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UMMark. 
ZYPREXA VELOTAB S mg comprimidos bucodispersables. ZYPREXA VELOTAB10 rr.g comprimidos bucodispersables. Para una information mas detallada, se encuentra a 
disposition de los prolesionales sanitarios la ficha tecnica de esla especialidad. COMPOS1CION CUAUTATTVA V CUANT1TAM Cada comprimido bucodispersable conliene 
5 mg de olanzapina. Excipierrtes: 0,60 mg de aspartamo por comprimido bucodispersable. 0,1125 mg de metilparahidroxfazoato de sodio per comprimido bucodispersable. 
0,0375 mg de propilparahidroxibenzoalo de sodio por comprimido bucodispersable. Cada comprimido bucodispersable conliene 10 mg de olanzapina. Excipientes: 0,80 mg de 
aspartamo por comprimido bucodispersable. 0,15 mg de metilparaNdroxibenzoato de sodio por comprimido bucodispersable. 0,05 mg de propilparahidroxibenzoalo de sodio por 
comprimido bucodispersable. Para consular b lista completa de excipientes, ver section 6.1. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos bucodispersables: preparation redonda y 
amarilla, secada por congelation, de dispersion rapida que se puede deposta directamente en b boca o dispersarse en agua o cualquier otra bebida adecuada. DAIOS CLINICOS: 
Indicaciones terapeuticas: U olanzapina esla indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el raarrtenimienlo de la mejoria clinica durante la terapia de 
continuacbn en los pacientes que muestran una respuesta terapeutica initial. La olanzapina esla indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severe. La olanzapina 
esla indicada en la prevention de bs recaidas en pacientes que presentan trastomo bipolar cuyo episodio maniaco ha respondido al tratamiento con olanzapina (ver seccion 5.1|. 
Posologia y forma de administration: Esquizolrenia: La dosis initial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis iicial es de 15 mg como dosis unica 
diaria en monoterapiaode10mgaldiaendtratamientodecombinacon(/er seccion 5.1). Prevention delarecaida en el trastomo bipofcUdosisde initio recomendada esdelOmg/ 
dia. En los pacientes que han estado tomando olanzapina para el tratamiento del episodio maniaco, continuar con la msna dosis en el tratamiento para prevention de las recaidas. Si 
se presents un nuevo episodio maniaco, mixto o depresi/o, se debe continuar con el tratamiento con olanzapina (con la dosis optima segun sea necesario), con una terapia 
complementaria para tratar los sintomas del estado de animo, segun crierio clinbo. Durante el tratamiento de la esquizofrenia del episodio maniaco y de la prevention de recaidas, la 
dosis diaria puede ajustarse posteriormente, basindose en el estado clinico del paciente, dentro de! rango de 5 a20 mg al dia. Solo se recomiendaun aumento a una doss mayor que 
la dosis recomendada de initio tras evaiuar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se debe realzar, en general, a intervalos no inferiores a 24 horas. Olanzapina 
puede ser administrate con o sin comidasya que los alimentos no afectan su absoreion. Se debe considerar una disminucidn gradual de b dosis a la bora de abandonar el tratamiento 
con olanzapina. Los comprimidos bucodispersables de ZYPREXA VELOTAB se deben colocar en la boca donde se dispersan rapidarnente con la saliva, por lo que se tragan facilmente. 
Es drficil sacar intacto el comprimido bucodispersable de la boca. Como el comprimido bucodispersable es tragi, hay que tornado inmedatamente despues de abrir rJ blister. Tambien 
se puede dispe^sar, inmediatamente antes de su administracion, en un vaso lleno de agua u otra bebida adecuada fzunio de raranja, zumo de manzana, leche o cafe). Los comprimidos 
bucodispersables de olanzapina son bioequivalentes a los comprimidos recubiertos de olanzapina, con tasay grade de absorcion simibres. Tienen la misma dosifcacon y frecuencia 
de administracion que los comprimidos recubiertos de olanzapina. Los comprimidos bucodispersables de olanzapina se pueden usar como una aftemativa a k>s comprimidos 
recubiertos de olanzapina. No hay experiencia en ninos. Pacientes de edad avarrzada: Una dosis inicbl inferior (5 mg/dia) no esta indicada noimalmente, pero debe ser considerada en 
personas de 65 aiios o mis cuando los (adores din cos lo requieran (ver tambien section 4.4). Pacientes que presentan iisuficiencia renal y/o hepatica: debe considerarse la irrjlizacion 
de dosis iniciales inferiores (5 mg) en este fipo de pacientes. En cases de insiciencia hepatica moderada (cinosb clase A o B de la escala Child-Pugh), b dosis i i icbl debe ser 5 mg 
y bs incrementos deben hacerse siempre con precaution. Sexo: generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosificacifjn en comparacidn con los 
hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumadores no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosifcacidn en comparacidn con los fumadores. Cuando este presente 
mas de un factor que pueda desencadenar un enlentecimiento del metabolism) (sexo femenino, edad geratrica, ausencia de habito tabaquico), se debe considerar b disminucion de . 
b dosis de initio. El escalado de b dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudencia en estos pacientes. Cuando se considere necesario incremental b dosis en 2,5 mg se deben ' 
utilizar comprimidos recubiertos de ZYPREXA. (Ver tambien las secciones4.5. y 5^.). Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio active o aalguno de bs excipientes. Pacientes 
con riesgo conocido de glaucoma de angulo estrecho. Advertencias y precauciones especiales de empleo: En raras ocasiones se han nofifado casos de hiperglucemia y/o 
aparicidno exacerbation de diabetes ocasionalmenteasociadaacetoacidoasocoma, con atgundesenbee fatal (ver m i o n 4.8). En algunos casos se ha noicado un aumento previo 
de peso, lo que puede ser un factor de predisposition. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado especblmente de los pacientes diabeficos y pacientes que presentan f a c t a 
de riesgo de desanollar diabetes rneflitus, para los que se reccmienda un control regular de fa glucosa. Se han observado alteraciones lipidicas no deseadas en pacientes tratados con 
olanzapina en ensayos clinicos controbdos con placebo (ver seccion 4.8). Estas alteraciones lipidicas deberian ser controladas de forma adecuada desde un punto de vista clinico, 
especblmente en pacientes con dislpidemias y en aquellos que presentan f a c t a de riesgo para el desarrolo de aleraciones lipidicas. Se han noicado, muy escasamente (<0,01 %), 
sintomas agudos tales como sudoracidn, insomnio, temblor, ansiedad, nauseas o vomitos al inteirumpi el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una 
reduction gradual de b dosis al retirar el tratamiento con olanzapina. Entermedades concomiantes: aunque b olanzapina ha mostrado una actividad anticolnergica n w'tro, la 
experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidenciade acontecimientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientescon 
entermedades concomitantes es limteda se recomienda precaution cuando se prescriba olanzapina a pacientes que presentan hipertrofia prostata o ibo paralitico y entermedades 
reladonadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por aoonistas dopaminergtos usados en pacientes con enfermedad de Parkinson. En 
los ensayos clinicos, se ha noicado con mucha frecuencia un empeoramiento de b sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, y con mayor frecuencia que con placebo (ver 
tambien section 4.8 Reacciones adversas), y se observd que olanzapina no fue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psiedficos. En estos ensayos clinicos, se 
requirio la previa estabilizacibnde los pacientes conbmenor dosis efectiva de antiparWnsoniano (agonista dopaminergico) y continuar con la misma dosis y con el mismo medicamento 
antparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenzd con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valoro el aumento hasta un maximo de 15 mg/dia a juicio del invesfgador. 
Olanzapina no esta autorizada para el tratamiento de psicosis y/o trastomos del comportamiento asocbdos a dementia, no recomendandose su uso en este grupo particular de 
pacientes debido a un incremento en la mortalidad y al nesgo de accidente cerebrovascular. En ensayos clinicos controlados con placebo (de 6 a 12 semaras de duration) en pacientes 
de edad avanzada (edad media 78 anos) con psicosis y/o frastoraos del comportamiento asociados a demencia, se incremento en dos veces fa incidencia de muerte en los pacientes 
tratados con olanzapina comparados con los pacientes tratados con placebo (3,5 % vs 1,5 * respectfvamente). La mayor incidencb de muerte no estuvo asctiada con la dosis de 
olanzapina (dosis media diaria de 4,4 mg) o con la duration del tratamiento. Los (adores de riesgo que pueden predisponer a esta poblacibn de pacientes a un incremento en la 
mortalidad incluyen, edad >65 anos, disfagia, sedation, malnutrition y deshidratacidn, entermedades pulmonares (p.ej. neumonia con o sin aspiration) o uso conccm'rtante de 
benzodiacepinas. Sin embargo la incidencia de muerte fue mayor en los pacientes tratados con olanzapina que en bs pacientes tratados con placebo independientemente de estos 
f a c t a de riesgo. En los mismos ensayos clinicos, se nofftaron acontecimientos adversos cerebrovascubres (p.ej. ictus, fequemia cerebral transitoria), algunos de dos de desenbee 
mortal. En los pacientes tratados con olanzapina se incremento en tres veces el numero de acontecimientos adversos cerebrovasculares comparado con los pacientes tratados con 
pbcebo (1,3 % vs 0,4 % respecl'vamente). Todos los pacientes tratados con olanzapina y placebo que experimentaron un accidente cerebrovascular, come acontecimiento adverso, 
tenian (adores de riesgo pre-existentes. Se idenicaron, la edad (mayor de 75 aiios) y la demencb de tipo vascubr/mixta como f a c t a de riesgo para b aparicidn de acontecimientos 
adversos cerebrovasculares en asocacon con el tratamiento con olanzapina La efcacia de olanzapina no fue establecida en estos ensayos. Durante el tratamiento antpsiedfto, la 
mejoria clinica del pxiente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe moniorizar estrecfiamente a los pacientes durante este periodo. Con frecuencia se 
ha observado una elevation asintomatica y transitoria de las transaminasas hepaticas, ALT, AST, especialmente en los tratamientos iniciales. Se deben tomar precauciones en pacientes 
con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de insufTciencia hepatica; en pacientes con condiciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y 
en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potencialmente nepatotoxicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar b reduction de la dosis cuando se produzca 
durante el tratamiento una elevation de ALT y/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis (incluyendo daho hepatocelular, colestasco o mixto) se debe interrumpir el tratamiento con 
olanzapina Como con otros neuroleptics, se deben tomar precauciones en pacientes que presentan recuentos bajos de leucocitos y/o neutrbfilos por cualquier mofrvo; 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 depresion medular causadas por enfermedades concomitantes, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastomos asociados a hipereosinofilb o con enfermedad 
mieloproliferativa Se han notificado con frecuencia casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver seccion 4.8). Existen pocos dates referentes al uso 
conjuntode Bio y valproate (ver section 5.1). No hay da te disponibles referentes al uso de olanzapina y carbamacepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizadoun estudio 
farmacocinetico (ver seccion 4.5). Sindrome neuroleptic maligno (SNM): elSNMes un trastomo que puede suponer riesgo vtel, que se asocia con la medicaenn antipsicdtici En raras 
ocasiones se han recogido casos, idenlcados como SNM, en asociacion 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 trastomos del ritmo cardiaco). Entre los 

. signos adicionales se observa un incremento en la creatinfosfoquinasa, miogiobinuria (rabdomiolss) e insufciencia renal aguda Si un paciente desarrola signos y sintomas indicates 
de SNM o presenta Sebre afa inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, se deben suspender todos los medicamentos antipsicoficos, incluso la olanzapina La 
olanzapina debe ser administrada con precauenn a los enfermos con antecedentes de convulsiones o que estan sujetos a f a c t e que puedan bajar el umbral convu&o. Se ha 
noicado que en raras ocasiones aparecen convulsiones en este tipo de pacientes cuando se les trata con olanzapina En la mayoria de estos casos existian antecedentes de 
convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. Discinesb tardia: en estudios comparatives de un are de duration o menos, b olanzapina se asocid de forma estadisticamente 
signicativa con una menor incidencia de discinesia rebebnada con el tratamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesb tardia aumenta con la exposicidn a largo plazo y, por tanto, si 
apareciesen signos o sintomas de discinesb tardia en un enfermo tratado con olanzapina, se debe considerar la reduccidn de la dosis o la suspensdn de b medication. Estos sintomas 
pueden empeorar temporalmente o incluso aparecer despues de la termination del tratamiento. Teniendo en cuenta los efectos primarios de b olanzapina sobre el sistema nervioso 
central, se recomienda prudencia cuando se combine este medicamento con otros de action central o con alcohol. Debido a que muestra antagonism dopaminergico in vitro, la 
olanzapina puede antagonize los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. Durante bs ensayos clinicos de olanzapina en pacientes de edad avanzada se observd 
hipotension postural de forma no frecuente. Como con otos antpsiedticos, se recomienda medir la presion arterial periodicamente en pacientes mayores de 65 aiios. En ensayos 
clinicos las prolongaciones clinicamente siginificafivas del intervalo QTc (correccion de Fridericia del intervalo QT [QTcF] > 500 milisegundos [msec] en cualquier momenta posterior a 
la linea de base en pacientes con una situation basal de QTcF<500 msec) lueron poco frecuentes (de 0,1 % a 1 %) en pacientes tratados con olanzapina no exisSendo diferencias 
signfcatas en compaiacidn con placebo en b referente a evenlos cardiacos asociados. Sin embargo, como con otros arrapsiebftos, se deben tomar precauciones cuando se 
prescriba olanzapina junto con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo OTc, especialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome QT congenho 
prolongado, insiciencia cardiaca congesta, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia Muy raramente (<O,0t %), se ha noicado una asociacion temporal del tratamiento 
con olanzapina con tromboembofemo venoso. No se ha establecido una relation causal entre el tratamiento con olanzapina y la aparicibn de tomboembolismo venoso. Sin embargo, 
ya que los pacientes con esquizofrenia presentan, a menudo, factores de riesgo adquiridos de tomboembolismo venoso se deben idenfifor todos los posibles factores de riesgo 
asociados por ejemplo, b inmovizacidn del paciente, y tomar medidas preventivas. Fenilalanina: los comprimidos bucodispersables de ZYPREXA VELOTAB contienen aspartamo, que 
es una fuente de fenilalanina. Puede ser perjudfcial para personas con fenicetonuria. Maniol: los comprimidos bucodispersables de ZYPREXA VELOTAB contienen manitol. 
Metilparahidroxfazoato de sodio y propiparahidroxfazoato de sodio: cada comprimido bucodispersable de olanzapina conliene metilparahidroxibenzoato de sodio y 
propilparahidroabenzoato de sodio. Se sabe que estos conservantes causan urticaria. Generalmente pueden aparecer reacciones tardias tales como dermatitis de contacto; sin 
embargo, en raras ocasiones se pueden product reacciones inmediatas con broncoespasmo. Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction: Se debe tener 
precaution en pacientes que esten en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresion del sistema nervioso central. M e m o r i e s potentiates que afectan a olanzapina; 
ya que b olanzapina es mdabofeada por el CYP1A2, bs sustancias que especicamente puedan inducir o Wibir esta isoenzima pueden afectar la farmacccinetica de la olanzapina. 
Induction del CyPIA2: B tabaco y la carbamacepina pueden inducir el metabolismo de laolanzapina, lo que puede produciruna reduccion de las concentraciones de olanzapina Tan 
sob se ha observado un incremento de leve a moderado en el acbramiento de olanzapina Las consecuencias clinicas parecen ser limradas, pero se recomienda b monitorizacion y 
considerar. si fuera necesario. un incremento de la dosisde olanzapina (ver seccion 4.21. hMbfcfdn def cyPTAj; Ruvoxamina un inhibidor especifico del CYP1A2. to demostrado inhibir 
signficafrvamente el metabolismo de b olanzapina. FJ incremento medio de b concentration maxima de olanzapina despues de b administration de luvoxamina fue del 54 * en 
mujeres rto fumadoras y del 77 % en varones fumadores.Elincrementomediodelareabajolacurvade olanzapina fuedel52J4y108K respecl'vamente. Se debe considerar una 
dosis iiicbl de olanzapina interior en pacientes en tratamiento con (luvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacino. Se debe considerar una reduccion de 
la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. DismMflondelahdrfsponMdad: El carbon activo reduce b biodisponibiidad de la olanzapina oral de 
un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despues de la olanzapina No se ha hallado un eledo signScativo en la larmacocinetica de la olanzapina con duoxetina 
(un inhibidor del CYP2D6), dosis unicas de anfiacidos (aluminio, magnesio) o cimetidina B/esrjo de que la olanzapina afecfe a otros medicamento: b olanzapina puede antagonize los 
efectos de los agonistas dopaminergicos diredos e indirectos. La olanzapina no inhibe los principates isoetizimas del CYP45() in » to (e.j. 1A2,2D6,2C9,2C19,3A4]. De modo que no 
se espera ninguna Interaccion especial tal y como se ha comprobado en estudios in wVo donde no se encontrri una inhibbion del metabolismo de los siguientes principios activos: 
antidepresiros tricicicos (metabolizados mayoriariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teotlina (CYPIA2) o diazepam (CYP3A4 y 2C19). La olanzapina no mosto interaction 
cuando se administro conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizacion terapeutica de los niveles plasmaticos de valproato no indico !a necesidad de un ajuste de la dosis de 
valproato tras b introduction de olanzapina como tratamiento concomitante. Embarazo y lactancia: No hay ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se 
debe recomendar a bs mujeres que nolquen a su medico si se encuentran embarazadas o piensan quedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina De cualquier 
manera, como b experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los benetcios potentiate jusican el riesgo pdencbl para el feto. Muy 

escasamente, se han recibido notificaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolencia en lactantes cuyas madres habian usado olanzapina durante el tercer trimestre. 
En un estudio en mujeres sanas, durante la lactancia, olanzapina se excretd en la leche matemi La media de exposition en equilibrio (mg/kg) del ladante se estimd en un 1,8 X de b 
dosis matema de olanzapina (mgfkg). Se debe desaconsejar b lactancia matema a las madres tratadas con olanzapina Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar 
maquinas:Nosehan reafado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Puesto que la olanzapina puede causar somnolencia y mareos, se debe 
prevenir a bs pacientes sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorzados. Reacciones adversas: l i s reacciones adversas muy frecuentes (>10 %) asociadas al uso de olanzapina 
en ensayos clinicos fueron somnolencia y aumento de peso. En ensayos clinicos realizados en pacientes de edad avanzada que presentan dementia, el tratamiento con olanzapina 
estuvo asociado con una mayor incidencia de mueites y reacciones adversas cerebrovasculares comparados con placebo (ver tambien la section 4.4). Las reacciones adversas muy 
frecuentes (>10 %) asociadas con el uso de olanzapina en este grupo de pacientes fueron trastomos de la marcha y caidas. Se observaron con frecuencia (1-10%) neumonia, aumento 
de la temperatura corporal, letargo, eritema, alucinaciones visuales e incontinentia urinaria En los ensayos clinicos realizados en pacientes con psicosis inducida por farmacos 
(agonistas dopaminergicos) asocbda a la enfermedad de Parkinson, se ha notificado con mucha frecuencia un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinaciones, y 
con mayor frecuencia que con pbcebo. En un ensayo clinico realizado con pacientes que presentan manb bipolar, b terapia combinada de,valproato con olanzapina dio lugar a una 
incidencia de neutropenia de 4,1 %; los niveles plasmaticos elevados de valproato podrian ser un factor potencialmente asociado. La olanzapina administrada con litio o valproato d io" 
lugar a unos niveles aumentados [>10 %} de temblor, sequedad de boca, aumento del apetio y aumento de peso. Los trastomos del lenguaje tambien fueron noffcados con frecuencia 
(1 * al 10 %). Durante el tratamiento con olanzapina en combination con litio o valproato se produjo un incremento > 7 % del peso corporal en'el 17,4 % de los pacientes, desde el 
momenta basal, durante la fase aguda del tratamiento (hasta 6 semanas). El tratamiento con olanzapina durante un largo periodo de tiempo (mas de 12 meses) para la prevention de 
bs recaidas en pacientes con trastomo bipolar se asocid a un incremento de > 7 % del peso, desde el valor basal, en el 39,9 % de bs pacientes. La siguiente tabb de reacciones 
adversas se ha realizado en base a las reacciones adversas notificadas y a las investigaciones de los ensayos clinicos. 

Trastomos de la sangre y del sistema linfatico 
Frecuentes (1-10 %):eosinoIa. 
Trastomos del metabolismo y de la nutrition ' 
Muy frecuentes {>10 %): aumento de peso'. 
Frecuentes (MO %): aumento del apetio, niveles de glucosa elevados (ver nota 2 a continuation), niveles de trigliceridos " y colesterol "elevados. Glucosfira. 
Trastomos del sistema nervioso 
Muy frecuentes f>10 * ) : somnolencia. 
Frecuentes (MO %): discinesia, acatisia, parkinsonismo, disquinesia (Ver tambien nota 6 a continuation), 
Trastomos cardiacos 
Poco frecuentes |0,1-1 * J : bradicardia con o sin hipotensibn o sincope, prolongation del intervalo QT (yer tambien seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de 
empleo). 
Trastomos vasculares 
Frecuentes (MO %): hipotensibn ortostatica. 
Trastomos gastrointestinales 
Frectientes (1-10 %): efectos anticolinerqicos transitorios leves, incluyendo estrenirniento y sequedad de boca. 
Trastomos hepatobiliares 
Frecuentes (MO %): aumentos asintomaticos y transitorios de bs transaminasas hepaticas (ALT, AST) especialmente al comienzo del tratamiento (ver M e n seccion 4.4.). 
Trastomos de la piel y del tejido subcutaneo 
Poco frecuentes (0,1-1 %): reacciones de lolosensibildad, 
Trastomos generates y alteraciones en el lugar de administracion 
Frecuentes (1-10 It): astena, cansancio, edema 
Exploracionescornplementarias 
Muy frecuentes (>I0 * J : aumento de bs n»eles pbsmarjeos de probctina, muy raramente asociados a manifestaciones clinicas (por ejemplo, ginecomasfia, galactorrea y 
aumento del tamano de las mamas). En la mayoria de los pacientes, los nweles voh/ieron a sus intervalos normales sin que fuese necesario suspender el tratamiento. .•. 
Poco frecuentes (0,1-1 %): niveles elevados de creatinfosfoquinasa. 

' Se observo un aumento de peso clinicamente signfcativo en bs niveles basales de W a s las categories de Mice de masa corporal (1M6). Se observd de forma muy frecuente un 
aumento > 7 % del nivel basal del peso corporal y de forma frecuente un aumento 215 % del mismo.' Observados para niveles basales riomvjes en ayunas [< 5,56 mmol/l) que 
aumentaron a niveles elevados £ 7 mmolJ). Fueron muy frecuentes los cambios en los niveles de glucosa en ayunas desde ntieles basSes limites ( ; 5,55 • < 7 mmol/l) a niveles 
elevados (> 7 mmoH).' El aumento medio de los valores de lipidos en ayunas (colesterol total, colesterol LDL, y trigliceridos) fue mayor en pacjentes sin evidencia de desajustes lipidicos 
basales. 'Observados para niveles basales normales en ayunas (< 1,69 mmol/I) que aumentaron a niveles elevados (̂  2,26mmol1). Fueron muy frecuentes los cambios en los nivelesde 
trigliceridos en ayunas desde n»eles basales limies (> 1,69 m i r f • < 2,26 mnvil) a nWes elevados t> 2,26 mmol/Tj.! Observados paraiiveles basales normales en-ayunas (< 5,17 
mmoU) que aumentaron aniveles elevados (> 6,2 m i t r f ) . Fueron muy frecuentes los cambios en los niveles de colesterol en ayunasjdesde niveles basales limites (> 5,17- < 6,2 mmof) 
a niveles elevados Is 6,2 mmoW),' En ensayos clinicos b incidencb de parkinsonismo y distonia en pacientes tratados con olanzapina fueiumericamente mayor pero sin diferencia 
estadisticamente signfeafiva de la de placebo. Los pacientes tratados con olanzapina presentaron una menor incidencia de parkifisonisjno, acatisia y distonia en comparacidn con 
dosis correspondientes de haloperidol. En ausencia de informacion detallada de antecedentes individuates sobre alteraciones del movimiento de tipo e)rtrapirarriidal, agudas y tardias, 
en la actuated no se puede llegar a la conclusion de que olanzapina produzca menos discinesia tardia y/u otos sindromes extrapiramidales tardios. La siguiente labia de reacciones 
adversas se ha reafado en base a las noicadones espontaneas despues de la comercializacidn. 

Trastomos de la sangre y del sistema linfatico 
Raras P.0T-O, J %;.- leucopenia. 
Muy raras (<0,0l %): trombocitopenia. Neutropenia. 
Trastomos del sistema inmunologico 
Muy raras (<0,01 ft reaction alerqica (p.ej. reaction anaflactoide, anqioedema, prurito o urticaria). 
Trastomos del metabolismo y de la nutrition 
Raras |D,0M), 1 %): En raras ocasiones se han recibido noicadones espontaneas de casos de hiperglucemia y/o aparicidn o exacerbation de diabetes ocasionalmente 
asocbda a cetoacidosis o coma, con algun desenbee fatal (ver s e e n 4.4). 
Muy raras (<0,01 ft Hipertriqliceridemia, hipercolesterolemb e hipotemnia. 
Trastomos del sistema nervioso 
Raras (0,01-0,1 ft: se ha no icado la aparicion de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en raras ocasiones. En la mayoria de estos casos existian antecedentes 
de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. 
Muy raras (<0,0f %J: se han recogido casos, idenicados como Sindrome Neuroleptico Maligno (SNM), en aSocbcion cm olanzapina (ver tambien section 4.4). Se han 
no icado, muy escasamente, parkinsonismo, distona (incluyendo crisis oculogiras)y discinesia tardia. «.' .; t 

Se han notifcado, muy escasamente, sintomas agudos tales como sudoracidn, insomnio, temblor, ansiedad,"nauseas o vdm'tosil interrumpir el tratamiento con olanzapina 
repentinamente. 
Trastomos cardiacos 
Muy raras (<0,0f %J: prolongation del intervalo QTc, taquicardia ventricular/fibribcidn y muerte subria (ver tambien seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de 
empleo). 
Trastomos vasculares 
Muy raras (<0,01 %t Tromboembofismo (incluyendo embolismo pulmonar y tombosis venosa profunda). 
Trastomos gastrointestinales 
IWuyraras f<0,0J %).-pancreatitis. 
Trastomos hepatobiliares 
Raras (0,01- 0,1 ft hepatitis (incluyendo dano hepatocelular, colestasico o mixto). 
Trastomos musculoesqueleticos y del tejido conjuntivo 
t h i raras (<O,0f%trabdomio!isis. 
Trastomos de la piel y del tejido subcutaneo 
Raras (0,01- 0,19S):exantema. 
Mui raras (<0,0!%|: Alopecia. 
Trastomos renalesyurinarios 
Muy raras (<0,01 %|: O i f cuW para iniciar b miction. 
Trastomos del aparato reproductor y de la mama 
Ikf raras (<0,0!%L priapism. 
Exploracionescornplementarias 
Aumento debs transaminasas. 
Muy raras (<0,01 %i Aumento de la fosfatasa alcalina. Aumento de b bilirrubina total.. 

Sobredosis: Sroosysiritornas,' Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis (con una incidencia > 10 %) se encuentran: taquicardia, agitacion/agres'rvidad, disartria, sintomas 
extrapiramidales diversos y reduccion del nivel de conciencia desde la sedation hasta el coma. Otras consecuencias de la sobredosis medicamento signricativas son delrio, 
convulsiones, coma posible sindrome neuroleptico maligno, depresion respiratoria, aspiration, liipertensibn o hipotensibn, arritmias cardiacas (< del 2 % de los casos de sobredosis) y 
parada cardiopulmonar. Se han notificado casos mortales en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque tambien se han notificado casos de supervivencia 
tras sobredosis agudas de 1.500 mg. Tratamiento de la sobredosis: No hay un antidote especifico para olanzapina No se recomienda b induction de la emesis. Para el tratamiento 
de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estandar (por ejemplo lavado gastrico, administracion de carbon activo). La administracion concomitante de carbon ac ta reduce 
la biodisponibiidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monriorizar las taciones viales segun la s t a t i o n clinica, con tratamiento 
de b hipotensibn y el colapso circulatorio ademas de soporle de la funcon respiratoria No se debe utilrzar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomimetbos con aciw'dad 
agonista beta, puesto que la estimulacibn beta podria empeorar la hipotensibn. Es necesario hacer una monitorizacion cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario 
que el paciente continue con una estrecha supervision y monitorizacion clinica hasta su recuperation. Incompatibilidades: No precede. Precauciones especiales de conservation: 
Conservar en el embalaje original para protegerios de la luz y la humedad. Precauciones especiales de elimination: Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIMCION DE 
COMERCIALIZACION: Eli Lily Nederiand Bl( Grootslag 1-5, NL-3991RA Houten, Holandl FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Enero de 2008. Precios, presentaciones y 
condiciones de prescription y financiacion: ZYPREXA VELOTAB 5 mq, comprimidos bucodispersables, envase con 28 comprimidos. P.V.P. 67,82 £ P.V.R I.VA 70,531 ZYPREXA 
VELOTAB 10 mg, comprimidos bucodispersables, envase con 28 compnmidos P.V.P. 135,52 { , P.V.P. I.VA 140,94 £; envase con 56 comprimidos P.V.P. 217,97 £, P.V.P. I.VA 226,691 
Con receta medica. Financiado por la Seguridad Social. https://doi.org/10.1017/S1134066500005750 Published online by Cambridge University Press
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puntos de maxtmo \rtetes. 

«t\ to\%bQiac\Qr\ t o t v \ » 

V t t i i c o ^ o% ^.\.ftr\c\br\ 
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Once personalidades 
interactive) 

D I A R I O E L E C T R O N I C O D E L A S A N I D A D 

MEDICO INTERACTIVO se ha convertido en un referente 

informativo para el mundo sanitario, se ha consolidado 

como informador de calidad" 

"Quiero 

felicitar a EL MEDICO INTERACTIVO por el excelente 

trabajo, y a todos los medicos por disponer de un medio 

de informacion donde el interes del lector y la 

objetividad se anteponen a cualquier otra consideracion" 

"Deseamos que sigais 

siendo referenda en comunicacion sobre salud" 

"Estamos convencidos de que en 

los proximos 2.000 numeros de EL MEDICO 

INTERACTIVO seguiremos encontrando un altavoz 

riguroso a traves del que informar a la sociedad sobre el 

valor del medicamento, la importancia de la 

investigation y el desarrollo de nuevos farmacos" 

"Es un hecho que esta publication se ha institucionalizado 

como un referente imprescindible en el paisaje de la 

Sanidad espanola" 

asomarnos a los textos de EL MEDICO INTERACTIVO 

podemos sentir la realidad de lo acontecido apenas unas 

horas antes, tratada con precision y con cercanfa" 

medio con tal nivel de excelencia y una consolidation 

tan firme seguira teniendo una proyeccion de futuro 

asegurada" 

"Desde 

su aparicion, EL MEDICO INTERACTIVO se ha convertido 

en elemento de referencia en el panorama profesional" 

"Allf donde haya un ordenador y una conexion 

a internet estara EL MEDICO INTERACTIVO" 

"Invitamos a EL MEDICO INTERACTIVO a 

continuar estableciendo puentes de comunicacion 

responsable en temas de salud y enfermedad entre todas 

las partes involucradas y comprometidas con el reto de 

mejorar la salud de las personas" 

"Los ultimos 

datos de consulta avalan un trabajo bien hecho, por un 

equipo profesional de primera Ifnea en el que conffan los 

profesionales sanitarios" 

Paginas visitadas. Ano 2007 

M e s 

Pic 

IS* 

Vis i tan tes 
d i s t i n tos 

N u m e r o 
de vis i tas 

254.020_ 287.801 

Paginas 

Ene 

Feb 

Mar 

Abr 

May 

Jun 
Jul 
Ago 

Sep 

Oct 

Nov 

160.014 

177.762 

211.423 

190.727 

209.816 

192.449 

174.983 

174.374 

201.064 

225.977 

219.417 

350.217 

346.307 

432.024 

377.800 

417.277 

478.254 

448.939 

367.500 

364.502 

397.724 

378.979 

841.336 

875.454 

1.071.443 

901.311 

977.004 

966.089 

915.625 

687.705 

1.192.630 

928.472 

1.366.949 

721.857 

^<j&T/zm *mmm-j 
Datos Red Medynet. Control O/D 

''WiSk k-^tamifxiMmMim^Mmoi^mh 

EL MEDICO INTERACTIVO Diario Electronico de la Sanidad, 
ha alcanzado su edicion numero 2.000. Un acontecimiento que 
va a traducirse en notables mejoras en el servicio que este 
medio de comunicacion ofrece a sus lectores, sobre todo en la 
potentiation de sus dos principals areas: la informativa y la 
formativa; y en la mejora del acceso y su navegabilidad. 

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