos aisiados. Trastomos he-
matolégicos. Muy raros: aumento del recuento leucocitario. Trastomnos endocrinos. Poco fiecuentes: hiperprolactinemio, manifestada con sintomas
como galactorea no puerperal, amenorrea, disminucion de la libido. Trastomos metabdlicos y de la nutricion. Frecuente: aumento de peso (2.7 kg
en | ano). Poco frecuente: pérdida de peso. Trasfomos del sistema nervioso. Frecuentes: depresion, fafiga, sinfomas exfrapiramidales. Poco frecuen-
tes: nerviosismo, trastomos def suerio, apatio, alteracion de la concentracion, visign anormal. Raros. discinesia tardia, sindrome neuroléptico maligno
y crisis. Trastomos vasculares. Poco frecuentes: hipotension. Trasforos hepatobifiares. Muy raros: aumento de los niveles de enzimas hepdticos. Tras
fornos de la piel y el tejido cutdneo. Poco frecuentes: erupcidn cutdnea, prurto, edema periférico, reaccion en el punto de la inyeccion. Trastomos
sexugles y del sistema reproductivo. Poco frecuentes: funcion sexual anormal, insuficiencia eyaculadora  impotencia. Ademds, se han comunicado
los siguientes efectos secundarios con risperidona oral: estrefimiento, dolor abdominal, inifis, incontinencia urinaria, priapismo, somnolencia, mareos.
insomnio, agitacion, ansiedad, cefalea, dispepsia, nuseas/vomitos, alferacion de la regulacion de lo femperatura corporal, infoxicacion acuosa de-
bido @ polidipsia o ol sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SADH). Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que
se produzca una sobredosificacion con o medicacion parenteral que con la oral, a continuacion se presenta la informacion correspondiente a la
formulocidn oral. Sifomas. En general, los signos y sinfomas comunicados tas la sobredasificacién oral son una exageracion de los efectos farmo-
coldgicos conocidos del farmaco. Consisten en somnolencia y sedacion, taquicardia e hipofension y sintfomas extrapiramidales. Se han comunica-
do casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos faros de prolongacion del QT En caso de sobredosificacion
aguda, se debe tener en cuenta la pasible implicacion de polimedicacion. Tratamiento. Establecer y mantener fibres las vias aéreas y garantizar una
oxigenacion y ventilacion adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardiovascular y hay que realizar un control electro-
cardiografico confinuo para detectar posibies aritmics. No existe ningln antidoto especifico de risperidona. Por o tanto, se deben adoptar los me-
didas de soporte apropiadas. La hipotension y e colapso circulatorio se debe fratar con medidos apropiadas. coma ka aaministracion de fiuidos
Infravenasos /o farmacos simpaticomiméticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar fratamiento anticolinérgico. La su-
pervision médica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasto que el paciente s recupere. DATOS FARMACEUTICOS, Lista de excipientes.
RISPERDAL CONSTA™, Polimero 7525 DL JNI poli-(d Hdctido-co-gicdlido). Disoivente. Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidiogenado
jis6 i Jo cft dalico, hidrdxido sodico, ogua para inyeccion. Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA™ no se
con otros férmacos o fluidos distintos of disolvente proporcionado para su administracion. Periodo de validez. 24 meses a
2-8°C. Después e la recanstifucion: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiold-
gico, el producto se debe usar inmediatamente. Sino se hace, los periodos de almacenamiento reconstituido y los condiciones previas a su utiizo-
cion son la responsabiidad del usuario y 1 o deben superar fas 6 horas @ 26°C, a no ser que la reconsfitucion se haya reqlizado en condiciones
osépicas controladas y validadas. P de ion. £l envase se debe conservar en el lugrmo (2-8°C) y preservar de lo
2. No se debe exponer o temperaturas superiores a 25°C. i no se dispone de refrigeracion, RISPERDAL CONSTA™ se puede olmacenar @ fempero-
turas no supeiores a 25°C durante 7 dias como mdaximo antes de su administracion. No exponer el producto sin refrigerar o temperaturas superiores
0 25°C. Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA™ se acondicionara en un envase con la sigulente configuracion: - Un vial que con-
fiene RISPERDAL CONSTA™. - Una jeringa precargada que confiene el disoivente para RISPERDAL CONSTA™. - Dos aguias Hypoint® 206 2° TW para lo
teconstitucidn. - Una aguja Needle-Pro° para inyeccion infromuscular (aguja de seguridad 20G 2° TW con dispositivo de proteccién). (*Solo con re-
cefa” = producto sanfiario para su venta exclusva con farmacos con receta). Instrucclones de uso y manipulacion.
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RISPERDAL CONSTA™ sdlo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA™ proporcionado en el envase y se debe administrar con las
agujos incluidas en el mismo.

Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA™ del frigorifico y dejar que se adopte @ la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2. Retirar la capsu-
la de pidstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA™. 3. Abrir ka jeringa rompiendo €l selio de la capsulo bianca y quitar esta Gitima junto con el
protector de caucho de su interior. 4. Conectar una de las agujas Hypoint® con un movimiento suave de rotacion en sentido de las agujas del reloj
ala conexidn luer de la jeringa. 5. Tirar de ko funda de la aguja Hypoint”. No girar. 6. Inyectar todo ef contenido de la jeringa con el disolvente en el

vial. 7. Retirar la jeringa con ko aguia Hypoint* del vial. 8. Desenroscar la aguja Hypoini” de ka jeringa y deshacerse de ella odecuadamente. 9, Antes
de agitar el vial colocarla sequnda aguja Hypoint* con un movimiento de fofacion suave en el senfido de las agujos del reloj, en la conexion luer
de la jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10.Agitor enérgicamente el vial durante 10 segundos como minimo. La mezcia estd com-
pleta cuando la suspension fiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechaso, y todo el polvo se ha dispersado por completo. 11 No guardar el
vial después de la reconstitucion porque la suspension se puede depositar. 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de lo aguja Hypoint®. No girar. 13,
Insertar lo aguia Hypoint” en el vial colocado verticalmente. 14. Aspirar lenfomente la suspension def vial en posicién verfical como se indica en el
diagrama para asegurar que se infroduce todo el contenido en la jeringa. 15. Refirar la jeringa con la aguia Hypoint” del vial. 16, Desenroscar ko agu-
ja Hypoint® de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 17, Abiir la bolsa de plastico del Nee ePro hasta la mitod. Sujetar la funda ufi-
zando la bolsa de :msm abierta. 18. Conector la conexion luer del Needle-Pro® a la jeringa con un movimiento suave de rotacion en el sentido de
las agujos del relo} Fiar la aguia con fimeza sobe el Needle-Pro empujando con un giro en el sentido de las agujas del reloj. 19. Preparar al po-
ciente para la inyeccion. 20, Serd necesario reaiizor de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA™ antes de su administracion, dado que se habrd
sedimentado después de la reconstitucion. Agwm vigorosomente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de las microesferas.
21:Sacar la funda de lo aguja. No girar la funda, ya que ko aguja podria softarse del Needle-Pro®. 22. Golpear levemente la jeringa para que cuak
quier burbuja de aire suba hacia la punta. 23, Quifar los burbujas del clindro de la jeringa empujando el émbolo hacia delante con lo aguja en po-
sicion vertical. Inyector fodo el confenido de la jeringa inframuscularmente en la naiga del paciente. 24. AVISO: Pora evitar un pinchazo con una
aguja contominada: +no desconecte infencionadomente el Needie-Pro* sno infenfe enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro’ sl ka aguia estd
doblada o ha sido daloda «no manipule erdneamente el disposiivo de profeccion de la agujo de modo que ésta pudiera sobresolir por su funda
de proteccion. 25, Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utiizando una téchica con una soka mano. Realizar esta mo-
niobra con una mano haciendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecto a el
firmemente. 26. Confimar visuaimente que la agujo esta complefgmente conectada a su funda protectora. 27. Desechar de forma aproplada in-
mediatomente. TTULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo oe Las Doce Esfrelias, 57 28042 Maarid. PRESENTA-
CIONES Y PV (IVA 4): 26 mg, polvo y disoivente para suspension Inyectable: 145,75 €. 37,5 mg, poivo y disolvente para suspension inyectable:
17640 €. 50mg, polyoy omveme pora suspension inyectabie: 207,07 €. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con recefa médica, apor-
tacion reducida. NUMERO(S) DE AUIORIZACI()N DE COMERCIAUIZACION. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO, Diciembre
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. ZYPREXA 2,5 mg comprimidos recubiertos, ZYPREXA 5 mg comprimidos recubiertos, ZYPREXA 7,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 10 mg comprimidos recubiertos. Para una informacion mas det
llada, se tra a di icion de los profesionales sanitarios la ficha técnica de esta especialidad. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recubierto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto confien
5mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 7,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de olanzapina. 3. FORMA FARMACEUTICA. 3.1. Comprimidos recubiertos. ZYPREXA 2,5 mg se presenta en comprimidos redonds,
blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda “Lilly” y el c6digo numérico “4112" de identificacion. ZYPREXA § mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda “Lilly” y el codigo numérico “4115" de identificacion. ZYPRE:
XA 7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda “Lilly” y el codigo numérico *4116” de identificacion. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly'y
el codigo numérico *41417” de identificacion. 4. DATOS CLINICOS. 4.1.Indicaciones terapéuticas. La olanzapina estd indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de cort:
nuacién en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica inicial. La olanzapina esta indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severo. La olanzapina no ha demostrado prevenir las recaidas de los episodios maniacos o depresivos ( o
epigrafe 5.1). 4.2. Ms informacién sobre ensayos clinices. En un estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastomo esquizoafectivo y trastornos refacionados que inclufa 1.481 pacientes con d grados de si

asociados (puntuacion media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracion de la depresién de 16,6}, un andlisis secundario prospectivo del cambio en la puntuacion desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostré una mejoria estadlstlca
mente significativa (p=0,001) que f; faa pina (-6,0) en comparacién con haloperidol (-3,1). 4.3. Posologia y forma de administracién. Esquizofrenia: La dosis inicial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dfa. Episodio maniaco: La dosis inicial es
de 15 mg como dosis tnica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combinacion {ver epigrafe 5.1). Durante el tratamiento, tanto de la esquizofrenia como del episodio maniaco, la dosis diaria podria ajustarse posteriormente, basandose end
estado clinico de! paciente, dentro del rango de 5 a 20 mg al dia. Solo se recomienda un aumento a una dosis mayor que la dosis recomendada de inicio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en genera, 2
intervalos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorcion. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y ado-
I :nose hai do el efecto de la o ina en sujetos menores de 18 afios. Ancianos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esté indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 afios 0 més cuando los factores clinicos o requieran.
Pacientes con alteraciones de la funcion renal y/o hepética: debe considerarse la utilizacion de dosis iniciales inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficiencia hepatica moderada {cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh), la dosis de comier
2o debe ser § mg y los incrementos se deben hacer siempre con precaucion. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificacién en comparacion con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumadores
no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificacién en comparacién con los fumad Cuando esté p mas de un factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geridtrica, ausencia de hébito tabaquico), se
debe considerar la disminucion de fa dosis de inicio. El escalada de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudenaa en estos pacientes. (Ver también los epigrafes 4.5 “Interaccion con otros medicamentos y ofras formas de interaccién” y 5.2 “Propledades
farmacocinéticas”). 4.4. Contraindicaci Hip ibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de dngulo estrecho. 4.5. Advertencias y precauciones especiales de empleo. En muy raras ocasiones
se han comunicado casos de hiperglucemia o exaoerbamén de una diabetes preexistente (ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algtin desentace fatal). En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede ser un faclor
predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado de los pacientes diabéticos y pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes meliitus. Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como sudoracion, insomis,
temblor, ansiedad, nauseas o vémitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe cons|derarse una reduccnbn gradual de la dosis al retirar el tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado una
actividad anticolinérgica in vitro, la experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incid de acontecimi dos. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacnentes con enfermedades concomitantes es limitada, s¢.
recomienda precaucion cuando se prescriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatica o lleo paralitico y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminérgicos usados en
pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver también epigrafe 4.8 Reacciones adver-
sas), y olanzapina no fue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psicéticos. En estos ensayos clinicos, se requirid la previa estabilizacién de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminérgico) y continuar
con la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenzé con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valord el aumento hasta un méaximo de 15 mg/dia a juicio del investigador. Durante el iento antipsicotico, la mejoria ci-
nica del paciente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Lactosa: los comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Frecuentemente se han observado elevaciones asin-
tomaticas y transitorias de las transaminasas hepaticas, ALT, AST, espec enlos jentos iniciales. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disfuncion hepatica; en pacientes con cor
diciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y en pacientes que estén siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatotéxicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reduccién de la dosis cuando se produzca duranted
tratamiento una elevacion de ALT ylo AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe ir pir el iento con ¢ pina. Como con otros neurolépticos, se deben tomar precauciones en pacientes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrfilos por cualquier
motivo; en p tes en iento con medi 1fos de los que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un historial de depresionftoxicidad medular inducida por farmacos; en pacientes con depresién medular das por enfermedades conce-
mitantes, radioterapia 0 quimioterapia y en pacientes con trastornos asociados a hipereosinofilia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver epigrafe 4.8}
Existen pocos datos referentes al uso conjunto de litio y valproato (ver epigrafe 5.1). No hay datos disponibles referentes al uso de olanzapina y carbamacepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizado un estudio farmacocinético (ver epigrafe 4.5)
Sindrome neuroléptico maligno (SNM): el SNM es un trastomo que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicacién antipsicética. En raras ocasiones se han recogido casos, identificados como SNM, en asociacién con olanzapina. Las manifestaciones
clinicas del SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso auténomo (pulso o presion arterial iregulares, taquicardia, diaforesis y trastornos def ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales
se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa , mioglobinuria (rabdomiclisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarolla signos y sintomas indicativos de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, s¢

La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a los acontecimientos adversos comunicados deben suspender todos los medicamentos antipsicéticos, incluso la olanzapina. La olanzapina debe ser administrada con precaucion a los enfermos con ante
y a las investigaciones de los ensayos clinicos. - cedentes de convulsiones o que estén sujetos a factores que puedan bajar el umbral convulsivo, Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen convulsio
- — o X ) - nes en este tipo de pacientes cuando se les trata con
Trastornos del mstemg |lnf.atICO y sangufneo La siguiente ?al?la dp reacciones adversas se ha realizado en base a las comunicaciones espontaneas después olanzapina. En la mayoria de estos casos existian
Frecuente (1-10%): eosinoli de I comercializacin. antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de
Trastornos del metabolismo y nutricion Trastonos del sistema linfitico y sanguineo. convulsiones. Discinesta tardia: en estudios compara
Muy recuentes (>10%): aumento de peso. Escasas (0,01-0,1%):leucopenia. tivos de un afio de duracién o menos, la olanzapina s¢
Frecuentes (1-10%): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de triglicéridos elevados. Muy escasas {<0,01%): tromb ia. Neutropeni asocio de forma estadisticamente significativa con ung
Trastornos del sistema nervioso Trastonos def sistema Inmunitario, menor incidencia de discinesia relacionada con el tra
Muy frecuentes (>10%): somnolencia, en ensayos clinicos se han observado trastomos de la marcha en pacxentes con | | Muy escasas (<0,01%): reaccién alérgica (6. reaccion anafilactiod ioedema, prurito o urticaria, tamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia tardiz
enfermedad de Alzheimer. Se ha comunicado un empeoramiento de los sintomas parkinsonianos y las aluci 3 Trastornos del metabofismo y nutricion aumenta con la exposicion a largo plazo y, por fantvo‘
on mayor recuencia, en pacientes oon enfermedad de Parinson. Muy es6asas (<0,01%): en tuy raras ocasiones ¢ ha coninicado esponténeaments hiperglucemia o si apareciesen signos o sintomas de discinesja tardiz
Frecentes (1-10%): discinesta, acatisa. (Ve también nota 2 a confinuacién) bacién de una diabetes p e ocasionaimente asociada & cetoacidos's o coma, con algin desenizce | €0 Un enfermo tratado con olanzapina, se debe consi
Trastornos cardiaces fatal {ver también noa 1 antes mencionada y epigrafe 4.4, "A fasy p peciales de emplec”). | derar la reduccion de la dosis o la suspension de la
Nada frecuentes {0,1-1%): bradicardia con o sin hipotensidn o sincope. : Hipertrigliceridemia. medicacion. Estos sintomas pueden empeorarse tem-
Trastoros vasculares Trastornos del sistema nervioso poralmente o incluso aparecer después de 1a termina-
Frecuentes (1-10%). hipotensid i . Escasas (0,01-0,1%): s¢ ha informado de la aparicién de convulsiones en pacientes tratados con olanzapinaen | ¢ion del tratamiiento. Teniendo en cuenta los efectos
Trastornos gastrointestinales B raras ocasiones. En la mayorfa de estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de primarios de la olanzapina sobre el SNC, se reco
Frecuentes (1-10%}: efectos anticolinérgi itorios leves, incluyendo estrefimiento convulsiones. mienda prudencia cuando se combine este medica-
y sequedad de boca. Muy escasas (<0,01%): se han recogido casos, identificados como Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), en mento con otros de accién central o con alcohol
Trastornos hepatobiliares asociacidn con olanzapina {ver también epigrafe 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Se han| Debido a que muestra antagonismo dopaminérgico i
Frecuentes (1-10%): aumentos asintométicos y transitorios de las transaminasas hepéncas {ALT, AST) especiaimente compnicadp, muy escasamente, sintornas agudos tales como sudoracién, insomnio, temblor ansiedad, nauseas o | vitro, la qlanzapina puede antagonizar los efegtos de
al comienzo del tratamiento (ver también el epigrafe 4.4, “Ad fas yp p de empleo’), vomitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. los agonistas dopaminérgicos directos e indirectos.
Trastomos del tejido de Ia piel y subcutaneos gastrointestinales Durante los ensayos clinicos de olanzapina en pacien-
Nadia frecuentes (0,1-1%); reacciones de fotosensibilidad. Muy escasas {<0,01%): pancreatitis. tes de edad gvanzada se observd hipotension pt_)s'tu;
Trastornos generales y afteraciones en la zona de administracion hepatobili ral de forma infrecuente. Como con ofros antipsicti
Frecuentes (1-10%): astenia, edema. . Muy escasas {<0,01%): hepalitis. c0s, se recomienda medi ka presion arterial periddice
Investigaciones ‘ del tejido de a piel y subcuténeos mente' en pacientes mayores de 65 afios. En los ens&-
My frecuentes {>10%): aumento de los riveles plasméticos de prolactina, muy raramente asociados a manifestaciones | | E8casas (0,01-0,1%): rash.r yos dlinicos la olanzapina no]se asocio con un ag[r;erz
dlinicas {por ejemplo, ginecomastia, galactorrea y aumento del tamafio de las mamas). | Trastornos renales y urinarios {0 persistente de los Intervalos QT absolulos, St
Enla mayoria de los pacientes,los niveles volvieron a sus imervalos nomales sin que fuese necesario suspender el | [ May escasas (<0,01%): Difiultad para inciar la miccién ) delos 1,685 sujetos estudiados habian experimanizds
tratamiento. Trastornos de sistema reproductor y de la mama u del intervalo QTc en ocasiones malfples
Nad trecuentes (0,1-1%):niveles elevads de creahnfosfoqulnasa Muy escasas (<0,01%): Priapismo. Sin embargo, como con ofros antipsicéticos, se deben
tomar p cuando se prescriba olanzapina

*En ensays clincos con olanzaping en mds de 5. prauemessnayuna'que presentaban niveles bascles de glucosa en sangre <78 mmokto junto con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QTc, especialmente en pacientes de edad avanzada en pacientes con sindrome QT congénito pro
<140 mg/dL, la incidencia de niveles de glucosa en sangre > 11 mmof 0 2 198 mg/dL fndicadores de diabetes) fue del 1,0% en comparacidn con fongado, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia. 4.6. Intéraccién con otros medicamentos y ofras formas
¢l 0,9% observado oon placebo. La incidencia de niveles de glucosa en sangre 8,9 mmol 0 2160 mg/dL. pero < 11 mmalf 0 < 198 mydL (indi- dle interaccidn. Se debe tener precaucion en pacientes en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresion del sistema nervioso central

cadores de hiperglucemia) fue del 2,0%, en comparacidn con el 1,6% observada con placebo. Se ha comunicada hipergluceia como un acon-  Inferacciones pofenciales que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, las sustancias que especificamente puedan induct
:‘g"::'s? esmm*:\;‘;’mfs m“s (@ %;") ’ } "md - o sfcaament i o inhibir esta isoenzima pueden afectar la farmacocinética de la olanzapina. Induccién def CYP1A2: E tabaco y la carbamacepina pueden inducir el metabols
oy y&sspwles parinsonsmo y cstonia én pm" es trados con O .apmamn;‘ ;5'9" erte dirento dola de 1 e 13 clanzapin, lo que puede producir una reduccidn de las concentraciones de olanzapina. Tan solo s ha observado un incremento de leve a modere
comespondientes de haloperidol. En ausencia de informacién devaﬂada de anteeedentes incviduos sobre aleraciones dal movimiento de fpo 0 €1 €1 aclaramiento de olanzapina. Las ias clinicas parecen ser limitadas, pero se recomienda la monitorizacién y considerar, si fuera necesario,
extrapiramidal, agudas y tardias, en la achuafdad no se pued legar a la conclusidn de que olanzapina produzca mends discinesia ardia s otros. UM incremento de la dosis de olanzapina. ( Ver epigrafe 4.2, “Posologfa y forma de administracion”). [nhibicién def CYP1A2: FIuvoxamma un inhibidor especl
sindromes exrapiramidales tardios. fico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el metabolismo de la olanzapina. El incremento medio de la méxima de ¢

después de la administracion de fluvoxamina fue del 54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. E} incremento medio del &rea bajola
curva de olanzapina fue del 52% y 1 08% respectivamente. Se debe considerar una dosrs inicial de olanzapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacino. Se debe considerar una reduccitn
de la dosis de planzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminuci iodisponibilidad: E1 carbén activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 80 % y se debe tomar al menos dos horas antes o después dels
olanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinética de la olanzapma con fluoxetina { un inhibidor del CYP2D6), dosis tinicas de anti4cidas ( aluminio, magnesio) o cimetidina. Riesgo de que fa olanzapina afecte  otros medicamentos: fa olan-
zapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminérgicos directos e indi La olanzapina no |nhlbe los principales isoenzimas de! CYP450 in vitro (ej. 1A2, 2D, 2C9, 2C19, 3A4). De modo que no se espera ninguna interaccion especial tal y como
se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontré una inhibicién del metabolismo de los sigui principios activos: antidepresivos triciclicos ( metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6 ), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4
¥ 2C19). La olanzapina no mostré interaccién cuando se administr6 conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizacién terapéutica de los niveles plasmaticos de valproato no indic la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introducci6n de olan-
zapina como tratamiento concomitante. 4.7. Emb y lactancia. Embarazo: no hay ninglin estudio adecuado y bien controlado en mujeres emb Se debe dar a las mujeres que notifiquen a su médico si se encuentran embarazadas o piensan
quedarse emb das durante el iento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo sélo si los beneficios potenciales justifican el riesgo potencial para el feto. Muy escasamente,
se han recibido comunicaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolencia en lactantes cuyas madres hablan usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: a pina se elimind en la leche de las ratas tratadas durante la lactancia, S
desconace sf la olanzapina se excreta en la leche matema. Se debe desaconsejar la lactancia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maq Puesto que olanzapina puede causar somnolencia
y mareos, los pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de magtinaria y vehiculos motorizados. 4.9. Reacclones adversas. Las Unicas reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asociadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolencia y aumen-
to de peso. El aumento de peso se relaciond con un indice inferiof de masa oorporal (IMC) anterior al tratam|ento yuna dosus |n|0|al de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastornos de fa marcha en pacien-
tes con enfermedad de Alzheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por farmacos { ag dopami iada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones,
muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con ptacebo. En un ensayo clinico realizado con pacxentes con manla bipolar, la terapla combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4.1%; los niveles plasmaticos elevados
de valproato podrian ser un factor potencialmente asociado. 1.a olanzapina administrada con litio o valproato dio lugar a unos niveles aumentados (>10%) de temblor, sequedad de boca, aumento del apefito y aumento de peso. Los trastomos del lenguaje también
fueron comunicados frecuentemente { 1% al 10%). Durante e! fratamiento con olanzapina en combinacién con litio 0 valproato ocurtié un incremento 2 7% del peso corporal en el 17 4% de los pacientes, desde el momento basal, durante la fase aguda del trata-
miento (hasta 6 semanas). 4.10.Sobredosis. Signos y sinfomas, Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis {con una incidencla > 10%) se er taquicardia, agitacio ividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduccién del nivel de
conciencia desde la sedacidn hasta el coma.Otras consecuencias de 1a sobredosis médi tte significativas son delirium, convulsi coma, posible sindrome neuroléptico maligno, depresion respiratoria, aspiracion, hipertension o hipotension, arritmias cardia-
cas {< del 2% de los casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han comunicado casos mortales en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque también se han comunicado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de 1.500
mg. Tratamiento de fa sobredosis, No hay un antidoto especifico para olanzapina. No se recomienda la induccién de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estandar (por ejemplo lavado géstrico, administracion de carbén
activo). La administracién concomitante de carbén activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segn la situacion clinica, con tratamiento de la hipotension y
el colapso clculatorio ademas de soporte de la funcién respiratoria. No se debe utilizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomiméticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulacion beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer una
monitorizacién cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario que el paciente continCie con una estrecha supervisién y monitorizacion clinica hasta su rect ion, 4.11. ) tibitidades. No aplicable.4.12. Precauciones especiales de conser-
vacién. Conservar en el envase original. 4.13. Instrucci deusoy ipulacién Ninguna especial. 5. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Eli Lilly Nederland BV Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holanda. 6. FECHA DE LA REV
SION DEL TEXTO. Septiembre de 2002. 7. PRECIOS Y PRESENTACIONES. Zyprexa 2,5mg Comprimidos recublertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 53,10 €, PVP. LV.A. 55,22 €. Zyprexa 5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P.7202
€, PV.P. L.V.A. 74,90 €. Zyprexa 7,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 56 comprimidos, PV.P. 180,74 €, P.V.P. LVA. 187,97 €, Zyprexa 10mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 compnmldos P.VP. 134,85 €, PV.P. | VA, 140,24 €, envase conteniends
56 comprimidos P.V.P. 226,20 €, PVP. L.VA. 23525 €,
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. CIPRALEX 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular. 2. COMPOSICION
CUALITATIVAY CUANTITATIVA. Cipralex 10 mg: Cada comprimido contiene 10 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 15 mg: Cada comprimido contiene 15 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 20 mg: Cada comprimido
contiene 20 mg de escitalopram (como oxalato). Para excipientes, ver apartado 5.1 Lista de excipientes. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos con cubierta pelicular. Cipralex 10 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto
y marcado con “EL" por una cara. Cipralex 15 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con “EM" por una cara. Cipralex 20 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con “EN" por una cara. 4.
DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de episodios depresivos mayores. Tratamiento del trastorno de angustia con o sin agorafobia. Tratamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social). 4.2. Posologia
y forma de administracién. No se ha demostrado la seguridad de dosis diarias superiores a 20 mg. Cipralex se administrara en dosis Unica diaria y podra tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual
es de 10 mg una vez al dia. Seguin la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méaximo de 20 mg. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva. Después de la
resolucién de los sintomas, se requiere un periodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg
durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg, segin la respuesta individual del paciente. La maxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses
aproximadamente. El tratamiento dura varios meses. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener un alivio de los sintomas. Segtn la respuesta
individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un maximo de 20 mg. El trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso crénico y se recomienda que el tratamiento se mantenga durante
12 semanas para consolidar la respuesta. Se ha evaluado durante 6 meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores y el tratamiento puede considerarse de forma individualizada para la prevencién de recaidas. Los
beneficios del tratamiento deben reevaluarse regularmente. El trastorno de ansiedad social es una terminologia diagnéstica bien definida de una patologia especifica que no debe confundirse con la timidez excesiva. El tratamiento
farmacoldgico sélo est4 indicado en el caso de que el trastorno interfiera significativamente con las actividades profesionales y sociales. No se ha evaluado el lugar que ocupa este tratamiento en comparacién con la terapia cognitivo-
conductual. El tratamiento farmacoldgico es parte de una estrategia terapéutica general. Ancianos (> 65 arios de edad). Se deben considerar tanto el inicio del tratamiento con la mitad de la dosis recomendada como una dosis
méxima inferior. La eficacia de Cipralex en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes ancianos. Nifios y adolescentes (< 18 afios). No se recomienda su administracion porque la seguridad y eficacia no se han
investigado en esta poblacién. En caso de insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucién en pacientes con funcién renal gravemente disminuida
(CLcr menor a 30 ml/min). En caso de insuficiencia hepética. Se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segn la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis
hasta 10 mg. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentos con respecto a la CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segun la respuesta
individual del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg. Retirada. Cuando deba interrumpirse el tratamiento con Cipralex, la dosis debe disminuirse de forma gradual durante un periodo de 1 o 2 semanas, con el fin de
evitar posibles sintomas de retirada (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con
inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (inhibidores de la MAO) (ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo.
No se recomienda el uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la falta de estudios. Se deben considerar las siguientes advertencias y precauciones relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (Inhibidores
Selectivos de la Recaptacién de la Serotonina). Ansiedad paradéjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccién
paraddjica normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante el tratamiento continuado. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paradéjico (ver apartado 4.2.
Posologia y forma de administracién). Convulsiones. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con
epilepsia controlada deben ser monitorizados estrechamente. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la frecuencia de convulsiones. Mania. Los ISRS se deben utilizar con precaucién en pacientes
con antecedentes de mania/hipomania. La administracién de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase maniaca. Diabetes.En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control
glucémico. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales. Suicidio. De acuerdo con la experiencia clinica, el tratamiento con ISRS puede aumentar el riesgo de suicidio durante las primeras
semanas de tratamiento. Es importante una monitorizacién estrecha del paciente durante este periodo de tiempo. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notificado raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecion
inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcién del tratamiento. Se debe tener precaucién en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirréticos o pacientes tratados
concomitantemente con medicamentos que se conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Con farmacos pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina se han descrito alteraciones hemorragicas
cutaneas, como equimosis y purpura. Se recomienda precaucion en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos que se conoce que afectan la
funcién plaquetaria (p.ej. antipsicéticos atipicos y fenotiacinas, la mayorfa de los antidepresivos triciclicos, 4cido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia
a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica sobre la administracién concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomienda precaucion. Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A. En general
no se recomienda la combinacién de escitalopram con inhibidores de la MAO-A debido al riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Para
el tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos irreversibles de la MAO ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucion si
escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptéfano. En casos raros, se ha notificado el sindrome serotoninérgico en
pacientes que tomaban ISRS concomitantemente con medicamentos serotoninérgicos. Una combinacién de sintomas tales como agitacién, temblor, mioclonia e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto
sucede, el tratamiento con el ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintomético. Hierba de San Juan. La administracién concomitante de ISRS y remedios herbales
que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién). Reacciones de retirada. Cuando
se interrumpe la terapia con Cipralex la dosis deberfa reducirse gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar posibles reacciones de retirada (ver apartado 4.2. Posologia y forma de administracién). Enfermedad
coronaria.Debido a la limitada experiencia clinica, se recomienda precaucién en pacientes con enfermedad coronaria. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién. Interacciones farmacodindmicas.
Combinaciones contraindicadas: IMAOs no selectivos. Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en combinacién con un inhibidor no selectivo de la monoaminooxidasa (IMAQ), y también en
pacientes que han dejado de tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAO ( ver apartado 4.3. Contraindicaciones). En algunos casos, el paciente desarrollé un sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.8. Reacciones adversas).
Escitalopram estd contraindicado en combinacién con IMAOs no selectivos. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento con un IMAQ irreversible y como minimo un dia después
de interrumpir el tratamiento con el IMAO reversible (RIMA) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dfas entre la retirada del tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO no selectivo.
Combinaciones desaconsejadas: Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A (moclobemida). Debido al riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacién de escitalopram con un inhibidor de la MAO-A, no esté recomendada (ver
apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Si la combinacion fuera necesaria, deberia iniciarse con la dosis minima recomendada y la monitorizacién clinica deberia reforzarse. Combinaciones que requieren
precauciones de uso: Selegilina.En combinacién con selegilina (inhibidor irreversible de la MAO-B), se requiere precaucién debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Dosis de selegilina de hasta 10 mg al dia, se han
administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racémico. Medicamentos serotoninérgicos. La administracién conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros triptanes) puede provocar
un sindrome serotoninérgico. Medic que disminuyen el umbral convulsivo.Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucién cuando se usan concomitantemente otros medicamentos capaces de
disminuir este umbral. Litio, triptéfan. Se ha informado de casos de potenciacién de efectos, cuando los ISRS se han administrado con litio o triptéfano, por lo que la administracién concomitante de ISRS con estos medicamentos
debe realizarse con precaucién. Hierba de San Juan. La administracién concomitante de ISRS con remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas
(ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Hemorragia. Puede producirse alteracién de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben
tratamiento anticoagulante oral la coagulacién se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la administracién de escitalopram (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Alcohol.
No se esperan interacciones farmacodinamicas o farmacocinéticas entre escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrdpicos, la combinacién con alcohol no es aconsejable. Interacciones
farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram. El metabolismo de escitalopram esta mediado principalmente por la CYP2C19. Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor
grado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito principal, el S-DCT (desmetilescitalopram), parece ser parcialmente catalizado por la CYP2D6. La administracién conjunta de medicamentos que inhiben la CYP2C19 puede
conducir a un aumento de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. Se recomienda precaucién con la utilizacién conjunta de tales medicamentos, p.ej. omeprazol. Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram. La
administracién conjunta de citalopram racémico con cimetidina (inhibidor general enzimatico moderadamente potente) aumentd las concentraciones plasméticas del citalopram racémico (aumento <45%). Por lo tanto, se debe
tener precaucién en el nivel superior del rango de dosis de escitalopram cuando se utiliza concomitantemente con dosis altas de cimetidina. Citalopram se determiné de manera no estereoselectiva y por tanto la magnitud del
incremento del enantiémero S (escitalopram) farmacoldgicamente activo no se conoce. Por tanto estos datos deben interpretarse con precaucién. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos. Escitalopram
es un inhibidor de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucién cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terapéutico
estrecho, p.ej. flecainida, propafenona, y metoprolol (cuando se utiliza en insuficiencia cardiaca), o algunos medicamentos que actiian sobre el SNC que son metabolizados principalmente por la CYP2D6, ej. antidepresivos, tales
como desipramina, clomipramina y nortriptilina o antipsicéticos como risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacion. La administracién conjunta con desipramina o metoprolol duplicé en
ambos casos las concentraciones plasmaticas de estos dos substratos de la CYP2D6. Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucién en la utilizacién concomitante
de medicamentos que son metabolizados por la CYP2C19. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. No se dispone de datos clinicos de la administracién de escitalopram durante el embarazo. En estudios de toxicidad en la reproduccién
en ratas realizados con escitalopram, se observaron efectos embriofetotéxicos, pero no se observé un aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo en humanos no se conoce. Por lo tanto, Cipralex no se deberia administrar
a mujeres embarazadas a no ser que sea claramente necesario y sélo tras una evaluacién cuidadosa del riesgo/beneficio. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado por la leche humana. Las mujeres en periodo de lactancia no
deberian ser tratadas con escitalopram o la lactancia deberia interrumpirse. 4.7. Efectos sobre =
la capacidad para t{onducir y utilizar maquinaria. Aunque se ha demostrado que escitalopram Trastorr!os del metabolismo Frecuentes (>1/100, <1/10) Disminucién del apetito.
no altera la funcién intelectual o el rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo | Y nutricionales.
puede alterar el juicio o las habilidades. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial
de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. 4.8. Reacciones adversas. Trastornos psiquiétricos. Frecuentes (>1/100, <1/10)

Disminucion de la libido, anorgasmia

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento (mujeres).

y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Tras Frecuentes (>1/100, <1/10) Insomnio, somnolencia, mareos
ini i i i6 s i Trastornos del sistema nervioso. 4 ! J

la administracion prolongada_, la interrupcién brusca de los ISRS pugde ocasionar una reaccién No Frecuentes (>1/1000, <1/100) Trastornos del gusto, trastornos del suefio.

de retirada en algunos pacientes. Aunque esta reaccion de retirada puede producirse al

interrumpir el tratamiento, los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los ISRS |  Trastornos respiratorios, toracicos e

provoquen dependencia. En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada (mareos, y mediastinicos. = Frecuentes (>1/100, <1/10) Sinusitis, bostezos.

cefaleas y nduseas) después de una interrupcién brusca del tratamiento con escitalopram. La

mayoria fueron leves y autolimitados. A fin de evitar reacciones de retirada, se recomienda |  Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes (>1/10) Nauseas [

disminuir gradualmente la dosis administrada a lo largo de 1-2 semanas. Las siguientes Frecuentes (>1/100, <1/10) Diarrea, estrefimiento

reacciones adversas (ver cuadro adjunto) ocurrieron con mayor frecuencia con escitalopram T delapiel v daltalid

que con placebo en los estudios doble ciego controlados con placebo. Las siguientes frecuencias rastornos de laplel.y del tejido Frecuentes (>1/100, <1/10) Aumento de la sudoracién.

(ver cuadro adjunto) no estén corregidas con respecto al placebo. Las siguientes reacciones | _Subcutdneo.

adversas corresponden al grupo terapéutico de los ISRS: Trastornos cardiovasculares —
Hipotensién postural. Trastornos del metabolismo y nutricionales — Hiponatremia, secrecién
inadecuada de ADH. Trastornos oculares - Visién anormal. Trastornos gastrointestinales
- Nauseas, vémitos, sequedad de boca, diarrea y anorexia. Trastornos generales - Insomnio, Trastornos generales y en el sitio
mareos, fatiga, somnolencia, reacciones anafilacticas. Trastornos hepato-biliares— Pruebas de administracién.

de la funcién hepatica alteradas. Trastornos musculoesqueléticos — Artralgia, mialgia.
Trastornos neurolégicos — Convulsiones, temblor, alteraciones del movimiento, sindrome serotoninérgico. Trastornos psiquiatricos - Alucinaciones, mania, confusion, agitacion, ansiedad, despersonalizacion, crisis de angustia,
nerviosismo. Trastornos renales y urinarios — Retencién urinaria. Trastornos de la reproduccién — Galactorrea, disfuncién sexual, incluyendo impotencia, trastornos de la eyaculacién, anorgasmia. Trastornos cutaneos -
Erupcién, equimosis, prurito, angioedema, sudoracion. 4.9. Sobredosis. Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados. Sin embargo, se ha observado que se han ingerido dosis de 190 mg de escitalopram
sin que se haya informado de ninglin sintoma grave. Sintomas. Sintomas de sobredosificacién con citalopram racémico (> 600 mg): mareos, temblor, agitacién, somnolencia, pérdida de consciencia, convulsiones, taquicardia, cambios
en el segmento ST-T del ECG, ensanchamiento del complejo QRS, alargamiento del intervalo QT, arritmias, depresidn respiratoria, vémitos, rabdomiolisis, acidosis metabélica, hipokaliemia. Es previsible que la sobredosificacién con
escitalopram presente la misma sintomatologia. Tratamiento. No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacién adecuada y la funcién respiratoria. El lavado gastrico
se debe realizar lo antes posible tras la ingestién oral del medicamento. Debe considerarse el uso de carbén activo. Se recomienda la monitorizacién de los signos vitales y cardiacos ademas de establecer las medidas de apoyo
sintomatico. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Niicleo: Celulosa microcristalina, Silice coloidal anhidra, Talco, Croscarmelosa de sodio, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Diéxido
de titanio (E-171). 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Periodo de validez. 3 afios. 5.4. Precauciones especiales de conservacién. No se requieren precauciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido
del recipiente. Blister de PVC/PE/PVAC/Aluminio (transparente), incluido en un estuche; 28 comprimidos (10, 15 y 20 mg). Dosis tnica 500x1 comprimidos (10 mg). 5.6. Instrucciones de uso y manipulacién. No se requieren
precauciones especiales de conservacion. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Lundbeck Espafia, S.A. Av. Diagonal, 605. 08028 Barcelona. Espafia. 7. NUMERO(S) DEL REGISTRO. Cipralex 10 mg, comprimidos
con cubierta pelicular: 65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.234. Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.233. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / REVALIDACION DE LA AUTORIZACION.
Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003/ Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003/ Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003. 9. PRESENTACION Y PRECIO PVP (IVA).
CiEFSKéM@%gr SAVEsd QA28 BRAGSARRINCE) 22 Pukilished enlinenysEamipidas, Yo e SitK £885n 28 comprimidos P.V.P. 35,99€, PV.P IVA 37,43€. Cipralex 20 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 47,99€, P.V.P. IVA 49,91€. 10.
CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Cicero de aportacién reducida. 11. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Febrero de 2004.

Trastornos del sistema reproductor
y de la mama.

Trastornos de la eyaculacién,

Frecuentes (>1/100, <1/10) impotencia

Frecuentes (>1/100, <1/10) Fatiga, pirexia
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flue le faltaba

la pieza decisiva que por su rapidez le ayuda a reconstruir
la vida de sus pacientes desde la primera semana.

—

Cipralex' mejora los sintomas de la depresion y ansiedad asociados e
desde la primera semana. J‘:l NUEVO ANT\DEPRFEDS;\\\/O
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Cipralex' posee el excelente perfil de tolerabilidad de citalopram.

Cipralex' es tan eficaz como Venlafaxina Retard y mejor tolerado.
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El primer antidepresivo bucodi_able

yed 2

Mas facil y comodo para que sus pacientes
con depresion NO ABANDONEN el tratamiento
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V4. REXER 30 3

Rexer® Flas 30 mg y Rexer Flas 15 mg. Cada comprimido bucodispersable contiene 30
mg 0 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes. Los comprimidos de Rexer
Flas son redondos, blancos y con bordes biselados. Indicaciones: Episodio de depresion

mayor. Posologia y forma de administracion: Adultos: La dosis eficaz se encuentra
normalmente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 0 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 supervision. Nifios: No se ha determinado
la eficacia y seguridad de Rexer® en nifios, por lo tanto no se recomienda tratar nifos con
Rexer®. Tener en cuenta que el aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes
con insuficiencia hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo

que puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis Unica, antes de acostarse
También puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (mafana
y noche). Es recomendable continuar el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia
de sintomas y puede abandonarse graduaimente. El tratamiento con una dosis adecuada
deberd 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, debera abandonarse el tratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad

ala mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales - d'llﬂl'o ‘OUIIC" |ﬂ$ m “

de empleo: Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion
de la médula 6sea, que normaimente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, ﬂ.ﬂm..mo . “M '.c‘ll“‘ d"um “
casi siempre aparece después de 4-6 semanas y en general es reversibie una vez se suspende

el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversibie como acontecimiento ﬂm‘ m n.lu‘. ' m “ l"‘p
adverso raro en estudios clinicos con Rexer®. Deberd vigilarse la aparicion de fiebre, dolor .. “ “

de garganta, estomatitis u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas deberd
suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario
establecer la pauta posoldgica cuidadosamente, y realizar un seguimiento regular: epilepsia
y sindrome afectivo organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados . em “ d M m “ m
con Rexer®); insuficiencia hepética o renal; enfermedades cardiacas como alteraciones de

la conduccién, angina de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que
deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precaucion los medicamentos m m “ m’
concomitantes) e hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de
la miccién como hipertrofia prostatica; glaucoma agudo de dnguio estrecho con presion
intraocular elevada y diabetes mellitus. Suspender el tratamiento si se presenta ictericia n' ' ul ml ml I
Ademas, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un . d n' 'mum ° m c. .
empeoramiento de los sintomas psicoticos cuando se administran antidepresivos 3 pacientes
con esquizofrenia u otras alteraciones psicoticas; pueden intensificarse los pensamientos m'cm' nu‘ '. s‘lun'?
paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la
fase maniaca; respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio del tratamiento,
debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, un numero limitado de comprimidos
de Rexer®. Aungue los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de

tratamiento después de la administracion a largo plazo puede causar nauseas, dolor de . dm m m m “ m “
cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son més frecuentemente sensibles, especiaimente
a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacion clinica con Rexer® no m m ' -m
se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la aparicion de efectos adversos,

sin embargo la experiencia hasta el momento es limitada. Rexer® Flas contiene aspartamo, “ “ m l.m

que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2.6 y 5,2 mg de fenilalanina,

respectivamente. La fenilalanina puede ser daflina para los pacientes fenilcetonGricos
Interacciones: Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy
débil 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 d! mh ‘n l.s
estudio sobre interacciones en voluntarios sanos no se mostro influencia de la paroxetina, . s l' la 'l'ml ‘.I l'l ’n

que es un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinética de la mirtazapina en estado

de equilibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de 'mn‘.ml'm‘s ‘0 Ioc’l” d.‘u'“.s

la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con
mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, . mmm mm?
antifungicos azélicos, eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de
la CYP3A4 aumentod aproximadamente dos veces el aclaramiento de mirtazapina, lo que
resultd en una disminucion de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si se afade la carbamazepina
u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia

con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. Si el tratamiento - d“ m “ m m ‘l. -.

con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La
biodisponibilidad de la mirtazapina aumentd en mas del 50% al administrarse conjuntamente m m n M
con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en caso de iniciar un

tratamiento concomitante con cimetidina o aumentaria cuando finaliza el tratamiento con ?

este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influy6 en m

1a farmacocinética de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP206), carbamazepina
(sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios
clinicos relevantes en la farmacocinética en humanos de la administracion conjunta de
mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la accién depresiva del aicohol sobre el . dm’ta .hll.““n u. m“' l's
sistemna nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el aicohol

durante el tratamiento con Rexer®. Rexer® no debe administrarse simultaneamente con
inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacion del tratamientc ommm‘.‘ c.m.m?
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiazepinas
Embarazo y lactancia: Aungue los estudios en animales no han mostrado ningun efecto
teratogénico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Rexer®
en el embarazo humano. Rexer® se utilizard en el embarazo Unicamente si la necesidad es m ﬂ m

dara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en . d m ‘ m -
cantidades muy pequefias por |a leche, el uso de Rexer® en mujeres que dan el pecho no es
aconsejable por no existir datos sobre la excrecion por la leche humana Efectos sobre la m m n m
capacidad para ducir y utilizar Rexer® puede disminuir la concentracion

y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades m’

potenciaimente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracion, como conducir

un vehiculo a motor 0 manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas
mas frecuentes (1-10%) durante el tratamiento con Rexer® son: aumento de apetito y
aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracion),

generalmente durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduccion . En ‘. ‘. nmr‘l‘ lmlm‘. d‘m

de dosis no produce menor sedacion sino que ademds puede comprometer la eficacia
antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos mm

raros (0,01 - 0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension m‘“'d. °I nlm m ” 'l" “"
(ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonia, depresion aguda de la
médula 6sea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), nomm '. m'c. ”n n. w
aumento en las actividades de las transaminasas séricas, exantema, parestesia, sindrome de

las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fatiga, pesadillas / suefios intensos. Sobredosis: mu“.?

La experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto a sobredosificacion

con Rexer® solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del
sistema nervioso central con desorientacion y sedacion prolongada, junto con taquicardia
e hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado
géstrico, <on1umarv-eme (Dﬂ una mapu sintomética apropiada y de apoyo de las funciones
vitales. Propied. fai Mirtazapina aumenta la neurotransmisién
noradrenérgica y serotoninérgica a nivel central. La intensificacién de la neurotransmision

se'momncrgxu estd mediada especificamente por los receptores SHT:, ya que la mirtazapina Eslas v otras m ucn as nregu ntas
bloquea los receptores SHT: y SHTy. La actividad antihistaminica H de mirtazapina es

responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad M

anticolinérgica; a dosis terapéuticas pricticamente no tiene efectos sobre el sistema lle“en su resnuesta en
cardiovascular. Rexer® es un antidepresivo, que puede administrarse como tratamiento en
episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhibicion
psicomotora, alteraciones del suefio y pérdida de peso aumentan la posibilidad de una
respuesta positiva. Otros sintomas son: pérdida del interés, pensamientos suicidas y variaciones

del humor. Rexer® empieza a presentar eficacia en general después de 1-2 semanas de
tratamiento. Incompatibilidades: Ninguna. Envase y presentaciones: Los comprimidos
se presentan en blisters rigidos con lineas perforadas, a prueba de nifios, del tipo que debe
separarse |a ldmina para abrirlos. Son de ldmina de aluminio y peliculas plasticas. Presentaciones:
Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (codigo TZ/1). PVP
IVA: 27,49€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mirtazapina

(codigo T2/2). PVP IVA: 46,03€. Instr de uso i i6n: Para evitar que el 6

comprimido se aplaste, no presione el aiveolo. Los a',veolos estan separados por lineas D l ﬂ n l o E l E c T n n l c o n E l- n s " n I n n n

perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe

cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el - IWWW

comprimido de su alveolo con las manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se http‘l 'elmedicomtemwvo.com

drsqvegam up‘damente y puede l'agatse sin agua. Condiciones de prescripcién y
del S.N.S.: Con receta médica. Incluido en la

ptesuuon Aportacién reducida. ORGANON ESPANOLA, S.A., Edificio Amsterdam - Cityparc

- H 0 S 20:0
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