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NOMBRE DEL MEDICAMENTO VANDRAL® 375 mg
/?A VANDRAL® 50 mg VANDRAL® 75 mg (Venlafaxina)

COMPOSICION VANDRAL® 37,5: Venlafaxina

(D.LUL) (clorhidrato), 37,5 mg. VANDRAL® 50: Venlafa-
xina (D.C1) {clorhidrato), S0 mg. VANDRAL® 75: Venlafaxina (D.CJ) (clorhldrato) 75 mg. FORMA FARMACEU-
TICA Comprimidos.Cada comprimido lleva marcada la dosis de prmaplo activo que contiene (37,5 - 50 6 75). DA-
TOS CLINICOS INDICACIONES TERAPEUTICAS VANDRAL® estd indicado para el tratamiento de la depresion. Poso-
LOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Daosificacion habitual La dosis habitual recomendada es de 75 mg af dia, admi-
nistrados en 2 dosis fraccionadas (37,5 mg, dos veces al dia). Si después de varias semanas de tratamiento no se obtiene
la respuesta clinica esperada, la dosis puede incrementarse hasta 150 mg al diz, administrados en dos dosis fraccionadas
(75 mg, dos veces al dia). Si a juicio facultativo {p. ¢]. en pacientes con depresion severa u hospitafizados) fuera necesa-
rio empezar el tratamiento con dosis superiores, para obtener una respuesta mas ripida, fa dosis de 150 mg al dia pue-
de administrarse en 3 dosis {50 mg, tres veces al dia). Seguidamente la dosis diaria debe incrementarase de forma gra-
dual (50-75 mg cada 2 6 3 dfas), hasta obtener la respuesta deseada. A continuacion, k2 dosis debe reducirse gradual-
mente hasta alcanzar el nivel de dosificacién habitual, fundamentada en [a respuesta y tolerancia del paciente. La dosis
méxima recomendada es de 375 mg al dia. Forma de administracién Se recomienda ingerir VANDRAL® durante las
comidas con un poco de agua. Pacientes con insuficiencia renaf Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir
dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) menores de las habituales. En los pacientes cuyo indice de filtracion glomerular {IFG)
sea inferior a 30 mL/min debe reducirse la dosis en un 50% Pacientes con insuficiencia hepdtica En pacientes con
insuficiencia hepatica moderada, debe reducirse fa dosis un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficiencia hepa-
tica, deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avanzada Al igual que con otros anti-
depresivos debe individualizarse 1a dosis de VANDRAL® {Venlafaxina) y administrarse con precaucion en pacientes de
edad avanzada. Uso en pediatria No se ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en pacientes de edades infe-
riores a 18 afios y, por tanto, no deberd administrarse a este grupo de edad. Tratomiento de mantenimiento Los epi-
sodios agudos de depresion grave requieren, en general, un tratamiento farmacologico a largo plazo, por lo que & médi-
co deberd reevaluar peridicamente fa utilidad de administrar VANDRAL® (Venfafaxina), por un periodo de tiempo mas
prolongado. Suspensidn def tratamiento Aunque con VANDRAL® (Venlafaxina) n se ha observado un sindrome de
abstinencia claro, cuando deba administrarse durante mds de una semana y luego interrumpir el tratamiento, se reco-
mienda reducir [a dosis gradualmente, para minimizar el riesgo de los sintomas de interrupcion del tratamiento. En pa-
cientes tratados durante 6 semanas o mds, [a dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana.
CONTRAINDICACIONES VANDRAL® (Venfafaxina) esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
firmaco. No administrar a pacientes de edades inferiores a 18 afios. No administrar concomitantemente con inhibide-
res de l2 monoaminoxidasa (IMAOs). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Inhibidores de la mo-
noaminoxidasa No se ha evaluado el uso concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) e inhibidores de la monoamino-
xidasa (IMAQ). Esta combinacién debe ser evitada. Por la experienecia acumulada con la administracion conjunta, de
IMAD y antidepresivos, deberian transcurrir un minimo de 14 dias entre 1a suspension del IMAO y el inicio del trata-
miento con VANDRAL®. Aunque Venfafaxina y su metabolito activo no tienen vidas medias largas, se recomienda inter-
calar un periodo minimo de 7 dias entre fa suspensién del traramiento y el inicio de un tratamiento con un IMAQ.
Erupciones y posibles eventos alérgicos Durante los ensayos clinicos un 4% de los pacientes tratados con
VANDRAL® (Venlafaxina) sufrieron erupciones. Debe advertirse a los pacientes que comuniquen a su médico si se les
presenta una erupcidn, urticaria o fendmenos alérgicos relacionados. Esta especialidad contiene factosa. Se han descri-
to casos de intolerancia a este companente en nifios y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no
es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debera tenerse en cuenta esta circunstan-
cia. Uso en insuficiencia renal o hepdtica En pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, 0 cirrosis hepatica,
el aclaramiento de VANDRAL® (Venlafaxina) y de su metabolito activo (O-desmetilventafaxi inuyeron, prolon-
gando en consecuencia las vidas medias de eliminacion de estas sustancias. En estos casos puede ser necesaria l2 admi-
nistracion de una dosis menor o menos frecuente. VANDRAL® (Venlafaxina), al igual que todos los antidepresivos, debe
utilizarse con precaucion en tales pacientes. Epilepsia En los pacientes estudiados a nivel mundial, durante el desarro-
llo de Venfafaxina, se observd que un 0,2% presentaron convulsiones {descritas como una posible crisis comictal). Todos
los pacientes se recuperaron. Aungue este indice es bajo, YANDRAL® (Venlafaxina) debe, como todos los antidepresi-
vos, administrarse con precaucion a los pacientes con antecedentes de epilepsia. Enfermedad cardiaca Se deberdn to-
mar las precauciones habituales en fos pacientes con cardiopatias, pues VANDRAL® (Venfafaxina) puede producir hiper-
tension, palpitaciones y vasodilatacion. Terapio efectroconvulsivante (TEC) No se han evaluado las ventajas de uma
combinacién de terapia electroconvulsivante con VANDRAL® (Venlafaxina), por lo que debe evitarse la administracién
simultinea. Adiccidn Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccidn al medicamento, desarrallo de toleran-
¢ia o incremento de la dosis en funcin del tiempo de tratamiento. Sin embargo, no es posible predecir, en base a los
estudios de investigacion, hasta qué punto un firmaco activo sobre el sistema nervioso central (SN.C.), puede, una vez
comercializado, ser usado de forma inadecuada ylo abusivamente. Por consiguiente, los médicos deben evaluar en sus
pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y controlar si presentan signos de empleo erroneo o abuso de
VANDRAL® (Venlafaxina), por €], desarrollo de toferancia, incremento escalonado de la dosis o comportamiento de
adiccin al medicamento. Suicidio En todos los pacientes deprimidos, debe considerarse el riesgo de suicidio. Las pres-
cripciones de VANDRAL® (Venlafaxina) deben hacerse por la minima cantidad de comprimidos compatible con el trata-
miento adecuado del paciente, para reducir 2 posibilidad de una sobredosificacién. INTERACCION CON OTROS MEDI-
CAMENTOSY OTRAS FORMAS DE INTERACCION Inhibidores de fa idasa El uso concomitante con inhibi-
dores de Ja MAO esti contraindicado. Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”. Férmacos activos so-
bre ef S.N.C.No se ha valorado sistematicamente el riesgo del uso de VANDRAL® (Venlafaxina) en combinacion con
otros firmacos activos sobre el SN.C, excepta en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adop-
tar precauciones en caso de administracion concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) con otros firmacos. Cuanda
Venlafaxina y diazepam o Venlafaxina y litio se administraron conjuntamente a voluntarios sanos, no se observaron alte-
raciones de los perfiles farmacocinéticos de Venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina. VANDRAL® (Venlafaxina) no modifi-
¢6 la farmacocinética de diazepam ni fa de litio, ni alterd los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por diaze-
pam. Cimetidina La cimetidina inhibio el metabolismo de primer paso de VANDRAL® (Venlafaxina), pero no ejercié
efectos manifiestos sobre la formacién o eliminacion de O-desmetilvenlafaxina, que se presenta en cantidades mucho
mayores en la circulacion sistémica. Por tanto, cuando VANDRAL® {Venlafaxina) se administra conjuntamente con cime-
tidina, puede ser necesario ajustar la dosificacion. En pacientes de edad avanzada o con disfuncion hepitica, la interac-
¢ion podria ser més acusada, por 1o que en estos pacientes esta indicada una monitorizacién clinica. Etanof Cuando se
administraron conjuntamente Venlafaxina y etanol a votuntarios sanos que consumian alcohol de un modo esporadico
{consumo equivalente 2 unos 85-850 g de etanol por mes), fos perfiles farmacocinéticos de Yenfafaxina, O-desmetilven-
lafaxina ¥ etanol, no se alteraron. La administracion de VANDRAL® {Venlafaxina) en régimen estable no potencié los
efectos psicomatores y psicométricos inducidos por etanal en los mismas bebedores sociales cuando no recibieron
VANDRAL® (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) y alcahol
en pacientes deprimidos. Otras interacciones Venlafaxina y O-desmetitvenlafaxina se fijan a las proteinas plasmdticas
en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se prevén interacciones medicamentosas por la fijacion a las prote-
nas. La evaluacién retrospectiva de los pacientes tratados durante los ensayos clinicos, con VANDRAL® (Venlafaxina) y
antihipertensivos o hipoglicemiantes simultineamente, no aport6 pruebas indicativas de incompatibilidad entre VAN-
DRAL® (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes. Se desconoce la posible interac-
cion de VANDRAL® (Venlafaxina) con warfarina, insulina y digoxina, debido a Ja falta de estu-
dios al respecto. Otros antidepresivos No se dispone de estudios clinicos en los que se eva-
lien las ventajas de uso combinado de VANDRAL® (Venlafaxing) con otro antidepresivo. Te~
rapia electroconvulsivante (TEC) Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”.
Inhibidores o inductores de los enzimas hepdticos La induccion o inhibicién en los siste-
mas enzimiticos hepaticos puede afectar el metabolismo y fa farmacocinérica de VANDRAL®
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(Ventafaxina). Cuando se administra concomitantemente Venlafaxina con ua inhibidor de los enzimas hepdticos, es con-
veniente reducir la dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptofano La administracion concomitante de VANDRAL®
{Venlafaxina) y triptéfano podria inducir una mayor incidencia de efectos adversos relacionados con fa 5-HT. No hay
experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptofano en pacientes deprimidos. EMBARAZO Y LAC-
TANCIA Uso durante el embarazo En un estudio de teratologia en ratas,Venlafaxina se administrd por via oral a do-
sis de hasta 80 mg/kg/dia (aproximadamente 11 veces la dosis maxima recomendada para el hombre). Con Iz dosis de
80 mglkg/dia se observé una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del crecimiento, que podia deberse a la toxici-
dad materna causada por esta dosificacion. Ninguna de fas dosis administradas afectd a la supervivencia y al desarrollo

- morfolégico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de Ventafaxina de hasta 90

mglkg/dia (aproximadamente 12 veces la dosis maxima recomendada para e} hombre). Con ta dosis de 90 mglkg/dia
aparecid una fetotoxicidad caracterizada por un ligero incremento de la resorcion y fa pérdida fetal. Estos efectos pu-
dieron correlacionarse con fa toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere fa dosificacion, pudieron observarse
efectos teratogénicos relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido 2 que
los estudios de reproduccion animal na siempre permiten pronosticar la respuesta humana, sélo debe utilizarse VAN-
DRAL® (Venlafaxina) durante el embarazo, cuando los beneficios justifiquen los posibles riesgos. Debe instruirse a las
pacientes para que notifiquen a su médico si se encuentran embarazadas o tienen intencion de quedarse embarazadas
durante el tratamiento. Las mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un método anti-
cionceptivo adecuado si estin recibiendo VANDRAL® (Venlafaxina). Uso durante la lactancia En estudios preclinicos
se comprobd que Venlafaxina pasa a la leche materna. Se desconoce i Venlafaxina o sus metabolitos son excretados
por la leche humana. Por lo tanto VANDRAL® (Venlafaxina) no debe administrarse durante fa lactancia, a menos que el
beneficio potencial supere al posible riesgo. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR
MAQUINARIA Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL® (Venlafaxina) no afecta la actividad psico-
motora, cognoscitiva o el compartamiento complejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar fa facultad de juzgar,
pensar o fas habilidades motoras, por fo que los pacientes deben tener precaucién al manejar maquinaria peligrosa, in-
cluyendo automéviles, debiendo ser advertidos de tal circunstancia. REACCIONES ADVERSAS Las reacciones adversas
observadas mis corrientemente, en ef curso de los ensayos clinicos relacionadas con el uso de VANDRAL® (Venfafaxina)
y aparecidas al menas en el 3% de los pacientes tratados fueron: - Generales: astenia, cefalea, dolor abdominal. - Sistema
cardiavascular: hipertensidn, palpitaciones, vasodilatacion. Durante los ensayos linicos, el tratamiento con VANDRAL®
{Venlafaxina) se asoci6 a un ligero aumento’de la presion arterial de algunos pacientes. Se observaron incrementos me-
dios de fa presion arterial diastdlica de aproximadamente 2 mm Hg, en comparacion con aumentos ligeramente mayo-
res (3.5 mm Hg, aproximadamente) en pacientes tratados con antidepresivos tricicficos y reducciones de 2 mm Hg,
aproximadamente, en pacientes tratados con placebo. Se consideré que un 3% de los 2.181 pacientes tratados con
VANDRAL® (Venlafaxina) presentaron aumentos clinicamente significativos de la presion arterial. Estos incrementos es-
taban relacionados con la dosis. En general, los pacientes tratados con dosis inferiores a 200 mg/dia mostraron incre-
mentos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, la dosis maxima (300 2 375 mg/dia) pro-
dujo incrementos medios de las presiones arteriales en declbito y diastolica de 4 mm Hg, aproximadamente, en la se-
mana 4,y de 7 mm Mg, en fa semana 6. La presencia de hipertension tratada o fa elevacion de la presion arterial basal,
durante ef tratamiento conVANDRAL® {Venfafaxina), no parecié predisponer a fos pacientes a incrementos adicionafes
de fa presién. En pacientes tratados con dosis superiores 2 150 mg/dia pueden ser recomendables controles periddicos
de la presién arterial. No se ha evaluado ni ualizado VANDRAL® (Venlafaxina) en una cantidad apreciable de pacientes
con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatiz inestable. Los pacientes con estos diagnasticos fue-
ron excluidos sisteméticamente de todos los estudios clinicos. En un 0,9% de los pacientes tratados con VANDRAL®
(Venlafaxina) se hallaron anomalias electrocardiogrificas clinicamente significativas, frente a un 0.2% en los pacientes
tratados con placebo y a un 1,4% en los pacientes def tratamiento comparativo. En ninguno de los grupos se observa-
ron anomalias cuya frecuencia fuese igual o superior af 1. En Jos pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) no
se observaror arritmias importantes ni una prolongacion significativa de los intervalos PR, QRS o QTe¢ medios. Duran-
te el tratamiento, la frecuencia cardiaca media se incrementé aproximadamente en 4 latidos/minuto, sustancialmente
menos que con los antidepresivos de referencia empleados. - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, es-
trefiimiento, diarrea, dispepsia, flatulencia, nduseas y vomitos. - Metabolismo y nutricién: aumento de peso. - Sistema
nervioso centrat: agitacion, ansiedad, vahidos, suefios anormales, insomnio, disminucion de fa fibido, nerviosismo, pares-
tesias, somnolencia, temblor y sequedad de boca. - Piet y anexos: sudoracion, exantemas. - Organos sensoriales: trastor-
nos de a acomodatién visual. - Aparato urogenital: eyaculacion ylo orgasmo anormales, impotentia, frecuentia urinaria.
Qtras reacciones adversas, observadas en menos de un 1% de los pacientes tratados con VANDRAL® {Venlafaxina) fue-
ron: - Aumenta reversible de las enzimas hepdticas (0,5%). - Crisis comiciales (0,2%) Aunque los efectos descritos se
presentaron durante el tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados por
el tratamiento. Menos de un 1% de los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) durante los ensayos clinicos,
presentd un incremento o pérdida de peso clinicamente significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL® (Venlafaxi-
na) no se disefiaron especificamente para evaluar los efectos de fa suspension del tratamiento, puesto que los protoco-
los requerian una suspension gradual del mismo, Sin embargo, un andlisis retrospectivo de 412 pacientes que suspendie-
ron bruscamente el tratamiento con dosis de 2150 mg/dia, no revelé apenas la aparicion de sintomas especificos de ti-
po abstinencia en el momento de la suspension brusca de VANDRAL® (Venlafaxina). Entre los sintomas manifestados se
incluyeron fatiga, nauseas y mareos y un episodio hipomaniaco. Como es sabido con la suspension del tratamiento de
antidepresivos aparecen efectos debidos a fa privacion , por consiguiente, se recomienda reducir gradualmente fa dosis
de VANDRAL® (Venlafaxina) y controtar al paciente. SOBREDOSIFICACION En fos estudios de toxicologia animal, los va-
fores de fa Dosis Letat 50 (DL}, de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes a 45-90 veces la dosis maxima reco-
mendada en el hombre, En el marco de los ensayos clinicas se dispone de |1 informes de sobredosification aguda de
Venlafaxing, solo o en combinacidn con otros firmacas ylo alcahol. La mayorfa de los informes se referfan a [ ingestién
de una dosis total de VANDRAL® (Venlafaxina) que no era mucho mis elevada que la dosis terapéutica habitual. En los
dos pacientes que habian ingerido las dosis més altas, se estimé que habfan tomado, aproximadamente, 2.5 y 0,75 g Todos
los pacientes se recuperaron sin secuelas. La mayorfa de los pacientes no manifestaron sintomas. En el resto de los pa-
cientes, la somnolencia fue el sintoma més frecuente. Tres pacientes presentaron una taquicardia sinusal leve. Ninguno de
los pacientes tratados sufrié convulsiones, sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni presenté ano-
malias significativas en las pruebas de laboratorio. Ademis, se ha informado recientemente de un paciente que ingirid
2,75 g de VANDRAL® (Venlafaxina) junto con naproxen y tiroxina. Sufrié convulsiones generalizadas y coma, por lo que
fue preciso instaurar medidas de reanimacion de urgencia. La recuperacion fue buena, sin secuelas. Tratamiento de la
sobredosificacién Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenacion y ventitacion. Se
recomienda fa monitorizacion del ritmo cardiaco y de los signos vitales y ef uso de medidas de soporte general y sinto-
miticas. Deberfa considerarse fa conveniencia de administrar carbén activado, provocar vémitos o, proceder a favado
ghstrico. No se conocen antidotos especificos para VANDRAL® (Venlafaxina), Venlafaxina y O-d) iivenlafaxina no se
consideran dializables, puesta que ef aclaramiento por hemodidlisis de ambas sustancias es bajo. DATOS FARMACEU-
TICOS Lista de excipientes Celulosa microcristalina. Lactosa, Almidén glicolato sédico. Estearato magnésica. Oxido
de hierro amarillo, Oxido de hierro marrén. INCOMPATIBILIDADES No se conocen. PERIODO DE VALIDEZ Tres ajios. Pre-
CAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco, NATURALEZAY CON-
TENIDO DEL RECIPIENTE Los comprimidos van envasados en blisters de PVClaluminio. El contenido de los envases es:
VANDRAL® 37,5 : 60 comprimidos VANDRAL® 50 : 30 comprimidos VANDRAL® 75 : 60 comprimidos INSTRUCCIONES

DE USO/MANIPULACION Los comprimidos de VANDRAL® deben ingerirse durante fas comidas

con un poco de agua. PRESENTACIONES Y P.Y.P: VANDRAL® 37,5 mg PVP: 7.533 Pras.y PVP
771 Pras y PVP (IVA4): 4.962 Pras; VANDRAL®

(IVA4): 7.834 Ptas, VANDRAL® 50 mg PVP:
ye 75 mg PVP: 12352 Pras y PVP (IVA4) 12.847 Pras.; NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO

Ctra. Madrid-Irin, Km. 23
Apartado 471 - 28080 Madrid

PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Wyeth-Orfi, s.a. Apartado 471-28080 Madrid. Fecha iltima revision: Octubre, 1995. Con re-
ceta médica. Aportacién reducida. Informacién Médica: 91-334 65 65
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FICHATECNICA: LDENOMINACION DE LA ESPECIALIDAD. PRISDAL 20 me., com
primidos. 2. COMPOSICION. Cada comprimido coutiene: Citalopram (D.C.L) (bromhidrato
249 mg. (correspondiente a Citalopram base 20 mg.); Izcinsayon'os cnctpxenmcs p. 1 com
primido, 3. DATOS CLINICOS. 3.1 Indicaci P mayo
res. 3.2 Posologia y forma de administracidn. 3.2.1. Posolngn.Emmedlcamenmmmdlca
o exclusivamente para el adulto. Adultos. La dosis minima eficaz es de 20 mg. al dia. Depen-
diendo de la respuesta individual del paciente y de 1a severidad de Ja depresion, 1a dosis se puede
incrementar hasta un méxino de 60 mg/dia. La dosis Gptima es de 40 mg/dia. Anciancs, La
dosis diaria recomendada es de 20 mg /dia. Dependiendo de 1a respuesta individual del paciente
y de 12 severidad de la depresicn, 1a dosis se puede incrementar hasta un méximo de 40 mg Jdfa.
En caso de insuficiencia hepitica, Los pacientes afectos de fancién hepdtica disminuida no
deberfan recibir dosis supediores a 30 mg./dia. En easo de insuficiencia renal, No se requicren
precauciones especiales para Jos pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el
momelo 0 se dlsponc de informacidn para el tratamiento de pacientes con funcidn renal seve-
famente d de {a creatining <20 mi/min ). 3.2.2 Duracién de tratamien-
to. El efecto antidepresivo generalmente se inicia después de 2 a4 semaras de inictado el trata-
miexto. El tratamiento con antidepresivos es sintomético y, por tanto, debe contimiarse durante
un periodo de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas.
J.LlFomzdndmmmauonuscompnmxdosdeleupmmpuedmadmmmmum
sola toma diaria, en cualquier del dia, i de Ias comidas, 3.3 Contra-
indicaciones. Hipersensibilidad al Citatopram. Tnsuficiencia renal severa con aclaramicato de
creatinina taferior a 20 mlmin., ante 1a ansencia de datos. Nifios de menos de 15 afios de edad: po
scdxspancdcdam&m:zcmccnlosmmmsclmwsemo selectivos B (véase
Otros ) Connmndxmoncs relativas: asociaciones con los IMAO
A 34Ad ! y! leo. 3.4.1Ad fag, Como
en fodo tratamiento con anndepmvos, el nago de suicidio pmmc en el pcnodo inicial del
tratamiento en los pacientes depresivos, porque la supresion de Ia i puede
prmdera]amouanudcprmvapmpummtedwha.mdoqucalmuodel tratamiento apare-
cen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una disminucion de a dosis o tn tratamiento
sedante asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. Esta especialidad contiene lactosa. Se
han descrito casos de intolerancia a este componeate en nifios y adolescentes. La cantidad pee-
sente en el preparado 1o es, probabl uficiente para desencadenar los sintomas de intole-
mmuJAZPmmomspmﬂsd:mmenmdemuﬁmmaMpanm.elmmb(r
fismo puede enlentecerse, por lo que se deberd reducir la dosis a I mitad (véase Posologia y
Forma de Administracion). En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con
Citalopram y prescribirse un nearoléptico sedante. La asociacion de un inhibidor de 1a recaptacion
de serotonina con un IMAQ selective A (véase Interacciones con otros medicamentos) sélo debe
levarsc a cabo como iltimo recarso, es decir, ea el 5% de las depresiones resistentes a los trata-
mieato ensayados con anterioridad: *sucesidn de dos antidepresivos de mecanismo diferente y
en pia* asociacion de wn anti ivo con litio. Si estas tres fentativas fraca-
san,cstaasocmoupucde considerarse como iltimo recurso, pero impone un seguimiento extre-
madamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico*
(vmmxﬂame)almwmcxmo Enlus ientes epilépticos o que tengan &
d:cpikpmcspmdm(cmfmh clxmcay piac Isiva. La apasicion de
crisis impone fa i 6. del Aunque o s¢ bz observado ninguna
mmmclmwndalmhoLscmomcndahmmwommxmocnmsodedepmsz
Interacci diy tos y otras formas de interaccidn. 3.5.1 Interaciones con
otms mednmmtos.ASOClAClONES CONTRAINDICADAS: IMAO o selectivos. Riesgo
* Respetar un & de dos semanas entre 1 retirada
dclmlMAchl mxcmdclnmmmocon(fmlopmm.ydealmenosumscmanammla
retirada de Citalopram y ef inicio de un tratamiento con un IMAQ. *Sindrome
La asociacidn de IMAO, sclcmvuum,wnhsmnlemlasquc mhlbmlawp(acmndch
sesotonina puedc ser e ougcn de un wsindrome serotoninérgicon. El litio, que aumenta la
puede ig provocar un sindrome serotoninérgico con
Jos inhibidores de 1a recaptacién de la pero de una manera més atenuada. Dicho
sindrome se manifiesta por la aparicién (en algiin caso brusca), simulidnea o sucesiva de un
wnjumudmmumasqmpmdenhmmmahhommhmmomlmpmdxmhmm

Estmsmmaspmdcnserpsmm i 6 l coma)
hi dn, taquicandia, escalofrios, hip sud«xm) (dxm)l’mpodusa
ldmnﬁmdomuLelsuﬂrmmmglmrﬂxprwmwmommmommmmsde
mgmudl{mrc,ymdocﬂomausmadeun rec asociz-
do,odeun icate de Las dosis d ligmy de los pcurolépticos. Hlestricto
mspuodclaposologumdiadaconsumyelmfmwnmlcnlapmvmondclaapamonde
este sindrome. IMAO selectivo B {selegilina): {por extrapolacitn a partir de Ia fluonetina). Ries-

g0 de hipertensidn paroxistica y de sintomas de vasoconstriccidn periférica. Respetar un descan-
50 de dos semanas entre la retirada del IMAO-B y ¢l iicio del tratamiento con Citalopram, y de
al mezios una semana entre Ia retirada del Citalopram y el inicio de un tratamiento por IMAO-B. .
ASOCTACION NO RECOMENDABLE: IMAQ selectivo A {moclobemida, toloxatonias). Ries- -
godeapancmdeuusmdzm inérgico® (véase anteri ). Si la asociacion es ver-
ia, realizar uma ‘; iz clinica muy estrecha (véase Precauciones de ejem-
plo). ASOCTACTONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEQ: Carbamazepina (por
tacién a partir de 1a flooxetina y de fa fl ina). Aumento de los niveles de
pina con signes de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las concentraciones
phmnmsdcwbmmupmayposxblzmdummdehpomlogudewbammpmdmnwel
tratamiento con Citalopram y después de su interrupcida. Litio (por extrapolacidn a partir de Ia
fluoxetina y de Iz fluvoxamina). Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninérgico* (véase
anteriormente). Vigilancia dlinica regutac ASOCIACION A TENER EN CUENTA. lxmpmmma.

?

EleupnmmmpmannmmemndelS()%dehs iones

(mmhohmpnmpaldeh ).3.6 Utilizacid k ylzdamhcsusezde

observaciones clivicas dispoaibl impone la pradencia en la mujer embarazada y durante la

lactanm(vmscl)amspmchmoosdcscgundad) 3.7Fiedossobrchmpaudzdparamnduur
hicalos o utilizar maqui Aunque el cil 10 altera las funci

1 1

1aaJosc

conviene, como en todos los psit de vehiculosy

- usuarios de maquinas. 3.8 Electos mdmblet.lns efectos indeseables observados durante ¢l

tratamiento con citalopram son g de intensidad Jeve o modgrada. Serin evidentes
&mﬂhmﬂemﬂlusolzsdosmmsemmddmm ypwstmmmenmdmpa—
tmcnalmqomcl ivo. Se hag [
otros p p los igui aerviosismo, somnolenm asmma.
ccfaleas vem igos, trastornos del sueiio, perdldas de la memoria, tendencia suicida;
es: niuseas, vomitos, diarreas, estrefimiento, sequedad de boca; hepiticos: se han
dado casos excepcionales de aumento las enzimas hepéticas; cutineos: exantema, pririto; visua-
kes: n-aswmas det adzp!amou. metabolicos: péndida o anmento de peso; cardiovasculares:
i oitostitica, bradicardi tnlospamnlcsquchencmfmcucmawdm—
aba;a;delahmdu;delammm; diaforesis. 3.9 Sobredosificacidn, Los principales sintomas
haflados son: fatiga, vértigos, temblores de Las manos, nduseas, somuolenciz, Durante as fentati-
vas de intoxicacidn voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con el alcohol, el
Citalopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinica 5pec|ﬂca, salvo oon
los IMAD selectivos A (véase Interacciones con otros medi ¥ prec
Elfratamiento es sintomético, con lavado géstrico Jo antes posible tras t2 ingestién oral. La vigi-
fancia médica deberd mantenerse durante ef menos 24 horas. No existe tratamiento especifico. 4.
DATOS FARMACEUTICOS. 4.L. Tncompatibilidades. Ningura. 4.2 Excipientes. Almidon
de maiz, lactosa (mg), copolividona, glicerol, celulosa microcristalina, croscarmel]osa sodica,
mmnmagncsrm 43 Periodo de caducidad. 5 aiios, 4.4 Precauci
vacion. Conservar a temperatura ambiente (infetior 2 +25° C). 4.5 Naturalezz y contenido de}
recipiente. Envase con 14y 28 comprimidos. 4.6 Instrucciones de uso y manipulacién. Ningu-
na 5. PV.P. (IVA): PRISDAL 14 comp. recubiertos: 2.723 ptas; 28 comp. recubiertos: 5.446
pras. Licencia de 1. Lindbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Aportacién reducida. Doca-
mentacidn elaborada: Mayo 97.
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