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DraiNATOi DEL MEDiCAMENTQ. RISPERDAL CONSTA* 25 mg, pofvo y dsoivente para suspension inyectabte. RISPERDAL CONSTA^ 37,5 mg, potvo 
) d&fvente para suspension inyectabie. RISPERDAL C O f W 50 mg, pofvo y disorvenfe pora suspension pyectable. COMPOSICI6N CUALITAUVA Y 
OIANTITAIIVA. RISPERDAL CONSW" 25 mg: Cada via! contiene Risperidona (DOE).,.,25 mg. RISPERDAL CONSTA*"37,5 mg: Cada vial contiene Rispe-
ftfcra(POE)-37,5 mg. RISPERDAL CONSTAT 50 mg: Cada via! contiene Risperidone (DOE)...,50 mg. ver exciplenfes. FORMA FARMACEUTICA. Potvo y 
dscftenfe para suspension inyeclable. Mai con pom. Poivo suelto de color bianco a blanquecino. Jeringa precorgada con ef cfeotonfe pora la re-
ccrafxida Sciucion acuosa traspcrente e incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapeuficas, RISPERDAL CONSTA'u esta Indicado para el trafo-
raerto de mantermiento de la esquizofrenia en pacienfes previamente estabiizados con risperidona oral Posologia y forma de administration 
E tafxilento con RISPERDAL CONSTAT debera intobrse por un medico con experiencia en el manejo de pocientes esquizofrenicos. Adulfos. La do
ss Kornendada es de 25 mg cada dos sernanas p a via intramuscular. Debtdo a tas caracteristicas farmacotineftaas de RISPERDAL CONSTA\ es 
recsora que durante las tres primeras sernanas de tratamiento bs pocientes recibon odemos risperidona via oral con el fin de mantener concen-
fexicries teropeuticas dei fdrmaco, El cambio de la formuiacion oral a RISPERDAL CONSTA* debe acompanarse de un seguimiento clinico estrecho 
as bs pacienfes, que permita iden t i ta la doss de RISPERDAL CONSTA™ mas apropioda para cada paciente. tncremento de to am. No debe in-
eemenfarse lo dosis de RISPERDAL CONSTA111 hasto que no hayan transcurrido, como minimo, cuatro sernanas desde el ajuste anterior. La dosis pue-
de ixmentOTse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacton de iberaclon p i t i c ™ d a no cabe esperar que 
£ e'ecto de coda ajuste de dosis se produzco antes de que transcurran 3 sernanas de tratamiento, La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA* no de-
is sobrepasa bs 50 mg cada 2 semanas. Anddnos. La dosis tecomendada es ta mismo que en adultos, es decir, 25 mg por * intromuscutar cada 
ix semanas. Sn embargo, y dodo que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA" en ancianos es limifada debe utilizarse con precaution en 
e& grjpo de pocientes. insufcfenaa nepdfica y mat La effcacta y seguridad de RSPERDAL CONSTA* no se ha esfudicdo en pocientes con insu-
'•c&ca hepaffca y/o renal por b ape debe adminSstrarse con precaution por tratarse de una formulation de Sberacbn prolongada. RISPERDAL 
COffilA* sob deberd admratrarss a pocientes con insulciencb renal o hepdtica que toleren dosis de risperidone oral de d menos 2 mg al dia. En 
efts pacienfes, se reccmienda una dosis de RISPERDAL CONSW, de 25 mg cada dos semanas que debera administeirse con precaution, teles. 
SPERDAL C C W no se ha estudiodo en ninos y adolescentes menores de 18 ccios. forma de acMTtsfracbn RISPERDAL CONSTA'" se debe ad-
•xstrrj, cada dos semanas, medbnte inyeccion intramuscular profunda ufilizando to aguja de seguridad iK&ida en el envase, Las inyecciones se 
feben cltemoi en ambos glutecs. RISPERDAL CONSTAv no debe cdminjstrarse por via intravenosa (ver frshueciones de uso). Contrairsdicationes. 
:SEUDAL CONSTA" esta coniraindiccdo en pocientes con hipersensibiidad conocida o risperidone o o cualquiera de los componentes de lo es-
:edaf,dad. Advertencies y precauciones especiales de ernpleo. RISPERDAL CONSTA1* solamenfe deber6 u t tase en pocientes que esfen previa 
:eJe esfabtafcs con risperidona oral. Debtdo a to activfdad aifa-bbqueante de risperidona se puede producir hipotension ortostafica 
rsped*nente durante el periodo de initio de ajuste de fa dosis. Se debe evatuar b relation riesgo-beneicb de conttnuar el tratamiento con 
fcrS&AL CONSIA™ si se produce hipotensbn cfhtoamenfe relevante. Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacienfes con enfermedad car-
&asaiar conocba (p. ej„ insuflciencb catdtaca bfarto de miocardio, traslomos de to conduction cleshiotataclcVi hypovolemia o enfermedad 
^retrovascular), incfuyendo las enfermedades asocbdas a protongaclones del intervab QT. Los antagoittas de bs receptees de b dopamlna 
?jeden ixJucs akinesia tardia que se caracteriza por movimientos fitmicos ̂ ivoljntarbs, predominantemente de b lengua y/o de b cara. Se ho 
:xMfcodo que b aparidon de slntomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de discinesiq taraia, Dado que el potential de 
SFSHALpaa Inducjf sintomes extrapiramidales es mds bajo que el de bs neurolepticos claslcos, e! riesgo de indutir discinesb tardb esta tambien 
rlcido en comparccbn con estos ultimos, Si aparecen signcs y sintomas ae dischesia tadfa, deberd considerate b necesidad de suspender eS 
'Siraento con todos los fcrmacos antipsicoticos En bs pocientes tratados con dntbsicotbos se puede producir el llamado sindrome neuroleptfco 
-agio, coracterizado por hipertemxi rigidez muscular, hestabilidad autonomlca alteracbn de ta conciencb y niveles deCFK eievados. Si esto su-
:Kfe se deben suspender todos bs farmacos antipsic6ticos, rcluyendo ^sperldona, y se envbra urgentemente al paciente a un centra hospltala-
o. Debe recordarse que despues de ia ultima administration de RISPERDAL CONSTA* se detectan concentralones pbsmatteas de risperidone 
:3?3 in mirsmo de 6 semanas. Lo experiencb de uso de RISPERDAL CONSTA* en onebnos es hasfa el momento limitada por b que debe odmi-
Srse con asdtxio en este grupo de pocientes. Cbdo que RISPERDAL CONSTA*1 no se ha estudiado en pocientes con insuflciencb renal o hepd-
ca ESP3SAL CONSTA* debe de odm^istrarse con precaucidn en este grupo de pocientes, Se debe tener precaution al preicriblr risperidona a 
'ixientes con enfemiedad de Parkinson yo que puede causa un deterbro de lo enfermedad. Como sucede con otros antipsic6ttcs, risperidona 
xinuye e( umbral convuisvo. Se recomienda tener cuidado i RISPERDAL CONSTA" se odminisffa a pocientes con epilepsia. Como sucede con 
ires xtipscoficos, ta administration de RSPERDAL CONSTA* se csoaa a aumento de pesa p a b que debe dorse consep dietetico o tos patien-
s Modes con este famaco. intercccion con otros medicamentos y otros formas de Interacciwi No se ha evtiuado de forma sisfemdtica el rie^ 
o de ulzar r^endona en combinacion con otros terrrKicos. Dodos los efectos primarbs de risperidona en el SNC, se debe utlizaf con cuidodo en 
staiction con c t e farmacos de action central. Risperidona puede antagonize el efecto de tevodopa y otros ogonistas de b dopamina. Se ha 
errcstrato que ta corbanrazepina reduce bs concentraciones ptasmaticas de ta fiaccion a c t o de risperidona Se pueden observar efectos siml-
KS con otros riductores eramalfcos hepaticos. A! suspender b administration de cafbamazepina u otros inductores enzimaticos hepaticoi se de-
e .̂ eevdyar ta doss oe risperidona y, si es necesarlo, reducirla. Las fenofiatinos, tas aniidepiesJvos tficfcSccs, toetina y algunos betabbqueantes 
yejen amentor bs concenftationes plcsmdficas de risperidona pero no bs de b fraction anfipsicotfca Cuando se cdn t t f r a risperidona con 
t^femxtcos con etevada union a profeinas, no existe desptaamiento cWcamenfe relevante de ningun fdrmoco de tos protetnas ptematjeas. 
3 c&Tsntos no afectan ta. absorcion de RISPERDAL Se debe oconsejar a bs pocientes que eviten la ingesta de alcohol. Rspendona no afecta a 
spaaneto farnacocineticos del Wo y el vcbroato. Embarazo y b c t a K i a fmborazo. No se ha estabJetido b segurbad de rispeifciona para su 
:ixm durante ei embarazo en humanos, Aunque en artnoles expeflmentales risperidona no demostrd roxictaad dtecta en to reproduction se 
servaon abjjnos efectos tndirectos mediodos por ia probctina y por el Sistema Nervloso Central (SNC). No se registraron efectos teratogenos de 
pericJona en migun estudio, Por b tanto, s6b se debe utilizar RISPERDAL CONSTA" durante el embarazo si bs benelclos superan a tos posibles ries-
x (xfantia. En tos esfudios con animales, risperidona y 9-htaroxi-risperbona se excretan en ta leche. Se ha demostrado oue 'risperidona y 9-Ndro-
-^ftidena tambien se excretan en b leche humano. For to tanto, debera evitarse la bctancia durante b administration de risperidone. Efectos 
toe la capocidad pora conduclr y utilizar maquinas. Risperidona puede interferir con bs actividades que requieren alerta mental. For b tanto, se 
e& oconsejar a bs pacienfes que no conduzcan o manejen maqulnaria hasta que se conozca su susceptibiridad partbubr al producto. Reac-
ones adversas. A continuation se listen las reacciones adversas observadas en bs ensayos dfnicos asocbdas con el uso de RISPERDAL CONSTA* 
rdenados por organo sistema y atendiendo a ta siguiente clasificacbn en funclon de su frecuencia de aparicbn: Muy frecuente (> 1/10); frecuen-
}(> VKtt< 1/10); poco frecuente (> l/l,00a < 1/100); rara (> 1/10.000. < 1/1.0CO); muy rara (< 1/10.0CO), intiuyendo cosos otstados. Trcsfomos ne-
^ofdgfcos. Muy raos; aumenfo del recuento leucotifarlo. Trasfomos endoc^ios, Poco frecuenfes: hiperprobefinemia monifesfoda ccn sintomas 
^ D gobctorea no puerperal amenorrea disminucbn de ta libido. Trasfomos metabdkos ydela nutrition Frecuente: aumento de peso (2,7 kg 
s 1 TO). Poco frecuente: perdida de peso, fasfo/nos del sisfema nervtoso, Frecuentes: depresion fatba, sintomas extiap«ombales. Poco frecuen-
s nervscssmo, trastorriOS del sueno, apati'a alteration de la concentration vision anormal. Rotos. discinesb tarda s'ndrome neurolepfco malimo 
is. Trasfomos vascufares, Poco frecuentes: hipotension, rrasfomos hepatotMares. Muy raros: aumento de bs niveles de enzimas hepaticos. Tras-
sras ds topief y e/ fejsdo afaneo. Poco frecuentes: erupebn cutanea prurito, edema perif&ico, reaction en et punto de la Inyeccion. Trasfofnos 
S K ^ I f del sstem r^jocfucfira. Poco frecuentes: funcion sexual ancrmaL hsufitientia eyacubdora e fcnpotencla, Ademds, se hern comunicado 
s Rentes efectos secundaria con risperidona oral; estrefiimienta daks abdombal rinitls. aiconthencb urtnaria priapismo, somnolerala mareos, 
•scmio. ogjtccm ansiedad, cefalea dispepsia nduseas/vcVnltos, alteracbn de ta regulation de ta femperatura corporal intoxication acuosa de
sde o pcSdtosb o al sindrome de secrecbn badecuada de hormona anfKferetica (SIADH), Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que 
e rM^ca una sobredcsifccc&i con ta medbacton patented que con ta oral a continuacbn se presenta la rifofmacion cotresponalenfe a la 
THjcdcVi oral Sfotomas. En general los signcs y sintomas comunbados tros fa sobredo^ficxi6n oral son una exoneration de bs efectos farma-
^scos conocbos del fdrmaca Consisfen en somnolencb y secbebn iaquteafdia e hipotension y sintomas extra^amidaies. Se hon comunba-
fcccsosde sobredosis de hosta 360 mg de risperbona oral. Se nan ccmunlcado casos raros de prdongacbn del QT. En caso de sobredosificxion 
gjta se debe tener en cuenta b pesibte ffnpteicion de pofimedicccion frafamiento. Establecer y mantener Ibres bs vies aereas y garantizor una 
R a t i o n y ventibcion odecuados, Se debe comenzor inmediatomente la morvforizacion cardbvascular y hay que r e c t a un control electro-
:oiauSco continuo para detector posibles arritmias. No existe ningun antfdofo especlfico de risperidona. Por b tanto, se deben odoptar tas me-
~as de scporte apropiadas. La hipotension y el cotapso tirculaforio se debe tratar con medidas opropiadas, como ta ctamirtistrocion de fydos 
•̂ .•encsos y/o farmacos simpatbomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento antjeofinercjeo. La su-
xrJafoi medico estrecho y b monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere. DATOS FARMACEuHCOS. lista de excipientes. 
ISH)ALCONSTA'u. PoSmera 7525 DL JN! poKct HactfcJoco-giicolido). Disob/ente. Polisortxito 20, carmefosa sodica 40 mPas, fostato hbYogenacb 
i ^co cWatodo, acido cftrico anhidro, cloruro sodfco, hbroxido sodtao, agua para hyeccion. Incompaiibifidades. RISPERDAL CONSW* no se 
JaKle mezebr o disolver con otros farmacos o fluldos dis^ntos al disolvente proporebnado para su administraebn. Periodo de vaTWez. 24 meses a 
'•K. Despues de ta reconstitucion Se ho demosfrado b estobilidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C, Desde un punto de vista micrcWo-
xaefproducto se debe user hmediatamente, 9 no se hace, los periodos de aimacenomiento reconsfituido y las condiebnes prevtas a su utiiiza-
2R sx !a responsabilidad del usuarfo y no deben superar tas 6 horas a 25°C, a no ser que ta reconstitucion se haya reaizado en cwxficlones 
opticas cenfrobdas y validadas. ftecaudones especiales de conservation El envase se debe conserva en e! frigorifico (2-8X) y preserver de ta 
i No se debe exponer a temperatures superbres a 25°C. S no se dispone de refrtaeracion, RISPERDAL CONSTA'v se puede almacenaf a tempera-
J3 no superbres a 25°C durante 7 atas como moximo antes de su administration. No exponer el producto sin refrigerar a temperatures superbres 
: E t NafurdeKJ y contenido del lecipiente, RISPERDAL CONSTA" se acondidoriara en un envase con to siguiente configuration • Un via) cpje con-
• « mm. CONSTA*. - Una Jerrnga precargada que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA"-. - Dos agujas Hyptinf 20G 2' TW pora b 
scrSifution - Una aguja Needle-Pro8 para inyeccion 'mtrarnuscutar (agujo de seguridad 20G 2* TW con disposifivo de protection). CSob con re-
stf=poducto sanitaria para su venta exclua'va con farmacos con receta). Insfrucctones de uso y manipulation 

'SWt CONSTA"1* s6to se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL C O t W pfoporcfonodo en el envase y se debe administrar con las 
^ f t&dcsene l rn i sma 

'.Seta el envase de RISPERDAL CONSTA* del frigoriico y dejar que se adopte a la temperatura amblente antes de reconstituir. 2. Retirar b capsu-
i de piastjco cotoreodo del vb! de RISPERDAL CONSTAT 3. Abrir b jerir^3 rompiendo el selb de ta copsulo btanca y quitar esfa Oltima junto con el 
j&cta de caucho de su Interior. 4. Corrector una de bs ogujas Hypoiif con un movimiento suave de rotation en sentldo de bs agujas del retoj 
: b coneMon fcer de ta jeringa. 5. Tirar de ta funda de ta agup Hypoinf. No girar. 6, Inyectar todo et contenido de la jerboa con el disotente en el 
id 7. Iteta to ̂ n c p con ta agub Hypc^f del viti, 8. DesVircxa 
2 ccjtar el w t ccbca la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de tas agujas del retoj, en ta coneson luer 
febJerinQaNOQUnARLAFUNMW^ 
sta cuondo ta suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el pofvo se ha dispersado por compieto, 11, No guardar el 
si despues de ta reconstitucion porque la suspension se puede deposita. 12. Tomar b jeringo y tirar de ta funda de b aguja Hypoinf. No girar. 13, 
"Btar la aguto Hypoinf en el vial cotocado verticafmente. 14, Aspira lentamente la suspension dei vtal en postobn vertical como se indicq en el 
iogrxx: para asegurar que se introduce todo el contenido en ta jeringa. 15. Retirar ta jeringa con ta ogujo Hypoinf del vtal, io. Desenroscar ta agu-
z t^pcinf de la jeringo y deshacerse de efta adecuadomente. 17, Abrir b boisa de pbstico del Needle-Pro1 hasta la mitad. Sujeiar b funda utii-
=rdo to bolsa de tiasfco abierta 18. Conecfar b coneson luer del Needle-Pro* a to jeringa con un movimiento suave de rotation en el senttao de 
3 ac/4cs del refqj. F̂ ar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro* empujando con un giro en el sentido de bs agujas del rebj. 19. Preparar al p a 
K S paa la iiyeccion 20, ferd necesario reaizar de nuevo ta suspension de RISPERDAL CONSTA"" antes de su administration dado que se habro 
s±ieriarJo despues de b reconstitucion, Agrtar vigorosamente el ttempo necesario hasfa que se consigo ta nueva suspension de tas microesferas. 
Il.Sxa la funda de to aguja. No girar ta funda ya que ta aguja podn'a soltarse del Needle-Pro6.22, Golpear levemente ta jeringa para que cual-
y& burbuja de aire suba hacia b punta. 23, ftitar bs buftiujas del cllindro de ta jeringa empujando el embolo hatia detante con b aguja en po-
iccVi verticaL rsyectar todo el contenbo de ta jeringa intramuscutarmente en ta nalga del paciente. 24. AVISO: Para evifa un p b c t a o con una 
zz$ ectferinada .no desconecte intenctonadamenfe el Needle-Pro* > no intenfe endereza la aguja o conecfa of Needle-Pro* si la aguja estd 
ixbrta ohasfeio donado .no mantoule erroneamente ei cfispositivo de p r o t e c t de ta aguja de modo que esta pudlera sobresals por su funda 
4 rx!eccoi25 Una vez compietado el pfocedimlento, coloca b aguja en su funda utiUzando una tecnicd con una sola mem. Rec ta esta ma-
xtxa con \m meno haciendo una presion SUAVE de ta funda contra una superfitie plana. Al presionar sobre ta funda b ogub se conecta a elta 
Srmewite.26.CQirmar visuaimente que, la aguja esta completgmente conecfada a su funda protectora 27, Desechar de forma aprapteto S> 
=̂ec5atarnente.TTTULAR DE U AUT08IZACION 0£ COMERdAUZAOOH. JANSSEN-OLAG. SA. Paseo de Las Doce Estrelbs, 5-7 28042 Madrta. PRESENTA-

CI0NES ¥ EVJ! (TVA 4); 25 ma polvo y disotvente para suspension inyectabie: 145,751 37,5 mg. pofvo y disolvente. para suspension Inyectabfe 
176.«e.50n^,po!yoy disc^ente paosuspens6n inyecfa^e; 207,07 €. CONDICIONES D£ PRESCRIPCIONY DI5PENSACION: Qon receta medica aoor-
b x n reduckto NUMBO(S) DE AUTOSIZAaON DE COMERCLALIZACiON. FECHA DE IA PRIMERA AuTORIZACiON/RENOVACION DE LA AUTO8IZAC10N. 
FKHA DE IA BVBQM Da TEXia Diciembre 2002. 
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1. DEN0MINACI6N DEL MEDICAMENTO. ZYPREXA 2,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 7,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA10 mg comprimidos recubiertos. Para una information mas deb' 
llada, se encuentra a disposicidn de los profesionales sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. 2. COMPOSICI6N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recublerto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 
5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 7,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de olanzapina. 3. FORMA FARMACEUTICA. 3.1. Comprimidos recubiertos. ZYPREXA 2,5 mg se presenta en comprimidos redondos, 
blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el c6digo numerico "4112" de identificaci6n. ZYPREXA 5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4115" de identification. ZYPRE
XA 7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4116" de identificaci6n. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly") 
el codigo numerico "4117" de identification. 4. DATOS CLlNICOS. 4.1.lndicaciones terapeuticas. La olanzapina esta" indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de conli-
nuaci6n en los pacientes que muestran una respuesta terap^utica initial. La olanzapina esta" indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severe La olanzapina no ha demostrado prevenir las recaidas de los episodios maniacos o depresivos (ver 
epfgrafe 5.1). 4.2. Mas informaci6n sobre ensayos clinicos. En un estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastorno esquizoafectivo y trastornos relacionados que inclula 1.481 pacientes con diferentes grados de sintomas depresivos 
asociados (puntuacion media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracidn de la depresi6n de 16,6), un analisis secundario prospective del cambio en la puntuaci6n desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostro una mejoria estadistica-
mente significativa (p=0,0Q1) que favorecia a olanzapina (-6,0) en comparacidn con haloperidol (-3,1). 4.3. Posologfa y forma de administracion. Esquizofrenia: La dosis initial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis inicial es 
de 15 mg como dosis unica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combination (ver epfgrafe 5.1). Durante el tratamiento, tanto de la esquizofrenia como del episodio maniaco, la dosis diaria podria ajustarse posteriormente, basdndose en el 
estado clinico del paciente, dentro del rango de 5 a 20 mg al dia. Solo se recomienda un aumento a una dosis mayor que la dosis recomendada de initio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en general, a 
intervalos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorci6n. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y ado-
lescentes: no se ha investigado el efecto de la olanzapina en sujetos menores de 18 alios. Ancianos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esta" indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 anos o mas cuando los factores clinicos lo requieran. 
Pacientes con alteraciones de la funci6n renal y/o hepatica: debe considerarse la utilizaci6n de dosis initiates inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficienda hepatica moderada {cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh), la dosis de comien-
zo debe ser 5 mg y los incrementos se deben hacer siempre con precauciin. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosificaci6n en comparacion con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumadores 
no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificaciin en comparaci6n con los fumadores. Cuando este presente m£s de un factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausencia de habito tabaquico), se 
debe considerar la disminuci6n de la dosis de inicio. El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prud'encia en estos pacientes. (Ver tambien los epigrafes 4.5 "Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction" y 5.2 "Propiedades 
farmacocineticas"). 4.4. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de £ngulo estrecho. 4.5. Advertencies y precauciones especiales de empleo. En muy raras ocasiones 
se han comunicado casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes preexistente (ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace fatal). En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede ser un factor 
predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado de los pacientes diabeticos y pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mellitus. Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como sudoraci6n, insomnio, 
temblor, ansiedad, nauseas o vimitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una reducci6n gradual de la dosis al retirar el tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado una 
actividad anticolinergica in vitro, la experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidencia de acontecimientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se. 
recomienda precauci6n cuando se prescriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatica o lleo paralitico y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminergicos usados en 
pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver tambien epfgrafe 4.8 Reacciones adver-
sas), y olanzapina no rue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psicoticos. En estos ensayos clinicos, se requirio la previa estabilizaci6n de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminergic*)) y continual 
con la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenz6 con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valoro el aumento hasta un m£ximo de 15 mg/dia a juido del investigador. Durante el tratamiento antipsicotico, la mejoria cli
nica del paciente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Lactosa: los comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Frecuentemente se han observado elevaciones asin-
tomaticas y transitorias de las transaminasas hep&icas, ALT, AST, espetialmente en los tratamientos initiates. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disfunci6n hepatica; en pacientes con con-
diciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatot6xicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reducci6n de la dosis cuando se produzca durante el 
tratamiento una elevacidn de ALT y/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe interrumpir el tratamiento con olanzapina. Como con otros neurolepticos, se deben tomar precauciones en pacientes con recuentos bajos de ieucocitos y/o neutr6filos por cualquier 
motivo; en pacientes en tratamiento con medicamentos de los que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un historial de depresion/toxicidad medular inducida por farmacos; en pacientes con depresi6n medular causadas por enfermedades conco
mitantes, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastornos asociados a hipereosinofilia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver epigrafe 4.8). 
Existen pocos datos referentes al uso conjunto de litio y valproato (ver epigrafe 5.1). No hay datos disponibles referentes al uso de olanzapina y carbamacepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizado un estudio farmacotinetico (ver epigrafe 4.5). 
Sindrome neuroleptico maligno (SNM): el SNM es un trastomo que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicaci6n antipsicotica. En raras ocasiones se han recogido casos, identificados como SNM, en asociaci6n con olanzapina. Las manifestaciones 
clinicas del SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso autonomo (pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y trastornos del ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales 
se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomi6lisis) e insuficienda renal aguda. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, se 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

despues de la administracibn de fluvoxamina fue del_54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. El incremento medio del £rea bajo la 
curva de olanzapina fue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis inicial de olanzapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacins Se debe considerar una recfuccion 
de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucidn de la biodisponibilidad. El carb6n activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despues dela 
olanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinetica de la olanzapina con fluoxetina {un inhibidor del CYP2D6), dosis unicas de antiacidos (aluminio, magnesio) o cimetidina. f?/esoo de que la olanzapina afecte a otros medicamentos: la olan
zapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe los principales isoenzimas del CYP450 in vitro (e.j. 1A2,2D6,2C9,2C19,3A4). De modo que no se espera ninguna interacci6n especial tal y como 
se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontrb una inhibition del metabolismo de los siguientes principios activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4 
y 2C19). La olanzapina no mostr6 interacci6n cuando se administr6 conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizaci6n terapeutica de los niveles plasm&icos de valproato no indico" la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccifin de olan
zapina como tratamiento concomitante. 4.7. Embarazo y lactancla.Embarazo: no hay ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que notifiquen a su medico si se encuentran embarazadas o piensan 
quedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los beneficios potentiates justifican el riesgo potential para el feto. Muy escasamente, 
se han recibido comunicaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolentia en lactantes cuyas madres habfan usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: la olanzapina se elimin6 en la leche de las ratas tratadas durante la lactancia. Se 
desconoce sf la olanzapina se excreta en la leche materna. Se debe desaconsejar la lactancia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Puesto que olanzapina puede causar somnolentia 
y mareos, los pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. 4.9. Reacciones adversas. Las unicas reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asociadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolentia y aumen
to de peso. El aumento de peso se relacion6 con un indice inferior de masa corporal (IMC) anterior al tratamiento y una dosis inicial de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastornos de la marcha en pacien
tes con enfermedad de Alzheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por fermacos (agonistas dopaminergicos) asociada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, 
muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En un ensayo clinico realizado con pacientes con mania bipolar, la terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4 .1%; los niveles plasmiticos elevados 
de valproato podrian ser un factor potencialmente asociado. La olanzapina administrada con litio o valproato dio lugar a unos niveles aumentados (>10%) de temblor, sequedad de boca, aumento del apetito y aumento de peso. Los trastornos del lenguaje tambien 
fueron comunicados frecuentemente { 1 % al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinaci6n con litio o valproato ocurri6 un incremento s 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desde el momento basal, durante la fase aguda del trata
miento (hasta 6 semanas). 4.10.Sobredosis. Sianos y sintomas. Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis (con una incidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, agitaci6n/agresividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduction del nivel de 
conciencia desde la sedation hasta el coma.Otras consecuencias de la sobredosis medicamente significativas son delirium, convulsiones, coma, posible sindrome neuroleptico maligno, depresion respiratoria, aspiration, hipertensi'6n o hipotensiin, arritmias cardla-
cas {< del 2% de los casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han comunicado casos mortales en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque tambien se han comunicado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de 1.500 
mg. Tratamiento de la sobredosis. No hay un antfdoto especifico para olanzapina. No se recomienda la inducci6n de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estindar (por ejemplo lavado gastrico, administraci6n de cart>6n 
activo). La administraci6n concomitante de cart6n activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segun la situation clinica, con tratamiento de la hipotensi6ny 
el colapso cTrculatorio ademas de soporte de la funci6n respiratoria. No se debe utilizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomimeticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulacion beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer una 
monitorizaci6n cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario que el paciente continue con una estrecha supervisi6n y monitorizaci6n clinica hasta su recuperaci6n. 4.11. Incompatibilidades. No aplicable.4.12. Precauciones especiales de conser
vat ion. Conservar en el envase original. 4.13. Instrucciones de uso y manipulaci6n Ninguna especial. 5. TITULAR DE LA AUTORIZACI6N DE COMERCIALIZACION. Eli Lilly Nederland BV, Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holanda. 6. FECHA DE LA REVI
SION DELTEXTO. Septiembre de 2002.7. PRECIOSY PRESENTACIONES. Zyprexa 2,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 53,10 € , P.V.P. I.V.A. 55,22 € . Zyprexa 5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P.72,02 
€ , P.V.P. I.V.A. 74,90 € . Zyprexa 7,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 56 comprimidos, P.V.P. 180,74 € , P.V.P. I.V.A. 187,97 € . Zyprexa 10mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 134,85 € , P.V.P. I.V.A, 140,24 € , envase conteniendo 
56 comprimidos P.V.P. 226,20 € , P.V.P. I.V.A. 235,25 € . 
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administra el producto en combinxion con alcohol, lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquina-
ria. A tener en cuenta: Combination con depresores del SNC. Se puede producir una potentiation del efecto depresor 
sobre el SNC al administrar concomitantemente anfipsicoticos (neurolepticos), hipnoticos, ansioliticos/sedantes, antide
presivos, analgesicos narcoticos, antiepilepticos, anestesicos y antihistaminicos sedantes. En el caso de los analgesicos 
narcoticos tambien se puede producir un aumento de la sensacidn de euforia, lo que puede incrementar la dependen-
cia psiquica. Los compuestos que inhiben ciertos enzimas hepatites (parficularmente el citocromo P450) pueden poten-
ciar la actividad de las benzodiazepinas. En menor grado, esto tambiin es aplicable a aquellas benzodiazepinas que se 
metabolizan exclusivamente por conjugacion. 4.6 Embarazo y Lactancia. SI el producto se prescribe a una mujer que 
pudiera quedarse embarazada durante el tratamiento, se le recomendarS que a la hora de planificar un embarazo o de 
detectar que esta embarazada, contacte con su medico para proceder a la retirada del tratamiento. Si, por estricta exi-
gencia medica, se administra el producto durante una fase tardia del embarazo, o a altas dosis durante el parto, es pre-
visible que puedan aparecer efectos sobre el neonate como hipotermia, hipotonia y depresidn respiratoria moderada. Los 
ninos nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma cronica durante el ultimo periodo del embarazo pueden 
desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a 
que las benzodiazepinas se excretan per la leche matema, su uso esta contraindicado en madres lactantes. 4.7 Efecto 
sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria. La capacidad para conducir vehiculos y utili
zar maquinaria puede verse negativamente afectada por la sedacion, amnesia, dificultad en la concentration y deterio-
ro de la funcion muscular que pueden aparecer como consecuencia del tratamiento. Ademas, los periodos de sueno 
insuficientes pueden incrementar el deterioro del estado de alerta (ver Interacciones). 4.8 Reacciones adversas. 
Somnolentia, embotamiento afectjvo, reduction del estado de alerta, contusi6n, fatiga, cefalea, mareo, debilidad mus
cular, ataxia o diplopia. Estos fendmenos ocurren predominantemente al comienzo del tratamiento y generalmente des-
aparecen con la administration continuada. Otras reacciones adversas tales como alteraciones gastrointestinales, cam-
bios en la libido o reacciones cutineas pueden ocurrir ocasionalmente. Amnesia: Puede desarrollarse una amnesia ante-
rograda al utilizar dosis terapeuticas, siendo mayor el riesgo al incrementar la dosis. Los efectos amn&icos pueden aso-
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' Si aparecen reacciones adversas, la dosis debera disminuirse. 43 . Contraindicaciones. Alprazolam esti contraindi
cado en aquellos pacientes con sensibilidad conotida a las benzodiazepinas. Miastenia grave. Hipersensibilidad a las 
benzodiazepinas. Insuficiencia respiratoria severa. Sindrome de apnea del sueno. Insuficiencia hepatica seven 4.4. 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Tolerancia. Despues de un uso continuado durante algunas 
semanas, puede detectarse un cierto grado de perdida de eficacia con respecto a los efectos hipndticos. Dependencia. 
El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y psiquica. El riesgo de depen
dencia se increments con la dosis y duration de tratamiento y es tambien mayor en pacientes con antecedentes de con-
sumo de drogas de abuso o alcohol. Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del tra
tamiento puede acompanarse de sintomas de retirada, tales como cefaleas, dolores musculares, ansiedad acusada, ten-
sidn, intranquilidad, confusion e im'tabilidad. En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas: despersona-
lization, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, aluci-
naciones o convulsiones. Insomnio de rebote v ansiedad: Se ha descrito un sindrome de careicter transitorio tras la reti
rada del tratamiento, caracterizado por la reaparicidn de los sintomas -aunque mas acentuados- que dieron lugar a la 
instauracibn del mismo. Se puede acompanar por otras reacciones tales como cambios en el humor, ansiedad o tras
tornos del sueno e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicion de un fenomeno de retirada/rebote es mayor des-
pufe de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda disminuir la dosis de forma gradual tiasta su supresidn deti-
nitiva. Duration del tratamiento: La duracidn del tratamiento debe ser la mas corta posible (ver Posologia), pero no debe 
exceder las 8 a 12 semanas, incluyendo el tiempo necesario para proceder a la retirada gradual de la medication. Nunca 
debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacidn de la situation del paciente. Puede ser litil informar al paciente al 
comienzo del tratamiento de que este es de duracidn limitada y explicarle de forma precisa como disminuir la dosis pro
gresivamente. Aderrt5s es importante que el paciente sea consciente de la posibilidad de aparicion de un fenomeno de 
rebote, lo que disminuira su ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al suprimir la medicacidn. Al utilizar las 
benzodiazepinas de action corta en ciertas indicaciones puede suceder que el cuadra de retirada se manifieste con nive-
les plasmatjcos terapeuticos, especialmente si la dosis utilizada era atta. Amnesia. Las benzodiazepinas pueden inducir 
una amnesia anterograda. Este hecho ocurre ma's frecuentemente transcurridas varias horas tras la administration del 
medicamento por lo que, para disminuir el riesgo asociado, los pacientes deberian asegurarse de que van a poder dor-
mir de forma ininterrumpida durante 7-8 horas (ver Efectos indeseables). Reacciones osiouiatricas v oaradoiicas. Las 
benzodiazepinas pueden producir reacciones tales como, intranquilidad, agitation, irritabilidad, agresividad, delirios, ata-
ques de ira, pesadillas, aiucinationes, psicosis, comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre la conduc-
ta. En caso de que esto ocurriera, se debera suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en ninos y 
ancianos. Gruoos especiales de pacientes. Las benzodiazepinas no deben administrarse a ninos a no ser que sea estric-
tamente necesario; la duration del tratamiento debe ser la minima posible. Los ancianos deben recibir una dosis menor. 
Tambien se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria crdnica por el riesgo asociado 
de depresion respiratoria. Las benzodiazepinas no estin indicadas en pacientes con insuficiencia hepatica severa, por 
el riesgo asociado de encefalopatia. Las benzodiazepinas no estin recomendadas para el tratamiento de primera linea 
de la enfermedad psicofica. Las benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada a 
depresidn (riesgo de suicidio). Las benzodiazepinas deben utilizarse con precaution extrema en aquellos pacientes con 
antecedentes de consumo de drogas o alcohol. 4.5 Interacciones. El efecto sedante puede potenciarse cuando se 

clarse a conductas inadecuadas (ver Advertencias y precauciones). Depresion. La utilization de benzodiazepinas puede 
desenmascarar una depresion pre-existente. Reacciones psiquiatricas y paraddjicas. Al utilizar benzodiazepinas o com
puestos similares, pueden aparecer reacciones tales como intranquilidad, agitation, irritabilidad, agresividad, delirio, ata-
ques de ira, pesadillas, aiucinationes, psicosis, comportamiento inadecuado y otras alteraciones de la conducta. Dichas 
reacciones pueden ser severas y aparecen mis frecuentemente en ninos y ancianos. Dependencia. La administration 
del producto pncluso a dosis terapeuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia fisica: la supresion del trata
miento puede conducir al desarrollo de fendmenos de retirada o rebote (ver Precauciones y Advertencias). Puede pro-
ducirse dependencia psiquica. Se han comunicado casos de abuso. 4.9 Sobredosificacion. Al igual que ocurre con 
otras benzodiazepinas, la sobredosis no represent una amenaza vital a no ser que su administration se combine con 
otros depresores centrales (incluyendo alcohol). El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre 
debe tener en cuenta la posibilidad de que el paciente haya ingerido multiples productos. Tras una sobredosis de ben
zodiazepinas, debe inducirse el vomito (antes de una hora) si el paciente conserva la consciencia o realizarse un lavado 
gfetrico con conservation de la via aerea si esti inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, debera 
administrarse carbon activado para reducir la absorcion. Debera prestarse especial atencirjn a las funciones respiratoria 
y cardiovascular si el paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos. La sobredosificacion con benzo
diazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de depresion del sistema nervioso central, que pueden ir 
desde somnolentia hasta coma. En casos moderados, los sintomas incluyen somnolentia, confusion y letargia; en casos 
mas serios, pueden aparecer ataxia, hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y rnuy raramente 
muerte. Puede usarse el flumazenilo como antidoto, 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Lactosa 
(F. Eur). Metilhidroxipropilcelulosa (USP 2208 4000 cps). Metilhidroxipropilcelulosa (USP 2208100 cps), Didxido de sin
ce coloidal (F. Eur). Estearato magn&ico (F. Eur.). Laca de aluminio azul n° 2 [unicamente en los comprimidos de 0,5 mg 
y 2 mg], 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Periodo de validez. El plazo de validez de Trankimazin 
Retard (0,5 mg, 1 mg, 2 mg y 3 mg) es de 24 meses. 5.4. Precauciones especiales de conservacibn. Conservar a 
temperatura ambiente y humedad relativa ambiental. 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Trankimazin Retard 
0,5 mg, 1 mg, 2 mg y 3 mg se presenta en blister de aluminio/aluminio, en envases unitarios con 30 comprimidos. 5.6. 
Instrucciones de uso y manipulacion. No son necesarias instrucciones especiales. 6. Nombre o razon social y 
domicilio o sede social del titular de la autorizacion. Pharmacia Spain, S.A. Ctra. de Rubi, 90-100.08190 - Sant 
Cugat del Vates. Barcelona. 7. Fecha de la autorizaciin de la f icha tecnica. Febrero de 2001.8. PRESENTACIO-
NES Y PRECIO. TRANKIMAZIN Retard 0,5 mg x 30 comprimidos PVPIVA 3,91 € . TRANKIMAZIN Retard 1 mg x 30 com
primidos PVP IVA 6,91 € . TRANKIMAZIN Retard 2 mg x 30 comprimidos PVP IVA 13,36 € . TRANKIMAZIN Retard 3 mg 
x 30 comprimidos PVP IVA 19,91 € . 9. CONDICIONES DE DISPENSATION. Con receta medica (Psicotropo). Financiado 
por el S.N.S. Aportacion normal. "Para information adicional, por favor, contacte con el Servlcio deMormacidn Media 
de Pfizer: Telitono: 900354321. 
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