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Composicion. Carbamazepina (DCI), comprimidos de 200 y de 400 mg. Excipiente, jicfco coloidal, este-
arato magnesico, celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa sddica. ,'r f ;• M 
Indicaciones. Epilepsia: Crisis epilepticas parciales con sintomatologia compleja Sfeir^le&drisis epilepticas pri-
maria y secundariamente generalizadas con componente tdnico-clonico Formas !=P$p|ca's mixtas ' 
Mania y tratamiento profilactico de la enfermedad maniaco-depresiva 
Neuralgia esencial del trigemino. Neuralgia esencial del glosofarmgeo 
Sindrome de deshabituacidn del alcohol. 
Posologia. Epilepsia: Siempre que sea posible se recurnra ai regimen monfctera))§: 
Tegretol* se administraran durante o despues de las comidas, con un poco deHi<Jtiid(; 
trar una posologia individual progresiva. Para averiguar cual es la dosis opuma&jeBfl 
plasmatics ante todo en el tratamiento asociativo. Los niveles Dlasmaticos de£& 
Cuando un tratamiento antiepileptico se continue con Tegretol*, la dosis de la m$'* 
dualmente. 
Adultos: inicialmente 200 mg 1-2 veces al dia e incrementar gradualmente ha$t 
400 mg 2-3 veces al dia. 
Ninos: dosis entre 10-20 mg/Kg/dia, instaurados gradualmente y distnbuidojgn vafj|! 
primidos de 200 mg. 
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Mania y profilaxis de la enfermedad maniacodepres/Va la df ls is j js^entJ^OO 4 
400-600 mg/dia, repartidos en 2-3 tomas. Neuralgia deMr1^eTO^nic|3lmentef|i 
paulatinamente hasta que se instaure la analgesia (generalmente-200jng | - 4 W q s ,r- . ^ . ^ -^ 
cion gradual hasta la dosis minima eficaz. En pacientgsjie,«dad avanzada o nipersensibfes es f^nv&^uTtfiHa?" 
el tratamiento con 100 mg dos veces al dia. DeshatHtiiaT^^lcohdhca como fycrhedio 2O0 mg 3 veces al dia 
En los casos graves se puede aumentar los primerqs d j a s T p j ^ 400 mg 3 vetfes at dia) Cuando^e^omience 
el tratamiento de las manifestaciones graves d£ dejhaT£it&&aD$tJegretor se combmara con sustancias s i f t e r ^ 
tes hipnogenas {p. ej. clometiazol, clordiazepdxidojf U'rffir y^2»qu& iiaya rernibdo el estadio agudo sfffconttnuara*-** 
administrando Tegretol* en regimen monoterapico. - ' • c a . f - . *#*- „ '^hJS^*^*"'**. V*, 
Contraindicaciones. Bloqueo atrioventricuTSr. i^QSrfwi^yiriasLj, ' a carbamazepina Qgpresion Beta" r̂unciSrT**"* 
hematopoyetica. * * "*"™^*yB"^j.R

f J$ | * 
Advertencias. Para prevenir en lo posible la aparicion de discTSsias sanguined, ,se eferjuara un analisis hema-
tolbgico complete antes de iniciar el tratamiento y penodicament| durante el misnTo (ver P&cauciones) Este con­
trol es especialmente importante en pacientes que esten recibiendo dosis muy aitas o qu? tengan antecedentes 
de reacciones hematologicas a otros medicamentos El tratarrtento debe ser suspendido si los resultados indh 
casen depresion de la medula osea. Se instruira al paciente que mforme irrfrietJiataiBTM^ al medico si aparece 
sintomatologia indicativa de alteration hematica (fiebre sin causa evidente^Hagas eriiaioca, petequias, etc ) 
Tegretol* no esti indicado en ausencias (petit mal), por ser en genera! ineficaz v porqugpfcepcionalmente se han 
'lescrito y atribuido a la carbamazepina exacerbaciones de la^ cnsis en paagntes coij ausencias atipicas En 
nihos menores de tres anas se procurara, en lo posible no sc&repasar !a do^/rje 200jng/dia Como en todos 
los antiepil6pticos, es importante tener en cuenta que la suspensi6n de! tratantfertto'flp debe hacerse brusca-
mente; en caso de absoluta necesidad, la transferencia a otra me^icaaon se harS fc^bproteccion con diazepam 
Precauciones. Tegretol® debe ser administrado iinicamente bajo fcupervisi6n medica Se recomienda una dosifi-
cacion cautelosa en pacientes con lesiones hepaticas y renales o con afecaones cardidvasculares graves, edad 
avanzada y en presencia de glaucoma Antes de iniciar el tratamientA se examtnaran el |uadro hematico y la fun-
don hepatica. Luego, durante el primer mes se controlara' semanalmente el cuadro hematico y postenormente a 
intervalos mensuales, mientras que la funcion^hepatiCcrsse vigilara pel^dtcamente Si aparecen reacciones cuta^ 
neas alergicas, descenso en las cifras de, JrgefitoCtos o^npeora la fcirtcion hepauca^ffe suspendera la medica-
cion. Una leucopenia asintomatica, no RjSgreSiva Q%iCtua\teK se obsaj/a cor|r^tatjva|fpecuencia, sin embargo, 
.jsualmente ello no obliga a suspender la toddicaciori f f tratamiento cft^Tegretof* deber^discontmuarse si la leu­
copenia es progresiva o se acompana,de^iantfesta\;ipnes cl^icas (p ^r^iebrf o dolor de garganta). Cuando se 
establezca una terapeutica antiepileotifea carl TegreftjlVasociada a fenitg^aVefo^jMrnidi o acido valproico, sera 
preciso controlar y eventualmente modificamja dOsisu^estWe%base^JaTt|orta intejaccion que existe entre 
ellos (ver Interacciones). La carbamazepina puedgidisminuir la tolefanaasl-wc^hg^pc^ p que se recomienda no 
tomar bebidas alcohdlicas durante el tratami0i1ttJ^n^smorpuede^eni^Jb|f ^apa^ idad de reaccion (p. ej. 
para conducir vehiculos o manejar maquinana oeligrosaj^^raias se, fla^bae&adpJja^umento de la incidencia 
de hepatomas despues de administrarles carbamheplp^pote'dos anos jwvg^ jg&Jen terapeutica clinica no 
se ha demostrado la trascendencia de dicho fe'ft^no^-gQfcl ^ ^ M ^ ^ ' ' ^ ^ ^ 
Embarazo y lactancia. A las enfermas en e d m j ^ s e ^pre^%, |J^gr>tot^W/ 'eg in ien de monoterapia 
siempre que sea posible. En el embarazo, espfeoai^ i f^ tohte ' los tres pnfr^fes<*Meses, se sopesara cuida-
dosamente la necesidad de su utilizacion, frentedTp5^p6sibtes nesgos;*no deb^wC^iit''arse mas que cuando, 
a juicio del medico, resulte imprescindible Dad6*^ue la carbamazepina pasa a%^che;materna, se prescindira 
de la lactancia natural, salvo que resulte impresctndibte para ei ntno. ^ w * - V * * J ?k 

Incompatibilidades. No se han descnto 
Interacciones. La carbamazepina puede disnatouTr^a^ccibn de algunos mecfifianiaijol'que se metabolizan en el 
higado. Por ello, al establecer o suspender el tratamteato^e ajustara la dosiftc|cf6n d^ los anticoagulantes ora-
les a las necesidades clinicas. Asimismo, el efetfb de^OSTontraceptwos hormopale^puede verse afectado por 
la accion de la carbamazepina y otros anticoiRil&vantes, por lo que es aconsejabfe rtfcurnr a metodos contra-
ceptivos no hormonales. Tedricamente, el̂ e ĵamutd del metaboli&mo hepatjco^clsion^o por la carbamazepina 
podria disminuir la eficacia de la fenitoma, eljjstjjur^da o acido valproiro, si se 3drf*istr8h conjuntamente. Ciertos 
efectos secundarios de Tegretol* pueden Sep f̂jJteQgigdos por la ^dnuoistrac^j Cojunta de inhibidores de la 
monoaminoxidasa. Es conveniente dejar un intprwBg^tte^iS d/as entre el tratarntej™7qpn uno de estos prepara-
dos y la prescripcibn de carbamazepina ya qoe^tedPic^jiCTte, con el uso simuttar^f pbdron pres^ntarse, crisis 
hipertensivas, estados convulsivos o ambos La trotBaadcmicTna, entronnctna, isoraazida, ciertos antagonis0s^eT™ 
calcio (p. ej. verapamil, diltiazeml, dextropropoxrfeno', vflogaorta y posiblemente la cimettdma, pueders mcremen^^ 
tar, en ciertas ocasiones, los niveles plasmaticos de carbamazepina; daqtfjtue-un aumer© de estos puede dar"' 
lugar a efectos secundarios (p. ej. vertigo, cefalea, ataxia, dielopia^mstagmo), fa dosis de^aibamazepina debe-^ 
xt d'Japtarse convenientemente y/o monitonzarse los niveles f^asfratic^s ^c^bmaci^COnjfygjmuyoti t para " 
tratar la mania, ocasionalmente puede dar lugar a sintomas, npurotflfflSJVevteSjbtes. ^*" «™«w«»^StS*4 " ^ 
Efectos secundarios. Si se respeta la posologia recomend|tda yJ^54^^CT*coffis(d«actoaJas precjupiones^ 
resefiadas anteriormente, Tegretol* es en general bien toler^do^^cjff l t»«fbf^^^^SSR?Ejs3& 
del tratamiento, pueden presentarse anorexia, sequedad de bg£&; naus^^^aflea^Sttefifrniento. cefaleas, ver­
tigo, somnolencia, ataxia, trastornos de la acomodacion, o^^pia^i^n^nciano^^onfusjfl^y agitaci6t^ Estos 
fen6menos secundarios suelen desaparecer espontaneame^"8fjo^ 714^f^£J^t ) fer^sWes de reJucif^de 
modo transitorio la dosificacion. Han sido descritos excepciQftalmeiietaacs -®e bSoTa^emia, debid^^Efe^o ; 
antidiuretic© de la carbamazepina, con eventuales vomitos, cefale*a«^^hTu^rgfleTta^ambfeti erteeses3S£ ^ 
lados, se han presentado reacciones cutaneas alergicas, " T w m n ^ f l i ^ C ^ M ^ I ^ ^ ^ ^ t e * 5 ! ^ ^ 
Johnson, necrolisis t6xica epidermica, caida deFcabello, leuo©Mi^^arnb^?igiD8rHar^ra^lo^ 
aplastica, tromboembolia, trastornos de la conduccidn de estTraufeff'^oteffitffta^ hart obseTSSHo alteraciones 
en las pruebas de funcidn hepatica, ictericia colestatica y heparcSelfflaT/fiep^titjs y tumefaccion de ganglios lin-
faticos. 
Intoxicacion y su tratamiento. Las manifestaciones de intoxicacion aguda por carbamazepina suelen ser de 
tipo neuromuscular: agitacidn, temblores, convulsiones, ataxia, vertigo, trastornos psicomotores o de la cons-
ciencia, etc. de diversa intensidad, pudiendo llegar incluso al coma profundo. Pueden presentarse tambien otros 
sintomas: respiratorios (frecuencia irregular, depresion respiratoria), gastrointestinales (nauseas, vomitos), car-
diovasculares (taquicardia, hipotensidn, trastornos de la conduccidn), en general de caracter benigno -graves 
sdlo a dosis muy elevadas- y renales (anuria, oliguria, retencion). El tratamiento tendera a la evacuacion del t6xi-
co (vomito provocado, lavado de estdmago), reduccidn de la absorcidn y aceleracidn de la eliminacion. Ademas 
de las medidas de caracter general se establecera el adecuado tratamiento sintomatico. Como anticonvulsivan-
tes pueden emplearse diazepam o fenobarbital, si bien debe recordarse que pueden intensificar la depresion res­
piratoria, hipotension y coma. Durante varios dias se vigilara la respiracidn, funcidn cardiaca (ECG), tension arte­
rial, temperatura, reflejo pupilar y funcidn renal y vesical. Pueden producirse tambien alteraciones en el EEC 
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar servicio de Informacidn Toxicologica. Telefono (91) 562 
04 20. 
Presentaciones y P.V.P. IVA 4 - N.M. Comprimidos de 200 mg, envase con 50, 776 ptas., con 100, 1484 
ptas.; de 400 mg, envase con 30, 865 ptas., con 100, 2767 ptas. 
Especialidad de aportacidn reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. 
Condiciones de prescripcion y dispensacion. Con receta medica. Especialidad de aportacion reducida para 
los beneficiarios de la Seguridad Social. 
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; ^hora mas qiie nunca. 
El antidepresivo de 1- election. 

FICHA TECNICA: 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAl 37,5 mg, VANDRAL 50 mg, VANDRAL 75 mg (Venlofaxina). 2. C0MP0SICI0N: VANDRAL 37,5: Venlofaxina (D.C.I.) (cloitiidrato), 37,5 mg. VANDRAL 50: Venlofaxina (D.C.I.) (dorhidrato), 50 mg. VANDRAL 75: Venlofaxina (D.tl.) 
(clorbidrato), 75 mg. 3. F.ORAAA FARMACEUTICA: Comprimidos. Coda comprimido llevo morcodn la dosis de printinio odivo que contiene (37,5 • 50 6 75). 4. DATOS CUNICOS: 4 . 1 . INDICACIONES TERAPEUTICAS: VANDRAL esta indicado para el Iratamiento de la depresiou. 4.2. POSOLOGIATf 
FORMA DE ADMINISTRAOON: Dosificocibn hobitual: Lo dosis habitual recomendada es de 75 mg al dio, administrados en 2 dosis fracdonadas (37,5 mg, dos veces al dia). Si despues de m a s semanas de tratamiento no se obtiene lo respuesta clinica esperada, lo dosis puede inaementarse hosta 
150 mg ol dia, odministrodos en dos dosis fracdonadas (75 mg, dos veces al dia). Si a juido facultativo (p. ej. en pocientes con depresion severe a hospitolizados) fuera necesan'o empezar el tratamiento con dosis superiores, pora oblener una respuesta mas rbpida, la dosis de 150 mg ol dia puede 
administiarse en 3 dosis (50 mg, ties veces ol dial. Seguidamente la dosis diaria debe inaementarase de forma gradual (50-75 mg coda 2 6 3 dins), hosta oblener la respuesta deseodo. A continue™, la dosis debe reoucirse gradualmente haste akanzar el nivel ae dosificncioti habitual, fundamentado 
en la respuesta y tolerancin del paciente. Lo dosis mcotima recomendada es de 375 mg al dia. Forma de administrodbn: Se recomienda ingerir VANDRAL durante las comidas con an poco de agaa. Pocientes con insuficiencia renal: Los pocientes con insuficiencia renal deben recibir dosis de VANDRAl 
(Venlofaxina) menores de los hobiluales. En los pocientes cuyo inaice de filtration glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50%. Pacientes con insuficiencia hepatica: En pocientes con insufidencia bepdtica moderado, debe redudrse la dosis un 50%. En pocientes con 
cuodros groves de insufijencia hepfitko, deben considerarse reducciones odidonales de la dosis. Pocientes de edad avonzoda: Al igual que con olios ontidepresivos debe indmdualizarse la dosis de VANDRAL (Venlofaxina) y administiarse con precaution en pacientes de edad ovanzodo. Uso en pediatric 
No se ha esrablecido b inocuidud y eficocia del farmoco en pacientes de edades inferiores a 18 ones y, por (onto, no deberb administiarse a este grupo de edad. Tratamiento de mantenimiento: Los episodios agudos de depresion grave requieren, en general, un tmtomiento formacologico a largo 
plozo, por lo que el medico debera reevaluar periddicomente la utitdod de odministiar VANDRAl (Venlofaxina), por un periodo de liempo mds proloagado. Suspension del tratamiento: Aunque con VANDRAL (Venlofaxina) no se no observodo un sindrome de obstinencio claro, cuando debo administiarse 
durante mas de una semana y Lego interrumpir el tratamiento, se recomienda reducir la dosis gradualmente, para minimizar el riesgo de los sintomas de intemiption del tratamiento. En pocientes tratodos durante 6 semonas o mds, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una 
semono. 4.3. CONTRAINDICACIONES: VANDRAL (Venlofaxina) esla conliaindicado en pocientes con hipersensWdod conoddo ol fdrmaco. No odministiai a pacientes de edades inferiores o 18 aiios. No odministrai concomitantemente con inhibidoies de la monoaminoxidasa (IMAOs). 4.4ADVERTENCLAS 
Y PRECAUCI0NES ESPECIAIES DE EMPLEO: Inhibidores de la monoaminoxidaso: No se ha evaluado el uso concomitonfe de VANDRAL (Venlofaxina) e inhibidores de la monoaminoxidasa (IMA0). Esto combinacion debe sei evitoda. Poi la experienecia acumulada con la administration conjunta de 
IMA0 y ontidepresivos, deberion transcurrir un minima de 14 dios entre lo suspension del MAO y el inicio del Irafomienlo con VANDRAL Aunque Venlofaxina y su metabolilo octivo no h'enen vidos medios largos, se recomienda intercolor un periodo minima de 7 dias entie la suspension del tratamiento 
y el inicio de un tratamiento con un IMA0. Erupciones y posibles evenlos aleigicos: Durante los ensayos ctnicos un 4% de los pocientes tratodos con VANDRAL (Venlofaxina) sufrieron erupciones. Debe adveitirse a los pacientes que comuniquen a su medico si se les presento una erupdbn, urticaria o 
fenbmenos alergicos relacionndos. Esto especblidad contiene Inctosa. Se hon descrito cases de iotoleranda a este componente ea njnas y adolescentes. Aunque la contidad piesente en el pieparado no es, probablemente, suhaente para desencadenai los sintomas ae intolerancia, debera tenerse en 
cuento esto drcunstandn.Uso en insufidencia renal a hepdtico: En pacientes con insufidencia renal moderada o grave, o cirrosis hepatica, el adoramiento de VANDRAL (Venlofaxina) y de su metabolilo octivo (CWesmetilvenlofaxina) disminuyeron, pralongando en consecuencio las vidas medios de 
elimination de esfes sustancias. En estos casos puede ser necesaria la administracion de uno dosis menoi o menos fiecuente. VANDRAL (Venlofaxina), al igual que todos los ontidepresivos, debe utilizarse con piecoudon en tales pacientes. Epilepsia: En los potieotes estudiados a nivel mundial, durante 
el desairallo de Venlofaxina, se observo que un 0,2% presentoron convufsiones (descrito como uno posible crisis comicial). Todos los pacientes se recuperoron. Aunque este Mice es bojo, VANDRAL (Venlofaxina) debe, como todos los ontidepresivos, administiarse con precaution a bs padentes con 
ontecedentes de epilepsia Enfermednd cardiaco: Se deberbn tomar lets precauciones habituates en bs pocientes con cordiopoltns, pues VANDRAl (Venlofaxina) puede product hipertensibn, palpitaciones y vasodilatation. Terapia electioconvulsivante (TEO:No se han evaluado las ventajas de una 
combination de terapia ebtroconvulsivonte con VANDRAL (Venlofaxina), por lo que debe evitarse la administration simultdnea. Adiccion: Los estudios dinicos no han moshodo signos de adictibn al medicamento, desarrollo de lolerancia o incremento de la dosis en funciba del liempo de tratamiento. 
Sin embargo, no es posible predecir, en base o bs estudios de investigoci6n, hasta que punto un farmoco octivo sobre el sistema nervbso central (S.N.C.), puede, una vez comerdolizado, ser usado de forma inadecuoda y / o abusivamente. Por consiguiente, bs medicos deben evaluar en sus pocientes 
los ontecedentes de abuso ae medicamentos y controtar si presentan signos de empleo eubneo o abuso de VANDRAL (Venlofaxino), por e l , desarrollo de tolerantio, incremento escolonndo de h dosis o comportamiento de adiccion al medicamento. Suiddio: En todos los padentes deprimidos, debe 
considerarse el riesgo de suicidio. Los prescripciones de VANDRAl (Venlofaxina) deben baceise poi b minima contidad de comprimidos compatible con el tratamiento odecuado del paciente, para reducir la posibilidod de uno sobredosificacibo. 4.5.INTERACCION CON OTR0S MEDICAMENTOS Y OTRAS 
f ORMAS DE INTERACCION: Inhibidores de lo monoaminoxidosa: El uso concomitante con inhibidores de b MAO esta contraindicodo. Ver "Advertencias y precoudones especiales de empleo". Farmacos octivos sobre el S.N.C.: No se ho dorado sistemdticomenfe el riesgo del uso de VANDRAl (Venlofaxina) 
en combinacion con otros farmacos octivos sobre el S.N.C, excepfo en los casos de titb y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adopter precauciones en caso de administration concomitante de VANDRAl (Venlofaxino) con otros farmacos. Cuando Venlofaxino y diazepam a Venlofaxina y lino se 
odministroron coniuntomente a voluntaries sonos, no se observaron alterociones de bs perfiles formrjcotineficcs de Venlofaxina y de Odesmeliwenlafoxinn. VANDRAL (Venlofaxina) no modificb la farmacotinelico de diozepom ni la de litio, ni altera bs efectos psicomotores y psicometricos inducidos por 
diazepam. Cimelidino: la cimelidina inhibio el metobolismo de primer poso de VANDRAl (Venlofaxino), pero no ejertib efectos manifestos sobre la formocibn o elimination de Odesmetirvenbfaxina, que se presento en conlidades mucbo moyores en h circulation sistemico. Par tonto, cuando VANDRAl 
(Venlofaxina) se administra conjuntamente con cimeliino, puede ser necesaria ajustor h dosificatibn. En pocientes de edod ovanzada o con disfunribn hepdfico, la interaction podrin ser mds ocusodo, por b que en estos pacientes esta indicada una monitorizotion ctnica. Elanol: Cuando se odministrnron 
conjuntamenle Venbfaxina y elanol o vobntaiios sanos rpconsumfen 
850 g de etonol por mes), bs perfiles tarmocotirielicos ae Venlofaxino, 
de VANDRAL (Venlofaxina) en regimen estoble no potenao los efectos 
bebedoies socioles cuando no recibieron VANDRAL (Venlofaxina). 
(Venlofaxino) y alcohol en padentes deprimidos. Olios bteracciones: 

v en un 27% y un 30%, respedivomenle. Poi tonto, no se pteven 
evaluation retrospect™ de bs pacientes tratodos durante los ensoyos 
hinoglicemiontes simultoneamente, no oporto pruebos indicutivas 
o nipoglicemnntes. Se desconoce b posible interaction de VANDRAL 
de estudios ol respecto. Otros ontidepresivos: No se dispone de 
de VANDRAL (Venlofaxina) coa otio antidepresivo. Teropia 
de empleo". Inhibidores o inductores de los enzimos hepoticos: Lo 
ofecln el metabcfcmo y b rarmocodnelico de VANDRAL (Venlofaxina). 
inhibidor de bs enzimos hepoticos, es conveniente reducir lo dosis 
concomitante de VANDRAL (Venlofaxino) y Iriplbfano podria inducir 
5HT. No hay experiencia en cuonto ol uso concomitante de Venbfaxina 
Uso durante el embarnzo: En un estudio de teiotologia en rotas, 
(aproximodomente 11 veces fa dosis maximo recomendada pora 
fetotoxitidad caracterizada por un retraso del aecimiento, oue podia 
de bs dosis administrados afectb a b superviventio y al oesarrollo 
se odministraion dosis de Venlofaxina de hosta 90 mg/kg /d io 
el hombre). Con b dosis de 90 mg/kg/dia aporecb uno fetotoxitidad 
fetal. Estos efectos pudierou correbc'ionorse con b loxicidod materna. 
efectos teratogenicos rebcionodos con Venlofaxino. No se dispone 
de reproduction animal no siempre permiten pronosticoi b respuesta 
embaiozo, cuondo bs beneficios justifiquen los posibles riesgos. 
se encuentian emborazados a tienen intention de quedorse 
puedan quedur embarozadas, deben emplear un metodo 
Uso durante la lactancio: En estudios preclinicos se comprobb que 
o sus metabolites son excretodos por lo leche humona. Por lo tonto 
o menos que el benefido potential supere al posible riesgo. 4.7. 
UTIUZAR MAQUINARIA: Aunque se ho comprobado en voluntarios 
cognoscitiva o el comportamiento compfejo, bs farmacos psicoadivos 
motoros, por b que los padentes deben lener precaution ol manejor 
de tal ciicunstonda. 4.8. REACCIONES ADVERSAS: Los reacciones 
ctnicos rebtionodos con cJ uso de VANDRAL (Venlofaxina) y oporecides 
ostenia, cefalea, dolor abdominal. Sistema mrdbvoscubn hipertensbn, 
tratamiento con VANDRAL (Venlofaxina) se asotib a un ligera numento 
medios de lo piesibn arterial diostblica de aproximodomente 2 mm 
Hg, aproximodamente) en pacientes tratodos con ontidepresivos 
tratodos con placebo. Se considers que un 3% de bs 2.181 pocientes 
dinicomente signfcativos de la presibn arterial. Estos incrementos 
con dosis inferiores a 200 mg/dia mostroron incrementos menores, mienrras que en un estudio de dosis seriados o coito plozo, la dosis mdxima 

alcohol de un modo esporddico (consumo equivolente a unos 85-
Odesmetil/enlofaxina y etaaol, no se alteraron. Lo administration 
psicomotores y psicometricos inducidos por etonol en los mismos 
Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de VANDRAL 
Venlofaxina y OcWietilveriloftixiria se ̂ on a las proteincs pkBrnatiaE 
interocciones medicamentosos por b fijocion o bs proteinas. La 
dinicos, con VANDRAL (Venlofaxino) y ontihipertensivos o 
de iirampatMidad entre VANDRAl (Venbfaxina) y anfihipertensivos 
(Venlofaxino) con worfarina, insulina y digoxina, debido o ta folia 
estudios ctnicos en bs que se evnluen bs ventajas del uso combnooV 
electroconvulsivonte (TEO: Ver "Advertendas y precauciones especiales' 
inductibn o inhibition en bs sistemos enzimfiticos hepblicos puede 
Cuando se administra concomitantemente Venlofaxino con un 
de Venlofaxina al minima eficoz. Triptbfano: La administration 
uno mayor incidencia de efectos secondaries rebcionodos con In 
con triptofano en pacientes deprimidos. 4.6. EMBARAZ0 Y LACTANCUk 
Venlofaxina se rxfmintslra por via oral a dosis de hasta 80 mg/kg/cfia 
el hombre). Con lo dosis de 80 mg /kg /d io se observo uno 
deberse o b toxkidod materna cousodo por esto dosificocibn. Ninguno 
morfologko de bs fetes. En olio esludio de teratologia en conejos, 
(apraximadamente 12 veces la dosis mdxima recomendada para 
caracterizada por un ligera incremento de b resorcion y b peiaida 
En ninguna espede, sea cual fuere la dosificocibn, puderon observarse 
de estudios en mujeres embarozadas. Debido o que bs estudios 
humona, solo debe utilizarse VANDRAL (Venlofaxina) durante el 
Debe instruirse a bs pocientes pora que aotifiqueo a su medico si 
embarazadas durante el tratomiento. Las muleres que potendolmenle 
antidonceptivo adecuodo'si eslfjn recfaido VANDRAL (Venbfaxino). 
Venlofaxino poso a la leche materna. Se desconoce si Venlofaxina 
VANDRAL (Venbfaxina) no debe administiarse durante b bctanda, 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA C0NDUC1R VEHICULOS Y 
sanos que VANDRAL (Venbfaxina) no ofecta b odividad psicomotoro, 
pueden deteriorar la focultad de juzgor, pensar o las habilidades 
moquinaria peFgrcso, induyendo outomovibs, debiendo ser odvertidos 
adversas observadas mds corrientemente, en el curso de bs ensoyos 
al menos en el 3% de los pacientes tratodos fueron: Generales: 
palpitaciones, vasodilatation. Durante los ensayos dinicos, el 
de ki presibn arterial de algunos pacientes. Se observaron incrementos 
Hg, en comporocibn con aumentos ligeramente moyoies (3,5 mm 
tricfcJkos y reductiones de 2 mm Hg, aproximodamente, en pacientes 
tratodos con VANDRAl (Venlofaxina) presentoron oumentos 
estabon relationados con la dosis. En general, los pacientes tratodos 

o 375 mg/dia) produjo incrementos medios de las presiones arterioles en decubite y diostolico de 4 mm Hg, apraximadamente, en b semono 4, y 

i i Wyeth 
Psiquiatrfa 

de 7 mm Hg, en lo semono 6. Lo presencio de hipertensibn tratado o la elevadbn de lo presibn arterial basal, durante el tratamiento con VANDRAL (Venlofaxino), no poiecib piedisponei o bs pacientes a incrementos odidonales de ta presbn. En pacientes trarados con dosis superiores a 150 mg/dia 
pueden ser recomendobles condoles peiiodicos d e b piesibn arterial. No se ho evaluado ni uli lizodo VANDRAL (Venlofaxina) en una contidad apieciable de pacientes con ontecedentes de infarto de miocardio rec'iente a de cordiopolio instable. Los pacientes con estos diagnbsticos fueron exefuidos 
sistemdticomente de todos los estudios dinicos. En un 0,9% de los pacientes tratodos con VANDRAl (Venlofaxino) se holhran anomalias eledrocardiograficas dinicomente significniivas, frente o ua 0,2% en bs pacientes tratodos con placebo y a un 1,4% en los pocientes def Itotamiento comparative. 
En ninguno de los giupos se observaron anomalias cuyo frecuencio fuese iguol o superior ol 1 %. En los pocientes tratodos con VANDRAl (Venlofaxino) no se observaron arritmios importontes ni una prolongation skpificoliva de los intervalos PR, QRS o QTc medios. Durante el tratomiento, lo frecuencio 
cardioca media se incremento aproximodomente en 4 latidos/minuto, sustanciolmente menos que con los ontidepresivos de referencio empleados. Sistema gastrointestinal: anorexio, aumento del apetito, esfrenimiento, diarrea, dispeps'io, flatulencia, nbuseos y vomitos. Metobolismo y nutrition: 
aumento de peso. Sistema nervbso central: agitation, ansiedod, vahicfas, suerios onormales, insomnio, disminucibn de la libido, nervicsismo, parestesios, somnolentia, temblor y sequedad de boca. Piel y onexos: sudoratibn, exantemos. Organos sensoriales: tiostomos de la ocomodocibn visual. 
Aporato urogenital: eynculocibn y / o orgasmo nnorrrales, impotencio, frecuencio urinaria. Otros reacciones adversas, observadas en menos de un 1 % de los pocientes tratodos con VANDRAl (Venlofaxina) fueron: Aumento reversible de bs enzimos hepdticos (0,5%). Crisis comiciales (0,2%). Aunque 
los efectos descritos se presentoron durante el tratamiento con VANDRAL (Venlofaxino), no necesoriamente deben considerarse cousodos por el tratamiento. Menos de un 1% de los pocientes tratodos con VANDRAl (Venbfaxina) durante ks ensayos dinicos, presento un incremento o perdido de peso. 
dinicamente significntivos. Los ensoyos ctnicos con VANDRAL (Venlofaxina) no se disenoron especificomente para evaluar bs efectos de la suspension del tratamiento, puesto que bs protocobs requerian uno suspension gradual del mismo. Sin embargo, un onalisis retrospedivo de 412 pocientes que 
suspendieron bruscomente el tratamiento con dosis de > 1 5 0 mg/dia, no revelb openas lo oparicibn de sintomas especificos de lipo obstinentia en el momenta de b suspension biusca de VANDRAL (Venlofaxina). Entre b s sintomas monlestodos se incluyeron fatigo, nbuseas y moieos y un episodta 
bipomnniaco. Como es sobido con lo suspension del tratomiento de ontidepresivos oporecen efectos debidos o lo privacibn y, por consiguiente, se recomienda reducir gradualmente la dosis de VANDRAl (Venlofaxino) y controlar ol paciente. 4.9. SOBREDOSIFICACION: En bs estudios de toxicologia 
animal, bs valores de lo Dosis Lelul 50 (DL50), de Venlofaxina poi via oral, fueron equivalentes a 45-90 veces la dosis maxima lecomendodo en el bombre. En el maico de los ensoyos dinicos se dispone de 11 informes de sobredosificacion aguda de Venlofaxino, sob a en combinacion con o t e 
farmacos y / o alcohol. Lo moyoria de bs informes se referion a lo ingestion de una dosis total de VANDRAL (Venlofaxina) que no era mucho mos elevada que b dosis terapeutica habitual. En bs dos pocientes que habinn ingerido bs dosis mas altos, se estimb que habian tornado, oproximadamente, 
2,5 y 0,75 g. Todos los pocientes se recuperoron sin secuelos. La moyoria de los pocientes no monifestaron sintomas. En el resto de bs pocientes, la somnolentia fue el sintomo mds fiecuente. Ties padentes presentoron uno toauicordia sinusal leve. Ninguno de bs pacientes tratodos sufn'6 convuLsiones, 
sufrimiento lespiratoiio, trnstornos cordiacos significntivos, ni presento anomalias significniivas en los pruebos de laboratorio. Ademas, se ha informodo lecientemente de an paciente oue ingirio 2,75 g de VANDRAl (Venlofaxino) junto con naproxen y tiroxino. Sufrib convulsiones genernlizodas y como, 
nor lo que fue pretiso instaurar medidas de reonimocibn de uigencio. La recuperation fue bueno, sin secuelos. Tratamiento de la sobredosificacion: Debe asegurarse una permeobilidaa suficiente de bs vias respiratorias, oxigenocion y ventilacibn. Se recomienda la monitorizacibn del rifmo coidioco y de 
los signos vitales y el uso de medidos de sopoite general y sintombticos. Debeiin considerarse la conveniencia de administer carbon a e t a t a , provocar vomitos o, praceder a lavado gostrico. No se conocen antidotes especificos para VANDRAL (Venlofaxina). Venlofaxina y (Wesmetilvenlafaxina no se 
consideron diolizables, puesto que el acbramiento por bemodinlisis de ombos sustancias es bojo. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6 .1 . Lista de excipientes: Celulosa microcristolina. Lacfosa. Almidon glicolato sbdico. Estearata mognesico. Oxido de hierro omonlo. Oxido de hierro marron. 6.2. INCOMPATIBIUDADES: 
No se conocen. 6.3. PERIODO DE VALIDEZ: Tres orios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Almacenar o temperatura ambiente, en un lugur seco. 6.5. NATURALEZA Y CONTENIDO DEI RECIPIENTS Los comprimidos von envosodos en blisters de PVC/oluminio. El contenido de los 
envoses es: VANDRAl 37,5:60 comprimidos. VANDRAL 5 0 : 3 0 comprimidos. VANDRAl 7 5 : 6 0 comprimidos. 6.6. INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION: Los comprimidos de VANDRAL deben ingerirse durante bs comidas con un poco de oguo. 6.7. PRESENTACIONES Y P.V.P.: VANDRAl 37,5 mg 
P.V.P: 7.533 Ptas, y P.V.P. (IVA4): 7.834 Ptns.; VANDRAL 50 mg P I P : 4.771 Pros, y P.V.POVA 4) : 4.962.; VANDRAL 75 mg P.V.P.: 12.352 Pits, y P.V.P. (IVA4): 12.847 Ptos.; 6.8. N0M8RE 0 RAZflN SOCIAL Y DOMICIUO PERMANENTE 0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE U AUTORIZACION DE 
COMERCIAIIZACION.:Wyeth-Orfi,s.a. Aptdo. 471.28080Madrid. Fecha ultimo revision: Ocfubre, 1995. Con recefomedico. Aportacionreducida. Information Medico: 91-334 64 00. . • '• ( 
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^EXISTEIXI DIFERENC1AS ENTRE 
LOS IMUEVOS AIXITIPSflCOTlCOS? 

Los resultados'de un estudio comparativo Risperdal™ vs. olanzapina, 
a las 8 semanas, muestran que Risperdal™ puede ofrecer m£s ventajas que olanzapina 

La aparicion de nuevos antipsicoticos, que nan demostrado en la 
practica clinica beneficios en cuanto a efectividad y tolerancia res-
pecto a los neurolepticos convencionales, ha permitido el inicio de un 
proceso de cambio en el tratamiento farmacologico de los trastornos 
psicoticos. En la actualidad se esta produciendo el recambio de los 
neurolepticos convencionales por los nuevos antipsicoticos. 

Por otra parte, una vision cada vez mas integral del tratamiento de los 
pacientes psicoticos esta permitiendo al clinico variar incluso el pro-
nostico de la enfermedad y, en gran medida, se estan cumpliendo las 
aspiraciones del clinico de mejorar tanto la calidad de vida como la 
funcionalidad de estos enfermos. 

La selection del antipsicotico mas adecuado para un determinado 
paciente se basa cada vez con mayor trecuencia en el establecimien-
to, a priori, de los resultados (outcomes) que se desean alcanzar. En 
este sentido, resulta necesario llevar a cabo comparaciones entre los 
nuevos antipsicoticos utilizando metodologia que resulte adecuada 
para la election de la mejor intervention terapeutica. 

Los hallazgos de un estudio comparativo presentado en Paris, en uno 
de los Congresos Internacionales de Psiquiatria mas importantes, 
confirman que tanto Risperdal™ (risperidona) como olanzapina son 
seguros y efectivos en el tratamiento de pacientes esquizofrenicos y 
esquizoafectivos aunque Risperdal™ puede ofrecer mas ventajas que 
olanzapina en el tratamiento de sintomas especialmente relevantes y 
se asocia, de manera significativa, a un menor aumento de peso. 

En el estudio aleatorizado, doble ciego, y con una primera fase de 8 
semanas de duration, se reclutaron 407 pacientes estadounidenses 
con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo ( a 202 se les prescribio 
Risperdal™ y a 205 olanzapina). La segunda fase del estudio tiene 
una extension a 44 semanas mas de seguimiento. 

Para valorar la eficacia de ambos farmacos, los pacientes fueron eva-
luados mediante la escala del Sindrome Positivos y Negativo (PANSS). 
Entre los que completaron las 8 semanas de tratamiento, los pacientes 
que tomaron Risperdal™ mostraron una mejoria significativamente 
mayor que olanzapina ( p=0.03) en sintomas positivos tales como alu-

cinaciones y delirios (Figura 1), asi como ansiedad/depresion (p=0,01). 
El Dr. Robert Conley, Profesor de Psiquiatria en la Universidad de 
Maryland e investigador que ha participado en el estudio, declaro: 
"Aunque el estudio confirma que ambos farmacos ofrecen beneficios 
reales a los pacientes, los resultados indican que Risperdal™ puede 
tener ventajas significativas, incluso en el tratamiento de los sintomas 
positivos, una de las principales prioridades para los medicos que tra-
tan pacientes con esquizofrenia". El Dr. Conley tambien afirmo: "El 
estudio proporciona a los medicos y a los pacientes nueva informa­
tion que les ayudara a seleccionar el antipsicotico mas adecuado". 

Durante las 8 semanas de estudio, los pacientes en tratamiento con 
Risperdal™ y con olanzapina experimentaron pocos sintomas extrapi-
ramidales (SEP) en comparacion con los antipsicoticos clasicos o 
convencionales. 

Aproximadamente un 80% de los pacientes que participaron en el 
estudio, en los dos grupos de tratamiento, fueron pacientes ambula-
torios. Aunque en el protocolo se indicaba como titular la dosis al ini­
cio de la investigation, se permitio que los medicos seleccionaran 
las dosis de acuerdo con las utilizadas en la practica clinica habitual 
(2-6 mg al dia para Risperdal™ y 5-20 mg al dia para olanzapina). 
La dosis diaria media para Risperdal™ fue de 4,8 mg y para olanza­
pina 12,5 mg, lo que refleja las dosis utilizadas en la practica clini­
ca rutinaria. 

Otro hallazgo relevante es que se encontro una diferencia significati­
va entre los dos farmacos en lo que se refiere al aumento de peso 
que experimentaron los pacientes durante el tratamiento. El numero 
de pacientes que experimentaron un aumento de peso igual o supe­
rior al 7% , en 8 semanas, fue significativamente mayor entre los 
pacientes que tomaron olanzapina (29,5%) que entre los que tomaron 
Risperdal™ (14,5%) (p<0,001) (Figura 2). 

El Dr. Conley destaco: "Sera importante observar como evolucionan 
estas diferencias al cabo de un ano". "Un aumento de peso significa­
tive puede asociarse a una mala cumplimentacion del tratamiento, asi 
como a graves riesgos para la salud tales como diabetes o enferme-
dades cardiovasculares". 

Figura 1, Cambios en la puntuacidn de la suboscala del 
stndromo positive do la PANSS 
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Figura 2, Porcentajo de pacientes con aumento de peso 
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