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IA090902 
1. DEN0MINACI6N DEL MEDICAMENTO. ZYPREXA 2,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 7,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA10 mg comprimidos recubiertos. Para una information mas deb' 
llada, se encuentra a disposicidn de los profesionales sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. 2. COMPOSICI6N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recublerto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 
5 mg 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 redondos, 
blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el c6digo numerico "4112" de identificaci6n. ZYPREXA 5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4115" de identification. ZYPRE­
XA 7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4116" de identificaci6n. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly") 
el codigo numerico "4117" de identification. 4. DATOS CLlNICOS. 4.1.lndicaciones terapeuticas. La olanzapina esta" indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de conli-
nuaci6n en los pacientes que muestran una respuesta terap^utica initial. La olanzapina esta" indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severe La olanzapina no ha demostrado prevenir las recaidas de los episodios maniacos o depresivos (ver 
epfgrafe 5.1). 4.2. Mas informaci6n sobre ensayos clinicos. En un estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastorno esquizoafectivo y trastornos relacionados que inclula 1.481 pacientes con diferentes grados de sintomas depresivos 
asociados (puntuacion media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracidn de la depresi6n de 16,6), un analisis secundario prospective del cambio en la puntuaci6n desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostro una mejoria estadistica-
mente significativa (p=0,0Q1) que favorecia a olanzapina (-6,0) en comparacidn con haloperidol (-3,1). 4.3. Posologfa y forma de administracion. Esquizofrenia: La dosis initial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis inicial es 
de 15 mg como dosis unica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combination (ver epfgrafe 5.1). Durante el tratamiento, tanto de la esquizofrenia como del episodio maniaco, la dosis diaria podria ajustarse posteriormente, basdndose en el 
estado clinico del 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 initio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en general, a 
intervalos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorci6n. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y ado-
lescentes: no se ha investigado el efecto de la olanzapina en sujetos menores de 18 alios. Ancianos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esta" indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 anos o mas cuando los factores clinicos lo requieran. 
Pacientes con alteraciones de la funci6n renal y/o hepatica: debe considerarse la utilizaci6n de dosis initiates inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficienda hepatica moderada {cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh), la dosis de comien-
zo debe ser 5 mg y los incrementos se deben hacer siempre con precauciin. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosificaci6n en comparacion con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumadores 
no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificaciin en comparaci6n con los fumadores. Cuando este presente m£s de un factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausencia de habito tabaquico), se 
debe considerar la disminuci6n de la dosis de inicio. El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prud'encia en estos pacientes. (Ver tambien los epigrafes 4.5 "Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction" y 5.2 "Propiedades 
farmacocineticas"). 4.4. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de £ngulo estrecho. 4.5. Advertencies y precauciones especiales de empleo. En muy raras ocasiones 
se han comunicado casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes preexistente (ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace fatal). En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede ser un factor 
predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado de los pacientes diabeticos y pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mellitus. Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como sudoraci6n, insomnio, 
temblor, ansiedad, nauseas o vimitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una reducci6n gradual de la dosis al retirar el tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado una 
actividad anticolinergica in vitro, la experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidencia de acontecimientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se. 
recomienda precauci6n 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 dopaminergicos usados en 
pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver tambien epfgrafe 4.8 Reacciones adver-
sas), y olanzapina no rue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psicoticos. En estos ensayos clinicos, se requirio la previa estabilizaci6n de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminergic*)) y continual 
con la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenz6 con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valoro el aumento hasta un m£ximo de 15 mg/dia a juido del investigador. Durante el tratamiento antipsicotico, la mejoria cli­
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 hep&icas, ALT, AST, espetialmente en los tratamientos initiates. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disfunci6n hepatica; en pacientes con con-
diciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatot6xicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reducci6n de la dosis cuando se produzca durante el 
tratamiento una elevacidn de ALT y/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe interrumpir el tratamiento con olanzapina. Como con otros neurolepticos, se deben tomar precauciones en pacientes con recuentos bajos de ieucocitos y/o neutr6filos por cualquier 
motivo; en pacientes en tratamiento con medicamentos de los que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un historial de depresion/toxicidad medular inducida por farmacos; en pacientes con depresi6n medular causadas por enfermedades conco­
mitantes, radioterapia o 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 farmacotinetico (ver epigrafe 4.5). 
Sindrome neuroleptico maligno (SNM): el SNM es un trastomo que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicaci6n antipsicotica. En raras ocasiones se han recogido casos, identificados como SNM, en asociaci6n con olanzapina. Las manifestaciones 
clinicas del SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso autonomo (pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y trastornos del ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales 
se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomi6lisis) e insuficienda renal aguda. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, se 

La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a los acontecimientos adversos comunicados 
y a las investigations de los ensayos clinicos. • 

Trastornos del sistema linfatico y sangufneo 
Frecuente (1-10%): eosinofilia. 
Trastornos del metabolismo y nutrition """"" ~~ 
Muy frecuentes (>1Q%): aumento de peso. 
Frecuentes (1-10%): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de trigliceridos elevados. 
Trastornos del sistema nervioso 
Muy frecuentes (>10%): somnolentia, en ensayos clinicos se han observado trastornos de la marcha en pacientes con 
enfermedad de Alzheimer. Se ha comunicado un empeoramiento de los sintomas parkinsonianos y las alucinationes, 
con mayor frecuencia, en pacientes con enfermedad de Parkinson. 
Frecuentes 0-10%): discinesia, acatisia. (Ver tambien nota 2 a continuaci6n) 
Trastornos cardiacos 
Nada frecuentes (0,1-1%): bradicardia con o sin hipotension o sincope. 
Trastornos vascularis 
Frecuentes (1-10%): hipotension ortostatica. 
Trastornos gastrointestinales 
Frecuentes (1-10%): efectos anticolinergicos transitorios leves, incluyendo estrehimiento 
y sequedad de boca. . 
Trastornos hepatobiliares 
Frecuentes (1-10%): aumentos asintom^ticos y transitorios de las transaminasas hepdticas (ALT, AST) espetialmente 
al comienzo del tratamiento (ver tambien el epigrafe 4.4. 'Advertencias y precauciones especiales de empleo"). 
Trastornos del tejido de la piel y subcutineos 
Nada frecuentes (0,1-1%): reacciones de fotosensibilidad. 
Trastornos generates y alteraciones en la zona de administracion 
Frecuentes (1-10%): astenia, edema. 
Investigaciones 
Muy frecuentes (>10%): aumento de los niveles plasmatos de prolactina, muy raramente asociados a manifestaciones 
clinicas (por ejemplo, ginecomastja, galactorrea y aumento del tamano de las mamas). 
En la mayorfa de los pacientes, los niveles volvieron a sus intervalos normales sin que fuese necesario suspender el 
tratamiento. 
Nada frecuentes (0,1-1%): niveles elevados de creatinfosfoquinasa. 

deben suspender todos los medicamentos antipsicoticos, incluso la olanzapina. La olanzapina debe ser administrada con precaution a los enfermos con ante-
cedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan bajar e! umbral convulsive Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen convulsio-

nes en este tipo de pacientes cuando se les trata cor: 
La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a las comunicaciones espont&neas despues 
de la comercializacion. 
Trastonos del sistema linfatico y sangufneo. 
Escasas (0,07-0,1%]: leucopenia. 
Muy escasas (<0,01%): \mboc\\opem. Neutropenia. 
Trastonos del sistema inmunitario. 
Muy escasas (<0,01%): reaction alergica (e.j. reaction anafilactiode, angioedema, prurilo o urticaria. 
Trastornos del metabolismo y nutrition 
Muy escasas (<0,01%): en muy raras ocasiones se ha comunicado espontaneamente hiperglucemia o 
exarcebaciin de una diabetes preexistente ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace 
fatal (ver tambien nota 1 antes mencionada y epigrafe 4.4. 'Advertencias y precauciones especiales de empleo"). 
Hiperlrigliceridemia. 
Trastornos del sistema nervioso 
Escasas (0,01-0,1%): se ha informado de la aparici6n de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en 
raras ocasiones. En la mayorfa de estos casos existfan antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de 
convulsiones. 
Muy escasas (<0,01%): se han recogido casos, identificados como Sindrome Neuroleptico Maligno (SNM), en 
asociacibn con olanzapina (ver tambien epfgrafe 4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Se han 
comunicado, muy escasamente, sfntomas agudos tales como sudoracion, insomnio, temblor ansiedad, nauseas o 
v6mitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. 
Trastornos gastrointestinales 
Muy escasas (<0,01%): 
Trastornos hepatobiliares 
Muy escasas (<0,01%): hepatitis. 
Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos 

fO,Of-0,nj: rash.r 
Trastornos renales y urinarios 
Muy escasas (<0,01%): Dificultad para iniciar la mictitin 
Trastornos del sistema reproductor y de la mama 
Muy escasas (<0,0t%): Priapismo. 

olanzapina. En la mayoria de estos casos existian 
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de 
convulsiones. Discinesia tardia: en estudios compara-
tivos de un alio de duraci6n o menos, la olanzapina se 
asocio de forma estadisticamente significativa con une 
menor incidencia de discinesia relacionada con el tra­
tamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia tardia 
aumenta con la exposition a largo plazo y, por tanto, 
si apareciesen signos o sintomas de discinesja tardia 
en un enfermo tratado con olanzapina, se debe consi­
derar la reduction de la dosis o la suspension de la 
medication. Estos sintomas pueden empeorarse tern-
poralmente o incluso aparecer despues de la termina­
tion del tratamiento. Teniendo en cuenta los efectos 
primarios de la olanzapina sobre el SNC, se reco­
mienda prudencia cuando se combine este medica­
mento con otros de acci6n central o con alcohol. 
Debido a que muestra antagonismo dopaminergics in 
vitro, la olanzapina puede antagonizar los efectos de 
los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. 
Durante los ensayos clinicos de olanzapina en pacien­
tes de edad avanzada se observe" hipotension postu­
ral de forma infrecuente. Como con otros antipsicoti­
cos, se recomienda medir la presion arterial periodica-
mente en pacientes mayores de 65 anos. En los ensa­
yos clinicos la olanzapina no se asocio con un aumen­
to persistente de los intervalos QT absolutes. Solo 8 
de los 1.685 sujetos estudiados habian experimentado 
un aumento del intervalo QTc en ocasiones multiples. 
Sin embargo, como con otros antipsic6ticos, se deben 
tomar precauciones cuando se prescriba olanzapina 

'En ensayos clinicos con olanzapina en mis de 5.000 pacientes sin ayunar que presentaban niveles basales de glucosa en sangre <7,B mmoW o J u n t 0 con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QTc, espetialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome QT congenita pro-
<140 mg/dU la inddenĉ  de rweles de glucosa en sangre > 11 mmoMos 198 mg/dL(indicadoresde diabetes) fue del 1,0% en comparaain con longado, insuficienda cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia. 4.6. Interaction con otros medicamentos y otras formas 
el 0,9% observado con placebo. La incidencia de niveles de glucosa en sangre a 8,9 mmoW o >160 mg/dL pero s 11 mmoW o s 198 mg/dL (indi- de interaction. Se debe tener precauciGn en pacientes en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresi6n del sistema nervioso central.! 
cadores de hpergjucemia) fue del 2,0%, en comparacion con el 1,6% obseivada con placebo. Se ha comunicado hiperglucemia como un aeon- interacciones Dotenciales que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metaboNzada por el CYP1A2, las sustancias que especificamente puedan inducir I 
tecimiento esponiineo en muy escasas ocasiones (<0,01%). 0 j n n j D j r e s ja jsoenzima pueden afectar la farmacocinetica de la olanzapina. Induccidn del CYP1A2: El tabaco y la carbamacepina pueden inducir el metabotis-
'?,TT dinto

( Si?de P3^"80"15™ y?1 0" ' 3 en P 3 ^ ^ d f con olanzapina no fue agnificativamente diferente de b de m 0 d e ,a o lanzapina i ,0 que puede producir una reducc i6n de ,as concentraciones de olanzapina. Tan solose ha observado un incremento de leve a modera-

extrapiramidaUguc&Yta^^ un incremento de la dosis de olanzapina. (Ver epigrafe 4.2, Posologfa y forma de admimstraci6n). Inhtbictdn del QYP1AZ Fluvoxamma, un mhibidor especi-
sindramesejirapiramidaiestardios. fico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el metabolismo de la olanzapina. El incremento medio de la concentraci6n maxima de olanzapina 

despues de la administracibn de fluvoxamina fue del_54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. El incremento medio del £rea bajo la 
curva de olanzapina fue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis inicial de olanzapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacins Se debe considerar una recfuccion 
de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucidn de la biodisponibilidad. El carb6n activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despues dela 
olanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinetica de la olanzapina con fluoxetina {un inhibidor del CYP2D6), dosis unicas de antiacidos (aluminio, magnesio) o cimetidina. f?/esoo de que la olanzapina afecte a otros medicamentos: la olan­
zapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe los principales isoenzimas del CYP450 in vitro (e.j. 1A2,2D6,2C9,2C19,3A4). De modo que no se espera ninguna interacci6n especial tal y como 
se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontrb una inhibition del metabolismo de los siguientes principios activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4 
y 2C19). La olanzapina no mostr6 interacci6n cuando se administr6 conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizaci6n terapeutica de los niveles plasm&icos de valproato no indico" la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccifin de olan­
zapina como tratamiento concomitante. 4.7. Embarazo y lactancla.Embarazo: no hay ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que notifiquen a su medico si se encuentran embarazadas o piensan 
quedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los beneficios potentiates justifican el riesgo potential para el feto. Muy escasamente, 
se han recibido comunicaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolentia en lactantes cuyas madres habfan usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: la olanzapina se elimin6 en la leche de las ratas tratadas durante la lactancia. Se 
desconoce sf la olanzapina se excreta en la leche materna. Se debe desaconsejar la lactancia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Puesto que olanzapina puede causar somnolentia 
y mareos, los pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. 4.9. Reacciones adversas. Las unicas reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asociadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolentia y aumen­
to de peso. El aumento de peso se relacion6 con un indice inferior de masa corporal (IMC) anterior al tratamiento y una dosis inicial de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastornos de la marcha en pacien­
tes con enfermedad de Alzheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por fermacos (agonistas dopaminergicos) asociada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, 
muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En un ensayo clinico realizado con pacientes con mania bipolar, la terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4 .1%; los niveles plasmiticos elevados 
de valproato podrian ser un factor potencialmente asociado. La olanzapina administrada con litio o valproato dio lugar a unos niveles aumentados (>10%) de temblor, sequedad de boca, aumento del apetito y aumento de peso. Los trastornos del lenguaje tambien 
fueron comunicados frecuentemente { 1 % al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinaci6n con litio o valproato ocurri6 un incremento s 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. Sianos y sintomas. Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis (con una incidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, agitaci6n/agresividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduction del nivel de 
conciencia desde la sedation hasta el coma.Otras consecuencias de la sobredosis medicamente significativas son delirium, convulsiones, coma, posible sindrome neuroleptico maligno, depresion respiratoria, aspiration, hipertensi'6n o hipotensiin, arritmias cardla-
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 tambien se han comunicado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de 1.500 
mg. Tratamiento de la sobredosis. No hay un antfdoto especifico para olanzapina. No se recomienda la inducci6n de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estindar (por ejemplo lavado gastrico, administraci6n de cart>6n 
activo). La administraci6n concomitante de cart6n activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segun la situation clinica, con tratamiento de la hipotensi6ny 
el colapso cTrculatorio ademas de soporte de la funci6n respiratoria. No se debe utilizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomimeticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulacion beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer una 
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RISPERDAL CONSIA". Pofmero 7525 Di JN] poS-(d>!actido-co-gllc6fldo). Diso/venfe. Pclisorbato 20, carmetosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado 
dsodico aWratado, dcido cirtoo anhidro, ctoruro sddico, Ndr6xido sodico, agua pora tiyeccfon. Inampatibilidcdes, RISPERDAL CONSTAT no se 
puede mezclor o dsotver con otros formocos o fUdos disMos al disolvente proporebnado para su administrxion: Perfodo de vdidez. 24 meses a 
2-8°C. Despues de b reconstttucion: Se ha demostado b estabilbad quimica y fisica auanfe 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista mitrobiolo-
gico. el producto se debe usa inmediatamente. Si no se hace, bs perfodos de almatencmienfo reconstitutdo y las condbbnes prevlas o su utiliza-
tion son la responsabiildad del usuario y no deben superar tas 6 horas a 25°C, a no ser que ta recomtitucion se haya redizado en condiebnes 
osepticas controladas y vdidadas, Precauciones especiales de conservaciwi. El envase se debe conservar en el ttgorrSco (2-8t) y preserver de b 
bz. No se debe exponer a temperatures superiores a 25°C. SI no se clspone de refrigerxion, RÎ ERDAL C0f6IAM se puede aimxenar a terr^ta-
turce no superiores a 25°C durxte 7 dtas como maxMno xtes de su administration. No exponer e! producto sin refrtaerar a temperatures superiores 
a 256C. Naturaleza y contersido del recipienle, RISPERDAL CONSTA'M se aconddonad enun envase con ta siguiente confauracicn: - Un vial que con­
tiene RISPERDAL CONSIA3-, • Una jeringa precargada que contiene et disdvente para RISPERDAL COHSW. - Dos agujas Hypoinf 20S 2" TW paa la 
reconstitucion. - Una aguja Needle-Pro* para friyexion intramuscular (aguja de seguridad 20G T TW con atsposlfivo de profeccion). ("S6b con re-
ceta*=producto sanifarto para su venta exduslva con farmxos con receta). Instruccicmej de uso y martipulaci6n. 

RISPcRDAL CCKSTA,y solo se puede suspender en el disdvente paa RISPERDAL CONSTA5* proporebnado en el envase y se debe administrar con tos 
agujas incMdas en el memo. 

1. Sacar el envase de RISPERDAL CONSIA* del Mgoico y detar que se adapte a ta femperarura ambiente antes de retonsrM 2. Retira la tapsu-
b de pbsfico tobreado del vial de RSPERDAL CONSTAT 3. Abrir ta }etir̂ (a lonH^ndo ̂  sello de ta capssia Warca y qiitar esta OB&na ̂ rtfo con ef 
protector de caucho de su interior. 4, Coneclat una de las agujas Hypoinf con un movimjento suave de rotatbn en sentido de tas agujas del refoj 
a b tonexbn luer de ta torInga 5, Tirar de to (undo de b aguja HypoinP. No gfrar. 6. friyectar todo ef conteniato de b jeringa con ei disdvente en el 
vial. 7. Retirar la jeringa con b aguja Hypoinf del vtot, 8. Desenroscor b aguja Hypdnf de ta jeringa y deshacerse de ella adecuadamente.9. Antes 
de agitar ei vial colocar ta segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de bs agujas del reioj, en la tonextoft luer 
de la jeringa, NO QUH'/'J? LA RjrCiA C€ LA AGUJA TODAVlX. la^itar energicamenfe el v*ai durante 10 segî idos como mhimo. La meacla esta com-
pleta cuondo la suspension tiene un aspetto uniforme, espesa y de color techosa y todo el polvo se ha dispersado par compteto, 11. No guardar el 
vial despues de la reconstitucion porque ta suspension se puede depositor. 12, lomar b jeringa y to de ta funda de ta aguja Hypoinf, No gjrar, 13. 
Insertar la aguja Hypoinf en el vid colocado veritcaimente. 14. Aspirar tentamente b suspension del vid en posicbn vertical como se indlca en el 
dtagrame para asegurar que se htroduce todo ei contentao en b jeringa, 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vid. 16- Desenroscar b agu­
ja Hyporr de ta jeringa y deshacerse de eita adecuadamente. 17, Abrlr Io bolsa de pbstico del Neede^o* hasta b mltad. Sujefar la funda utUC-
sindo ia bolsa de plastico obierta. 18. Conectar la conenion hjer del Needte-Pro* a la jerhga con un movimiento suave de rotocioVi en el sentido de 
tos agujas de! rebj. Fijar ta aguja con firmeza sobre el Needte-Prô  empujando con un giro en e! sentido de las agujas del retoj. 19. Preparar d pa­
ciente para ta inyection. 20. Sera necesario realzar de nuevo ta suspension de RISPERDAL CONSTA* antes de su oaministracifia dado que se habra 
sectnentoab despufe de to reconstitutioa Agitar vigorosamenie ei tiempo necesario hasta que se consiga ta nueva suspension de las microesferas, 
21. Sxcr la funda de b aguja. No giror ta funda ya que to aguja podrta soitarse del Needle-Pro*. 22. Golpeat levemente b jeringa para que cual-
quier burbujo de aire suba hxta b punta. 23, Quito? los burbups ae! c i ido de ta jeringa empujando el emboto hxia detanfe con ta aguta en po­
sition veiled. Inyedar todo ei oontenido de la jeringa irtauscularmente en ta ndga del pxiente, 24, AVISO: Para evrtar un pinchazo con una 
aguja aontaminada: «no desconette kiterKionadamente el Needte-Pro* •«> Wente enderezar la aguja a conecta d Needle-Pro* si ta aguja est6 
dobtoda o ha sido danada »no ironipute erroneamenfe ei disposrtivo de profeccion de ta oguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda 
de profeccion. 25. Una vez completado el procedMenta odocar la oguja en su funda uflzando una tecnica con una sola mana Realizar esta ma-
ntotei con una mono haciendo una presion SUAVE de tafurKta centra una surdities ptato^ 
iirmemente. 26. Conftmar visualmente que ta aguta esta comptetgmente cor^ctada a su funda profecfora 27. Desetha de forma apropiada in­
mediatamente, HTUUR D£ IA AuTOBHACION DE COME8CWU2ACIOH. JANSSEN-OLAG, S.A. Paseo de Los Doce Estreios, 5-7 28042 Madrid. PRESOTA-
CK5NES V RV.R @VA 4): 25 mg, polvo y disolvente pora suspension toyectabie: 145,75 (, 37,5 mg, pdvo y disdvente para suspension inyectaae: 
176,40150 mg potyo y dsdvenfe paa suspension inyectabte: 207,07 €. COtJDICIONES DE PHESCRIPCION Y BISPEMSAOON: Qon receta medica ORor-
tacicn redudda. NUMER0(S) DE AUTORIZAaOK DE COMEimEAOON. FECHA DE LA PR1ME8A AUIORIZACION/8ENOVACION DE U AUTOR1ZACION. 
FECHA K LA REVISION DEL HIO. Dldembre 2CH32. 

DENOMINAClON DEL MEDICAMENTO: SOLIAN 100 mg; SOLIAN 200 mg; SOLIAN 400 mg. COMPOS 
CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA: Por comprimido: SOLIAN 100 mg: Principio activo Amisulpride. 100 mg; SOLIi 
mg; Principio activo Amisulpride, 200 mg; SOLIAN 400 mg: Principio activo Amisulpride, 400 mg. Lista de excipi 
SOLIAN 100 mg y SOLIAN 200 mg: AlmidOn de patata, Lactosa monohidratada, Metilcelulosa, Silice coloidal hidr 
Estearato magnfcico, Agua purificada. SOLIAN 400 mg: NOcleo: Carboximetilcelulosa de sodio, Lactosa monohkt 
Celulosa microcristalina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Estearato magne"sico. Recubrimiento: Hidroxipropilmetilce 
Celulosa microcristalina, Polietilenglicol 2000 monoestearato, Didxido de titanio. FORMA FARMACEUTICA: S 
100 mg y SOLIAN 200 mg: Comprimidos: Pianos, fraccionables, de color bianco o blanquecino. SOLIAN 4I 
Comprimidos recubiertos: Oblongos, fraccionables, de color bianco. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapft 
Amisulpride esta indicado para el tratamiento de la esquizofrenia, Posologia y forma de administracibn: A 
Se recomiendan dosis orales entre 400 mg./d y 800 mg./d. .En determinados casos la dosis diaria puede aume 
hasta 1.200 mg /d..No se recomiendan dosis superiores a 1.200 mg/d. No se requiere ninguna titulaciOn especi 
iniciar el tratamiento con Amisulpride. La dosis se puede ajustar entre 100 y 800 mg de acuerdo a la respuesta 
y tolerabilidad de cada paciente. SOLIAN se administra por via oral una vez al dfa y dos veces al d(a para dosis sup 
a 400 mg. Ancianos: Amisulpride deberia usarse con precaucion por un posible riesgo de hipotension o sedacidn. 
y adolescentes: La seguridad y eficacia de amisulpride no se ha establecido en ninos y adolescentes por Io ta 
se recomienda su uso en este grupo de poblaciOn Insuficiencia renal: Amisulpride se elimina por via renal. En c 
insuficiencia renal, la dosis deberia reducirse a la mitad en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 30-60 r 
y a una tercera parte en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 10-30 ml/min. Como no hay experier 
pacientes con un deterioro renal grave (aclaramiento de creatinina <10 ml/min) se recomienda una vigilancia es 
en esos pacientes. Insuficiencia hepatica: como el farmaco se metaboliza debilmente, no deberia ser necesario i 
la dosis. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a otros componentes del producto. Tu 
concomitantes dependientes de la prolactina, tales como prolactinomas hipofisarios y cancer de mama. Feocromoc 
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Al igual que otros neurolepticos, puede producirse el sin 
neuroleptico maligno, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autflnoma y CPK elevada. En e 
de hipertermia, sobre todo con dosis diarias altas, deberian suprimirse todos los farmacos antipsicoticos inclu 
Amisulpride. Amisulpride se elimina por via renal. En el caso de insuficiencia renal grave, la dosis deberia redui 
deberia tenerse en cuenta el tratamiento intermitente. Amisulpride puede reducir el umbral convulsivo. Asl, los pac 
con antecedentes de crisis deberian monitorizarse estrechamente durante la terapia con Amisulpride. En paci 
ancianos, Amisulpride, al igual que otros neurolepticos, deberia usarse con precaucion ya que puede haber unr 
de hipotension o sedacidn. Como con otros agentes antidopaminergicos, debe realizarse con prudencia la prescr 
de Amisulpride a pacientes con enfermedad del Parkinson, ya que puede empeorar esta enfermedad. Amisulprir; 
deberia utilizarse si el tratamiento neuroleptico fuera imprescindible. ProlongaciOn del intervalo QT: Amisulpride pr 
una prolongaciOn del intervalo QT dosis-dependiente. Este efecto, conocido por potenciar el riesgo de aparici 
arritmias ventriculares graves tales como "torsade de pointes" se potencian por la existencia de bradicardia, hipoka 
o intervalo QT conge'nito o adquirido. Antes de cualquier administraciOn, se recomienda descartar factores que p: 
favorecer la instauracion de esta alteraciOn del ritmo: bradicardia menos de 55 Ipm, hipokaliemia, prolongaciOn con 
del intervalo QT, medicacion concomitante que pueda producir bradicardia acusada (55 Ipm), hipokaliemia, enlenteciri 
de la conducciOn intracardlaca, o prolongaciOn del intervalo QT. Interaccidn con otros medicamentos y otras fo 
de interaccidn: Amisulpride puede potenciar los efectos centrales del alcohol. Deberian tomarse precaucion! 
la administraciOn concomitante de farmacos como: Depresores del SNC inciuyendo narcoticos, anestrisicos, analge 
antihistaminicos HI sedantes, barbituricos, benzodiacepinas y otros farmacos ansioliticos, clonidina y derivados Far, 
antihipertensivos y otros medicamentos hipotensores, Agonistas de la dopamina (p. ej., levodopa) ya que puede a: 
su acciOn. Uso durante e l embarazo y la Iactancia: Embarazo: No existen datos suficientes sobre la utilizac; 
amisulpride en mujeres embarazadas. En animales, Amisulpride no mostrd toxicidad reproductora directa. Se ot 
una disminuciOn en la fertilidad relacionada con los efectos farmacolOgicos del farmaco (efecto mediado por prola-
No se observaron efectos teratoge"nicos con Amisulpride. Por tanto, no se recomienda el uso del farmaco durai 
embarazo a no ser que los beneficiosjustifiquen los riesgos potenciales. Lactancia: Se desconoce si Amisulpr: 
excreta por la Ieche materna, por tanto, la lactancia esta contraindicada. Efectos sobre la capacidad para con 
y ut i l izar maquinaria: Amisulpride puede afectar al tiempo de reaccidn por Io que puede alterar la capacid 
conducir vehiculos o utilizar maquinaria. Reacciones adversas: En los ensayos clinicos controlados se han obsf 
las siguientes reacciones adversas. Debe tenerse en cuenta que en algunos casos puede ser dificil difen 
acontecimientos adversos de sintomas de la enfermedad subyacente. Reacciones adversas frecuentes (5-10%); Ins 
ansiedad, agitaciOn. Reacciones adversas poco frecuentes (0,1-5%): Somnolencia.Trastomos gastrointestinales 
estrenimiento, nauseas, vOmitos, boca seca. Amisulpride causa un incremento de los niveles plasmatics de pro! 
que es reversible despuds de interrumpir la administraciOn del farmaco. Esto puede dar como resultado galacl 
amenorrea, ginecomastia, dolor toracico, disfunciOn orgasmica e impotencia. La terapia con Amisulpride puede pr; 
aumento de peso. Puede aparecer distonla aguda (tortlcolis espastica, crisis oculoglrica, trismo...). Esto es rev; 
sin la interruption de Amisulpride despues del tratamiento con un agente antiparkinsoniano. Pueden darse sir 
extrapiramidales: temblor, rigidez, hipocinesia, hipersalivaciOn, acatisia. Estos sintomas son, en general, leves cot 
optimas y parcialmente reversibles sin interruption de Amisulpride despues de la administraciOn de medi: 
antiparkinsoniana. La incidencia de sintomas extrapiramidales esta relacionada con la dosis y se mantiene mi 
en el tratamiento de pacientes con sintomas predominantemente negativos con dosis de 50-300 mg/dia. Se ha 4 
discinesia tardia caracterizada por movimientos ritmicos, invoiuntarios principalmente en la lengua y/o cara, norma: 
despuds de una administraciOn a largo plazo. La medication antiparkinsoniana no es eficaz o puede empeoi 
sintomas. Ocasionalmente, se ha informado de hipotensidn y bradicardia asl como de casos aislados de prolori 
de QT. Ocasionalmente, se han descrito reacciones alergicas y de crisis epildpticas. Se han descrito casos poco co: 

de slndrome neuroleptico maligno (ver advertencias y precauciones especiales de empleo). Sobredosis: La expe; 
con Amisulpride en sobredosificacion es limitada. Se ha descrito intensification de los efectos farmacolOgicos con 
del farmaco. Incluye somnoiencia y sedation, coma, hipotension y sintomas extrapiramidales. En casos de sobredosifi 
aguda, deberia tenerse en cuenta la posibilidad de ingesta de multiples farmacos. No hay ningun antidoto esp-
para Amisulpride, Deberian instaurarse las medidas de soporte apropiadas, se recomienda un estrecho control 
funciones vitales y monitorizacion cardiaca hasta que el paciente se recupere. Si se producen sintomas extrapiran 
graves, deberan administrate agentes anticolindrgicos. DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibi l idades: 
conocen. Perfodo de validez: 36 meses. Precauciones especiales de conservacibn: Ninguna especial. Natu 
y contenido del rec ip iente: Blister de PVC/aluminio. Instrucciones de uso/manipulac ibn: Sin precau 
especiales. TITULAR DE LA AUTORIZAClON DE COMERCIALIZACION SANOFI-SYNTHELABO, S.A.: Avda. Litor; 
12-14 08005 - BARCELONA. PRECIO: Solian 100 mg/60 comp. PVP iva4 62.39 € . Solian 200 mg/60 comp. Pi 
113.96 € . Solian 400 mg/30 comp. PVP iva4113.96 € . Con receta, aportaciOn reducida. 

BIBLIOGRAFlA: LRichelson, E.Preclinical pharmacology of neuroleptics: focus on new generation compound: 
Psychiatry 1996; 57 Suppl 11:4-11.2. Schoemaker H, Claustre Y„ Fage D y cols.Neurochemical characteristics of amis 
an atypical dopamine D2/D3 receptor antagonist with both presynaptic and limbic selectivity. J, Pharmacol. Exp 
1997; 280(1): 83-97.3. Seeger TF, Seymour PA, Schmidt AW y cols. Ziprasidone (CP-88,059): a new antipsychot 
combined dopamine and serotonin receptor antagonist activity. J Pharmacol Exp Ther. 1995; 275(1):101-13.4. K; 
Zipursky RB, Remington G. Clinical and theoretical implications of 5-HT2 and D2 receptor occupancy of cloi 
risperidone, and olanzapine in schizophrenia. Am J Psychiatry. 1999;156(2):286-93.5. Keck PE Jr. et al. Expe: 
Pharmacoter 2001; 2(6):1033-42 6. Curran MP. Perry CM. Amisulpride: A review of its use in the manager: 
schizophrenia. Drugs 2001; 61 (14): 2123-2150 7. Kerwin R. From pharmacological profiles to clinical outcomes. Ir 
Psychopharmacol., 2000; 15(Suppl. 4): S1-S4. 
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas 2. COMPOSIClbN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Por capsular DOBUPALF 
75 mg Capsulas: Venlafaxina (DOE) (clorhidrato), 75 mg DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Venlafaxina (DOE) (clorhidrato), 150 mg Ver excipientes 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA CSpsu 
liberacidn sostenida, para administraciSn oral. 4. DATOS CLl'NICOS 4.1. Indicaciones terapeuticas. Tratamiento de la depresi6n. PrevenciSn de las recaidas del episodio depresivo y recurrenc 
nuevos episodios. Trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno de ansiedad social. 4.2. Posologia y forma de administration. DosificaciSn habitual La dosis habitual recomei 
es de 75 mg al dfa, administrados en una sola dosis. Si, tras dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mejorla clinica esperada, la dosis puede incrementarse a 150 mg al dia, administrac 
una sola dosis. Si se precisara, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 225 mg una vez al dia. Los incrementos de dosis deberan efectuarse a intervalos de aproximadamente 2 sema 
mis, pero no inferiores a 4 dias. Prevenci6n de recaidas / recurrencias de la depresi6n Normalmente, las dosis para la prevenciSn de recaidas y recurrencias de la depresion son similares a las utili 
durante el tratamiento inicial. Los pacientes deben'an ser reevaluados para valorar el beneficio de la terapia a largo plazo. Forma de administraci6n Se recomienda ingerir DOBUPAL Retard dt 
las comidas con un poco de liquido. La capsula debe ingerirse entera. No dividir, aplastar, masticar o disolver la capsula en agua. DOBUPAL Retard debe administrarse una vez al dia, aproximadai 
a la misma hora de la manana o de la tarde. Los pacientes afectos de depresidn que se encuentren actualmente en tratamiento con venlafaxina (en comprimido de liberacibn inmediata) a 
terapeuticas pueden cambiarse a DOBUPAL Retard a la dosis equivalente mas proxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis. Pacientes con insufic 
renal y/o hepatica En los pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica debe reducirse la dosis de venlafaxina. En estos pacientes puede ser necesario iniciar el tratamiento con DOBUPAL comprir 
En los pacientes cuyo Indice de filtraci6n glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50%. En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada debe reducirse la 
un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficiencia hepatica deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avanzada No se recomienda el ajuste de la dosis unicai 
por razones de edad. Sin embargo, al igual que con otros antidepresivos, debera administrarse con precaucidn, especialmente en los aumentos de dosis. Uso en pediatria No se ha establec 
mocuidad y eficacia del farmaco en pacientes de edades inferiores a 18 afios y, por tanto, no se recomienda su empleo en este grupo de edad. Tratamiento de mantenimiento/continuacion/proloi 
Se debera reevaluar periodicamente la utilidad del tratamiento a largo plazo con DOBUPAL Retard. Se acepta de manera general que los episodios agudos de depresiSn grave requieren varios r 
o aim mas, de tratamiento farmacol6gico mantenido. Los pacientes con trastorno de ansiedad generalizada o trastorno de ansiedad social sufren frecuentemente la enfermedad durante vario: 
y requieren tratamiento a largo plazo. DOBUPAL ha mostrado ser eficaz en el tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en la depresi6n y hasta 6 meses en el trastorno de ansiedad generali; 
trastorno de ansiedad social). Suspensidn del tratamiento Cuando se interrumpe el tratamiento con DOBUPAL Retard, se debe reducir la dosis gradualmente para minimizar el riesgo de reaci 
de retirada (ver seccidn 4.8 reacciones adversas). El periodo de reduccibn de dosis depende de la dosis de mantenimiento que se estaba administrando, de la duracidn del tratamiento y de la res; 
individual de cada paciente. A titulo orientativo, en pacientes tratados durante 6 semanas o mas, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de dos semanas. 4.3. Contraindicaci 
DOBUPAL Retard (Venlafaxina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco o a alguno de los excipientes. El uso de DOBUPAL Retard esta contraindicado dura 
embarazo, debido al riesgo de aparici6n de reacciones de retirada en el recien nacido. No administrar durante la lactancia. No administrar a pacientes menores de 18 afios. No admii 
concomitantemente con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs). El tratamiento con venlafaxina no debe iniciarse como minimo, hasta pasados 14 dias desde la interrupcidn del tratan 
con IMAOs; este intervalo podria ser menor en el caso de IMAOs reversibles (ver informaciSn de prescripci6n del IMAO reversible). Venlafaxina debe interrumpirse como minimo 7 dias antes de 
tratamiento con cualquier IMAO. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. No se ha evaluado el uso de venlafaxina en pacientes con un historial reciente de infarto de mio 
o cardiopatia inestable. Por ello, debera evitarse su uso en estos pacientes. Se recomienda controlar periSdicamente la presi6n arterial en pacientes tratados con venlafaxina, dado que puede aun 
la presi6n arterial de forma dosis-dependiente. Venlafaxina puede aumentar la frecuencia cardiaca, especialmente cuando se administra a dosis elevadas, por lo que se debera tener precauci 
aquellos pacientes cuyas condiciones pueden verse comprometidas por aumentos en la frecuencia cardfaca. Pueden aparecer convulsiones en el tratamiento con venlafaxina y debera adminis 
con precauciSn en pacientes con antecedentes de convulsiones. No obstante, en los estudios previos a la comercializaciSn no se produjeron convulsiones durante la utilizaciSn de venlafaxina 
en el tratamiento de la depresi6n, trastorno de ansiedad generalizada o trastorno de ansiedad social. Dado que venlafaxina puede producir midriasis, se recomienda vigilar estrechamente a los pac 
con presi6n intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de angulo cerrado. Al igual que con otros antidepresivos, se debera usar venlafaxina con precaucion, en pac 
con antecedentes de mania debido a que pueden aparecer cuadros de mania o hipomania durante el tratamiento. No obstante, no hubo casos de mania o hipomania en los estudios que utili 
venlafaxina retard en el Trastorno de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento con venlafaxina, puede aparecer hiponatremia y/o Slndrome de secreciSn inapropiada de hormona antidii; 
(SIADH), normalmente en pacientes con deplecibn de volumen o deshidratados. Dado el riesgo de suicidio de los pacientes con depresidn, se deberi prescribir inicialmente el envase con el ni 
menor de comprimidos con la finalidad de reducir el riesgo de sobredosis. Se han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localizaciSn con inhibidores selectivos de la recaptaci 
serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que ademas esten recibiendo anticoagulantes, medicamentos que afecten la funci6n plaquetaria (p. ej. antipsic 
atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, acido acetilsalicilico, ticlopidina, clopidogrel, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de nemorragia. Asimismo, d 
tenerse especial precauciSn con los pacientes que presenten trastornos hemorragicos. Venlafaxina no esta indicada para la perdida de peso, ni en monoterapia ni en combinaci6n con otros proc 
ya que en esta indicaciSn no se ha demostrado su seguridad y eficacia. 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaction. Inhibidores de la monoaminooxidasa (II 
Se nan notificado reacciones adversas en pacientes que habian interrumpido el tratamiento con un IMAO y seguidamente habian comenzado tratamiento con venlafaxina, o que interrumpie 
tratamiento con venlafaxina y seguidamente empezaron tratamiento con IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, mioclonla, sudoracidn, nauseas, v6mitos, sofocos, vertigo, hipertermia con a 
semejantes al slndrome neuroieptico maligno, convulsiones y muerte. Farmacos con actividad sobre el sistema serotoninergico Basandose en el mecanismo de accibn conocido de la venlafaxin. 
su potencial de desencadenar un slndrome serotoninergico, se recomienda precaucibn cuando se administre venlafaxina en combinaciSn con farmacos que puedan afectar los sistemas de neurotransrr 
serotoninergicos tales como los triptanes, inhibidores selectivos de la recaptaciSn de serotonina (ISRS), o litio. Indinavir Un estudio farmacocinetico realizado con indinavir ha mostrado una dismin 
del 28% en el AUC y del 36% en la Cmax para indinavir. Indinavir no afectS la farmacocinetica de venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina. Se desconoce la relevancia clinica de esta interacci6n. War 
Venlafaxina puede potenciar el efecto anticoagulante de warfarina. Etanol Al igual que con todos los farmacos que actuan sobre el SNC, se debera advertir al paciente que evite el consumo de al 
durante el tratamiento con venlafaxina. Haloperidol Un estudio farmacocinetico realizado con haloperidol mostr6 un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para este farmaco, un increr 
del 70% en el AUC, un incremento del 88% en la Cmax, pero no afect6 a la semivida del mismo. Esto deberi ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y venlafaxina de 1 
concomitante ya que sera necesario disminuir la dosis de haloperidol. Cimetidina Cimetidina ha mostrado inhibir el efecto de primer paso hepatico de venlafaxina. Es esperable que la acti 
farmacol6gica de venlafaxina se vea ligeramente incrementada en la mayoria de los pacientes. En ancianos y en pacientes con disfunci6n hepatica esta interacciSn puede ser mas pronum 
Imipramina Venlafaxina no alters las farmacocineticas de imipramina o 2-nidroxi-imipramina. Sin embargo, increments el AUC, Cmax y Cmin de desipramina alrededor de un 35%. El AUC p; 
nidroxi-imipramina duplies su valor de 2,5 a 4,5. Imipramina no alter6 las farmacocineticas de venlafaxina ni de O-desmetilvenlafaxina. Esto debera tenerse en cuenta en pacientes tratadc 
imipramina y venlafaxina de forma concomitante. Risperidona Venlafaxina increments el AUC de risperidona en un 32% pero no alters significativamente el perfil farmacocinetico de la car 
total de principio activo (suma de risperidona ma's 9-hidroxirisperidona). Se desconoce la relevancia clinica de esta interacciSn. Diazepam Diazepam no parece afectar la farmacocinetica tan 
venlafaxina como de O-desmetilvenlafaxina. Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinetica o la farmacodinamia de diazepam. Litio Las farmacocineticas de venlafaxina y O-desmetilvenlal 
no se ven afectadas con la administraciSn concomitante de litio. Venlafaxina a su vez no tiene efectos sobre la farmacocinetica del litio (Ver tambien el apartado Farmacos con actividad so 
sistema serotoninergico). Farmacos con elevada union a proteinas plasmMicas Venlafaxina no se une en elevada proporciSn a protelnas plasmaticas (27%); por ello no es esperable que la administi 
de venlafaxina a pacientes en tratamiento con farmacos de elevada uniSn a proteinas plasmaticas provoque un aumento de la concentraciSn libre de estos farmacos. Inhibidores o inductores i 
enzimas hepaticos La inducciSn o inhibiciSn en los sistemas enzimaticos hepaticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinetica de DOBUPAL Retard (venlafaxina). Cuando se admi 
concomitantemente venlafaxina con un inhibidor de los enzimas hepaticos, es conveniente reducir la dosis de venlafaxina al minimo eficaz. TriptSfano La administraciSn concomitante de DOE 
Retard (venlafaxina) y triptSfano podria inducir una mayor incidencia de efectos secundarios relacionados con la 5-HT. No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de venlafaxina con tripti 
en pacientes deprimidos. Farmacos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450 Los estudios indican que venlafaxina es un inhibidor relativamente debil de CYP2D6. Venlafaxina no ir 
CYP3A4, CYP1A2 y CYP2C9 in vitro. Tampoco se han hallado interacciones in vivo con los siguientes farmacos: alprazolam (CYP3A4), cafeina (CYP1A2), carbamazepina (CYP3A4) y diazepam (CY 
y CYP2C19). 4.6. Embarazo y lactancia. Uso durante el embarazo. No se ha establecido la seguridad de empleo de venlafaxina durante el embarazo. Venlafaxina debe administrarse a mi 
embarazadas s6lo si el beneficio potencial supera al posible riesgo. Si se usa venlafaxina durante el embarazo o poco antes del parto, pueden aparecer reacciones de retirada en el recien nacidc 
durante la lactancia Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina se excretan en leche humana; por ello esta contraindicada su administraciSn durante la lactancia. Uso en pediatria La seguridad y eficai 
pacientes menores de 18 afios no han sido establecidas, por lo que su uso esta contraindicado. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Aunque se ha comprc 
en voluntarios sanos que DOBUPAL Retard (venlafaxina) no afecta la actividad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facult 
juzgar, pensar o las habilidades motoras, por lo que los pacientes deben tener precauciSn al manejar maquinaria peligrosa, incluyendo autom6viles, debiendo ser advertidos de tal circunstancia 
Reacciones adversas. Las reacciones adversas se enumeran a continuaciSn por Srganos y sistemas de acuerdo con las categorlas de frecuencia siguientes: Frecuentes: > 1 % Poco frecuentes: > 
y < 1 % Raras: 2 0,01 % y < 0,1 % Muy raras: < 0,01 %. Generales Frecuentes: Astenia, fatiga. Poco frecuentes: Reacci6n de fotosensibilidad. Muy raras: Anafilaxis. Sistema Cardiovascular Frecus 
Hipertensi6n, vasodilataciSn. Poco frecuentes: HipotensiSn, hipotensiSn postural, sincope, taquicardia. Muy raras: Prolongaci6n del intervalo QT, fibrilaciSn ventricular, taquicardia ventricular (incluj 
torsade de pointes). Sistema Digestivo Frecuentes: DisminuciSn del apetito, estrenimiento, nauseas, v6mitos. Poco frecuentes: Bruxismo. Sistema HematolSgico/Linfatico Poco frecuentes: Equir 
sangrado de mucosas. Raras: Sangrados prolongados, trombocitopenia. Muy raras: Discrasias sangufneas (incluyendo agranulocitosis, anemia aplastica, neutropenia y pancitopenia). Sis 
MetabSlico/Nutricional Frecuentes: Hipercolesterolemia (especialmente tras la administraciSn prolongada y a dosis elevadas), perdida de peso. Poco frecuentes: Trastornos de la funciSn hep 
hiponatremia, aumento de peso. Raras: Hepatitis, slndrome de secreciSn inapropiada de hormona antidiuretica (SIADH). Sistema Nervioso Frecuentes: Suenos anormales, disminuci6n de la li 
mareos, sequedad de boca, hipertonla, insomnio, nerviosismo, parestesia, sedacion, temblor. Poco frecuentes: Apatla, alucinaciones, mioclonla. Raras: Convulsiones, mania, slndrome neurole 
maligno, slndrome serotoninergico. Muy raras: AgitaciSn, delirio. Sistema Respiratorio Frecuentes: Bostezos. Muy raras: Eosinofilia pulmonar. Piel y anejos Frecuentes: SudoraciSn. Poco frecue 
Rash, alopecia. Muy raras: Eritema multiforme, slndrome de Stevens-Johnson. Organos sensoriales Frecuentes: Anomalias en la acomodaciSn, midriasis, trastornos visuales. Poco frecuentes: Percei 
alterada del gusto. Sistema Urogenital Frecuentes: Eyaculaci6n/orgasmo anormales (varones), anorgasmia, disfunciSn erectil, afectaciSn de la micci6n (en su mayoria retenciSn). Poco frecue 
Orgasmo anormal (mujeres), menorragia, retenciSn urinaria. Con medicamentos inhibidores de la recaptaciSn de serotonina se han descrito raramente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecotei 
sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutaneos o de mucosas, ver secciSn 4.4). La interrupciSn del tratamiento puede dar lugar a la apariciSn de reacciones de retirada y por ello se recomi 
disminuir gradualmente la dosis de venlafaxina y monitorizar al paciente. Se han comunicado las siguientes reacciones tras la interrupcidn brusca, la reducciSn de dosis o retirada del tratami 
hipomania, ansiedad, agitacidn, nerviosismo, confusiSn, insomnio u otros trastornos del sueho, fatiga, somnolencia, parestesia, mareos, vertigo, dolor de cabeza, sudoraci6n, sequedad de 1 
anorexia, diarrea, nauseas y vSmitos. La mayoria de las reacciones de retirada son moderadas y se resuelven sin necesidad de tratamiento. Aunque pueden aparecer reacciones de retirada al intern 
el tratamiento, los datos clinicos y predinicos disponibles no sugieren que venlafaxina origine dependencia. 4.9. Sobredosis. En la experiencia post-comercializaci6n, se comunicaron casi 
sobredosis de venlafaxina en su mayoria en combinaciSn con otros farmacos y/o alcohol. Se han observado alteraciones electrocardiograficas (prolongacibn del intervalo QT, bloqueo de r 
prolongaciSn del QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicardia, hipotensiSn, alteraciSn del nivel de consciencia (oscilando desde la somnolencia al coma), convulsiones y muerte. Tratami 
de la sobredosificacidn Se recomienda el uso de medidas de soporte general y sintomaticas; se deben monitorizar el ritmo cardlaco y los signos vitales. No se recomienda la inducciSn de la er 
cuando exista riesgo de aspiracidn. El lavado gastrico puede estar indicado si se realiza inmediatamente despues de la ingestiSn o en pacientes sintomaticos. La administraciSn de carbSn acti 
puede limitar tambien la absorciSn del farmaco. La diuresis forzada, dialisis, hemoperfusiSn y transfusibn son de beneficio dudoso. No se conocen antidotos especlficos para venlafaxina. 6. D/ 
FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes. Celulosa microcristalina Etilcelulosa Hidroxipropilmetilcelulosa Componentes de la capsula: Sxido de hierro rojo (E-172), 6xido de hierro amarill 
172), didxidode titanio (E-171), gelatina y tinta (este ultimo s6lo en Dobupal Retard 150 mg Capsulas). 6.2. Incompatibilidades. No aplicable 6.3. Periodo de validez. 2 afios 6.4. Precaucii 
especiales de conservation. Afmacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Las capsulas van envasadas en blisters de PVC-ACLAR/Alumin 
contenido de los envases es: DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas: Blisters de 30 capsulas DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Blisters de 30 capsulas 6.6. Instrucciones de uso/manipulacion 
capsulas de DOBUPAL Retard deben ingerirse durante las comidas cpn un poco de liquido. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. Gei 
Mitre, 151 08022 - BARCELONA 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas: 62.420 DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: 62.421 9. FE 
DE LA PRIMERA AUTORIZACI6N DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas: 22 de Abril de 1999 DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: 22 de abril de 1999 10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: tv: 
de 2003 Mod. F.T.08.1 (04/03/03). 11.Presentation y PVP: DOBUPAL Retard 75 mg 30 capsulas; 41,37€ PVP IVA4%. DOBUPAL Retard 150 mg 30 capsulas: 68,10€ PVP IVA4%. Con receta me 
Financiado por el Sistema Nacional de Salud con aportaciSn reducida. 12. TEXTO ELABORACION MATERIAL: Junio 2004. 
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