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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. VANDRAL® Retard 75 mg cépsulas de liberacidn prolongada. VANDRAL® Retard 150 mg capsulas de iberacion
priongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, VANDRAL® Retard 75 mg cépsulas de fiberacion prolongada: Venlafaxina (D.C.1) hidro~
conro, 75 g, VANDRAL? Retard 150 mg cépsulas de fiberacidn prolongada: Verlafaxina (D.C.1) hidrocloruro, 150 mg. Lista de excipientes, ver apartado
£.1. 3, FORMA FARMAGEUTICA, Capsuas d liberacion prolongada. Son cépsulas de gelatina dura que contienen esferoides blancos o blanguecinos de
apraximadamente 1 mm de didmetro. Las capsulas de VANDRAL® Retard 75 mg son de cuerpo y tapa de color melocotdn, opacos, con impresidn rofa, Las
cépsuas de VANDRAL' Refard 150 g s0n de cuerpo y tapa alargados de color naranja 05curo, 0pacas, con impresidn blanca, 4, DATOS CLINICOS. 4.1,
Indicaciones terapéuticas. Tatamiento de la depresicn. Prevencion de las recaidas del episodio depresivo y recurrencias de uevos episodios. Trastomo de
ansiedad generalizada. Tratamiento del rastomo de ansiedad social. 4.2, Posologta y forma de administraci6n, Dosificacidn habitual: La dosis habitual re-
comendada es de 75 mq l dia, administrados en una sola dosis por via oral. §, tras dos semanas de tratamisnto, no se obtiene fa mejoria clinica esperada,
Iz dosis puade incrementarse & 150 mg l dis, administrados en una sola dosis. Si se precisara, la doss puede aumentarse hasta un méximo de 225 mg o
dia. Los incrementos de dosis deberdn efectuarse a intervalos de aproximadaments 2 semanas o més, pero no infeviores 4 dias. Prevencién de receidasie-
gumencias de fa depvesion: Nomalmente as dosis para la prevencidn de recaidas y recumencias e 'a depresion son similares @ la utiizadas durante el ra-
tamirio inifal. Los pacientes deberian ser reevaluzdos para valorar ¢l beneficio de la terapia a largo plazo. Forma de administracidn: S recomienda inge-
1i VANDRAL® Retard durante las comidas con un poco de liquido. La c4psula debe ingerirse entera. No divid, aplastar, masticar o disolver la cdpsula en
e, VANDRAL® Retard debe administarse una vez l dia, aproximadamente a la misma hora de la mafiana o de la tarde. Los pacientes efectos de depre-
sidn que se encuentren actuzimente en tratamiento con Venlafaxina (en comprimido de liberacidn inediata) a dosis terapéuticas pueden cambiarse &
VANDRAL® Retard a la dosis equivalente més préxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el gjuste de a dosis. Pacientes con in-
suficlencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir dosis de VANDRAL® Retard menores de las habituales. La dosis diaria de Venlafaxina
debe reducirse en entre un 25%-50%, en los pacientes cuyo indice de fitracion glomenular (IFG) esté comprendido entre 10 y 70 mimin, La doss diaria de
Venlataxina debe reducirse en un 50% en pacientes sometidos a hemodialisis, No debe administrarse Venlafaxina hasta que la sesidn de hemodidlisis haya
teminado. Pacientes con insuficiencfa hepatica: En los pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada debe reducirse la dosis total diaria un
50%. En pacientes con cuadros graves de disfuncion hepatica, pueden ser necesarias reducciones de mas del 50%. Pacientes de edad avanzada: No se
roormienda e ajuste d fa dosis icamente por razones de edad., Sin embargo, al gual que con otros antdepresivos, deberd adwinishrarse con precaucion,
especialmente en los aumentos de dosis. Pacientes peditricos: No se ha establecido la eficacia del firmaco en pacientes de edades inferiores a 18 afios y
ks datos de los ensayos clinicos sugieren un aumento del riesgo de ideacidn suicida e intento de suicidio, por lo que Venlafaxina no debe utlizarse en pe-
cerles menores de 18 afios (ver apartado 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo). Tratamianto de mantenimiento/continuacidn/prolon-
gade: Se deberd reevaluar periédicaments la utiidad el tratamisnto a fargo plazo con VANDRAL® Retard. Se acepta de manera general que los episodios
gudos de depresidn grave requieren varios meses, 0 adn més, de tratamiento farmacoldgico mantenido. Los pacientes con trastomo de ansiedad generali-
a0 frastomo de ansiedad social sufren frecuentemente ta enfermedad durante varios afios y requieren tratamiento a fargo plazo, Vandral* ha mostrado ser
caz en ¢ tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en 2 depresidn y hasta 8 meses en el trastoro de ansiedad eneralizada y trastomo de ansiedad so-
&), Sinfomas de retirada observados durante ef tratamiento con ISRS: Debe evitarse la suspensicn brusca del tratamiento. Cuando s¢ suspende el ra-
tamignto con Venlafaxing, la dosts debe reducirse paulatinamente urante un periodo de, al menos, una o dos semanas, con objeto de disminir el riesgo de
e aparezcan reacciones de retirada (ver apartado 4.4. y apartado 4.8, En el caso de que aparezcan sintomas que ¢l paciente no pueda tolerar despuds de
ea disminucion de dosis o durante la etirada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita previamente, Posteriormente, o
médico puede continuar disminuyendo la dosis de forma més gradual. En las pruebas ciinicas reafizadas con capsulas de VANDRAL® Retard, ef periodo de
duecin se obtuvo disminuyendo ta dosis diaria 75 mg a intervalos de 1 semana. 4.3, Contraindicaciones. VANDRAL® Retard (Veniafaxing) estd contraindi-
o en pacientes con hipersensibiidad conocida al fAmaco o a alguno de los excipientes. No admiristar durante a factancia. No administrar concomtan-
femente oon inhibidores da la monoaminoxidasa (MAQ). B tratamiento con Venlafaxina no debe iniciarse como minimo, hasta pasados 14 dias desde lainte-
egpein del tratamiento con IMAO; este intervalo poda ser menor en el caso de IMAO reversibles (ver informacion de prescripeidn del IMAQ reversible), Ven-
Iefaxina debe interrumpirse, como minimo, 7 dias antes de iniciar ef tratamiento con cualquier IMAC. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de
empleo. Uso en rifios y adolescentes menores de 18 afos: VANDRAL® Retard no deberd uffizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
s, Los comportamientos suicidas intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostiidad (predominantemente agresion, comportamiento de confronta-
tn e itacion) fueron constatados con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquelos tratados
con placebo. Si se adoptase o obstante la decisidn, sobre fa base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, deberd supervisarse cuidadosamente
el paciente la aparicin de sintomas de suicidio. Ademés, carecemos de datos sobre a seguridad a largo plazo en nifios y adolescantes por lo que se re-
e al crecimiento, fa madurez y e desarrolio cognitivo y conductual. No se ha evaluado el uso de Ven'afaxina en pacientes con un historia reciente de infar-
ode miocardio o cardiopatia inestable. Por ello, deberd evitarse su uso en estos pacientes. Se recomienda controlar periddicamente la presion arterial en
Tasientes tratados con Venlafaxina, dado que puede aumentar la presion arterial de forma dosis-dependiente (ver apartado 5.1, Propiedades famacodinami-
tas). Durante el periode postcomercializacion, se han comunicado casos de tensidn arterial elevada que han requerido tratamiento inmediato. Debe contro-
larse 1 hipertension preexistente antes del tratamiento con Venlafaxina. Venlafaxina puede aumentar fa frecuencia cardiaca, especiamente cuando se admi-
tistra a dosis elevadas, por lo que se deberd tener precaucion en aquellos pacientes cuyas condiciones pueden verse comprometidas por aumentos en la
Fecuencia cardiaca. Pueden aparecer convulsienes en el tratamiento con Venlafaxina y deberd administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes
de convulsiones. No obstante, en fos estudios previos a a comercializacion no se produjeron convulsiones durante la utizacion de VANDRAL® Retard (Venla-
farn) en el ratamiento de [a depresion, trastomo de ansiedad generalizada o trastomo de ansiedad social. Dado que Venlafaxina puede produci midlasis,
serecomienda viglar estrechaments a los pacientes con presion intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de dngulo cerado.
Aliqual que con otros antidepresivas, se deberd usar Venlafaxina con precaucion en pacientes con antacedentss o antecedentes familiares de trastomo bi-
polr, debido a que pueden aparecer cuadros de manfa o hipomanfa durante el ratamiento. No obstante, no hubo casos de tmania o hipomania en los estu-
dios que utfizaron VANDRAL® Retard (Venlafaing) en el Trastomo de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento con Venlafaxina, puede aparecer hipona-
remia o sindrome de Secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH), normalmente en pacientes con depleccin de volumen o deshidratados, in-
disyendo ancianos y pacientes en tratamiento con diuréticos. Pueden producirse episodios de agresfvidad en una pequefia proporcién de pacientes que han
recbido un tratamiento anfidepresivo, incluyendo el ratamiento con Venlafaxing, a reducein o la discontinuidad en fa dosis. Al igual que con otros anfids-
presivos, la Venlafaxing debe administrarse cuidadosamente en aquellos pacientes con historiales de agresion. Suicidiofpensamientos suicidas: La depresion
86 asocia con un riesgo incrementado de pensamientos suicidas, autoagresin y suicidio. Este riesgo persiste hasta que se alcanza una mejoria significativa,
Dado que dicha mejoria pueds no alcanzarse durante las primeras semanas o mas de ratamiento, los pacientes deben ser estrechamente viglados durante
ese periodo. La experiencia clinica indica que el riesgo de autoagresion es méximo al inicio del proceso depresivo y que puede aumentar de nuevo cuando
tomienza a mejorar el cuadro cliico. Ademds los antidepresivos pueden, raramente, incrementar el resgo de pensamientos suicidas y autoagresion. Debe
ealzarse un estrecho sequimiento de los pacientes tratados con Venlafaxina en relacion a un empeoramiento clinico o ideacion suicida, especiaimente l ni-
var la terapia o siempre que haya un cambio en fa dosificacion. Los pacientes con antecedentes de comportamiento suicida y aquellos que presentan un
rado significativo de ideacidn suicida previo &l nicio deltratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intento de suicidio durante el mis-
0, por lo que deben ser cuidadosamente vighados. Este riesgo de comportamiento suicida puede ser mayor entre los pacientes jovenes. La Venlafaxina
también se preseribe en otros trastornos psiguidtricos qus, en ocasiones, pueden acompaliar a 1a depresin, En estos pacientes, deben tomarse as mismas
precauciones que las descritas para los pacientes con depresion mayor. Los pacientes y sus cuidadores dsben ser alertados sobre la necesidad de viglar la
aparicion de comportamierios suicidas y se les debe prestar atencién médica inmediata en ef caso de que se presenten estos sitomas. Dado ef iesgo de
sobredosis (ver apartado 4.8, Reacciones adversas). Los férmacos que infiben la recaptacién de serotonina pueden dar lugar a anomalias de la agregacion
aguetaria. e han descrito algunos casos de hemomagias de diferente localizacion con inhisidores selectivos de Ta recaptacion de serotonina. Este hecho
debe tenerse en cuenta especiaimente en aquelos pacientes que, ademés estén recibiendo anticoaguiantes, medicamentos que afecten Ia funcion plaqueta-
fia o, antpsicdticos afipicos y fenotiazinas, antidepresivos tricicicos, dcido acetisaficico, ticlopidina, clopidogrel, antinflamatorios no esteroideos) o que
pedanincrementar el riesgo de hemorragia. Al igual que ocurme con otros inhikidores de la recaptacién de serotonina, asimismo deberd tenerse especial
precaucion con los pacientes que presenten trastomos hemorragicos o predisposicion a los mismos, Venlafaxina no esté indicada como agente adelgazante
i en monoterapia ni en combinacién con olros productos ya que en esta indicacion no s ha demostrado st seguridad y eficacia. Sintomas de retirada ob-
senvados durante el ratamiento con ISRS: Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente sila sus-
pensié df tratamiento se reafiza de forma brusca (ver apartado 4.8] En los ensayos clinicos fas reacciones adversas observadas durante la suspensidn del
ratamiento s¢ presentaron en aproximadamente el 31% de los pacientes ratados con Venlafaxina y en el 17% de los pacientes que utilizaron placebo. Bl
fesgo de reacciones de refirada depende de varios factores entre los que se encueniran la duracion del tratamiento, la dosis utiizada y el rtmo de1a reduc-
ién de dogis. Los sintomas de retirada comunicados con mayor frecuencia son mareos, alteraciones sensoriales incluyendo parestesias), ateraciones del
suefo fncluyendo insomnio y pesadilas), agitacion o ansiedad, nduseas ylo vomitos, temblor y cefalea. Generalments estos sintomas son leves o modera-
dss, sh embargo en algunos pacientes pueden ser graves. Estos sitomas suelen presentarse durante fos primeros dias de discontinuacién def tratamiento;
s embargo en raras ocasiones Se han comunicado casos de pacientes en los que han aparecido estos sintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida.
Nomalmente estos sntomas son autolimitados y Se resuetven en dos semanas, aunque en alguncs pacientes su duracidn se puede prolongar. Por o tanto,
e partante tener en cuenta que cuando se suspende el ratamiento con Venlafaina debe reducirse gradualmente a dosis durante un periodo de varias se-
manas 0 ncluso meses de acuerdo con as necesidades de cada paciente (ver “Reacciones de retirada observadas durante fa refirada de 1SRS” en el aparta-
do 4.2}, e deberdn monitorizarfos niveles de colesterol durante el ratamiento a fargo plazo ya que en los ensayos clinicos Se han cbservado slevaciones en
los iveles séricos de colestevol en un 5% de los pacientes en ratamiento con Venlafaxina durante al menas 3 meses. Acatisiafagitacion psicomotora: El uso
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das de dificutad para sentarse 0 permanecer en reposo. Su aparicion es mas probable durante fas primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en los
que aparece esta sintomatologfa, puede ser perjudicial aumentar la dosis y puede ser necesario valorar el us de Venlafaxina. VANDRAL® Retard es una for-
mutacion de Iiberacidn sostenida gracias a que contiene esferoides que hacen posible la beracin del fmaco de forma fenta en el aparato digestivo. Estos
esferoides poseen na parte insoluble que es eliminada por las heces, siendo en ocasiones visibles en las mismas. 4.5, Interacciones con otros medica-
mentos y otras formas de interaccion. Inhibidores de fa monoaminoxidasa (IMAO): Se han notficado reacciones adversas en pacientes que habian inte-
mumpido el tratamiento con un IMAC y seguidaments habian comenzado tratamiento con Venlafaxina, 0 que interrumpieron e tratamiento con Venlafaxina y
sequidamente empezaron tratamiento con IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, miaclonia, sudoracién, nauseas, vamitos, sofocos, vértigo, hiperteria
con cuadros semejantes al sindrome neuroléptico maligno, convulsiones y muerte. Farmacos con acfividad sobre ef sistema serotoninérgico: Baséndose
en ¢l mecanismo de accion conocido de a Venlafaxina y su potencial de desencadenar un sindrome serotoninérgico, se recomienda precaucion cuando se
administre Ventafaxina en combinacion con famacos que puedan afectar los sistemas de neurotransimiscres Serotoninérgicos tales comolos triptanes, inhibi-
dores selectivos de a recaptacion de serctonina (SRS), o o, Indinavir; Un estudio fartiacocinético realizado con indinavir ha mostrado una disminucién del
28% en el AUC y del 36% en la C., pra indinavir. Indinavir no afectd la farmacocinética de Venlafaxina y O-desmetivenlafaine. Se desconoce a relevancia
clinica de esta interaccion, Warfarina: Venlafaxina puede potenciar el efecto anticoaguiante de warfarina, Etanol: Aligual que con todos los fémacos que
actdan sobre el SNC, se deberd advertiral paciente que evite el consumo de alcohol durante el ratamiento con Venlafaxina. Haloperidof: Un estudio farma-
cocinéfico realizado con haloperidol mostrd un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para este #amace, un incremento del 70% en ol AUC, unin-
cremento del 88% enla C.,, pero no afectd a la semivida del mismo. Esto deber ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y Venlafaxina de
forma concomitante ya que serd necesario disminui fa dosis de haloperidol. Cimetidina: Cimetidina ha mostrado inhibi ef efecto de primer paso hepatico de
Venlafaina. Es esperable que la actividad famacaldgica de Venlafaxina se vea igeramente incrementada en (2 mayoria de los pacientes. En ancianos y en
pacientes con disfuncion hepética esta interaccion puede ser més pronunciada. Imipramina: Venlafaxina no alterd as famnacocingticas de imipramina 6 2-hi-
droxi-imipramina. Sin embargo increments el AUC, .,y G.,, de desipramina alrededor de un 35%. EI AUC para 2-fidraxi-imipramina duplcd su valor de 25
4,5, Imipramina no alterd las famacocingticas de Venlafaxina ni de O-desmetiivenlafaxina, Esto deber tenerse en cuenta en pacientes ratados con imipra-
mina y Venlafaxina de forma concomitante. Ketoconazol; Un estudio farmacocinético realizado con ketoconazol con metabolizadores rapidos (MR) y mefa-
bolizadores lentos (ML) del CYP2DB dio como resultado concentraciones plasmaticas de Venlafaxina y ODV mayores, en la mayorfa de los sujetos & los que
8¢ les administrd sequidamente Ketoconazol. La G, de Venlafaxina aumentd un 26% en sujetos MR y un 48% en sujetos ML. Los valores de [2 C,,, para
0DV aumentaron un 14% y un 28% en suetos MRy sujetos ML, respectivamente. E1 AUC de Venlafaxina aument un 219% en sujetos MRy un 70% en suje-
tos ML. Los valores de AUC para ODV se incrementaron un 23% y un 141% en sujetos MR y ML, vespectivamente. Metoprolof: La administracidn concomi-
tante de Venlafaxina (50 mg cada 8 horas durante 5 dias) y metoprolol (100 mg cada 24 horas durante 5 dias) levada a cabo en un estudlio de interaccion far-
macocinética de ambas moléculas en voluntarios sanos dio Jugar & un incremento de, aproximadamente, un 30%-40% de las concentraciones plasméticas
de metoprolal sin que se alterasen as concentraciones plasméticas de su metabolfto activo, a-hidroximetoprolal, Se desconace fa relevancia clinica de este
hecho. El metoprolol no alterd el perfl farmacocinético de la Venlafaxina o de su metabolito activo, O-desmetiivenlafaxina. Risperidona: Venlafaxing ncre-
mentd el AUC de risperidona en un 32% pero no alterd significativamente ¢! perfilfarmacacingtico de la cantidad total de principio activo (suma de risperido-
namés 3-hidroxirisperidonal. Se desconoce la refevancia clinica de esta interaccin. Diazepam: Diazepam no parece afectar la famacocingtica tanto de
Venlafaxina como de O-desmetiivenlafaxing, Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinética o la famacodinamia de diazepam. Litior Las famacocing-
ticas de Venlafaxina y O-desmetivenlafaxina no se ven afectadas con 1a administracion concomitante de liio, Venlafaxina a su vez no tiene efectos sobre fla
famacocinética del fto {ver también el apartado Férmacos con actividad sobre el sistema serotoninérgico). Férmacos con efevada unidin a profeinas plas-
méticas: Venlafaxina no s¢ une en elevada proporcidn  proteinas plasméticas {27%); por ello,no es esperable que la administracidn de Venlafaxina a pa-
clentes en fratamiento con férmacos de elevada unidn a proteinas plasméticas provoque un aumento de fa concentracion fbre e estos farmacos Inhibido-
res o inductores de los enzimas hepdticos: La induccién o inhibicion en los sistemas enziméticos hepéticos puede afectar el metabolismo y la farmacoci-
nética de VANDRAL® Retard (Venlafaxing). Cuando se adrministra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor d los enzimas hepéticos, es convenlente
reduci ta dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptafano: La administracion concomitante de VANDRAL® Retard (Venlafaxina) y tiptGfano podria inducir
una mayor incidencia de efectos secundarios relacionados con fa 5-HT, No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con riptéfano en
pacientes deprimidos. Farmacos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450; Los estudios indican que Venlafaxina es un inhibidor relativa-
mente débil de CYP2D6. Venlafaxina no inhibio CYP3A4, CYP1A2, y CYP2C9 in viro. Tampoco se han hallado interacciones in vivo con los siguientes férma-
cos: alprazolam (CYP3AY), cafeina (CYP1A2), carbamazepina (CYP3AY), y diazepam (CYP3Ad y CYP2C19) y tolbutamida (CYP2C9). Embarazo y lactancia,
Uso durants ef embarazo: No se ha establecide la sequridad de empleo de Venlafaxing durante ef embarazo. Venlafaxina debe administrarse a mujeres em-
barazadas s6lo si ¢l beneficio potencial supera al posible riesgo, Si se usa Venlafaxina durante el embarazo o poco antes del parto, pueden aparecer reactio-
nes de retirada en el recién nacido. Los neonatos expuestos a Venlafaxina después del tercer trimestre desarrollaron complicaciones que requirieron ayuda
respiratoria 0 una hospitalizacion prolongada. Uso durante fa factancia: Venlafaxina y O-desmetiivenlafaxina se excretan en leche humana; por ello estd
contraindicada su administracion durante la factancia. Fertlidad: En estudios de reproduccitn llevados a cabo en animales con ¢ metabolito mayoritario de
Venlafaxina se observd una disminucion de a fertlidad. Se desconace la relevancia de este hallazgo en humanos {ver apartada 5.3). 4.7, Efectos sobre la
capacidad para conducir y utifizar maquinas: Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL® Retard (Venlafaxing) no afecta fa actividad
psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento compleje, los famacos psicoactivas pueden deteriorar la facultad de Juzgar, pensar olas habiidades moto-
ras, por lo que los pacientes deben tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, incluyendo auteméviles, debiendo ser adverfidos de tal circunstancia.
438, Reacciones adversas: Las reacciones adversas Se enumeran a confinuacion por drganos y sistemas de acuerdo con fas categorias de frecuencia si-
guientes: Frecuentes: > 1%; Poco frecuentes: » 0,1% y < 1%; Raras: » 0,01% y < 0,1%; Muy raras: <0,01%. Generates; Frecuentes: Astenia, fatiga. Poco
frecuentes: Reaccidn de fotosensibiidad. Muy raras: Anafilaxis, Sistema Cardiovascular: Frecuentes: Hipertension, vasodlatacion {principamente sofocas).
Poco frecuentes: Hipotensin, hipotensidn postural, sincope, taquicardia, Muy raras: Prolongacion del intervalo QT, fibrilacién ventricular, taquicardia ventri-
cular {incluyendo torsade de pointes). Sistema Digestivo; Frecuentes: Disminucin del apefito, estrefimiento, nauseas, vémites. Poco frecuentes: Bruxismo,
diarea. Muy raras: Pancreatits. Sistema Hematofdgico/finfético: Poco frecuentes: Equimoss, sangrado de mucosas. Ravas: Sangrados prolongados, trombo-
chtopenia. Muy raras: Discrasias sanguineas incluyendo agranulocitosis, anemia apléstica, neutropenia y pancitopenia). Sistema Metebdlico/Nutrcional Fre-
cuentes: Hipercolesterolemia (especialmente tras la administracion prolongada y a dosis elevadas), pérdida de peso. Poco frecuentes: Alteraciones deas
pruebas de funcionafidad hepatica, hiponairemia, aumento de peso. Raras: Hepafits, sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH).
Muy raras: Aumento de prolactina. Sistema musculoesquelético: Muy raras: Rabdomidiisis, Sistema Nervioso: Frecuentes: Ateracion del susfio, disminucion
de la ibido, mareos, sequedad de boca, hipertonia, insomnio, nenviosisma, parestesta, sedacion, temblor. Poco frecuentes: Apatfa, alucinaciones, miocloniz,
agitacién. Raras: Acatisia, convulsiones, mana, sindrome neuroléptico mafigno, sindrome seratoninérgico. Muy raras: Deliro, reacciones extrapiramidales n-
cluyendo distonfa y discinesia), discinesia terdia. Sistema Respiratorio: Frecuentes: Bostezos. Muy raras: Eosinofiia pulmonar. Piely anejos: Frecuentes: Sud-
oracion fncluyendo sudores nocturnas), Poco frecuentes: Rash {snupci6n cutdnea), alopecia. Muy raras; Eritema mutiforme, shdrome de Stevens-Johinsen,
prurito, utcaria, Crganas sensoriates: Fracuentes: Anomalias en la acomodacion, midiasTs, trastomos visuales. Poco frecuentes: Percepcion alterada def
gusto, acufenos, Muy raras: Glaucoma de &ngulo cemado. Sistema urogenttal Frecuentes: Eyaculacion/orgasmo anormales (varones), anorgasmia, disfuncién
erécl, afectacion de la miccin (en su mayoria retencidn). Poco frecuentes: Orgasmo anormal (mujeres), menarragia, retencidn urinaria, El perl de reaccio-
nes adversas en pacientes ancianos es similar al que se presenta en pacientes adultos. Con medicamentos inhibidores de la recaptacién de serotonina se
han descrito raramente hemorragias ({equimosis, hemonagies ginecoldgicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cuténeos o de mucosas, ver aparta-
do4.4]. Sintomas de refirada observados durante fa suspension del tratamiento con ISRS: La retirada de Venlafaxina (particutarente sf se reafiza de forma
brusca) se asocia frecuentemente con |2 aparicion de sinfomas de refirada. Los sinfomas de refirada comunicados con mayor frecuencia son mareos, altera-
ciones sensorales (ncluyendo parestesias), ateraciones del suefio (ncluyendo insomnio y pesadilas), agitacidn o ansiedad, néuseas /o vomitos, temblor y
cefalea (Ver apartado 4.2, y apartado 4.4, Aunque pueden aparecer reacciones de retrada f intermumplr el tratamiente, los datos clinicos y preclinicos dis-
ponibles no sugieren que Venlafaxina arigine dependencia o tolerancia. 4.9 Sobredosis: En la experiencia post-comerclalizacion, se comunicaron casos de
sobredosis de Venlafaxina en su mayoria en combinacion con otros firmacos y/o alcohol. Se han observado afieraciones electrocardiogréficas (prolongacion
delintervalo QF, blogueo de rama, prolongacion de! QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicardia, hipotensidn, vértigo, alteracion del nivel de conciencia
{oscilando desde la somnolencia al coma, convulsiones y muerte. Tratamiento de fa sobredosis: Se recomienda ef uso de medidas de soporte general y
sintomaticas; se deben monitorizar el ritmo cardiaco y los signos vitales. No se recomienda la induccidn de fa emésis cuando exista riesgo de aspiracidn, £l
lavado gastrico puede estar indicado si s¢ reafiza inmediatamente después de la ingestion o en pacientes sintomaticos. La administracion de carbén activado
pueds fimitar también fa abscrcin del fmaco. La diuresis forzada, didfsis, hemoperfusion y transfision son d bengficio dudoso. No s¢ conocen anfidotos
especiicos para Venlafaxina, 5 DATOS FARMACEUTICOS. 5.1, Lista de excipientes: Celuosa. Etlcelulosa. Hidroxipropiimeticelulosa, Companentes de fa
cépsula: Rojo Gxido de hiaro (E-172), Amarilo Sxido de hiemo (E-172), Diéwido de tanio (E-171), Gelatinay Tinta. 5.2, Incompatinilidades. No aplicable. 5.3,
Periodo de validez. 3 afios. 5.4, Precauciones especiales de conservacion, Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 5.5, Naturaleza y conteni-
do del recipiente, Las capsulas van envasadas en biisters de PVC/Aluminio. Ef contenido de los envases es: VANDRAL® Retard 75 mg capsulas de fberacion
profongada: Blisters de 14y 30 cépsulas, VANDRAL' Retard 150 mg cépsulas de fiberacin prolongada: Bistes de 14y 30 cépsulas. Posible comerciiza-
citin solaments de algunos tamafios de envases. 5.6, Precauciones especiales de eliminacidn. No apicable. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION. Wyeth Famma, S.A, San Sebastién de fos Reyes (Madrie. 7. NUMERQ(S) OE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, VANDRAL®
Retard 75 mg CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA, NP Registo: 62401, VANDRAL* Retard 150 mg CAPSULAS DE LIBEHACIQN PROLONGADA. N
Registro: 62.402. 8, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. VANDRAL® Retard 75 mg CAPSULAS DE LIBERA-
CION PROLONGADA, 22 de Abrl de 1999, VANDRAL® Retard 150 mg CAPSLILAS DE IBERACION PROLONGADA. 22 de Abr de 1999. 8, PRESENTACION
¥ PRECIO: Vandral Rtard 75 mg PVL: 24,34 €. PVP35,54 € PVPiva:38,00 € Vandral Retard 150 mg PUL: 3950 €. PVP.59.44 € PVPiva: 61,82 € 10.CON-
DICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica.Aportacidn reducida. 11, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO, Junio de 2006.
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1. Kissling W, Direct transition to long-acting risperidone-analysis of long-term efficacy. J Psychopharmacol 2005; 19 {5), Supplement 1: 15-21.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA® 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA® 37,5 mg, polvo y disolvente para suspensin inyectable. RISPERDAL CONSTA® 50 mg, polvo y disolvente para
suspensin inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, RISPERDAL CONSTA® 25 mg:. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg, RISPERDAL CONSTA® 37.5 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....37,5 mg. RISPERDAL CON-
STA® 50 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....50 mg. Ver excipientes en apartado 5.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para suspension inyectable, Vial con polvo. Polvo suetto de color blanco a blancuecino. Jeringa precar-
goda con el alsolvente para la reconstitucion. Solucin acuosa trasparente € incolora. 4. DATOS CLINICOS. 4.1; Indicaciones ferapéuticas, RISPERDAL CONSTA® esta indicado pard el tratamiento de mantenimiento dé Ja esquizofienia én pacientes
préviamanta estabiizados conun anfipsicafica pofvia araly 4.2. Posologia y forma de adminishacidn, & fatamiente con RSPERDAL CONSTA® deberd iniciarse por un médico con experiencia en el manejo da pacientes esquizofiénicos. Adufos.
La dosis recomendada es de 25 mg cada dos semanas por vic inframuscular. Debido a las caracteristicas farmacocinéticas del RISPERDAL CONSTA?, es necesario Que durante fos tres primeras semanas de tratamiento fos pacientes reciban
ademés fisperidona via oral, con el fin de mantener concentraciones ferapéutices del farmaco. B cambio de fa formulacion orol a RISPERDAL CONSTA® delbe acompanarse de un seguimiento ciinico esfrecho de os pacientes, que permitaiden-
fificar lr dosis de RISPERDAL CONSTA® més apropiada para cada paciente. Incremento de fa dosis. No debe incrementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA® hasta que no hayan transcurrido, como minimo, cuatro semanas desde el juste ante-
rior. Lar dlosis puede aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacion de beracion prolongada, no cabe esperar que e efecto de cada gjuste de dosis se produzca antes de gue transcuran 3 sem-
anas de fratariento. La dosis méxima de RISPERDAL CONSTA® no debe sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Ancianos. La dosis recomendada es la misma qus en aduitos, es deci, 25 mg por via inframusculor cada dos semanas. Sin embar-
go. y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA® en ancianos es fimitada, debe ufilzarse con precaucion en este grupo de pacientes, no slendo indicado su uso en pacientes diagnosticados de demencia (ver seccion 4.3, y 44).
Insuficiencic hepdtica y rendl. La eficacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdtica y/o renal, por fo que debe admiristrarse con precaucion por frofarse de una formulacion de iberacion
prolongada. RISPERDAL CONSTA® slo deberd administiarse a pacientes con insuficiencia renal 0 hepdtica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg of dic. En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA® de
25 mg cada dos semanas que deberé administrarse con precaucion. Niftos. RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en nifios y adolescentes mencres de 18 afios. Forma de adminisracion. RISPERDAL CONSTA® se debe administrar, cada dos
semanas, mediante inyeccion intramuscular profunda ufilzando ko aguja de sequridad incluida en ef envass. Las inyecciones se deben altermar en ambos gliteos. RISPERDAL CONSTA® no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado
5.4, Instrucciones de uso y manipulacion). 4.3. Confraindicaciones. RISPERDAL CONSTA® est contraindicado en: - pacientes con hipersensibilidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. - pacientes con
demencia (ver seccion 44, Adverencias y precauciones especioles de empleo) - pacientes con enfermedad de Parkinson. 4.4. Adverlencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA® solomente deberd ufifzarse en pacientes
diagnosticados de esquizofrenia que estén previaments establizados con un anfipsicético por via oral. Debido a la actividad alfa-bloqueante de risperidona, se puede producir hipotension orfostdtica especiclmente durante ef periodo de ini
clo ds juste de la dosls. Se debe evaluar la relacién riesgo-beneficio de confinuar et fratamiento con RISPERDAL CONSTA® si se produce hipotension ortostéitica clinicamente relevante., Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con
enfermedad cardiovascular conocida (p. g, insuficiencia cardiaca, infarte de miocardio, frastormos de la conduccidn, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas @ prolongaciones
del Infervolo Q1. Los anfagonistos de los receptores de fa dopamina pueden inducir discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cera. Se ha comunicado que la apar-
cién de sintomas extrapiramidales es un factor de tiesgo del desarollo de discinesia tardia. Dado que el potencial de RISPERDAL®, para inductt sitomas extrapiramidales es mds bajo que el de los newrolépticos clésicas, el riesgo de inducks disck
nesia tardia estd también reducido en comparacin con estos dtimos. Sl aparecen signos y sinfomas de discinesia fardi, deberd considerarse fa necesidad de suspender el fratamiento con todos fos farmacos antipsicticos. En los pacientes
fatados con antipsicbficos se puede productt et lamado sindrome neuroléptico maligne, caracterzado por hipertermia, rigidez muscular, inestablidad outondmica, alferacién de Yo conciencia y niveles de CPK elevados. Si esto sucede, s
deben suspender todos los férmacos antipsicdticos, incluyendlo risperidona, y se enviard urgentemente ol paciente a un centro hospitalario. Debe recordarse que después de la Ultima administracion de RISPERDAL CONSTA®, se ditectan con-
centraciones plosmdticas de risperidona hasta un minimo de 4 semanas, En raras ocasiones se han notificado, durante el fratamiento con RISPERDAL®, casos de hiperglucemia o exacerbacién de una diabetes melitus preexistente. Se recormien-
da una mondtorizacion clinica adecuada en pacientes diobéticos y en pacientes con factares de fiesgo de desarollo de diabetes melitus (ver fambién el apartado 4.8. Reacciones adversas). En pacientes con demencia tratados con RISPERDAL
oral, se ha observado un aumento def riesgo de episodios isquémicos cerebrales, enfre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, cligunos de ellos de desenlace mortal. £ andlisis de seis estudlios confrolados con placebo realizados en
pacientes mayores de 65 afios de edod diagnosticados de demencio, musstion unaincidencia de acontecimientos adversos cerebrovascuiares de 3,3% (33/969) en el grupo fratado con fisperidona y de 1,2% (8/693) en &) grupo de pacientes
que recibieron placebo, Por tanto, risperidona friplica ¢l riesgo de episodios isquémicos cerebrales en esta poblacion (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a mortalidad por
cuolauier causa. Debido alas caracteristicas farmacocinéticas de RISPERDAL CONSTA®, su uso esta contraindicado en pacientes diagnosticades de demencia (ver seccidn 4.3. Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS-
TA® en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica, RISPERDAL CONSTA®
debe de administrarse con precaucidn en este grupo de pacientes, Como sucede con ofros antipsicdtices, risperidona disminuye el umbral convulsivo, Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA® se administra @ pacientes con epliep-
sia. Como sucede con olros antipsicdtices, io adminisiracion de RISPERDAL CONSTA® se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietético o fos pacientes fratados con este férmaco. 45. inferaccion con olros medicamentos
y ofras formas de interaccion. No se ha evaluado de forma sisterdtica el fiesgo de utiizar risperidona en combinacion con ofros farmacos. Dados los efectos pimarios de fisperidona en el SNC, se debe utiizar con cuidado en combinacion con
otros farmacos de accidn central, Risperidona puede antagonizar ef efecto de levodopa y otros agonistas de la dopaming. Se ha demostrado que la carbamazeping reduce las concentraciones plosmaticas de la fraccion activa de RISPERDAL
(fisperidona y su metabolifo activo 9-hidroxi-isperidona). Se pueden observar efectos similares con ofres inductores enzimdticos hepdticos como fenitoing, fifampicina y fenobarbital. Al suspender la administracion de carbamaceping u otros
inductores enzimdticos hepdticos, se debe reevaluar la dosis de fisperidona y, si es necesario, reducira. Fenotiacinas, antidepresivos friciclicos y aigunos betabloqueantes puedsn cumentar las concentraciones plasméticas de risperidona, pero
no fos de la fraccidn anfipsicdtica activa. La amitiiptiing no afecta ala farmacocinética de fisperidona o de la fraccién antipsictica activa, La cimetidina y ranitiding aumentan la biodisponibiiidad de risperidona, pero solo igeramente ka frac-
cion anfipsicética activa, Paroxeting, antidepresivo que inhibe la isoenzima 206 def CYP450, aumenta fa concentracion plasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraccion antipsicdtica activa en un 65%. Por tanto, cuando s¢ inicia o infer-
fumpe un ratamiento concomifante con paroxefing, el médico debe de djustar la dosis de RISPERDAL CONSTA®. Fluoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxeting sobre elisoenzima 2D6, por lo que €5 de esperar que ofecte el metab-
olismo de risperidona de forma similor. Cuando se administra risperidona con otros férmacos con elevada unién a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningln farmaco de las proteinas plasmdticas. Los aimentos no
afectan la absorcion de RISPERDAL®. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de cleohol. RISPERDAL® no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinética del fifio o valproato, 4.6, Embarazo y lactancia. Embarazo,
No se ha establacido la sequridad de fisperidona para su utilzacién durants el embaraze en humanos. Aungus en animales experimentales risperidona no demastrd toxicidad directa en la reprodiuccian, se observaron algunos efectos indirec:
tos mediados por la profactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos feratogenos de risperidona en ningln estudio. Por fo tanto, sélo se debe utiizar RISPERDAL CONSTA® durante el embarazo §i los beneficios superan
alos posibles riesgos. Lactancic. En fos estudios con animales, risperidona y 9-hidroxi-isperidona se excreton en la feche. Se ha demostrado que isperidona y 9-hidroxiHisperidona farnbién se excretan en fa leche humana. Por o fanto, deberd
evitarse lalactancia durante la administracion de risperidona, 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerfa mentat, Por o tanto, s debe oconsejor a los
pacientes que no conduzean © manejen maquinaria hasta que se conozea su susceptibiidad particuler of producto. 4.8. Reacciones adversas. A confinuacion se enumeran los reacciones adversas observadas con risperidona, ordenadas por
drgano sistema y atendiendo ¢ la siguiente clasificacion en funcidn de su frecuencia de aparicién: Muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100. <1/10); poco frecuente (>1/1.000, <1/100); rara (>1/10.000, <1/1.000); muy rara (<1/10.000), incluyen-
do casos aislados. Trasfornos hematoldgicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recuento de neutrdfilos y/o trombocitos*, Muy raros: aumento del recuento feucocitario. Trasformos endocrinos: Poco frecusntes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sinfomas como golactorea no puerperal, amenomeg, disminucion de fa fibido), intoxicacién acuosa’ (bien debido a polidipsia psicogénica o bien ol sivdrome de secrecion inaproplada de la hormona antidiurética (SADHY). Trastornos
metabdlicos y de la nufricion: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: pérdida de peso. Muy raros: hiperglucemia o exacerbacidn de una dicbetes melifus presxistente. Trastornos def sistema nervioso: Frecuentes: depresion, fatiga, si-
tomas extrapiramiddles, agitacion®, ansiedad”, joqueca®, episodios isquémicos cerebrales en pacientes con demencia* (ver aparfado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, frastornos del suefio,
apatio, alferacion de la concentracion, visidn anormal, somnolencia®, mareos®, alferacién de la requlacidn de la temperatura corporal®, Raros: discinesia tardia, sindrome neuroléptico maligno y crisis. Trasfornes vasculares: Poco frecuentes:
hipotension, hipotensién' (ortostdtica) y taguicardia* (refieja @ fa hipotensin). Trastornos gasfroinfesﬂnales: Poco frecuentes; estrefimiento®, dispepsia‘, nduseas/vomitos®, dolor abdominal*, Trastornos hepatobiliares: Muy raros: aumento de los
niveles de enzimas hepohcos Trastornos de o piel y ef fejido subcutdneo: Poco frecuentes; enpcion cutdnea, prurto, edema penfenco reaccion en el punto de lai vnyeccmn tinitis”, otros reacciones alérgicas. Trastornos renales y urinarics; Poco
frecuentes: inconfinencia urinaria®, Trastornos sexudles y def sistema reproductivo: Poco frecuentes: funcidn sexual anormal, insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo®, disfuncidn orgdsmica®, * Estos efectos adversos han sido rotificados con
RISPERDAL® oral. Se desconoce la frecuencia de aparician con RISPERDAL CONSTA, 4.9. Sobredosificacion. Pussto que es menos probable que se produzca una sobredosificacion con ta medicacion parenteral que con la oral, a confinuacion se presenta
la informacidn comespondiente a la formulacion orct. Sinfomas. En generdl, los signos y sintomas comunicados tras la sobredesificacion oral son una exageracion de los efectos farmacolégicos conocidos del frmaco. Consisten en somnolen-
ciay sedacidn, toquicardia e hipotension y sihfomas exrapiramidales. Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona orat. Se han comunicado casos raros de prolongacion del Q1. En caso de sobredosficacion aguda,
s debe tener en cuenta la posible implicacidn de polimedicacian. Tratamiento: Estabiecer y mantener liores las vias aéreas y garantizar una oxigenacidn y ventilacidn adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente ta monitarizacion cardio-
vascular y hay que realizar un control electrocardiografico continuo para detectar posibles arritmias. No existe ningln antidoto especifico de risperidona. Por lo tanto, se deben adoptar las medidas de soporte apropiadas. La hipotension y el
colapso circulatorio se debe frator con medidos apropiadas, como ta adminisiracion de fiuidos infravencsos y/o farmacos smpaficomiméticos. En caso de sintomas exfrapirarmicales graves, se delbe administrar ratarniento anficoinérgico. La
supenvisin médica estrecha y ka monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de exuplenfes RISPERDAL CONSTA®. Polimero 7525 DL INT poli-(d| Idctido-co-glicdlido). Disofvente.
Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado disdico dhidiatado, Gcido citrico anhidro, cloruro sédico, hidréxido sdico, agua para inyeccion. 5.2, incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA? no se puede mezclar o disolver con
otros fdrmacos o fiuidos distintos ol disolvente proporcionado pora su adminisiracin. 5.3. Periodo de validez. 36 meses a 2-8°C. Después de la reconstitucidn: Se ha demestrado la estabilidad ouimica y fisica durante 24 hotas a 25°C. Desde un
punto de vista microbiolégico, el producto se debe usar inmediatamente. S no se hace, los perfodos de almacenarmiento reconstituido y las condliciones previas a su utlizacion son la responsabilidad del usucrio y no deben superar fas 6 horas
025°C, @ no ser que o reconsfitucion se haya realizado en condiciones aséplicas confrolades y volidadas. 5.4. Precauciones especiales de conservacion, £ envase se debe consevar en ¢ figorffico (2-8°C) y preserver de fa huz, No se debe
exponer a temperaturos superiores a 25°C. §i no se clispone de refrigeracian, RISPERDAL CONSTA® se puede almacenar a temperaturas no superiores a 25°C durante 7 diias como maximo antes de su administracion. No exponer el producto sin
tefrigerar o temperaturas superiores @ 25°C. 5.5, Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA® se acondicionard en un envase con la siguiente configuracidn: - Un vial que contiene RSPERDAL CONSTA. - Una jeringa precargada
que contieng el disolvente para RISPERDAL CONSTA®, - Dos agujos Hypeint® 206G 2' TW para la reconstitucion. - Una aguia Needle-Pro® para inyeccion inframuscular (aguia de seguridad 20G 2' TW con dispositivo de proteccidn), ('S6lo con rec-
efa” = producto sanitario para su venta exclusiva con farmacos con receta). 5.6. Instrucciones de uso y manipulacién.

l RISPERDAL CONSTA® sélo e puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA® proporcionado en el envase y se deloe administrar con la aguja de seguridad Needie-Pro® 20G incluidas en el mismo.

1. Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA? del frigorfico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstifulr. 2. Retirar la cpsula de piéstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA®, 3. Abir la jeringa rompiendo el sello de
lo cdpsula blanca y quitar esta (lima junto con el profector de caucho de s inferior. 4. Conectar una de fas agujas Hypaint® con un movimiento suave de rotacin en sentico de fas agujos delreloj a la conexion luer de lajeringa, 5. Tirar de la
funda de la aguja Hynaint®. No girar. 6. Inyectar todo el confenido de la jeringa con el disolvente en el vial. 7. Retirar la jeringa con la aguja Hypoint” del vial, 8. Desenvoscar ko aguja Hypaint® de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente.

9. Anfes de ogitar el vidl, colocar la segunda aguja Hypaint® con un movimiento de rofacion suave en el sentido de los agujas def reloj, enfa conexin luer de la jeinga. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10. Agitar enérgicaments
6l vial durante 10 segundos como minimo. La mezcla esté completa cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo &l polvo se ha dispersado por completo. 11. No guardar el vial después de la reconstitu-
cién porque la suspension se puede depositar, 12. Tornar la jeringa y firar de la funda de fa aguja Hypoint®. No girar, 13. Insertar la aguja Hypoint® en ef vial colocado verticaimente. 14. Aspitar fenfamente la suspension del vial en posicion verti
cal. pero ligeramente inclinado, como se indica en ef diagrama para asegurar que se infroduce fodo el contenido en la jeringa. 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypaint® def vial. 16. Desenroscar la aguja Hypoint® de lo jeringa y deshacerse
de ella adecuadamente. Para una adecuada identificacidn, rasgar la etiqueta det vial por la zona perforada y pegar la parte desprendida en la Jetingo, 17. Abrir la bolsa de plastico del Needle-Pro® hasta la mitad. Sujetar ta funda ufiizando
la bolsa de pidstico abierta. 18. Conectar la conexién fuer def Needle-Pro° a la jeringa con un movimiento suave de rotacidn en el sentido de las agujas del reloj. Fior o aguja con fimeza sobre ef Needle-Pro® empuiando con un giro en el sen-

Hido de los agujos del refoj. 19. Preperar of paciente para la inyeccién. 20. SerG necesario fealizer de nuevo fa suspension de RISPERDAL CONSTA® antes de su cdmm\s?mcxon dado que se habré sedimentado después de la reconstitucion. Agitar
vigorosaments ef fiempo necesario hosta ue s consiga fa nueva suspensin de las microesferas, 21. Sacar la funda de la aguja. No gitar la fundo, ¥a que la aguja podiia soffarse del Needle-Pro”. 22. Golpear levemente la jeringa para que
cudlquier burbuja de alre suba haciala punta. 23. Quitar las burbujas del cilindro de la Jeringa empujando el émbolo hacia delante con la aguja en posicidn vertical. Inyecter fodo ef contenido de lajeringa inframuscularmente en la nalga del
paciente. 24 AVISO: Para evitar un pinchazo con una aguja contaminadat « no desconecte infencionadamente el Needlle-Pro’, + no infente enderezar la aguja o conectar af Needle-Pro® ik aguja esté doblada 0 ha sido dafiada, + no manip-
ule endneamente el dispositivo de proteccidn de la aguja de modo que ésta pudiera sobresalir por su funda de profecaon 25. Una vez completodo el procedimiento, colocar la aguja en su funda utiizando una técnica con una sola mano.

Realizar esta maniobra con una mano haciendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la fundo, o oguja se conecta a ella fimemente, 26, Confirmar visudimente qus fa agujo estd completomente
conectada asu fundg protectora, 27. Desechar de forma apropiada inmediotamente. 6, TTULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, $.A. Paseo de Las Doce Estielas, 57, 26042 Madrid. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION, RISPERDAL CONSTA® 25 mg polvo y disolvenie pora suspension inyectable: 65213, RISPERDAL CONSTA® 37,5 mg polvo y disolvente para suspension inyectable; 65.2)5. RISPERDAL CONSTA® 50 mg polvo y disolvente para
suspension inyectable: 65,214, 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Primera autorizacion: 11 de febrero de 2003. 9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica, aportacién
reducido. 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 142,66 €. 37,5 mg, polvo y disclvente para suspension inyectable: 171,43 €. 50 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 200,24 €,

1. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Maya 2005,
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. SOLIAN 100 mg comprimidos. SOLIAN 200 mg comprimidos. SOLIAN 400 mg comprimidos. SOLIAN 100 mg/ml solucién oral. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA. Cada comprimido de SOLIAN 100 mg contiene: Amisulprida: 100 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada comprimido de SOLIAN 200 mg contiene: Amisulprida: 200
mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada comprimido de SOLIAN 400 mg contiene: Amisulprida: 400 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada m de solucién oral de SOLIAN
100 mg/ml contiene: Amisulprida: 100 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA. SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos. Comprimidos. Planos,
fraccionables, de color blanco o blanguecino. SOLIAN 400 mg comprimidos. Comprimidos recubiertos con pelicula. Oblongos, fraccionables, de color blanco. SOLIAN 100 mg/ml solucion oral. Selucion
aral. Solucidn transparente de colar amarilla con clar a caramelo. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Amisulprida estd indicado para el tratamiento de la esquizofrenia. Pasologia y forma
de administracion. Adu/tos: Se recomiendan dosis orales diarias entre 400 mg y 800 mg. En determinados casos la dosis diaria puede aumentarse hasta 1.200 mg. No se recomiendan dosis superiores
a 1.200 mg/dia. No se requiere ninguna titulacion especifica al iniciar el tratamiento con amisulprida. La dosis se puede ajustar entre 100 mg y 800 mg de acuerdo a la respuesta clinica y tolerabilidad de
cada paciente. SOLIAN se administra por vfa oral una vez al dia y dos veces al dia para dosis superiores a 400 mg. Ancianos: Amisulprida debe usarse con precaucion por un posible riesgo de hipotension
o sedacién. Nifios y adolescentes: La seguridad y eficacia de amisulprida no se ha establecido en nifios y adolescentes, por Io tanto no se recomienda su uso en este grupo de pablacién. Insuficiencia
renal: Amisulprida se elimina por via renal. En caso de insuficiencia renal, la dosis debe reducirse a la mitad en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 30-60 ml/min y a una tercera parte en
pacientes con aclaramiento de creatinina entre 10-30 ml/min. Como no hay experiencia en pacientes con un deterioro renal grave {aclaramiento de creatinina < 10 ml/min) se recomienda una vigilancia
especial en esos pacientes fver apartado Advertencias y precauciones especiales de empleo). Insuficiencia hepética: Como el farmaco se metaboliza débilmente, no debe ser necesario reducir 1a dosis.
Contraindicaciones. Hipersensibilidad a amisulprida o a alguno de los excipientes del producto. Tumores concomitantes dependientes de prolactina, tales como prolactinomas hipofisarios y cancer de
marma. Feocromocitoma. Tratamiento concomitante con los siguientes farmacos, ya que podrfan inducir torsade de pointes. - Agentes antiarritmicos clase la tales como quinidina, disopiramida. - Agentes
antiarritmicos clase Il tales como amiodarona, sctalal. - Otros farmacos tales como bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, eritromicina EV, vincamina EV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacino.
Tratamiento concomitante con levodopa. (Ver apartado Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién). Advertencias y precauciones especiales de empleo. Al igual que otros
neurolépticos, puede producirse el sindrome neuroléptico maligno, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabitidad autonoma y CPK elevada. En el caso de hipertermia, sobre todo con dosis
diarias altas, deben suprimirse todas los farmacos antipsicéticos incluyendo amisulprida. (Ver apartado Reacciones adversas) Amisulprida se elimina por via renal. En el caso de insuficiencia renal grave,
la dosis debe reducirse y debe tenerse en cuenta el tratamiento intermitente (Ver apartado Posologia y forma de administracion). Amisulprida puede reducir el umbral convulsivo. Asi, los pacientes con
antecedentes de crisis epilépticas requieren una vigilancia estrecha durante (a terapia con amisulprida. Comao con otros agentes antidopaminérgicos, la prescripcion de amisulprida debe realizarse con
precaucién a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede empeorar esta enfermedad. Amisulprida sélo deberfa utilizarse si el tratamiento neuroléptico fuera imprescindible. Ver apartado
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). Amisulprida al igual que otros neurolépticos debe usarse con precaucion en pacientes geriatricos ya que puede haber mayor riesgo de
presentar hipotension ortostética, sedation y trastomos extrapiramidales como distingsia tardfa. Se recomienda observacion durante el tratamiento para detectar signos precoces y fa reduceién o interrupeitn
del mismo si aparece algune de las situaciones anteriormente citadas. Asimismo es recomendable el control de la funcion cardfaca. Los pacientes geritricos pueden necesitar una mener dosis inicial y
un ajuste gradual de la misnia (Ver apartade Posologia y forma de administracicn,. Prolongacién del intervalo QT. Amisulprida produce una prolongacion del intervalo QT dosis-dependiente. Este efecto,
conocide por potenciar el rie 3o de aparicién de arritmias ventrivulares graves tales como torsade de pointes se potencian por la preexistencia de bradicardia, hipokaliemia o intervalo QT congénito o
adquirido. Antes de cualquic  administracion, y si es posible tenicndo en cuent. ' estado clinico d<' paciente, se recomienda descartar factores que podrian favorecer la instauracion de esta alteracién
del ritmo: - bradicardia (meras de 55 Ipm), -  ‘pokaliemia, - prolongacion cor- ~'ta del interval. QT, - tratamiento concomitante que pueda producir bradicardia acusada {< 55 Ipm), hipokaliemia,
enlentecimiento de la condu...6n intracardiace., 3 prolongacion del intervalo QT \ve. apartado Interc.ui6n con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Advertencia sobre excipientes: Solian
100 mg/ml solucion oral. Este medicamento contiene 0,52 mg de potasio por m: ue solucion oral, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes con dietas pobres
en potasio. Por contener paranidroxibenzoato v propito (E216} y parahidroxibenz-~*o de metilo (E21% como excipientes, este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas)
y, excepcionalmente bronc- - pasmo. Este me ““camento contiene como méxime = g de sodio po- ! de solucién oral, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio. Salian
100 mg, 200 mg y 400 mg «omprimidos. Este sedicamento contiene lactosa, por iu que los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia dada en
ciertas poblaciones de Lapo.. .., 0 problemas de absorcion de glucos. o galactosa no 1. hen tomar este inedicamento. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. ASOCIACIONES
CONTRAINDICADAS. Medi~.~entos que podr +n inducir torsade 22 pointes: - Ag« - *as antiarritmicos clase la tales como quinidina, disopiramida. - Agentes antiarritmicos clase Il tales como amiodarona,
sotalol. Otros medicamentu. «les como bepic.,, cisaprida, suli..ida, tioridazi... oritromicina EV, vincamina EV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacino. Levodopa: inhibicion mutua de efectos entre
levodopa y neurolépticos, »  antagonismo a “vel de la accién “paminérgica ' ‘OCIACIONES N - RECOMENDADAS. Alcohol: Amisulprida puede potenciar los efectos centrales del alcohol. Deberd
evitarse el consumo de bebiuas alcohdlicas y 1 1edicamentos que contengan alcona . ASOCIACIGNES QUE REQUIEREN PRECAUCIONES DE USO. Medicamentos que pueden potenciar el riesgo de torsade
de pointes: - Medicamento . ;e inducen bradi “rdia: betabloque.nites, bloqueart  de los canales de calcio inductores de bradicardia tales como diltiazem y verapamilo, clonidina, guanfacina, digitélicos.
- Medicamentos que induce: ipokaliemia: dit reticos hipokalém., Js, laxantes, €. :ulantes, anfotericina B EV, glucocorticoides, tetracosactida. La hipokaliemia debe ser corregida. - Neurolépticos tales
camo pimozida, haloperidol  ~*tpramina, antidenresivos, litio. ASNCIACIONES A TE™ "R EN CUENTA € 4les de litio: La administracion conjunta de amisulprida con sales de litio puede dar lugar a la aparicion
de sintomas extrapiramida.c.. Sucralfato: La w.ministracién cortunta de amisu'.....s con sucralfaio vuede reducir los niveles plasmaéticos de amisulprida, pudiendo ocasionar una disminucion o pérdida
de la actividad terapéutica. Antidcidos: La adm.inistracién conjunta de amisulpride cun antidcidos ¢ 1+ contengan sales de magnesio o aluminio puede provocar una disminucidn de los niveles plasmaticos
de amisulprida, pudiendo llevar a una reducc’c : o pérdida de la ec:ividad terap¢ Agentes ant1 “2rtensivos: efec’o antihipertensivo y posibilidad de incrementar la aparicion de hipotension postural
{efecto aditivo). Depresores der SNC: incluyerc 1 narcéticos, analyssicos, antagoni. «* de los recep' 1 s de histamina Hi, barbitdricos, benzodiazepinas y otros ansioliticos, clonidina y derivados. Embarazo
y lactancia. Embarazo. En inimales, amis1l  ida no mostrd to icidad reprodu. - directa. Se < » =rvé una disminucidn en la fertitidad relacionada con los efectos farmacoldgicos del farmaco (efecto
mediado por prolactina). N~ = observaron e‘ectos teratogénicc: zon amisulpric- *'o existen datr 5 suficientes sobre la utilizacién de amisulprida en mujeres embarazadas. Por tanto, no se recomienda
el uso del farmaco durante <! ambarazo a nc s~ que los benefici . justifiquen |.  :sgos potenci- '€ * Lactancia. Se desconoce si amisulprida se excreta por la leche materna, por tanto, se recomienda
interrumpir la lactancia dur>r*e el tratamientc on amisulprida. Efectos sobre I» ~apacidad para .onducir y utilizar maquinaria. Amisulprida puede afectar al tiempo de reaccion, por lo que puede
alterar la capacidad de condurir vehiculos o ut. izar maguinaria. Reacciones adv.  as. Enlos ens y 35 clinicos controlados se han observado las siguientes reaccicnes adversas: Trastornos del sistema
nervioso central y perifénico Muy frecuert - . Pueden darse sintomas extrapiraridales: temblc  sidez, hipocinesi- hipersalivacion, acatisia. Estos sintomas son, en general, leves con dosis dptimas
y parcialmente reversibles sin interrupcion de anisulprida después de la admin:stracién de medic..¢ ¢n antiparkinsoniana. La incidencia de sintomas extrapiramidales esté relacionada con la dosis y se
mantiene muy baja en el tra@miento de pacier™ 5 con sintomas predominanteme 2gativos con.'> = de 50-300 mg/dia. Frecuentes. Puede aparecer distonfa aguda (torticolis espéstica, crisis oculogirica,
trismo). Esto es reversible i, la interrupcié.. ie amisulprida de.,ués del trate..... .10 con un age t 3 antiparkinsoniany. Aaras. Se ha descrito discinesia tardia caracterizada por movimientos ritmicos,
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