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OMINACIÓN DEL MEDICAMENTO. V M M ’  Retaid 75 mg tápalas de le racon pretngada VANDRAL* Retardt50mg cápsulas de (beiadái prolongada. I  COMPOSICIÓN CUAUTATIVA 
r a i n  VANDRAL' Retard 75 mg cápsulas de liberación prolongada: Venlaíaxina (D.C.I.] hldradonro, 75 mg. VANDRAL* Retard 150 mg cápsulas de iteración prolongada: Venlafaáia 
tÜDdonn, 150 mg. lista de excipiente, w  apartado Í . U  FORMA FARMACÉUTICA. Cápsulas de liberación prolongada Son cápsulas de gelatina iu a  que contienen esferoides tia ra s  o 
silos de apmmdamente t  mm de diámetro. Las cáps^as de VANDRAL' Retard 75 mg sai de cuerpo y tapa de color melocotón, opacos, ra í impresión leja. las cápsubs de VANMAL* Retard 
son de cuerpo y tapa alargados de color naranja oscuro, opacos, con impresión blanca. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la depresiói. ('revendón de las reca- 
epsodio d ^ r e »  y recurrencias de nuevos episodos. Trastorno de ansiedad genedzada Tratamiento del trastorno de ansiedad social. U .  Posología y torna de administración. Dosfadt» 

t  La dosis habitual recomendada es de 75 mg al da, administrados en una soMoss por vía oral. Si, tas dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mqoriadwca esperada,la dosis [uedeitcre- 
¡ealSOmg al da, administrados en una sola dosis. Si se preciara, la dosis puede aumentarse hasta un máximo de 225 mg al dia. Los incrementos de dosis deberán efectuarseaiitervalos de apro- 
merte ? seinanas o más, pero no hfeiioies a 4 tías, Pmención de recaidas/recurrencfe de la depiesai: Nonmalmente dosis cara la prevención de reca'das y lecmencias de la depresión son 
5 a las u fa das durarte el tratamiento h i d i  Los pacientes deberán ser reevaluados [ara valorar el beneficio de b  terapa a largo | t o .  ftim a  de adminístrame Se recomienda ingerí VAN- 
Retard durante las candas con un poco de liquida La c^jsda debe ingerirse entera. No divkír, aplastar, masticar o disofrer la cápsula en agua. VANDRAL* Retard debe administrarse una vez al 
oxmadamente a la misma hora de la mañana o de la tarde. Los pacientes afectos de depresión que se encuentren actualmente en tratamiento con Venteina (en comprimido de liberación inme- 
. dosis terapeutas pueden cambiarse a VANDRAL* Retard a la dosis equivalente más próxima fng/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el a^ste de la dosis Pacientes co i 
¡enea renat Los pacientes cor insuticiencia renal deben recibir dosis de VANDRAL* Retard menores de las habituales. La dosis diaria de Venlafaxina debe reduóree en entre un 25%-50%, en los 
es tuyo M e e de U ncen glomeniar (1FG| esté comprendido entre 10 y 70 mVmii. t i  dosis diaria de Venlaíaxina debe reducirse en m  5 0 * en pacientes sometidos a hemodiáfisra. No t e  admi- 
e\fentafaanahasta(^lases¡óndehenioc{álisishayaterminado.PacMescoflíisuf»áenasíi^íica:&lospadentesconhsuficienciahepáticadeleveamoderadadebereducirseladosistotal 
n 5 0 1  En pacientes con m ío s  graves de distinción hepática, pueden ser necesarias reducciones de más del 50%. Pacientes de edad siranzarfa- No se recomienda el ajuste de la dosis única- 
» r  razones de edad S il embargo, al igual que con otros antldepresívos, deberá administrarse ra í precaución, e s frá ta n te  en los aumentes de dosis. Pacéntespedatos: No se ha establecí- 
rada del fáimaco en p m te s  de edades inferiores a 18 años y los datos de los ensayos clínicos sugieren un aumento del riesgo de ideación suicida e intento de suicidio, por lo que Venlafaxina no 
iz a ra  en pacientes menores de 18 anos («r apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Tratamiento de mantenimento/cooSniiacra/piotagatli Se deberá «valuar 
ámente la utilidad dei tratamiento a largo plazo con VAWDRAL* Retard. Se acepta de manera general que los eplsodiosagudosde depresión grave requieren varios meses, oaún más, de tratamien- 
acológira manterudo. Los pacientes con trastorno de ansiedad generalizada o trasto™ de ansiedad social sulren frecuentemente la enfermedad durante varios añosy requeren tratamiento a largo 
íandral* ha mostrado m eficaz en el tratamiento a Sigo plazo fasta I !  meses en la depresión y hasta 6 meses en i  trastorno de ansedad generabada y trastorno de ansiedad social]. S ita ra s  
3da ¡¿servados durante i  tratamiento con ISRS: Debe evitarse la suspensión brusca del tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento con Venlafaxina, la doss debe reduáse paulaünamen- 
nte m  periodo de, al menos, una o dos semanas, con objeto de tísminuir el riesgo de que aparezcan reacciones de retirada (ver apartado 4.1. y apartado 4.B.). En el caso de que aparezcan siito- 
e el paciente no pueda tolerar después de una dtsnínución de dosis o durante la leírada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita pronamente. Posteiicmiente, 
tx ifiede r a fe a r  ds iiiuya ido la dosis de fama más gradual. En las gretas cínicas realizadas coi cápsulas de VANDRAL* Retard, el periodo de reducción se obtuvo disminuyendo la dosis dia- 
ig a intervalos de 1 semana. 43. Contraindicaciones. VANDRAL* Retaid (Venlafaxin  ̂está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al tármaco o a alguio de los excipientes. No 
Jrar d ra ite  la lactancia. No administrar conoomitantemente con inhibidores de la monoamosdasa (IMAO). B tratamiento con Venlafaxina no debe inidaise corra ranino, hasta pasados 14 días 
a htemjpdón del tratamiento con IHAft este intervaío podía ser menor en el caso de 1MAO reversibles (ver informacón de piracripción del 1MAO reversMe). Ven f̂axirra debe intaiumpirse, como

ase a i el tratariento de niños y adolescentes menores de 18 anos. Los comportamientos suicidas intentos de suicidio e ideas de suiddio|, y la hostíidad (predominantemente agresión, comporta- 
de confrontación e ritadón) fueron constatados con más frecuencia en ensayos dncos con rtños y adolescentes tratados con antidepresivosfrente a aquellostratados con placebo. Si se adopta- 
istante la deesen, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, deberá sipvisaise cudadosamente en el paciente la aparición de sintonías de suicidio. Además, aé ranos 
is S ite  la seguridad a largo plazo en niños y adolescentes p a  lo que se refere al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitira y conducta! No se ha evaluado el uso de Venlafaxina en pacien- 
runlsstcrialrecientedeinfaitodemiocardioocardiopatia inestable.Pordo,deberaevitarsesuusoenestospacientes.Seieoomiendacontrolarperiócicamentelapies¡ónarterialenpacientestra- 
a i  V e r te rá ,  dado que puede amentar la presión stenal de fama dosis-dependiente ̂ erapartado 5.1. Propiedades faimacodinámicas). Durante el periodo postcomeraalíación, se han cómi
c a »  de tensión arteiial e ta la  que han requerido tratamiento inmediato. Debe co n tre te  la hipertensión preexistente antes del tratamtento con Venlafaxina. Venlafaxina puede aumentar la fie- 
¡ cardaca, especialmente ciando se administra a dosis elevadas, por lo que se deberá tener precaución en aquellos pacientes cuyas condiciones pueden verse comprometidas per amentos tu  la 
o a  ca rdas Reden aparecer convulsiones en el tratamiento con Verdafaxina y deberá administrarse ra í precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones. No obstante, en les estudios 
; a la comemalizadón no se predijeron cwwuísiones durante la ufflzadón de VANDRAL* Retard (\fenlafaxha) en el tratamento de la depresión, trastorno de ansiedad generafizada o trastorno de 
* !  soca. Dado que Wafaxina puede producir mkfriasis, se recomienda vigiar estrechamente a los padentes con presión intraoculaí elevada o pacraites con riesgo de p a t o  g ta m a  agudo de 
cenado. Al iguá que con (to s  anSdegesivos, se deberá usar Venlafaxina m i precaución en pacientes con antecedentes o antecedentes familiares efe trastorno bipolar, de lito a que pueden apa- 
uadros de mmía o lipomaiía dirante el tatamiento. No obstante, no hubo casos de mania o hipomania en los estudios que ufiiEaron VANDRAL* Retard ^enlafaxirej en el Traáomo de Ansiedad 
í z A  Durante el tratamiento con W afa xia , puede aparecer hlprntrema y/o síndrome de secreción éiapropiada de honraría anMurética piADH), normalmente en pacientes con deptóón de 
n  o deshidratados, irdiyendo ancianos y padentes en tratamiento con diuréticos. Pueden produdise episodios de agresividad en una pequeña proporción de padentes que han recibido un trata- 
anfdepresivo, incluyendo el tratamiento con Venlafaxina, la reducán o Mseonfnudad en la dosis. Al igual que con otros antidepresivos, la Venlatará debe a d m h ta e  cuidadosamente en 
s  pacientes con historiales de agresión. Siddio/pensamientos suicidas: La depresión se asocia con un liesgo incrementado de pensamientos suiddas, autoagresón y suicidio. Este riesgo persiste 
que se icanza i r a  m^cria sgniícativa Dado que dicha mejeria puede no alcanzarse duraite las piineras semaias o más de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente vigilados durante 
riodo. La ex tie nda  cHcaindtaiiJe el riesgo de aiioagrosión es máxim al inicio del p ro ra  depreavoyque puede amentar de nuevo cuando comienzaamejorarel cuadro clínico. Además los 
]resivos pusJen, raramente, incrementar el riesgo de pensamientos suiddas y autoagresión. Debe reafizaise un estrecho seguimiento de ios pacientes tratados con Venlafaxina en reíación a un empe
nto clínico o ideación súdela, especialmente al iniciar la terapia o siempre que haya un camtáo en ^  dosificadcn. Los pacientes con antecedentes de comportamiento suicida y aqudlos que presen- 
grado sigrúficafivo de ideación suidda previo al iiicio del tratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intento de suicidio durante el rrtsmo, por lo que deben ser cuidadosamente 
ps. Este riesgo de comportamiento suicida puede ser mayor entre los pacientes jóvenes. La Venlafaxina también se prescribe en otros trastornos psquiátricos que, en ocasiones, pueden acompañar 
presen. En estos pacientes, deben tomarse las mismas precauciones que las desatas para los padentes con depresión mayor. Los pacientes y sus cuidadores deben ser alertados sebe la necesi- 
¡ vigilar la aparidór de comportamientos suicidas y se les debe prestar atención médica iimediata en el caso de que se presenten estos sntomas. Dado el riesgo de sitcidio de los pacientes con 
áón, se deberá prescribí inidalmente d  envase con el número menor de cápsulas con la finalidad de reducí el riesgo de sotxedosís v̂er apartado 4.8. Reacciones adversas). Los fármacos que inhi- 
recaptadén de serotonina pueden dar lugar a anemias de la agregación plaquetaria. Se han descrito algunos casos de hemonagias de diferente localización ce» irliiiidoies selectivos de la recap- 
de seretonna Este hecho debe tenerse en cuenta ffipecialmente en aquellos pacientes que, además estén redbiendo anticoagulantes, medicamentos que afecten la faldón plaquetaria (p4 , antip
os aüpiexs y fenotázinas, antidepresvos triddcos, ácido acetisaldlico, fdopidtia, dopidogret, aiinlamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar i  riesgo de hemoiragíi Aligual queocu- 
i otros inhibidores de la recaptadón de serotonina, asimismo deberá teneise especial precaución con los pacientes que presenten trastornos hemorritjcos o predisposición a los m ¡s m c s .fe te m  
á incícada como agente adágazante ni en raonoterapa i i  en combinación con otros productos ya que en esta ndicadón no se ha demostrado su seguridad y eficacia. Síntomas de retiradaobserva- 
H ite  el tratamiento ra í ISRS: Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan síntomas de retirada, pajícularmente s  la suspensión dd tratamiento se realiza de forma te c a  (ver 
d o 4 4  En los ensayos d i r á s  las remenes adversas observadas durante la suspensión del tratamiento se p re sen ta en aproxmadamenteel31% de los padentes tratados x n  Verlafaxina y en 
i de bspadentes que utilizaron ptaceba El riesgo de reaedones de retirada depende de varios factores entre les que se encuentran la duraein del tratamiento, la dosis utízadayel ritmo de la reduc- 
e dosis. Los síntomas de retada comunicados con mayor frecuencia sen mareos, a tendere sensoriales incluyendo parestesias), alteraciones del sueño (incluyendo Inscmnki y pesadilas), agita- 
i ansiedad, náuseas y/o vómitos, temtáor y cefalea. Genedmente estos síntomas son leves o moderados, sin eníbaigo en algunos pacientes pueden ser graves. Estos síntomas suelen presenórse 
fe ios primeros das de dscontiluación det tratarríento; sin embargo en raras ocasiones se han comunicado casos de pacientes en los que han apareado estos si'ntomas tras ofvkiar una dosis de 
¡advertida. Nemalmente estos s íta la s sen autoímíados y se resuelven en dos semanas, aunque en algunos padentes su duración se puede probngar. Por lo tanto, es importante tena en cuen- 
¡cuaido se suspende el tratamiento con Venlafaxíra debe reducise granmente la dosis durante un periodo de varias semanas o riduso meses de acuerdo caí las necesidades de cada padente 
t e r e s  de retirada observadas duante la retirada de ISRS' en el apartado 42). Se deberán monitorzar los nrveés de cdesteiol durante el tralamentoalargopta ya que en los ensayos dinicos 
n t o a d o  elevaciones en los ni/efes serás de cdesterol en un5% de los pacientes en tratamiento con Venlafaxina durante al menos 3 meses. AcaSsíafagitadón psícomotora: El uso de Venlafaxina 
jsexxado con la aparición de acaüsía, caracterizada por iitranquildadynecesidad de estar en momento, tauentemente acompañadas de dfculad para sentaiseopeimane(aenieposo.Su apa- 
i ts más probaWe durante las (meras serraras de tratamiento. En los padentes en los que aparece esta sirtomatteja, puede ser perjudidal aumentar la dosis y puede set necesario valorar el uso 
¡lafaxina. VANDRAL* Retard es una fcmiulaám de iberacicn sostenida gracias a que contiene esfenádes que hacen positte la Iteración del fármaco de forma lenta en el aparato digestivo. Estos 
Íe s  poseen ir a  paite insdubleque es dminadaporlas t a s ,  siendo en ocasiones visbies en las mismas, tólnteracdones con otros medicamentos y otras formas de in te r n ó !  Inhibidores 
. ra o a ii im iia s a  (IMAO): Se han n e ld o  reacciones adversasen pacientes que habían irrtemimpido el tratamiento con un IMAO y seguramente habían comenzado tratamiento con Venlafaxina, 
'ntetninpieion el tratamiento etn Venlafaxiaysejietateenpezarontratansito cea IMAO. Estas reacciones induyeran temblor, miodonía, sudoración, náuseas, vómtos, sofocos, vérí go, hiper- 
iccncuadros semejantes al síndrome neurolépticomaígno,convulsionesymueite.Fármacosconactivn¡aiJsoí)rs el sistema serotonínéijm Basándose en el mecanismo de acción conocido de 
ia&dna y su potencial de desencadenar ni sindrane serotoninérgico, se recomienda precaución cuando se administre Venlafexina en combinación con fánracos que puedan afectarlos sistemas de 
^remisores seratoninérgicos tales como tos triptanes, inlíbidoiBS selectivos de la recaptadón de serotonina (ISR ,̂ o litio. índínavir: Un estudio farmacocinético realzado con indiravir ha mostrado 
is m c a i del 28% en el AUCydel 36 * en la C«,fBia¡ním i.lndnavir no afectó la faimacodnéíca de Venlaíaxina y Odesmetilvenlafaxina Se desconoce la relevancia dnea de esta iiteraeacn. 
lia : Venlafaxina puede potenciar el efecto arficoagilante de warfarira Etanoh Al gual que con todos los fármacos que actúan sobre el SNC, se deberá advertir al paciente que evite el consumo de 
i  liante el tratamiento con Venlafaxina. Halopendot Un estudio farmacocinético realizado ra í frioperidol mostró in  descenso del 42 * en el adaramiento oral total [ara este fármaco, un Incremen- 
’JS en é  AUC, un incremento dd 88% m la C»*, pero no afectó a la semivida del mismo. Esto deberá ser tenido en cuenta en pacientes que recban haloperidol y Venlafaxina de foima concomi- 
a que será necesario d s r á i i i  la dosis de halopeñdd. C m S á a  Cimefdna ha mostrado inhibir el efecto de primer paso hepático de Venlafaxtia. Es esperabie que la ac idad farmacotógica de 
3rasevea6geramenteincrenientadaenlam3yoriadelospa!^tes.Enanc^yenpacientescondtíundónhepákaestanteracdónpuedesermásp(onunc^lmipramiiia-lfenlafax»iano 
as femacodnéticas de inpranntia ó 2-hkJraii-imipramkia. Sin entogo herementó el AUC, C«,yC», de desipramha alrededor de un 35%. El AUC para 2-hidroxHmpamina duplicó su valer de 2,5 
rp a n tia  no alteró las farmacocinéticas de Venlafaxina ni de O-dfflmetñveniafaxra. Esto deberá tenerse en cuenta en padentes tratados con imipramina y Venbfaxina de fama concomitante, 
xazcí Un estudio farmacocinético reázado con ketocerazol con metabdlzadores rápidos (MR) y metabdizadoies lentos {MIJ del CYP2D6 dio como resultado concentraciones plasmáticas de 
á í  y ODV mayores, en la mayoría de los sujetos a los que se les ad iinstó seguidamente Ketoconazd. la  Q .  de Venlafaxina amentó un 26% en sujetos MR y un 48% en sujetos ML Los valo- 
¡ t ú  para ODV aumentaren»! 14% y un 29% en s f t ts  MRysijetos MI, respectivamente. El AUC de Venlafaxina aumentó un 2l%en sujetos M R j un 70% en sujetes ML l i s  valores de AUC 
3  se iramertaren un 23% y un 141% en sujetos MR y ML respectivamente. M e tu r to t la  administradón concomitante de Venlafaxina (50 mg cada 8 horas durante 5 días) y metoproW (100 
ca24 horas durante 5 días) llevada a cabo en ai estudio de mteraccrai farmacodnétíca de ambas moléculas en voluitarios sanos db ligara un Incremento de, aproximadamente, un 30%-M% de 
isiradonesplasmáticasdennetoprololsinquesealerasenlasconcentracionesplasmáticasdesumetaboSto acta.o-hidroximetoprolol.Sedesconocelarelevanciatíínicadeestehecho.Elmeto- 
tateró el perfO tamacoesnético de la^fenlafaxinaode su metabolío activo, CNiesmetiventoina fl¡sperá(ona:Venlafaxm incrementó el AUC de risperidona en un 32% pera no alteró sjííicati- 
E=!perfífarTnacocinéticodelacantidadtotaldepmciptoac^Mia*risperidonamás9-hidroxirispendora).Sedesconocelaielevan(Md¡ricadeestainte(acción.Diazepam;Diazepamnopaie- 
3  é femiacocinétíca tanto de Venlafaxina como de O-desmettenlafaxina Venlafaxina no íene efectos sobre la fanmacocinétíca o la fannacocfnaniia de diazepam. Lifti: Lasfarmacocinélicas de 
áyM esm á lve n la faxra  no se ven afectadas con la íiiiis ta c e n  concomitante de litio.Venlafaxínaasu vez no tieneefectos sobre la kmacodnéíta del lío  (rer también el apartadoFármacos 
ia¡ so te el sistema serotenragm). Fármacos con elevada unión a proteínas plasittáifcas: thlafaxina no se une en e ta la  proporcm a proteínas plasmáticas (27%); por ello, no es espe- 

elaactn¡nistracióndeVenlafaxinaapadentesen!ratam¡ento(X!nfemacosdedevadaun¡ónaproteínaspl3smál¡casprovoqueunaumentodelac™centradm¡bredeestosfámiacos.In/i¡l>KÍores 
iresde fas enzimas h^jáScos: La inducaón ointifciciónenlos sistemas enzimáticos hepáticos puedeafectarel metáxilismo y lafarmacocinéfica de VANDRAL* Hetard (Venlafaxina|. Cuando se 
a  mneomitantemente Venlafaxina con un Wíbidot de los enzmas hepáticos, es conveniente reducir la dosis de Veiíafaxina i  mínimo eficaz. Triptófano: La adminstradón concomitante de VAN- 
itard fíenlafaxina) y triptófano pedia M u er ira  mayor incidencia de efectos sectndarios relacionados con la 5-HT. No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptó- 
aáentes deprimidos. Fsmacos metaboTizados per las isoenzimas del cflocromo P450: Los estudios Mean que Ifenlafaxina es un inhibidor r e la ta n te  détil de CYP2D6. Venlafaxina no r lí -  
3A4, CYP1A2, y CVP2C9 in v&o. Tampoco se han hallado inteiaccnnesii vrro con los siguientes fámiacos: alprazolam (CYP3A4), cafeína (CYP1A2), carbamazeplna (CYP3A4), y diazepam (CW3A4 
'qytc tu tam ida ¡CYP2CS). Embarazo y lactancia Uso durante el embarazo: No se ha estabtódo la se jid a d  de empleo de Venlafaxha durante el embarazo, Venlafaxina debe administrarse 
5 embarazadas sólo si el beneficio potendal supera al posible riesgo. Si se usa \fenlafaxina durante el embarazo o poco antes del parto, pueden apareea reaedones de retirada en el recién nacido.

Los neonatos expuestos a Venlafaxina después del teicer timestre desarrolaron comfilcadones que requirieron ayuda respiratoria o una hospitalización prolongada. Uso durante ia lactancia: Venlafaxina 
y O-desmetilvenlafaxira se excretan en leche Imana; poreloestá contraindicada su administración durante la Wanda. Fertilidad: En estudios de reproducción [evades a cabo en an'm Jes con el meta- 
bolo mayoritario de Venlafaxina se observó una disminudón de lafertilidad. Se deseante la retanda de este haiazgo en humanos (ver apartado 5.3). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir 
y utilizar máqráias: Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL* Retard (Venlafaxin  ̂no afecta la actividad psicomotora, cogncsdtiva o el comportamiento comptejo, los fámiacos psí- 
coacfvos pueden deteriorar la taaitad de juzgar, pensar o las habilidades motoras,porloquelospac¡enfes deben tener precaución al manejarmaquínaria peSgrosa, induyendo automóviles, debiendo ser 
advertidos de tal dreunstanda 4 Í .  Reaedones adversas: Las reacciones adversas se enumeran a continuación por óiganos y sistemas de acuertlo con las categorias de frecueicia siguientes: Frecuentes: 
>1%; Poco frecuentes: > 0,1% y < 1%; Raras: > 0,01% y < 0,1%; Muyraras: <0,01%. Garnte.- Frecuentes: Astenia, fatiga Poco frecuentes: Reacción de fotosensfcldad Muy raras: Anaílaxls. Ssíema 
Cardiovascular Frecuentes: Hipertensión vasoelatadón (prirdpalmente sofocos). Pocofrecuentes: Hipotensión, Npdensen postural, síncope, taquicardia Muy raras: Proíongadón del intervalo QT, íbrila- 
cen venfalar, taquicardia vetrtricular [incluyendo tcxsade de pdntes). Sistema DíoesínD: Frecuentes: Dísnmción del apetito, estreñmiento, náuseas, vómitos. Poco frecuentes: Bnixismo, dianea Muy

nutcctosis, anemia a |M a ,  neutropenia y panciopenia). S i s M e t e t x M M m l :  Frecuentes: Hipeicolesterolemia (especialmente tras la adminiSradón prolongada y a dosis levadas), pérdida de 
[eso. Pera frecuentes: Alteraciones de las pruebas de tundonalidad hepática, fiponatremia, amento de peso. Raras: Hepatitis, síndrome de secreción irapropiada de hormona antidiurética (SIADH). Muy

jisomnio, nerviosismo, parestesia, sedaden, temblor. Poco trementes: Apatía, aludnadones, modera, agitación. Raras: Acatisia, convulsiones, mania, síndrome neuoÉptco maligno, síndrome serotorih 
nérgico. Muy raras: Delirio, reacciones extrapiamidales (nduyendo dstonla y disclnesia), dseiiesia tardía. Sistema M a t u t e  Frecuentes: Bostezos. Mi? raras: Eosinotilla pulmonar. W y a n e f f  
Frecuentes: Sudoración («luyendo sudores nocturnos). Poco frecuentes: Rash (erupción cutánea), alopecia. Muy raras: Eritema muíame, síndrome de Stevens-Johnson, piurito, uticarii « n o s  sen
soriales: Frecuentes: Anómalas en la acomodación, midriasis, trastornos visuales. Peo frecuentes: Percepdón a ta d a  del gusto, acótenos. Muy raras; Glaucoma de ángulo cerrado. Sistema urogenital: 
Frecuentes: Eyaculadón/orgasmo anormales (varones), anorgasmla, elsfundón eréctil, afectación de la micción (en su mayoría retención). Pocofrecuentes- Orgasmo anoimal (mujeres), menoiragla, reten
ción imana B perfl de reaedones adversas en pacites ancianos es similai al que se presenta en pacientes adultos. Con medicamentos inhibidores de la recaptadón de serotonina se han descrito rara
mente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecoü^cas, saneado gastrointestinal y otros sangrados cutáneos o de mucosas, ver apartado 4.4). Síntomas de retirada observados durante la suspensión 
del tratamiento con ISRS: La retada de Venlaíaxina (paifoiaimente a se reafiza de forma brusca) se asoca frecuentemente con la aparición de sntomas de retiiada Los síntomas de letrada comunica
dos con mayoi frecueida son mareos, ateradones sensoriales [nduyendo parestesais], aíeradones del sueño (nduyendo hsomnb y pesadillasl, agitación o ansiedad, náuseas y/o vómitos, temblor y cefa
lea (Ver apartado 4.2. y apartado 4.4.). Aunque pueden aparecer reaccbnes de reliada al intemimpir el tratamiento, los datos clínícos y predínícos disponibles no sugieren que teilafaxina oifgire depen- 
efenca o toleranda 4,1 Sobiedosis: En.la experienca post-comercalización, se comunicaren casos de sobredéis de Venlafaxina en su mayoría en eembinadón ten otros fáimaees y/o ácohd. Se han 
obsenrado alteraciones efectnxardografeas (prolongación dá intervalo QT, Moqueo de rama, piolongaclón del QRS), taquicardia snusal y ventajar, bradicardia, hipotensón, vértigo, alteración dd nivel de 
tendencia (oscilando desde la so netada al tema), comisiones y muerte. Tratamiento de la sobrtdosís: Se recomienda el uso de metidas de soporte general y sintomáticas; se deben moníorizar el 
ritmo cardíaco y los signos vitales. No se recomenda la induedón de laemésis cuando exista riesgo de aspiraden. 0  lavado gástrico puede estar «idicado a se realiza inmediatamente después de la inges
tión o en padentes sintomáticos. La administración de carbón activado puede limitar también la absorción del fármaco. La diuresis foizada, cüálias, hemoperfusión y transfusión son de beieüdo dudoso. 
No se conocen antídotos especitíccis paraVenlafaxina. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. Giupo faimacoterapéifeo: Otros anfdepresm, Código ATC: N06AX16. La Venlafaxina es un antidepresi
vo estuetualmaite nuevo que no está relacionado qumeamente ton los antidepresivos tricidicos, tetraddicos o con otros antidepresivos disponibles. Pertenece al gnrpo tarmacoterapéutco: anídepresi- 
vos inhibidores no selectivos de la recaptadón de monoaminas (N: Sistema nervioso central). S.1 Propiedades faimacodinániicas. Depresión: B mecanismo de la acción antidepresiva de Venlafaxina en 
el hombre está relacionado con la potendadón de la acliiiJad monoaminétgica en el sistema nervioso central. En estudios predínicos se ha comprobado que la Venlafaxina y su metabolto prncpl, ODV, 
son unos potentes inhibidores de la recaptadón de serotonina y noradrenalina. La Wnlafaxína también inhibe débilmente la recaptadón de dopamina. Los estudios en animales muestran que los antidepre
sivos tricidicos, sise administran a largo p ta i, pueden re d iti la capaddad de respuesta de los receptores p-adrenégicos centrales. Por el contraio, Venlafaxina y ODV reducen la capacidad de respues
ta f-adrenérgica taifo en la administradón aguda (dosis única) como en la admiistradón a largo plazo. Estos últimos resultados pueden predecr un comienzo más rapdo de la actividad de la teilafaxina. 
La Verlafaxina y la ODV son muy parecidas en c ia to  a su acdón global sobre la reqtadón de los neurotransmlsores. Venlalaxra carece prácticamente de afinidad per los receptores muscarinicos cti- 
nérgicos, H, -histaninérgicos o a,-adrenéigicos. La actividad faimacológica en estos receptores puede itíadonaise con diversos efectos secundarios relacionados con (tros firmaos antdepresks, tales 
rano efectos anfteínérgicos, sedantes y cardiovasculares. En un meta-análisis se anafcó el efecto de la Venlafaxina sobre la tensión arterial mediante un análíis de supeivivencia miítivariante con una 
muestra de 3.744 padentes. Se observó que el efecto de la Venlafaxina dependía mucho de la dosis, siendo la incidencia de tensión dastcíica supina {TADl elevada estadística y clínicamente significativa 
sóloadosis por encima de 300 mg/da En dosis de 300 mg/díaornenos, el tratamiento ten Venlafaxina re incrementó sigifcatamente las tasa de elevación sostenida en TADsipiacuandj se compa
raron con placebo (p.e. 2,9% versus 2¿%) (Ttiase, 199 .̂ Prevendón de Recaídas /  RecurTendas de la depresión: En un estudo con pacímtes ambulatorios con depresión que habían responído a VAN
DRAL* Retard durante una fase in'dal de tratamiento abierto de 8 senaras, estos t a n  asignados al azar para contuiuar con VANDRAL* Retard o placebo dirante E meses. El estudio demostró t ía  tasa 
de recaídas sigríücativamente menor en los pacientes que toman VANDRAL* Retard en comparadón con aqueta qie toman placebo. En otro estudo con pacentes ambulatorios con depresión que h i l 
an respm idoa V rtra f (afama de Ita dón hned ika) durarte lia fase inicial de tratamiento abato de6meses,tueron asignados al azaramterapá de mantenlmento con M a l o p t a t »  duran- 
te 12 meses. B estudio demostró una tasa de recurrencia significativamente menor en los pacientes que toman Varelral en comparadón con aquellos que toman pbcebo. Trastorno de ansiedad genera
lizada: La eficacia de VANDRAL* Retard en el tratamiento del traSomo de ansiedad gen^ízada (TAG| se ha establecido en cuatro ensayos díñeos controlados con placáio. Los estudios se levaran a 
cabo con pacientes ambulatorios que cumpüan les aterios DSM-IV para el trastorno de ansiedad generahada: En los dos estudios a corto plazo (8 semanas de duración), realizados frente a placebo con 
doás de Veiíafaxina de 75,150 y 225 mg/dla, Venlafaxina demostró ser superior a ¡iacebo con las tres dosis, aunque las dos dosis más altas demostraron resultados superiores. Existen datos de otros dos 
estudios a laigo plazo (6 meses de duradón), uno de ellos con dosis ñestles entre75 y 225 mg/dla, y otro con dosis fijas de 37,5, 75 y 150 mg/día En ambos estudios las dosis iguales o superiores a 75 
mg/dia demostraron una efaasnarioraplacetx) tan tea n te  plazo (8 semanas) como alargo plazo (8 meses) U  proporción de respondedores en el primei estudio basada en la HAM-A total fue ertre 
77 - 8S% ten VANDRAL* Retaid frente al 46 - 49% con placebo (S serraras /  6 meses). En el segundo estudio, y basado en el criterio COI, los respondedores fueron del 57 - 82% ce» VANDRAL* Retard 
a las 8 semanas, y del 75 - 81% a los 6 meses, frente a un 48% con placebo. Trastorno de ansiedad social ¡fobía sodaI|. La eficacia deVANDRAL* Retard en el tratamiento del trastorno de ansiedad 
social se establedó en cuatro ensayos díricos a corto plazo (12 semanas de duradón| y en uno a largo plazo (6 meses de duración). Los estudios fueron controlados con placebo e induyeron padentes 
ambulatorios que cumplan los criterios del DSM-IV [ara el trastera de ansiedad social. En Its cuatro estudiosacoitopta), en los que se adminstró VANDRAL* Retard a dosis flexible (75 a 225 mg) según 
la respuesta del paciente, VANDRAL* Betaid consiguió reducrla puntuación de la variable principal de eticada (eseda de Ansiedad Social de üebowftz), obtenéndose resultados estadísticamente signi- 
cativosfrenteaplacdxj desde el final de la primera semana en un estudio, ydesde la teicera semana de tratamiento hasta el i l r a  valor medido en la semana 12 de tratamiento, en los otros tres estudios. 
En el análisis de respondedores, basado en la escala de Impresión Clínica Global (CGi), se encontraron tasas de respondedores significativamente superiores en el grupo de VANDRAL* Retard (entre el 44 
y el 69% de los pacientes) frente al de [fcebo (entre el 30 y el 36% de los pacientes!. En el estudio a laigo plazo en el que se administró VANDRAL* Retard o bien a dosis fija de 75 mg o bien a doss le- 
abfe entre 18) y 225 mg, VANDRAL* Retard consiguió redrá la puntuadón de la escala de Ansiedad Social de Uebowüz deforma estadísticamente significativa tente a placebo entre te  semanas 6 y 28 
en ambos grupos de eteís. La tasa de nespondederes fue estadísticamente superior para VANCKAL* Retard tanto en la semana 12 (53%) como en la 28 (5S%) en comparadón con el placebo (28% y 33% 
a i la semaia 12 y 28, respectivamente|. En cuantoaütasaderemisón(puntuadón en la Escala de Ansiedad Sociá de üete«iiz<3¡| el porcentaje fue significativamente superior para el VANDRAL* Retard 
alas 12y28 semanas (My31%,respectivamente) ten respecto al p la t*o  (11 y 16% respectivamente). En el grupo de VANDRAL* Retard dtsls combinada (giupos dosis fjaydosisttexWe)hubo una lasa 
de respondedores y una tasa de remisión significativamente mejores en la semana 28 que en la semana 12. S2 Propiedades farmacocinéticas. Farmacocínética: Las concentradtnes del estado de equi
librio de Venlafaxina y de ODV se alcanzan en el plazo de 3 díastras su administradón repetida por via oral. La Venlafaxina y la ODV muestran una cinética íneal a k) largo del nivel de dosis de 75 a 450 
mg/dia. 0  adaramiento plasmático en estado de equilibró (media ± DE) de la Venlafaxina y de la ODV es de 1,3+0,6 y 0,4±0í UWkg, respectivamente. La semivida de eliminación aparente es de 5+2 y í1±2 
htxas, respectivamente; y el volumen de distribución aparente (en estado de equiSbrio) es de 7í+3,7 y 5,7±1,8 Ukg, respectivamente. Absorción: De acuerdo a los estudies de balance de masas, se absor
be como mínimo el 92% de una dosis oral únkade Venlafaxina, lo que indica que la absoición de ésta es p ita m e n te  completa. Sin embargo, el metabolismo presistémlco de la Venlafaxina (que origina 
fmdamenfalmente el metabolito acfivo, ODV) reduce la biodlsponibidad absduta de la Venlafaxinaal 42%+15%. Tras ¡a administración de VANDRAL* Retaid, las concentraciones plasmáticas máximas de 
Venlafaxirayde ODV se alcanzan en el plazo de 6,0±1,5y!,8*2,2 horas, respectivamente La tasa de absorción de la Venlafaxina tras la administradón de VANDRAL* Retard cápsulas es mis lenta que su 
tasa de ámlnación. En consecuencia, la semivida de elmiiadón aparente de la Venlafaxina tas la adminlstradcd de VANDRAL* Retard (15±6 horas) es realmente la vida media de absorción en vez de la 
auténtica semivida de disposición (5±2 hexas) que se observa lias la administración de un comprimido de iberación inmediata. En la administración de dos® dalias ¡guales de Veitóaxína en fomia de com- 
prtnidode iberación Inmediata o en forma de cápsula de liberación prolongada, la exposfción (AUC, área bajo la cuiva de concentración) a la Venlafaxina y a la ODV fue similai con los dos tratamientos, 
mientras que latotuadón de las concentradones plasmáticas fue Igaamente menor tras el tratamiento conlacápsula de VANDRAL* Retaid. Por tanto, la cápsula de liberadón prolongada de Venlaíaxina 
resulta en una tasa de absoición más lenta, pero en una absorción (es dec'( AUC) de la misma cuantía que con el comprimido de Venlafaxina de liberación medata. Metabolismo: Tras su absoición, la 
Venlaíaxina sufre a i amplio metaboSsmo preslstémico en el ligado. Aunque el metabdio prindpal de la Venlafaxina es la ODV, la Venlafaxiia también se metaboliza aN-desmeívenfeirs,N,0<i¡desme- 
f  M a t a r á  y otros n i d i o s  menores. Los estudos f i vifio indican que la fomiación de ODV es calaizada por la isoenzima CYP2D6 y que la lomiación de b  N-desmelilvenlafaxina to es pa las isten- 
zirras CYP3A3/4. Les resultados de t)s estudies ¡ i litro se han confirmado en un estudio dínico con sujetos que eran malos y henos melabdizadaes por la isoenzima CVP2D6: A pesar de las diferencias 
metabólicas entre tos metabollzadores matos y buenos por la CYP2D6, la expesidón total a la suma de las dos sustancias activas (Venlafaxina y CDV) fue slrnlar en kis dos grupos de metabolizadores. Por 
consguiente, tanto los matos ra ra  los buenos metaboizadores por la CYP2D6 pueden recibir tiatamiento con la msma pauta de VANDRAL* Retaid. B gado de unión de la Venlafaxina a las proteínas plas
máticas dd hombre es del ¡7%t2% a concentraciones comprendidas entre 2,5 y 2¿15 ng/ml, mientas que d ja d o  de unión de la ODV a las proteínas plasmáticas dd hombre es del 30%+12% a con
centradones emprendidas entre 100 y 500 ng/ml. En la administración concomitante de Veiíafaxina ra í otos tármacos no son de esperar iiteracdones medicamentosas. Tras su administración intrave
nosa, el volumen de distribución de la Venlafaxina en estad: de equiSbrio es de 4,4+1,9 L/kg, b  que hdica que la Venlafaxina se distribuye ben más á á  del agua corporal teta E in iia c ín : Trasunasoia 
doss de Venlafaxina racíomaroada, en tara al 87% de la doss se recupera por la orina de 48 horas, en foima de Veiíafaxina raterada (5%), ODV no conjugada (29%), ODV conjugada (26%) y otros meta- 
b d its  inactivos menores (27%); en 72 horas se recupera d  92% de la dosis radiacfiva. Por tanto, la via principal de eluninaeión de la Venlafaxina es la renal. Interacciones Aím enits-Fáim ai La adn- 
nlstradón de VANDRAL* Retard ra í les a ta rlo s  no ejerce eíedo sobre la absorción de la Venlabora o sobre la formación subsiguiente de la ODV. Eda iy se xt La edad y el sexo del paderte no mtxi- 
fxan la farmacodnética de Venlafaxina En personas de más de 60 años de edad se observó uia reduedón del 20% del adaramiento de ODV. Esto se debe probablemente a la dismirucron de la fundón 
rená, característica del envejecimiento. En la administración a largo plazo de Venlafaxina a voluntarios sanos no se observó acumulación de la Venlafaxina o de la ODV. Insuficiencia (iqpáüca: En águnts 
pacientes con dnosís hepática compensada (inaificienda hepática moderada), después de la administración de una dosis única de teilafaxína, ü  dísposbión farmacodnética de Venlafaxina y ODV se alte
ró significativamente. La reduedón det metabdismo de Vmtíaxina y de la ellminadón de ODV generó concentradones plasmáticas más elevadas de ambos compuestos. En un segundo estudto, se admi
nistró Venlafaxina por via mtiavenosa y oralmente a siqetos nonnales (n=21), y a sijetos con un Indbe de Chlld-Pugh A [n=8) y de Child-Pugh B (n=11) (con insuliciencia hepática leve y moderada, res- 
peefanente). La biodsponibilbad oral tue, aproximadamente, ei doble en á  caso de tos sujetos con insufbienda hepática con respecto a los sujetos normales. En ios sujetos con insuficiencia hepátfca, la 
semivida de efainadón oral de Venlafaxina fue dos veces más laiga y el adararriento por »a oral se redujo más de la mitad comparado ra í sietes ñámales. En los sujetos con Insufidenda hepáfa, la 
semivida de ellminadón de ODV oral se prolongó, aplomadamente, un 40%, mientas que el actomiento por vía oral de ODV fie símiar al de los sujetos noriales. Se observó ur ampio grado de varia- 
bíidad hterindmdual t is á w ia a  neoat En padentes con reuficiencia renal de moderada a grave, se redujo el adaramiento total de Venlaíaxina y ODV, y amentó la semivida de eliminaemn. La redue
dón del adaramiento total fije más acusada en personas con ur adaramiento de creatinlna inferior a 30 mímin 5.3. Datos pieclínícos sobre seguridaet La DLj oral de la Venlafaxina en el ratón 
fue de 405 mg/kg, en ratas hembra de 336 mg/kg y de 673 mg/kg en ratas macho. Estos valores equivalen a45-90 veces la dosis máxima recomendada en el hombre. Los estudios con Venlafaxina 
en ratas y en ratones no revelaron evidenca de caiclnogénesis. En una amplia gama de ensayos in «tro e in vivo, Venlafaxina no mostó efedos mutagénlcos. En un estudio en el que tanto ratas 
macho como hembra tueron expuestas al metabolito mayoritario de Venlafaxina (ODV), se obsetvó una disminución de la fertilidad. La exposición al metabolto ODV tue acamadamente de 2 a 3 
veces la dosis humana de ¿ 5  mg/dla. Se desconoce la relevancia de este hallazgo en humanos. 6, DATOS FARMACÉUTICOS, 6,1, Lista de excipientes: Celulosa Etilceluiosa.

ble. 6.1 Periodo de validez. 3 años. 6.4. Precauciones especiales de eonseivadón. Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Las cápsulas 
van envasadas en blisters de PVC/Alumlnio. B contenido de les envases es: VANDRAL* Retard 75 mg capailas de liberación prolongada: Bllsters de 14 y 30 cápsulas. VANDRAL* Retaid 150 mg 
cápsiías de liberación prolongada: Bllsters de 14 y 30 cápsulas. Posible comerdarización sdamente de águnos tamaños de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminación. No aplicable. 
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Wyeth Farma, S A  San Sebastián de los Reyes (Madrid). 8. NÚMEROjS) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. VAN
DRAL* Retard 75 mg CÁPSULAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA, t f  Registro: 62.401. VANDRAL* Retard 150 mg CÁPSULAS DE UBERACIÓN PROLONGADA N* Registro: 62.402.9, PRESEN
TACIONES y  PRECIO. VANDRAL* Retid 75 mg. PVL 24,34 €, PVP: 36,54 €, PVP IVA: 38,00 €. VANDRAL* Retard 150 mg. PVL 39,60 6, PVP: 59,44 €, PVP IVA 61,82 i  10. FECHA DE LA PRI
MERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 1A AUTORIZACIÓN. VANDRAL* Retard 75 mg CÁPSULAS DE UBERACIÓN PROLONGADA 22 de Abril de 1999. VANDRAL* Retaid 150 mg CAPSULAS 
DE LIBERACIÓN PROLONGADA 22 de Abril de 1999.11. FECHA DE LA REVISIÓN DELTEXTO. Junio de 2006. Con receta médica Régimen de aportadón reducida
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Olanzapina
Comprim idos bucodispersables

Olanzapina está indicada en:

El tratamiento de la esquizofrenia.

El tratamiento del episodio maníaco de moderado o severo.

La prevención de las recaídas en pacientes que presentan 
trastorno bipolar que hayan respondido al tratamiento con 

Olanzapina durante el episodio maníaco.

La Olanzapina es efectiva en el mantenimiento 
de la mejoría clínica durante la terapia de continuación 

en los pacientes que muestran una respuesta inicial al tratamiento.1

. Ficha técnica de Zyprexa Velotab, Ju lio  2008.
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Todavía m e jo r
w w w .e lm e d ic o in te r a c t iv o .c o m

E S P E C IA L  N Ú M ER O  2000

| O n c e  pe rso n alid ad es  d e  la  S an id ad  es p añ o la  
f co m p arte n  co n  E L  M E D IC O  IN T E R A C T IV O  su 

ed ic ión  N ° 2 .0 0 0
Redacción Un total d e  once personalidades d e  la máxima relevancia dentro 
del mundo sanitario han querido compartir con EL MEDICO INTERACTIVO 
e sta  importante edición. Eí ministro d e  Sanidad; ios presidentes d e  la OMC, 
semFVC, SEMERGEN, S E M G  y  A M IF E ; la Jun ta  Directiva d e  FACME; ei 
director general de Farmaindustrla; el secretario general d e  la CESM y el d e  
la S E IS ; y  el experto d e  Derecho Sanitario Ricardo D e Lorenzo

> Ampliar información

ESPECIAL NÚMERO 2000
EL MEDICO INTERACTIVO, cinco años más 
de intensa labor en información sanitaria

S. Pera/es Son cinco reconocidos expertos y 
representantes d e  cinco de las  á reas  con mayor 
p eso  en  el terreno sanitario. Los doctores Cartos 
Amaya, Altonso Moreno, Albert JoveW, \unto a\ 
abogado Ricardo De Lorenzo, y e t periodista 
sanitario Jo sé  M* Catalán, han  logrado 
entresacar, a  través d e  s u s  preguntas al 
coordinador del program a electoral sanitario del 
P SO E  y  secretario  general d e  Sanidad , J o sé  
M artínez Olm os, y a  la  secre ta rla  e\ecutiva d e  
Política Social del P P  y  e x  m inistra d e  Sanidad , 
Ana P asto r, a lgunos d e  los p lan es  previstos por 
los d o s  P artidos Políticos mayor'rtarios d e  c a ra  a  
la  próxim a legislatura.

> Ampliar información

PhatmaVmage, La d%\
protes\ona\ san\\at\o\

B.R. G. A lo largo de  los últimos cinco años 
(2003-2005), período en el que EL MEDICO 
INTERACTIVO ha lanzado sus últimos 1.000 _
números, dejando atrás otros 1.000 más, ha k u
continuado a diario en primera linea de los 
avalares acaecidos en el ámbito de la Sanidad y 
la Medicina tanto a nivel nacional como 
Internacional. Años, sin duda, convulsos para el 
Sistema Nacional de  Salud y para los profesionales que en él ejercen. 
Coinciden estos años con el último tramo del Gobierno Popular y el Inicio de 
la nueva etapa socialista, protagonizada por la gestión de dos ministros, 
Salgado, más volcada en prevención y salud pública, y Soria, empeñado, 
fundamentalmente, en colocar a  la Investigación en los peldaños más altos.

> Ampliar información

S O C IE D A D E S  C IE N TÍF IC A S

ELECCIONES 2008

Promesas electorales para 
el sector sanitario
Jorge Sánchez 
Franco Oe Heno en 
una campaña 
electoral envuelta en 
tensión, tos partidos 
políticos ya han 
presentado sus 
respectivos
programas. Las propuestas sanitarias ocupan 
una parte destacada dentro de los idearios 
políticos, aunque no parece que vaya a  ser un 
tem a clave en los mítines programados. En el 
trasf ondo de la materia subyace la  1a\ta de 
cohesión entre las distintas autonomías asi como 
el incierto futuro del Ministerio de  Sanidad, como 
puntos de  máximo interés.

Va cor\s\&* Qjjft
tífcsúe Y\ík» vjms 
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Once personalidades
con

interactivo
DIARIO  ELECTRÓ NICO  DE LA SANIDAD

"EL
M EDICO  INTERACTIVO se ha convertido en un referente 
informativo para el m undo sanitario, se ha consolidado 
como inform ador de calidad"

"Estamos convencidos de que en 
los próximos 2 .0 00  números de EL M EDICO  
INTERACTIVO seguiremos encontrando un altavoz 
riguroso a través del que informar a la sociedad sobre el 
valor del m edicam ento, la importancia de la 
investigación y el desarrollo de nuevos fármacos"

"Quiero
felicitar a EL M EDIC O  INTERACTIVO por el excelente 
trabajo, y a todos los médicos por disponer de un medio  
de información donde el interés del lector y la 
objetividad se anteponen a cualquier otra consideración"

"Es un hecho que esta publicación se ha institucionalizado 
como un referente imprescindible en el paisaje de la 
Sanidad española"

"Deseamos que sigáis 
siendo referencia en comunicación sobre salud"

"Al
asomarnos a los textos de EL M EDIC O  INTERACTIVO  
podemos sentir la realidad de lo acontecido apenas unas 
horas antes, tratada con precisión y con cercanía"

"Un
medio con tal nivel de excelencia y una consolidación 
tan firme seguirá teniendo una proyección de futuro  
asegurada"

"Desde
su aparición, EL M EDIC O  INTERACTIVO se ha convertido  
en elem ento de referencia en el panorama profesional"

"Allí donde haya un ordenador y  una conexión 
a internet estará EL M EDICO  INTERACTIVO"

"Invitamos a EL M EDICO  INTERACTIVO a 
continuar estableciendo puentes de comunicación 
responsable en temas de salud y enfermedad entre todas 
las partes involucradas y comprometidas con el reto de 
mejorar la salud de las personas"

"Los últimos
datos de consulta avalan un trabajo bien hecho, por un 
equipo profesional de primera línea en el que confían los 
profesionales sanitarios"

Páginas visitadas. Año 2007 www. elme<

Mes V I5 I i a N L C 3

distintos
I N U I 1 I t l  U

de visitas Páginas j

Ene 160 .014 3 50 .217 841 .3 3 6
Feb 177 .762 3 46 .307 875 .4 5 4
Mar 2 11 .4 2 3 4 3 2 .0 2 4 1 .071 .443
Abr 190 .7 2 7 3 77 .800 901.311
May 2 09 .8 1 6 4 1 7 .2 7 7 9 77 .0 0 4
Jun 192 .449 4 7 8 .2 5 4 966 .0 8 9
Jul 174 .983 4 48 .9 3 9 915 .6 2 5

% . .
I  Ago 1 74 .374 367 .5 0 0 6 87 .705
í  Sep 2 01 .0 6 4 3 64 .502 1 .1 92 .6 3 0

Oct 2 2 5 .9 7 7 397 .7 2 4 928 .4 7 2
Nov 2 19 .4 1 7 378 .979 1 .366 .949

j  Dic 154 .0 2 0 287.801 721 .857

'W I. a m m .

| Datos Red M edynet. Control OJD

EL MÉDICO INTERACTIVO Diario Electrónico de la Sanidad,
ha alcanzado su edición número 2.000. Un acontecimiento que 
va a traducirse en notables mejoras en el servicio que este 
medio de comunicación ofrece a sus lectores, sobre todo en la 
potenciación de sus dos principales áreas: la informativa y la 
formativa; y en la mejora del acceso y su navegabilidad.

11CASI I  I  MILLONES Y MEDIO DE PAGINAS 
CONSULTADAS EN 2007 NOS AVALAN

S A N I D A D  ED IC IO N ES

Antón Fortuny, 14-16.08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 
Telf.: 93 320 93 30 • Fax: 93 473 75 41 . sanedb@medynet.com

Capitán Haya, 60 .28020  Madrid . Telf.: 91 749 95 08 
Fax: 91 749 95 09 • elmedico@medynet.com

t
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REXER 30 FLAS

Rexer«30 mg Fias, 15 mg Fias y  solución oral 15m g/m l: Cada comprim ido bucodispersable contiene 30 mg o 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes. Los comprimidos de Rexer Fias son redondos, biancosy 
con bordes biselados. 1 mi de solución oral contiene 15 mg de mirtazapina. Indicaciones: Episodio de depresión mayor. Posologia: Adultos: La dosis eficaz se encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al día; el tratam iento se inicia con 
15 o 30 mg (la dosis más alta se tomará por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo supervisión. Niños: No se ha determinado la eficacia y seguridad 
de Rexer en niños, por lo tanto no se recomienda tratar niños con Rexer. Tener en cuenta que el adaram iento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepática o renal. M irtazapina tiene una semivida de 20-40 
horas, por lo que puede administrarse una vez al día, preferiblemente como dosis única, antes de acostarse. También puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el día (mañana y noche). Es recomendable continuar 
el tratamiento durante 4-6 meses más desde ia ausencia de síntomas y puede abandonarse gradualmente. El tratam iento con una dosis adecuada deberá proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, 
la dosis puede aumentarse hasta la dosis máxima, pero sí no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, deberá abandonarse el tratam iento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a ia mirtazapina o  a cualquiera de los excipientes. 
Advertencias y precauciones: Durante el tratam iento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresión de la médula ósea, que normalmente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, casi siempre aparece después de 
4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento adverso raro en estudios clínicos con Rexer. Deberá vigilarse la aparición de fiebre, 
dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infección: si se presentan tales síntomas deberá suspenderse el tratam iento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la pauta posológíca cuidadosamente 
y realizar un seguimiento regular: epilepsia y síndrome afectivo orgánico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados con Rexer): insuficiencia hepática o renal; enfermedades cardíacas como alteraciones de la conducción, 
angina de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que deberán tomarse las precauciones habituales y administrar con precaución los medicamentos concomitantes) e hipotensión. Al igual que con otros antidepresivos 
deben tomarse precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de la micción como hipertrofia prostática; glaucoma agudo de ángulo estrecho con presión Infraocular elevada; y diabetes mellitus. 
Suspender el tratam iento si se presenta ictericia. Además, al igual que con otros antídepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un empeoramiento de los síntomas psicóticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 
con esquizofrenia u otras alteraciones psicóticas; pueden intensificarse los pensamientos paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la fase maníaca; respecto a la posibilidad de suicidio en 
particular al ¡nido del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, una cantidad limitada de Rexer. Aunque los antidepresivos no producen adicción, la suspensión brusca de tratam iento después de la administración 
a largo plazo puede causar náuseas, dolor de cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son más frecuentemente sensibles, especialmente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigación clínica con Rexer no se han 
recogido diferencias entre los grupos de edad en la aparición de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta el momento es limitada. Rexer Fias contiene aspartamo, que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 
2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, respectivamente. La fenilalanina puede ser dañina para los pacientes fenilcetonúricos. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tom ar Rexer solución oral. Existen 
ligeras diferencias farmacodnéticas entre la solución oral y los comprimidos; aunque es probable que estas diferencias no tengan relevancia clínica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a solución oral. Interacciones: 
Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy débil de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza ampliamente por las CYP2D6 y CYP3A4 y en menor grado 
por la CYP1A2. En un estudio sobre Interacciones en voluntarios sanos no se mostró influencia de la paroxetlna, que es un inhib idor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinética de la mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce 
el efecto de un inhib idor de la CYP3A4 en la farmacocinética de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la 
proteasa del HIV, antifúngícos azólicos, erítromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumentó aproximadamente dos veces el adaram iento de mirtazapina, lo que resultó en una disminución de los 
niveles plasmáticos del 45-60% . Si se añade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de fármacos (como rifampicina o fen ito lna) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. Si el tratamiento 
con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilídad de la mirtazapina aumentó en más deí 50% al administrarse conjuntamente con dm etidina. Puede ser necesario disminuir la dosis 
de mirtazapina en caso de iniciar un tratam iento concomitante con dm etidina o aumentarla cuando finaliza el tratam iento con este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyó en la farmacocinética 
de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), am itrip tilina ni dmetidina. No se han observado efectos ni cambios clínicos relevantes en la farmacocinética en humanos de la 
administración conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la acción depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratam iento 
con Rexer. Rexer no debe administrarse simultáneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalización del tra tam iento con estos agentes. M irtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las 
benzodiacepinas. Embarazo y  lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningún efecto teratogénico con trascendencia toxicológica, no se ha establecido la seguridad de Rexer en el embarazo humano. Rexer se 
utilizará en el embarazo únicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy pequeñas por la leche, el uso de Rexer en mujeres que dan el pecho no es 
aconsejable por no existir datos sobre la excreción por la leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: Rexer puede disminuir la concentración y la alerta. Los pacientes en tratam iento con antidepresivos 
deben evitar realizar actividades potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentración, como conducir un vehículo a m otor o  manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas más frecuentes 
(1-10%) durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentración), generalmente durante las primeras semanas de tratam iento (Nota: En general, 
la reducción de dosis no produce menor sedación sino que además puede comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,01 -  0,1 %) pueden presentarse las 
siguientes reacciones adversas: hipotensión (ortostática), manía, convulsiones (ataques), temblores, miodonla, depresión aguda de la médula ósea (eosínofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplásica y trombodtopenia), aumento 
en las actividades de las transaminasas séricas, exantema, parestesia, síndrome de las piernas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadillas/sueños intensos. Sobredosis: La experiencia hasta el m omento respecto a sobredosificación con 
Rexer solo, índica que los síntomas son en general leves. Se ha descrito depresión del sistema nervioso central con desorientación y sedación prolongada, jun to  con taquicardia e hiper o hipotensión leves. Los casos de sobredosificación 
deberán tratarse mediante lavado gástrico, conjuntamente con una terapia sintomática apropiada y de apoyo de las funciones vitales. Propiedades farmacológicas: Mirtazapina aumenta la neurotransmisión noradrenérgica y serotonínérgica 
a nivel central. La intensificación de la neurotransmisión serotonínérgica está mediada específicamente por los receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloquea los receptores 5HT2 y 5HT3. La actividad antihistamínica H1 de mirtazapina 
es responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta prácticamente actividad anticolinérgica; a dosis terapéuticas prácticamente no tiene efectos sobre el sistema cardiovascular. Rexer es un antidepresivo, que puede 
administrarse como tratam iento en episodios de depresión mayor. La presencia de síntomas tales como anhedonía, inhibición psicomotora, alteraciones del sueño y pérdida de peso aumentan la posibilidad de una respuesta positiva. 
Otros síntomas son: pérdida del Interés, pensamientos suicidas y variaciones del humor. Rexer empieza a presentar eficacia en general después de 1 -2 semanas de tratamiento. Incompatibilidades: Rexer Fias: Ninguna. Rexer solución 
oral: La solución no debe mezclarse con o tro líquido que no sea agua. Envase y  presentaciones: Rexer Fias: Los comprimidos se presentan en blisters rígidos con lineas perforadas, a prueba de niños, del tipo  que debe separarse la 
lámina para abrirlos. Son de lámina de alum inio y películas plásticas. Presentaciones: Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 m g d e  mirtazapina (código TZ/1). PVP IVA: 25,26€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables 
de 30 mg de mirtazapina (código TZ/2). PVP IVA: 42,29€. Rexer solución oral: La caja contiene 1 frasco de vidrio topacio con 66 mi de Rexer solución oral (15 mg/ml) y una bomba dosificadora. El frasco se cierra con un tapón de rosca 
a prueba de niños y un precinto, que se rompe al desenroscar el tapón. La bomba se presenta envasada en una bolsa de plástico cerrada. PVP IVA: 32,56€. Instrucciones de uso y  manipulación: Rexer Fias: Para evitar que el comprimido 
se aplaste, no presione el alveolo. Los alvéolos están separados por líneas perforadas. Doble el blíster y separe un alveolo siguiendo las líneas perforadas. Separe cuidadosamente la lámina del alveolo por la esquina indicada con una 
flecha. Saque el comprim ido de su alveolo con las manos secas y póngaselo en la lengua. El comprim ido se disgregará rápidamente y puede tragarse sin agua. Rexer so/ución ora I: La solución debe tomarse por vía oral, con un poco 
de agua. 1. D estapar el frasco. Presionar el tapón hacia abajo girándolo al mismo tiem po en sentido contrario a las agujas del reloj. Primero se romperá el precinto y al continuar presionando y girando se desenroscará el tapón. Este 
procedimiento se muestra en símbolos sobre el tapón de rosca. 2, Acoplar la bomba dosificadora en e l frasco. Sacar la bomba de su bolsa de plástico y acoplarla al frasco introduciendo cuidadosamente el tubo de plástico en la boca 
del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y enroscarla hasta que se ajuste perfectamente. Tras oír un "c lic" apretar un poco para asegurarse de que la bomba está correctamente enroscada en su sitio. 3. Uso de la bomba. La 
boquilla tiene dos posiciones y puede girarse suavemente en el sentido contrario a las agujas del reloj (posición de abierto) y en el sentido de las agujas del reloj (posición de cierre). En la posición de cierre, la boquilla no se puede presionar 
y no sale solución. La posición de abierto es la posición normal para verter solución oral. Girar suavemente la boquilla en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta un tope (aproximadamente un cuarto de vuelta), entonces la bomba 
está preparada. 4. Administración de la solución oral. Preparación de la bomba: Al presionar la bomba por primera vez no descargará la cantidad correcta de solución oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) accionándola 
completamente 3 veces. Rechazar la solución oral que salga de la boquilla. Después, cada vez que se accione la bomba descargará la dosis correcta (1 mi, que contiene 15 mg del principio activo mirtazapina). Dosificación normal: 
Colocar el frasco sobre una superficie plana, por ejemplo una mesa. Poner un vaso con un poco de agua bajo la boquilla y presionar con un gesto firme, suave y continuo (no demasiado lento) hacia abajo hasta el tope. Liberar entonces 
la bomba, que estará preparada para la dosis siguiente. Condiciones de prescripción y  dispensación. Prestación farmacéutica del S.N.S.: Con receta médica. Incluido en la prestación. Aportación reducida. Fecha: Junio de 2002. 
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