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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Elontril 150 mg comprimidos de liberation modificada. Elontril 300 mg comprimidos de liberation modifcada. 
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 150 mg 6 300 mg de bupropion hidrodoruro y excipientes: poli 
(alcohol vinilico), dibehenato de glicerol, etilcelulosa, povidona K-90, macrogol 1450, copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1:1), 
dispersion al 30%(Eudragit L30D-55), dioxido de silicona, dtrato de tiietilo y tinta de impresidn negra (Opacode, S-1 -17823: consiste en =45% de 
Shellac Glaze (20% estenficado), oxido de hierro negro (E172) e hidroxido de amonio al 28%). FORMA FARMACEUTICA. Comprimido de liberation 
modificada. Elontril 150 mg: Comprimido de color blanco-crema a amarillo claro, redondo, impreso en una cara con "GS5FV" en tinta negra y la 
otra cara lisa. Elontril 300,mg: Comprimido de color blanco-crema a amarillo claro, redondo, impreso en una cara con "GS5YZ" en tinta negra y la 
otra cara lisa. DATOS CLlNICOS. Indicadones Terapeuticas. Elontril esta indicado en el tratamiento de episodios de depresion mayor. Posoloqia 
y forma de administradon. Los comprimidos de Elontril deben tragarse enteros y no triturarse o masticarse. Los comprimidos de Elontril pueden 
tomarse con o sin alimentos. Uso en Adultos. La dosis inidal recomendada es de 150 mg una vez al dia. En los estudios dinicos no se ha establecido 
una dosis optima. Si no se observa una mejoria Iras 4 semanas de tratamiento con la dosis de 150 mg, esta puede incrementase a 300 mg una 
vez al dia. Deberan transcurrir al menos 24 horas entre las dosis. Los pacientes con depresion deben ser tratados por un periodo de tiempo 
suficiente, de al menos 6 meses, para asegurar que el paciente queda libre de sintomas. Cambio en la pauta de tratamiento de los pacientes con 
bupropion 2 veces/dia. Cuando se cambia el tratamiento de comprimidos recubiertos con pelicula de liberation protongada de bupropion, de 
administration 2 veces al dia, a Elontril comprimidos de liberacidn modificada una vez al dia, se debe administer la misma dosis total diaria, siempre 
que sea posible. El insomnio es un acontecimiento adverso muy frecuente, que suele ser transitono y que se puede disminuir evitando la administration 
justo antes de acostarse (siempre y cuando se deje al menos 24 horas entre las dosis). El comienzo de la action se ha visto a los 14 dias de iniciar 
el tratamiento con bupropion. Al igual que otros antidepresivos, el efedo antidepresivo complete de Elontril puede no ser evidente hasta despues 
de transcurridas varias semanas de tratamiento. Uso en Ninos y Adolescentes. Elontril no esta indicado para uso en ninos o adolescentes menores 
de 18 anos de edad (ver section Advertencias y precaudones espedales de empleo). No se ha establecido la elicacia y seguridad de Elontril en 
pacientes menores de 18 ahos de edad. Uso en Ancianos. La eficada no se ha demostrado de forma conduyente en los pacientes ancianos. En 
un ensayo dinico realizado, los pacientes ancianos recibieron las mismas dosis que los pacientes adultos (ver Uso en Adultos). No puede descartarse 
que algunas personas andanas sean mas sensibles al tratamiento. Uso en Pacientes con Insuficienda Hepatica. Elontril debe administrate con 
precaution a pacientes con insuficienda hepatica (ver secddn Advertencias y precaudones espedales de empleo). Debido a que en pacientes 
con insuficienda leve a moderada aumenta la variabilidad farmacocinetica, la dosis recomendada en esta pobladon es de 150 mg una vez al dia. 
Uso en pacientes con Insufciencia Renal. La dosis recomendada en estos pacientes es de 150 mg una vez al dia, debido a que bupropion y sus 
metabolites activos pueden acumularse en estos pacientes en una cantidad mayor de lo habitual, (ver section Advertencias y precauciones 
espedales de empleo). Interruption del tratamiento. Aunque en los ensayos dinicos con Elontril no se observaron reacciones de retirada (medidas 
como acontetimientos adversos comunicados espontaneamente, en lugar de dates recogidos mediante escalas de evaluation), puede considerarse 
realizar una reduction progresiva del tratamiento. Bupropion es un inhibidor seledivo de la recaptacidn neuronal de catecolaminas y no puede 
descartarse que se produzca un efecto rebote o reacciones de retirada. Contraindicadones. Elontril esta contraindicado en pacientes con 
hipersensibilidad a bupropion o a alguno de los excipientes. Elontril esta contraindicado en pacientes que tomen otros medicamentos que contengan 
bupropion, ya que la incidencia de convulsiones es dosis-dependiente. Elontril esta contraindicado en pacientes ran un trastorno convulsivo actual 
o antecedente oe convulsiones. Elontril esta contraindicado en pacientes con un tumor del sistema nervioso central (SNC). Elontril esta contraindicado 
en pacientes que, en cualquier momenta durante el tratamiento, esten en proceso de suspension brusca del alcohol o de cualquier medicamento 
que este asociado con riesgo de convulsiones (en particular, benzodiazepinas y farmacos del tipo de las benzodiazepinas). Elontril esta contraindicado 
en pacientes con cirrosis hepatica grave. Elontril esta contraindicado en pacientes con un diagndstico actual o previo de bulimia o anorexia nerviosa. 
Esta contraindicado el uso concomitante de Elontril e inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs). Deberan transcurrir por lo menos 14 dias entre 
la interruption de la administration de IMAOs irreversibles y el initio del tratamiento con Elontril. En cuanto a IMAOs reversibles, se considera 
sufciente un periodo de 24 horas. Advertencias y precaudones espedales de empleo. Convulsiones. No debera excederse la dosis recomendada 
de bupropion comprimidos de liberation modificada, ya que la administration de bupropion esta relacionada con riesgo de convulsiones en funcion 
de la dosis. En los ensayos dinicos con bupropion comprimidos de liberation modificada, a dosis de hasta 450 mg al dia, la incidencia global de 
convulsiones fue aproximadamente de un 0,1%. Existe un riesgo aumentado de aparicion de convulsiones con el uso de Elontril en pacientes con 
factores de riesgo que predispongan a un umbral de convulsiones mas bajo. Elontnl debe usarse con precaution en aquelos pacientes que tengan 
uno o mas factores de riesgo que predispongan a un umbral de convulsiones mas bajo. Debe evaluarse en todos los pacientes la presenda de 
factores de riesgo que predispongan a la aparicion de convulsiones, que incluyen: • administration concomitante de otros medicamentos de los 
que se conoce que oisminuyen el umbral de convulsiones (p.ej. antipsicdticos, antidepresivos, antimalarials, tramadol, teofilina, esteroides sistemicos, 
quinolonasy antihistaminicos con efecto sedante). • uso abusivo de alcohol (ver tambien section Contraindicaciones). • (listeria de traumatismo 
craneal. • diabetes tratada con hipoglucemiantes o insulina. • uso de estimulantes o productos anorexigenos. La administradon de Elontril debera 
interrumpirse, y no reiniciarse, en pacientes que tengan convulsiones durante el tratamiento. Interacciones (ver section Interaccion con otros 
medicamentos v otras formas de interaccion). Debido a interacciones farmacocineticas, los niveles plasmaticos de bupropion o sus metabolites 
pueden aiterarse, lo que puede aumentar la posibilidad de aparicion de reacciones adversas (p. ej. sequedad de boca, insomnio, convulsiones). 
Por consiguienle, se tendra precaution cuando se administre concomitantemente bupropion con farmacos que pueden inducir o inhibir el metabolismo 
de bupropion. Bupropion inhibe el metabolismo a traves del citocromo P450 2D6. Se aconseja tener precaution cuando se administren 
concomitantemente farmacos que se metabolicen por esta enzima. Neuropsiquiatria. Suicidio/ideas suicidas. La depresion se asocia con un aumento 
del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicido. Este riesgo persiste hasta que la depresion remite de forma significativa. Dado que 
la mejoria puede no produtirse en las primeras semanas, o mas, de tratamiento, se debe de realizar un estrecho seguimiento de los pacientes 
hasta que se produzca su mejoria, particularmente al initio del tratamiento o cuando se realicen aumentos o disminuciones en la dosis. La experience 
clinica con todos los tratamientos antidepresivos indica que el riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperation. Los 
pacientes con antecedentes de conducta o pensamientos suicidas, adultos jdvenes, o aquellos que muestren un grado significativo de ideation 
suicida antes del comienzo del tratamiento, tienen un mayor riesgo de intento de suicidio o pensamientos suicidas y deben ser objeto de una mayor 
vigilancia durante el tratamiento. Se debe de alertar, tanto a los padentes como a las personas que los tienen a su cargo, de la necesidad de vigilar 
la aparicion de ideas/conductas suicidas o pensamientos de autolesibn y de buscar atencion medica inmediata si aparecen estos sintomas. Se 
debe tener en cuenta que la aparicion de algunos sintomas neuropsiquiatricos puede estar relacionada tanto con la enfermedad subyacente como 
con el tratamiento farmacologico (ver Sintomas neuropsiquiatricos incluyendo mania y trastorno bipolar, ver section Reacciones adversas). Se 
debe considerar un cambio en el regimen terapeutico, incluyendo la posibilidad de una interruption de la medication, en pacientes que sufran la 
aparicion de ideation o conducta suicidas, especialmente si estos sintomas son graves, aparecen de forma brusca o no son los que el paciente 
presentaba inicialmente. Sintomas neuropsiquiatricos incluyendo mania y trastorno bipolar. Se han comunicado casos de sintomas neuropsiquiatricos 
(ver section Reacciones adversas). En particular, se han observado casos de sintomatologia psicofica y maniaca, principalmente en pacientes 
con antecedentes de enfermedad psiquiatrica. Ademas, un episodio de depresion mayor puede ser la primera manifestation de un trastorno bipolar. 
Generalmente, y aunque no se haya demostrado en ensayos dinicos controlados, se cree que el tratamiento de estos episodios solo con un 
medicamento antidepresivo puede incrementar el riesgo de predpitar un episodio mixto/maniaco en pacientes con riesgo de padecer trastorno 
bipolar. Hay dates dinicos limitados sobre el uso de bupropion en combination con eutimizantes en pacientes con antecedentes de trastorno 
bipolar, que sugieren una menor frecuenda de viraje a mania. Antes de iniciar el tratamiento con un antidepresivo, los pacientes deben ser 
adecuadamente evaluados para determinar si tienen riesgo de padecer trastorno bipolar. Dicha evaluation debe incluir una historia psiquiatrica 
detallada, que comprenda antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion. Los datos obtenidos en animates sugieren un potential 
abuso del farmaco. No obstante, los estudios sobre el potential de abuso realizados con personas y una extensa experiencia clinica demuestran 
que el potential abuso de bupropion es bajo. Existe poca experiencia clinica sobre la administration de bupropion en pacientes con terapia 
eletroconvulsiva (TEC). Se debe ejercer especial atencion en aquellos pacientes que reciban TEC de forma concomitante con el tratamiento con 
bupropion. Hipersensibilidad. Debera interrumpirse rapidamente la administration de Elontril si los pacientes experimentan reacciones de 
hipersensibilidad durante el tratamiento. Los medicos deben saber que los sintomas pueden progresar o reddivar tras la interruption de la 
administration de Elontril y deben asegurarse de que se administre el tratamiento sintomatico durante un periodo de tiempo adecuado (al menos 
de una semana). Los sintomas habitualmente incluyen eruption cutanea, prurito, urticaria o dolor toracico; no obstante reacciones mas graves 
pueden dar lugar a angioedema, disnea/broncoespasmo, shock anafilactico, eritema multiforme o Sindrome de Stevens-Johnson. Tambien se ha 
comunicado la aparicion de artralgia, mialgia y fiebre junto con eruption cutanea y otros sintomas indicatives de una hipersensibilidad retardada 
(ver section Reacciones adversas). En la mayoria de fos pacientes, los sintomas mejoraron tras interrumpir la administration de bupropion e iniciar 
tratamiento con antihistaminicos o corticosteroides y se resolvieron con el tiempo. Enfermedad cardiovascular. Existe poca experiencia clinica 
sobre el uso de bupropion en el tratamiento de la depresion en pacientes con enfermedad cardiovascular, por lo que debe prestarse especial 
atencion al tratar a estos pacientes. Sin embargo, bupropion fue generalmente bien tolerado en estudios de deshabituacidn tabaquica en pacientes 
con enfermedad cardiovascular isquemica (ver seccidn Propiedades farmacodinamicas). Presion arterial. Bupropion ha demostrado no inducir 
incrementos signilicativos en la presion arterial en pacientes no deprimidos con hipertension en estadio I. Sin embargo, en la practica clinica, se 
ha notificado la aparicion de hipertension que, en algunos casos, puede ser grave (ver section Reacciones adversas) y requiere tratamiento agudo, 
en pacientes que recibieron bupropion. Esto se ha observado en pacientes que podian tener hipertension pre-existente o no. Se debe determinar 
la presion arterial basal al comienzo del tratamiento y realizar un seguimiento posterior, especialmente en pacientes con hipertension. Si se observa 
un aumento clinicamente significativo de la presion arterial, debera considerarse la posibilidad de interrumpir la administration de Elontril. El uso 
concomitante de bupropion y un Sistema Transdermico de Nicotina (STN) puede dar lugar a aumentos en la presion arterial. Grupos de pacientes 
especificos. Ninos y adolescentes (menores de 18 anos) - El tratamiento con antidepresivos esta reladonaao con un incremento en el riesgo de 
pensamientos y conductas suicidas en ninos y adolescentes con depresion mayor y otros trastomos psiquiatricos. Insufciencia hepatica - Bupropion 
se metaboliza ampliamente en el higado formandose metabolites activos los cuales son, a su vez, metabolizados. No se observaron diferencias 
estadisticamente significativas en la farmacocinetica de bupropion en pacientes con cirrosis hepatica leve a moderada en comparacion con 
voluntarios sanos, pero los niveles plasmaticos de bupropion fueron mas variables entre pacientes. Por consiguienle, Elontril debe usarse con 
precaution en padentes con insuficienda hepatica leve a moderada (ver seccidn Posologia y forma de administration). Todos los pacientes con 
insuficienda hepatica deberan ser vigilados estrechamente para determinar posibles efectos adversos (p. ej. insomnio, sequedad de boca, 
convulsiones) que pudieran indicar que los niveles del farmaco o de los metabolites son elevados. Insuficienda renal - Bupropion se excreta 
principalmente en orina en forma de sus metabolitos. Los metabolites activos pueden acumularse en estos pacientes en un mayor grado que el 
habitual. El paciente debe ser vigilado estrechamente para detedar posibles reacciones adversas (p. ej. insomnio, sequedad de boca, convulsiones) 
que pudieran indicar que los niveles del farmaco o de los metabolitos son elevados (ver section Posologia y forma oe administration). Interaccion 
con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Como los inhibidores de la monoaminoxidasa A y B tambien potencian las vias 
catecolaminerqicas, mediante un mecanismo diferente al de bupropion, esta contraindicado el uso concomitante de Elontril e inhibidores de la 
monoaminoxidasa (IMAOs) (ver section Contraindicadones), ya que aumenta la posibilidad de que aparezcan reacciones adversas por su 
administration conjunta. Deberan transcurrir por lo menos 14 dias entre la interruption de la administration de IMAOs irreversibles y el initio del 
tratamiento con Elontril. En cuanto a IMAOs reversibles, se considera suficiente un periodo de 24 horas. El efecto de bupropion sobre otros 
medicamentos. Aunque no es metabolizado por la isoenzima CYP2D6, bupropion y su principal metabolito, hidroxibupropion, inhiben la ruta CYP2D6. 
La administration concomitante de hidrodoruro de bupropion y desipramina a voluntarios sanos, de quienes se sabia que eran metabolizadores 
rapidos de la isoenzima CYP2D6, dio lugar a un gran aumento (2 a 5 veces) de la Cmax y del AUC de desipramina. La inhibition de la CYP2D6 
se mantuvo durante por lo menos 7 dias tras administer la ultima dosis de bupropion. La terapia concomitante con medicamentos con indices 
terapeuticos estrechos metabolizados predominantemente por la CYP2D6 debe iniciarse en el extremo inferior del intervalo de dosis del medicamento 
concomitante. Tales medicamentos incluyen ciertos antidepresivos (p. ej. desipramina, imipramina), antipsicdticos (p. ej. risperidona, tioridazina), 

betabloqueantes (p. ej. metoprolol), inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina (1SRS) y antiarritmicos de la clase C1 (p. ej. propafenona, 
flecainida). Si se ariade Elontril al regimen de tratamiento de un paciente que ya recibe tal medicamento, debera valorarse la necesidad de disminuir 
la dosis del medicamento previo. En estos casos, debera considerarse el beneficio esperado de! tratamiento con Elontril en comparacion con los 
riesgos potenciales. Aunque citalopram (un ISRS) no se metaboliza principalmente por la CYP2D6, en un estudio dinico se observe que bupropion 
incremento la Cma< y del AUC de citalopram en un 30% y un 40%, respedivamente. El efecto de otros medicamentos sobre bupropion. Bupropion 
es metabolizado a su principal metabolito activo, hidroxibupropion, principalmente por el citocromo P450 CYP2B6 (ver section Propiedades 
farmacocineticas). La co-administracion de medicamentos que pueden afedar la isoenzima CYP2B6 (p. ej. sustratos de CYP2B6: cidofosfamida, 
ifosfamida e inhibidores de CYP2B6: orfenadrina, ticlopidina, clopidogrel), puede dar lugar a niveles plasmaticos elevados de bupropion y niveles 
mas bajos de su metabolito activo hidroxibupropion. Las consecuendas dinicas de la interaccion con la enzima CYP2B6 y los cambios consecuentes 
en el cociente bupropion/hidroxibupropion, se desconocen en la actualidad. Como bupropion se metaboliza ampliamente, se aconseja tener 
precaution cuando se administre bupropion conjuntamente con medicamentos de los que se conoce que inducen el metabolismo (p. ej. carbamazepina, 
fenitoina) o que inhiben el metabolismo (p. e|. valproate), pues pueden afedar a su eficada y seguridad clinica. En un estudio con voluntarios 
sanos, dosis de ritonavir de hasta 600 mg dos veces al dia durante 20 dias produjeron una disminucion del AUC(o-«>) y de la Cmai de bupropion 
en aproximadamente un 65% y un 60%, respedivamente. Las concentradones plasmaticas de los metabolitos activos tambien disminuyeron 
significativamente tras el uso prolongado de ritonavir, Este efecto se cree que se debe a la induction del metabolismo, sin embargo, ritonavir 
tambien ha demostrado inhibir el metabolismo por la CYP2B6 in vitro. Por lo tanto, no se debe exceder la dosis recomendada de bupropion. Al 
contrario de lo que ocurria tras una administration prolonqada de ritonavir, no se observe una interaccion significativa con bupropion tras la 
administration a corto plazo de dosis pequerias de ritonavir (200 mg dos veces al dia durante 2 dias). Los efectos del tratamiento con dosis bajas 
de ritonavir durante un periodo prolongado ("dosis de potentiation") sobre el metabolismo de bupropion, todavia no se han investigado. Otra 
information sobre interacciones. La administration concomitante de Elontril a pacientes que reciben o bien levodopa o bien amantadina debe 
realizarse con precaution. Datos dinicos limitados senaian que hay una mayor incidencia de reacciones adversas (p. ej. nauseas, vomitos y 
acontetimientos neuropsiquatricos - ver section Reacciones adversas) en pacientes que reciben bupropion junto con levodopa o con amantadina. 
Aunque los datos dinicos no han identificado la existencia de una interaction farmacocinetica entre bupropion y alcohol, en algunas ocasiones 
se ha notificado la aparicion de acontetimientos adversos neuropsiquiatricos o de una disminucion de la tolerancia al alcohol en pacientes que 
beben alcohol durante el tratamiento con bupropion. Durante el tratamiento con Elontril el consumo de alcohol debera evitarse o reducirse al minimo. 
No se han realizado estudios farmacocineticos con bupropion y benzodiazepinas administrados de forma concomitante. De acuerdo a las rutas 
metabolites in vitro, no existen razones para tal interaccion. Tras la administradon concomitante de bupropion con diazepam en voluntarios sanos, 
se produjo menos sedation que cuando se administro unicamente diazepam. No se ha realizado una evaluation sistematica de la combination 
de bupropion con antidepresivos (excepto desipramina y citalopram), benzodiazepinas (excepto diazepam), o neurolepticos. Asi mismo, existe 
una experiencia clinica limitada del uso con la Hierba de San Juan (hiperico). El uso concomitante de Elontril y un Sistema Transdermico de Nicotina 
(STN) puede provocar eievaciones de la presion arterial. Embarazo y ladancia. No se ha establecido la seguridad de uso de Elontril en el embarazo 
en humanos. En un estudio retrospectivo no se observd un porcentaje mayor de malformaciones congenitas o cardiovasculares entre mas de 1.000 
mujeres expuestas a bupropion en el primer trimestre de embarazo, en comparacion con otros antidepresivos. La evaluation de los estudios 
experimentales realizados con animates no indica que haya efectos directos o indirectos perjudiciales con respecto al desarrollo del embrion o 
del feto, el curso de la gestation o el desarrollo perinatal o postnatal. La exposition de los animates fue similar a la exposition sistemica alcanzada 
en humanos a los que se administro la dosis maxima recomendada. Se desconoce el riesgo potential en humanos. La administration de bupropion 
durante el embarazo solo debe considerarse si los beneficios esperados superan los posibles riesgos. Como bupropion y sus metabolitos se 
excretan en la leche materna humana, se debe aconsejar a las madres que no amamanten mientes tomen Elontnl. Efectos sobre la capacidad 
para conducir y utilizar maquinas. Como con otros farmacos que adiian sobre el sistema nervioso central, bupropion puede afedar la capacidad para 
realizar tareas que requieren discemimiento o habilidades motoras y capacidades cognitivas. Por consiguiente, los pacientes deben tener precaution 
antes de conducir o de usar maquinas hasta que esten seguros de que Elontril no afeda negativamente su capacidad. Reacciones adversas. La 
relation siguiente facilita information acerca de las reacciones adversas que se han identificado a partir de la experiencia clinica, clasificadas segun 
la incidencia y sistema del organismo. Las reacciones adversas se ordenan por frecuencias segun la escala siguiente: muy frecuentes (>1/10); 

frecuentes ftl/100. <1/10): DOCO frecuentes (>1/1.000. <1/100): raras (>1/10.000. <1/1.000): muvraras M/10.000). 
Trastornos del sistema 
inmunologico* 

Trastornos del metabolismo 
y de la nutrition 

Trastornos psiquiatricos 

Trastornos del sistema 
nervioso 

Trastomos oculares 
Trastornos del oido 
y del laberinto 
Trastornos cardiacos 

Trastornos vasculares 

Trastornos 
oastrointestinales 
Trastornos heoatobiliares 
Trastornos de la piel 
v del teiido subcutaneo 
Trastornos 
musculoesqueleticos 
y del tepdo conjuntivo 
Trastornos renales 
V urinarios 
Trastomos generates 
yalteracionesenellugar 
de administration 

Frecuentes 
Muy raras 

Frecuentes 

Poco frecuentes 
Muy raras 
Muv trenienles 
Frecuentes 
3oco frecuentes 
Muy raras 

Muv frecuentes 
Frecuentes 
3oco frecuentes 

Muvraras 
Frecuentes 

Frecuentes 

Poco frecuentes 
Muv raras 
Frecuentes 
Muv raras 

Muv frecuentes 
Frecuentes 
Muv raras 
Frecuentes 
Muy raras 
Muy raras 

Muy raras 

Frecuentes 

Reacciones de hipersensibilidad tales como urticaria 
Reacciones de hipersensibilidad mas graves incluyendo angioedema, disnea/broncoespasmo y 
shock anafilactico 
Tambien se han notificado artralgia, mialgia y fiebre junto con eruption cutanea y otros sintomas 
indicatives de hipersensibilidad retardada. Estos sintomas oueden parecerse a la enfermedad del suero 
Anorexia 
Perdida de peso 
Alteraciones de qlucosa en sanqre 
insomnio (ver section 4.21 
Aoitacion. ansiedad 
DeDresion (ver section 4.4). confusion 
Agresion, hostilidad, irritabilidad, inquietud, alutinaciones, trastornos del suerio incluyendo 
pesadillas, despersonalizacibn, ideas delirantes, ideas paranoides 
Cefalea 
Temblor, mareo. alteraciones del sentido del ousto 
Difiniltad para concentrarse 

Distonia. ataxia. Darkinsonismo. falta de coordination, alteration de la memoria. Darestesias. sincooe 
Alteraciones de la vision 
Aoifenos 

Taquicardia 
Palpitationes 
Aumento de la presion arterial (a veces qrave), rubor 
Vasodilatation, hipotension postural 
Sequedad de boca, trastorno qastrointestinal incluyendo nauseas y vomitos 
Dolor abdominal, estreriimiento 
Aumento de enzimas heoaticas, icterida. hepatitis 
Eruption cutanea, prurito. sudoracidn 
Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, exacerbation de la psoriasis 
Fasdculaciones 

Aumento de la frecuencia y/o retention urinaria 

Fiebre, dolor toracico, astenia 

" Las reacciones de hipersensibilidad pueden maniestarse en fomia de reacciones cutaneas. Ver Trastomos del sistema inmunoBgb' y Trastomos de b pel 

La incidencia de convulsiones es de aproximadamente el 0,1 % (1 /1.000). El ipo mas frecuente de crisis es el de convulsiones tmkxKkinkas general'rzadas, 
un tipo de crisis que puede dar lugar en algunos casos a confusion post-ictal o a aleratibn de b memoria (Advertencias y precauciones espedales de empleo). 

Sobredosis. Se ha comunicado la ingestion aguda de dosis superiores a 10 veces la dosis terapeutica maxima. Ademas de los acontetimientos 
comunicados como reacciones adversas, la sobredosis ha dado origen a la aparicion de sintomas que incluyen somnolentia, perdida de conciencia 
y/o cambios en el ECG tales como alteraciones en la conduction (incluyendo prolongation del QRS), arritmias y taquicardia. Tambien se ha 
comunicado la prolongation intervalo QTc, generalmente observado conjuntamente con la prolongation del QRS y un aumento de la frecuencia 
cardiaca. Aunque la mayoria de los pacientes se recuperaron sin secuelas, raramente se han notificado fallecimientos reladonados con bupropion 
en pacientes que ingirieron dosis masivas del medicamento. Tratamiento: en caso de sobredosis, se aconseja ingresar al paciente en un hospital. 
Se deben monitorizar las constantes vitales y el ECG. Asegurar una via respiratoria, y la oxigenacidn y la ventilacion adecuadas. Puede estar 
indicado un lavado gastrico si se efectua poco despues de la ingestion. Tambien se recomienda el uso de carbon adivado. No se conoce un 
antidote especifico para bupropion. DATOS FARMACEUTICOS. Incompatibilidades. No precede. Periodo de validez y Precauciones espedales 
de conservation. 18 meses. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad y de la luz. Naturaleza y contenido del envase. 
Frascos blancos opacos de polietileno de alta densidad (PEAD) que contienen un recipiente con una combination de carton activo/silicagel como 
desecanle y con cierre de seguridad a prueba de ninos que incluye una membrana de termosellado. Elontril 150 mg: Envases conteniendo 30 
comprimidos. Eloptril 300 mg: Envases conteniendo 30 comprimidos. Precauciones espedales de eliminadon. Ninguna especial. TITULAR DE 
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. GlaxoSmitrMine, S.A. P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2.28760 - Tres Cantos (Madrid). CONDICIONES 
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACltiN. Con receta medica. CONDICIONES DE LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SERVICIO NACIONAL 
DE SALUD. No financiado por el Sistema National de Salud. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO. Elontril 150 mg, envases 
conteniendo 30 comprimidos: PVP: 29,801PVPIVA: 30,99 t Elontril 300 mg, envases conteniendo 30 comprimidos: PVP: 47,67 { . PVPIVA: 
49,58 C. Para mas information, consuitese la Ficha Tecnica complete del producto. 
BIBLIOGRAFJA: 1. Nutt DJ, Demyttenaere K, Janka Z, Aarre T, Boutin M, Canonico PL, et al. The other face of depression, reduced positive affect: 
the role of catecholamines in causation and cure. J Psychopharmacol OnlineFirst, published on Odober 18,2006 as doi:10.1177/0269881106069938. 
2. Stahl SM, Pradko JF, Haight BR, Model! JG, Rockett CB, Learned-Coughlin S. A Review of the Neuropharmacology of Bupropion, a Dual 
Norepinephrine and Dopamine Reuptake Inhibitor. Prim Care Companion J Clin Psychiatry 2004; 6:159-66.3. Clayton AH. Extended-release 
bupropion: an antidepressant with a broad spectrum of therapeutic activity? Expert Opin Pharmacother 2007; 8:457-66. 
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M I R T A Z A P I N A 

Rexer«30 mg Flas, 15 mg Flas y solucion oral 15 mg/ml: Cada comprimido bucodispersable contiene 30 mg o 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros exdpientes. Los comprimidos de Rexer Flas son redondos, blancosy 

con bordes biselados. 1 ml de solucion oral contiene 15 mg de mirtazapina. Indicadones: Episodio de depresion mayor. Posologia: Adultos: La dosis eficaz se encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inida con 

15 o 30 mg (la dosis mas alta se tomara por la noche). Andanos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo supervisibn. Niiios: No se ha determinado la eficada y seguridad 

de Rexer en ninos, por lo tanto no se recomienda tratar ninos con Rexer. Tener en cuenta que el aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en padentes con insuficienda hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 

horas, por lo que puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis unica, antes de acostarse. Tambien puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (mahana y noche). Es recomendable continuar 

el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausenda de sintomas y puede abandonarse gradualmente. El tratamiento con una dosis adecuada debera propordonar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insufidente, 

la dosis puede aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debera abandonarse el tratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los exdpientes. 

Advertencias y precauciones: Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la medula bsea, que normalmente se presenta como granulodtopenia o agranulodtosis, casi siempre aparece despues de 

4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontedmiento adverso raro en estudios clinicos con Rexer. Debera vigilarse la aparidon de fiebre, 

dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infection; si se presentan tales sintomas debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la pauta posologica cuidadosamente 

y realizar un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados con Rexer); insuficienda hepatica o renal; enfermedades cardiacas como alteradones de la conduction, 

angina de pecho e infarto de miocardio redente (situadones en las que deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precaution los medicamentos concomitantes) e hipotension. Al igual que con otros antidepresivos 

deben tomarse precauciones en padentes que se encuentren en las siguientes situadones: alteradones de la miction como hipertrofia prostatica; glaucoma agudo de angulo estrecho con presion intraocular elevada; y diabetes mellitus. 

Suspender el tratamiento si se presenta ictericia. Ademas, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un empeoramiento de los sintomas psicoticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 

con esquizofrenia u otras alteradones psicoticas; pueden intensificarse los pensamientos paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la fase maniaca; respecto a la posibilidad de suiddio en 

particular al inido del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulates, una cantidad limitada de Rexer. Aunque los antidepresivos no producen adiccibn, la suspension brusca de tratamiento despues de la administration 

a largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, especialmente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigation clinica con Rexer no se ban 

recogido diferendas entre los grupos de edad en la aparicibn de efectos adversos, sin embargo la experienda hasta el momento es limitada. Rexer Flas 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 danina para los pacientes fenilcetonuricos. Los padentes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tomar Rexer solucion oral. Existen 

ligeras diferendas farmacocineticas entre la soludbn oral y los comprimidos; aunque es probable que estas diferendas no tengan relevanda clinica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a solucion oral. Interacciones: 
Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy debil 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 mostro influenda de la paroxetina, que es un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinetica de la mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce 

el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica 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, antifungicos azblicos, eritromidna y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el aclaramiento de mirtazapina, lo que resulto en una disminucion de los 

niveles plasmatics del 45-60%. Si se ahade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampitina o fenitolna) 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 biodisponibilidad de la mirtazapina aumento en mas del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis 

de mirtazapina en caso de iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyb en la farmacocinetica 

de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se ban observado efectos ni cambios clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la 

administration conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potendar la action depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento 

con Rexer. Rexer no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento con estos agentes. Mirtazapina puede potendar los efectos sedantes de las 

benzodiacepinas. Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun efecto teratogenico con trascendenda toxicolbgica, no se ha estableddo la seguridad de Rexer en el embarazo humano. Rexer se 

utilizara en el embarazo unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy pequehas por la leche, el uso de Rexer en mujeres que dan el pecho no es 

aconsejable por no existir datos sobre la excretion por la leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Rexer puede disminuir la concentration y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos 

deben evitar realizar actividades potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentration, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacdones adversas mas frecuentes 

(1-10%) durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolentia (que puede afectar negativamente a la concentration), generalmente durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, 

la reduction de dosis no produce menor sedation sino que ademas 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: hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, miodonia, depresion aguda de la medula bsea (eosinofilia, granulodtopenia, agranulodtosis, anemia aplasica y trombocitopenia), aumento 

en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, parestesia, sindrome de las piernas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadillas/suenos intensos. Sobredosis: La experienda hasta el momento respecto a sobredosificadbn con 

Rexer solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorientadbn y sedadbn prolongada, junto con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacion 

deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las fundones vitales. Propiedades farmacologkas: Mirtazapina aumenta la neurotransmision noradrenergica y serotoninergica 

a nivel central. La intensification de la neurotransmision serotoninergica esta mediada espedficamente por los receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloquea los receptores 5HT2 y 5HT3. La actividad antihistaminica H1 de mirtazapina 

es responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad anticolinergica; a dosis terapeuticas practicamente no tiene efectos sobre el sistema cardiovascular. Rexer es un antidepresivo, que puede 

administrarse como tratamiento en episodios de depresion mayor. La presenda de sintomas tales como anhedonia, inhibition psicomotora, alteradones del sueno y perdida de peso aumentan la posibilidad de una respuesta positiva. 

Otros sintomas son: perdida del interes, pensamientos suiddas y variadones del humor. Rexer empieza a presentar eficacia en general despufa de 1 -2 semanas de tratamiento. tncompatibilidades: Rexer Flas: Ninguna. Rexer solucion 
oral: La soludbn no debe mezdarse con otro liquido que no sea agua. Envase y presentaciones: Rexer Flas: Los comprimidos se presentan en blisters rigidos con lineas perforadas, a prueba de ninos, del tipo que debe separarse la 

lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peliculas plasticas. Presentaciones: Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (cbdigo TZ/1). PVP IVA: 25,26€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables 

de 30 mg de mirtazapina (cbdigo TZ/2). PVP IVA: 42,29€. Rexer solucion oral: La caja contiene 1 frasco de vidrio topado con 66 ml de Rexer solucion oral (15 mg/ml) y una bomba dosificadora. El frasco se cierra con un tapbn de rosea 

a prueba de ninos y un prednto, que se rompe al desenroscar el tapon. La bomba se presenta envasada en una bolsa de plastico cerrada. PVP IVA: 32,56€. Instrucciones de uso y manipulacion: Rexer Flas: Para evitar que el comprimido 

se aplaste, no presione e! alveolo. Los alveolos estan separados por lineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una 

flecha. Saque el comprimido de su alveolo con las manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se disgregarj rapidamente y puede tragarse sin agua. Rexer solucion oral: La solucion debe tomarse por via oral, con un poco 

de agua. 1. Destapar el frasco. Presionar el tapon hacia abajo girandolo al mismo tiempo en sentido contrario a las agujas del reloj. Primero se rompera el prednto y al continuar presionando y girando se desenroscara el tapon. Este 

procedimiento se muestra en simbolos sobre el tapon de rosea. 2. Acoplarla bomba dosificadora en el frasco. Sacar la bomba de su bolsa de plfctico y acoplarla al frasco introduciendo cuidadosamente el tubo de plastico en la boca 

del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y enroscarla hasta que se ajuste perfectamente. Tras oir un "die" apretar un poco para asegurarse de que la bomba esta" correctamente enroscada en su sitio. 3. Uso de la bomba. La 

boquilla tiene dos posidones y puede girarse suavemente en el sentido contrario a las agujas del reloj (position de abierto) y en el sentido de las agujas del reloj (positibn de cierre). En la position de cierre, la boquilla no se puede presionar 

y no sale soludbn. La position de abierto es la position normal para verier solucion 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 

esta preparada. 4. Administracion de la solucion oral. Preparadbn de la bomba: Al presionar la bomba por primera vez no descargara la cantidad correcta de solucion oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) actionandola 

completamente 3 veces. Rechazar la solution oral que saiga de la boquilla. Despues, cada vez que se acdone la bomba descargara la dosis correcta (1 ml, que contiene 15 mg del principio activo mirtazapina). Dosificacion 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 estara preparada para la dosis siguiente. Condiciones de prescription y dispensation. Prestation farmaceutica del S.N.S.: Con receta medica. Induido en la prestation. Aportadon reducida. Fecha: Junio de 2002. 

ORGANON ESPANOLA, S.A., Edificio Amsterdam - Cityparc Ronda de Dalt, Ctra. de Hospitalet, 147 - 149, 08940 Cornelia de Llobregat (Barcelona). RA 1065 EU S2 (Ref. 1.0)/RU M1080.031.001/5-PU 
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