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EKOtlNAOON DEL MEDICAMENTO. VANDRAL' Retard 75 mg. VANDRAL' Retard 150 mg. 2., COMPOSICION CUAUTAT1VA Y CUANTtTAHVA. VANDRAL Retard 75 mg: Venlafaxina (D.C.I.) (clorhidrato), 75 mg. VANDRAL Retard 150 mg: Venlalaxina (D.C.I.) (ctorhidrato), 150 mg. Ver excipientes 6.1.3. 
MA FARUACEUnCA. Capsulas de liberaerai sostenida, para administradon oral. 4. DATOS CUNICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas. Tratamiento de b depreston. Prevencion de las recaidas del episodio depresivo y recurrencias de nuevos episodios. Trastomo de ansiedad generalizada. Tratamiento del 
J I B de ansiedad social. 4 2 Posologia y forma de administradon. Dosifcadbn habitual. La ( M s habitual recomendada es de 75 mg al dia, administrados en una sola dosis. Si, tras dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mejoria clinica esperada, la dosis puede iicrementarse a 150 mg al dia, administrados 
ra sola doss. S se pretisara, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 225 mg una vez al dia. Los incrementos de dosis deberan efeduarse a totervalos de aproximadamente 2 semanas o mas, pero no internes a 4 dias. Prevencion de recaidas/recurrendas de la depreston. Normalmente las dosis para 
w i d e n de recaidas y recurrencias de la depresion son similares a Lis uBlzadas durante el tratamiento inicial. Los padentes deberian ser reevaluados para valorar el benefitio de la lerapia a largo plazo. Forma de administration. Se recomienda ingerit VANDRAL Retard durante las corridas cm un poco de [iquido. 
apsia debe ingerirse enlera. No dividir, aplastar, master o disolver la capsula en agua. VANDRAL Retard debe administrarse una vez al dia, aproximadamente a la misma hora de la mafana ode la iarde. Los padentes afectos de depresion que se encuentren actualmente en tratamiento con venbfaxina (en 
firido de iteration hmediaia) a dosis terapeuticas pueden cambiarse a VANDRAL Retard a la dosis equivalente mas prdxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis. Padentes con insufdencia renal y/o fiepitjca. En tos padentes con tosiltientia renal y/o hepatica 
iredutirse la dosis de venlalaxina. En estos padentes puede ser necesario bitiar el tratamiento con VANDRAL comprimidos. En los padentes cuyo indice de lilradrin glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml'min debe rsducirse la dosis en un 50%. En los padentes con insuttoienda hepatica moderada debe redurirse 
ss un 50% En padentes con cuadros graves de taiffcientia hepatica deben considerarse reducctones adidonales de la dosis. Padentes de edad avanzada. No se recomienda el ajuste de la dosis unicamente por razones de edad. Sin embargo, al igua! que con otros antidepresivos, debera administrarse con 
surion, espedalmente en los aumentos de dosis, Uso en pediatria, No se ha estableddo la eficada del farmaco en padentes de edades inferiores a 18 anosy los dates de los ensayos clinicos sugieren un aumento del riesgo de ideation siidda e iitento de suitidto, por b que el uso de venlalaxiia en padentes 
cres de 18 anos esta contrahdicado. Tratamiento de mantenimienlo/conlinuacion/prolongado. Se debera reevaluar periodicamente la utKad del tratamiento a largo plazo con VANDRAL Retard. Se acepta de raanera general que los episodios agudos de depresion grave requieren varies meses, o aun mas, de 
ran6 farniacotSgico manteiido. Los pacientes con trastomo de ansiedad generalizada o trastomo de ansiedad social sulren Irecuentemente la enlermedad durante varios anos y requieren tratamiento a largo plazo. VANDRAL ha mostrado ser effcaz en el tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en la depresion 
da 6 meses en el trastomo de ansiedad generalizada y trastomo de ansiedad social). Suspension del tratamiento. Cuando se interrumpe el tratamiento con Vandral Retard, se debe reducir b dosis gradualmente para minimizar el riesgo de reacciones de retirada (ver section 4.8 reacdones adversas). El periodo 
adxdon de dosis depends de la dosis de manteniraiento que se estaba administrando, de la duracton del tratamiento y de la respuesta individual de cada padenle. Atitulo orientativo, en pacientes tratados durante 6 semanas o mas, la dosis debe redudrse gradualmente durante un periodo de dos semanas. 4.3. 
tjindicariones. VANDRAL Retard (Venlafaxina) esta contraindicado en padentes ran hipersensibilidad conocida al farmaco o a akjuno de los excipientes. El uso de VANDRAL Retard esta contraindicado durante el embarazo, debido al riesgo de aparfcion de reacdones de retirada en el recien naddo. No 
ritrar durante la bctentia. No administrar a padentes menores de 18 anos ya que en este grupo de edad su effcatia no esta demostraday los dates disponibles sugieren un aumento de las reacciones de hostifcfad, intentos de suiddio e ideacion siidda. No administrar concomitantemente con inhiddores de la 
carinoxidasa (IMAOs). B tratamiento con venlalaxina no debe nciarse como minimo, hasta pasados 14 dias desde la hternipcion del tratamiento con IMAOs; este intervato podria ser menor en el caso de IMAOs reversibles (ver informacidn de prescription del IMAO reversible). Venlafaxina debe interrumpirse 

0 minimo 7 dias antes de hitiar tratamiento con cualquier IMAO. 4.4 Advertencias y precauciones especlales de empleo. No se ha evaluado el uso de venlafaxina en padentes con un hislorial reciente de infarlo de miocardio o cardiopatia inestable. Por elk), debera evitarse su uso en estos pacientes. Se 
rienda controlar periodicamente la presidn arterial en pacientes tratados con venlafaxina, dado que puede aumentar la preston arterial de forma dosis-dependiente (Ver apartado 5.1 Propiedades larmacodinamicas). Venlafaxina puede aumentar la Irecuenda cardiaca, espedalmente cuando se administra a dosis 
Bias, por b que se debera tener precaution en aquellos padentes cuyas conditiones pueden verse comprometidas por aumentos en la frecuentia cardiaca. Pueden aparecer convulsiones en el tratamiento con venlafaxina y debera administrarse con precaution en pacientes con antecedentes de convulstones. 
istante, en los estudios previos a la comercializaddn no se produjeron convulsiones durante la ufzacton de venlalaxina retard en el tratamiento de b depresion, trastomo de ansiedad generalizada o trastomo de ansiedad social. Dado que venlalaxina puede produdr midriasis, se recomienda vigilar estrechamente 
i pacientes con presion intraocular elevada o pacientes con n'esgo de padecer glaucoma agudo de ingub cerrado. Al kjual que con otros antidepresivos, se debera usar venlalaxina con precaution, en padentes con antecedentes de mania debido a que pueden aparecer cuadros de mania o hipomania durante 
anienta No obstante, no hubo casos de mania o hipomania en tos estudios que utjlizaron venlafaxina retard en el Trastomo de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento con venlalaxina, puede aparecer hiponatremia y/o Sindrome de secretion inapropiada de tormona antidiurefca (SIADH), normalmente 
mnles con depleoddn de volumen o deshidratados, induyendo ancianos y pacientes en tratamiento con diureticos, Dado el riesgo de suitidto de bs pacientes con depreston, se debera prescrib* ntialmente el envase con e! numero menor de comprimidos con la haidad de reducir el riesgo de sobredosis. Ver 
r3rjo 4.t Reacdones Adversas. Se han descrito algunos casos de hemorragias de dUerente localization ran inhibidores selectivos de la recaplation de serotonina. Este hecto debe lenerse en cuenta espedalmente en aquellos pacienles que, ademas esten redbiendo anrjeoagubntes, medicamenlos que afecten 
toon rjaqueiaria (p.ej. antipsfcotjeos afipicos y fenotiazras, antdepresivos tricidicos, Sddo acetilsalcifco, tictoptata, dopidogrel, anfiinllamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de hemorragia. Asimismo debera tenerse especial precaution con bs padentes que presenten trastomos 
errijeos. Venlalaxina no esta indicada como agente adekjazante ni en monoterapb ni en combination con otros productos ya que en esta indication no se ha demostrado su segun'dad y eficatia. 4.5 Interacciones con otros medicamenlos y otras fomias de interaccidn. Inhibidores de b monoaminoxidasa 
10). Se ran noticado reacciones adversas en padentes que habian interrumpido el tratamiento con un IMAO y seguidamenle habian comenzado tratamiento con venlalaxina, o que inlerrumpieron el tratamiento con venlafaxina y seguidamente empezaron tratamiento con IMAO. Eslas reacdones induyeron temblor, 
tela, sudoracbn, nauseas, vomitos, solocos, vertigo, hipertermia con cuadros semejantes al sindrome neuroleptico maligno, convulsiones y muerte. Farmacos con actividad sobre el sistema serotoninergico. Basandose en el mecanismo de action conocido de b venlafaxina y su potential de desencadenar un 
Ssrae semtrnnergico, se recomienda precaution cuando se administre venlafaxina en combinacton con farmacos que puedan afeclar bs sistemas de neurotransmisores serotoninergicos tales como bs triptanes, inhibidores selectivos de b recaplation de serotonina (ISRS), o l ib . Indinavir. Un esludio farmacocinefa 
ado con indinavir ha mostrado una disminucidn del 28% en el ADC y del 36% en b Cmax para indinavir. Indinavir no afecld la larmacotinelica de venlafaxina y Odesmetirvenblaxina. Se desconoce la relevancb clinica de este interaction. Warlarina Venlafaxina puede potenciar el electo anttooagubnte de warfarina. 
•& Al igual que con todos bs farmacos que actuan sobre el SNC, se debera advertjr al paciente que evite el consumo de alcohol durante el tratamiento con venlalaxina. Habperidol. Un esludio farmacocinetico realizado con habperidol mostrd un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para este farmaco, 
rcrsmento del 70% en el A l t , un increment) del 88% en b Cmax, pero no afectd a la semfvida del mismo. Esto debera ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y venlafaxina de forma concomitante ya que sera necesario disminuir la dosis de habperidol. Cimetidina. Cimetidina ha mostrado inhibir 
lacto de primer paso hepaico de venlafaxina. Es esperable que la acfrvidad farmacologica de venlalaxina se vea fkjeramente incrementada en la mayoria de los pacientes. En ancianos y e n padentes con distention hepatica esta interaction puede ser mas pronuntiada. Imipramina. Venlafaxina no alterd bs 
axdneScas de imipramina o 2-hbroxi-imipramina. Sin embargo tocrementd el AUC, Cmax y Cmin de desipramina alrededor de un 35%. B A X para 2-hidraxi-imipramina dupicd su vabr de 2.5 a 4.5. Imipramina no altera las larmacotinettoas de venlafaxina ni de 0-desmeSvenlafaxina. Esto debera tenerse en 
ria en padentes tratados con imipramina y venlalaxina de forma concomitante. Risperklona. Venlafaxina increments el AUC de risperidone en un 32% pero no altera signilicativamente el per i larmacocinetico de la canttdad total de prrcipk) acrjvo (suma de risperidona mSs 9-hidroxirisperidona). Se desconoce b 
area dirica de este Meraction. Diazepam. Diazepam no parece alectar ta larmacotinelica tanlo de venlafaxina como de 0-desmeffrvenbfaxina. Venlafaxina no tiene efectos sobre b larmacotinelica o la larmacodinamb de diazepam. l i b . Las larmacocinefas de venlalaxina y O-desmetJlvenlalaxina no se ven 
aascon b administratis concomitante de Mo. Venlafaxina a su vez no tene efedos sobre b farmacodnetica del itto (Ver tambien el apartado Farmacos con acWdad sobre el sistema serotoninergico). Farmacos con elevada union a prateinas plasmattoas. Venlafaxina no se une en elevada proportion a proteinas 
riScas (27%); por elto no es esperable que la administration de venlafaxina a pacientes en tratamiento con farmacos de elevada union a prateinas pbsmaticas provoque un aumento de la concentration fbre de estos farmacos. Inhibidores o inductores de bs enzimas hepaticos. La bducdrjn o inhibition en los 
seas enzimaixis hepaticos puede afectar el metabolism) y b farmacodnetica de VANDRAL Retard (venlalaxina). Cuando se administra concomitantemente venlafaxina con un inhibidor de los enzimas hepaticos, es conveniente reducir la dosis de venlalaxina al minimo etcaz. Triptefano. La administration 
critante de VANDRAL Retard (venlafaxina) y triptdlano podria induct una mayor ixjdenda de efedos secundarios rebdonados con la 5-HT, No hay expeiiencia en cuanto al uso concomitante de venlalaxina con triptofano en pacientes deprimidos, Farmacos melabolizados por bs isoenzimas del c t a o m o P450. 
estudbs indicari que venlafaxina es un inhibidor relafjvamente debit de CYP2D6. Venlafaxina no Mf t i6 CYP3A4, CYP1A2, y CYP2C9 in vitro. Tampoco se han hallado interacciones to vivo con los siguientes farmacos: alprazolam (CYP3A4), cafeina (CYPf A2), carbamazepina (CYP3A4), y diazepam (CYP3A4 y 
OT). 4.S. Embarazo y lactancia. Uso durante el embarazo. No se ha establetido la seguridad de empleo de venlalaxina durante el embarazo. Venlalaxina debe administrarse a mujeres embarazadas sob si el benefitio potential supera al posible riesgo. Si se usa venlalaxina durante el embarazo o poco antes 
pa*, pueden aparecer reacdones de retirada en el recien natido. Uso durante b bctantia. Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina se excrelan en leche humana; por elb esta contraindicada su admnstraddn durante b lactancia 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y ufilizar maqulnas. Aunque se ha 
prrjbaijoen voluntanos sanos que VANDRAL Retard (venlalaxina) no afecla la acfrvidad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, bslarmacos psicoactivos pueden deteriorar b facultad de juzgar, pensar o bs habifidades motoras, por to que bs pacientes deben tener precaution al manejar maquinaria 
fssa, rdryendo automoviles, debiendo ser adverSdos de lal tircunstancb. 4.8. Reacciones adversas. Las reacdones adversas se enumeran a conrinuacion por organos y sistemas de acuerdo con bs categorias de frecuentia siguientes: Frecuentes: > 1%; Poco frecuentes: > 0.1% y < 1%; Raras: > 0.01% y < 
\ Muy raras: <S.01%; Generates: Frecuentes: Astenia, fatiga. Poco frecuentes: Reaction de fotosensibilidad. Muy raras: Anatbxis. Sistema Cardbvasaibn Frecuentes: Hipertension, vasodilatation (prindpalmente sofocos). Poco frecuentes: Hipotensidn, hipotension postural, sincope, taquicardia. Muy raras: 
bngackin del rntervato QT, tbribdbn ventricular, taquicardia ventricular (induyendo torsade de pointes). Sistema Diqestrvo: Frecuentes: Disminucidn del apetto, estreiiimiento, nauseas, vomitos. Poco frecuentes: Bruxismo. Muy raras: Pancreatitis, diarrea. Sistema Hematofoaico/linfatico: Poco frecuentes: Equimosis, 
grado de mucosas. Raras: Sangrados prolongados, trombocitopenb. Muy raras: Discrasias sanguineas (induyendo agranulocitosis, anemia aplastica, neutropenia y panctopenb). Sistema Melabdfo/Nutritional: Frecuentes: Hipercolesterotemia (espetifjmente tras la admiiistratidn prabngada y a dosis elevadas), 
i!a de peso. Poco frecuentes: Alterationes de las pruebas de fundonafkfad hepatica, hiponatremia, aumento de peso. Raras: Hepatitis, Sindrome de secretion inapropiada de hormona antidiurefica (SIADH). Muy raras: Aumento de prolactha, Sistema musculoesquelelico: Muy rarasflabdomidisis. Sistema 
jatorio: Frecuentes: Bostezos. Muy raras: Eosinofiia pulmonar. Pielvanebs: Frecuentes: Sudoration (induyendo sudores noctumos). Poco frecuentes: Rash (eruption cutanea), abpetia. Muy raras: Eritema mullorme, sindrome de Stevens-Johnson, prurito. Sistema Nervioso: Frecuentes: Alteraddn del sueno, 
riiitidn de b libido, mareos, sequedad de boca hipertonia, insomnto, nervbsismo, parestesia, sedation, temblor. Poco frecuentes: Apatia, aluciiaciones, miodonia. Raras: Convulsiones, mania, sindrome neuroleptico maligno, sindrome serotoninergico. Muy raras: Agilacbn, delrio, reacciones exlrapiramidales 
iijsid tistonb y dsdnesia), distinesia tardia Organos sensoriales: Frecuentes: Anomalias en la acomodatidn, midriasis, trastomos visuales. Poco frecuentes: Perception alerada del gusto. Muy raras: Acufenos. Sistema urogenital: Frecuentes: Eyaculacton/orgasmo anormales (varones), anorgasmia, disfunckin 
4 a.'etiadon de b mixkSn (en su mayoria retention). Poco frecuentes: Orgasmo anormal (mujeres), menorragia, retention urinaria. B peifl de reacdones adversas en pxientes ancianos es simibr al que se presenla en pacientes adulios. Con medicamentos inhibidores de la recaptacion de serotonina se han 
d o raramente hemorragias (equimosis, hemoragas gineoobgicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cuteneos o de mucosas, ver section 4.4). La interruption de! tratamiento puede dar lugar a b aparidon de reacciones de retirada y por ello se recomienda disminuir gradualmente b dosis de venlafaxina 
aixizar al padenle. Se han comunkado las siguientes reacdones Iras la interruption brusca, b reduction de dosis o retirada del tratamiento: hipomania, ansiedad, agilacbn, nervbsismo, confusion, insomnto u otros trastomos del sueno, fatiga, somnolentia, parestesia, mareos, vertigo, convulsbnes, dolor de 
m, acufenos, sudoration, sequedad de boca, anorexia, diarrea, nauseas y vomitos. La mayoria de las reacciones de retirada son moderadas y se resuelven sin necesidad de tratamiento. Aunque pueden aparecer reacciones de retirada al interrumpir el tratamiento, bs datos clinicos y predinicos disponibles no 
jeren que venlafaxina origine dependencia o toleranda. 4.9 Sobredosis. En la expeiiencia post^mercializatidn, se comunkaron casos de sobredosis de venlafaxina en su mayoria en combination con otros farmacos y/o alcohol. Se han observado alteradones etecfrocardiograficas (prolongation del inlervab QT, 
Tjeoderama, prdongacion del QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicarcSa, hipotension, ateracton del niveide conscientia (osdlando desde b somnolentia al coma), convulsiones y muerte. Tratamiento de la sobredosfcatidn. Se recomienda el uso de medidas de soporte general y sintomatjeas; se deben 
rfaizar rj ritmo cardiaco y los signos vftales. No se recomienda la induction de la emesis cuando exista riesgo de aspiration. El bvado gastrico puede eslar indicado si se reaiza inmediatamente despues de la ingestion o en padentes sMomatas. La administration de carbon activado puede limitar tambien b 
Bern del brmaco. La diuresis lorzada, dialisis, remoperfuskxi y transfusion son de benefitio dudoso. No se conocen antidotes especiScos para venlalaxina. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. La venlalaxina es un anSdepresrvo eslruduralmente nuevo que no esta rebdonado quimicamente con tos 
kfepresfvos tridcicos, tetracidicos o con otros anlidepresrvos disponibles. Pertenece al grupo farmacolerapeulico: antidepresivos inhibidores no selectivos de b recaptacion de monoaminas (N:Sistema neraoso centri). 5.1. Propiedades larmacodinamicas. Depresidn, El mecanismo de b action antjdepreswa de 
Saxra en el hombre esta rebdonado con b potendatidn de b actividad monoaminergica en el sistema nervioso central. En estudios predinicos se ha comprobado que b venlafaxina y su metaboito principal, ODV, son unos potentes inhibidores de b recaptacion de serotonina y noradrenaline. La venlalaxina 
i a ifr iB debtaente b recaptacion de dopamina. Los estudios en animates muestran que tos antidepresivos ttoiefcos, si se administran a largo plazo, pueden reducir b capacidad de respuesta de bs receptores b-adrenergicos centrales. Por el contrarto, venlalaxina y ODV reducen la capacidad de respuesta b-
snergicatanto en b administration aguda (dosis unica) como en la administradon a largo plazo. Estos iBmos resutados pueden predetir un comienzo mas rapido de la actividad de b venlalaxina La venlalaxina y la ODV son muy paretidas en cuanto a su action global sobre b recaptatidn de los neurotransmisores. 
iafaxiiaraece practcamente de afinidad por los receptores muscarinfcos coinrjrgicos, HI -histaminergicos o al-adrenergicos. La actividad farmacologica en estos receptores puede reladonarse con diversos eledos secundarios relactonados con otros farmacos antidepresivos, tales como efectos anttooWrgicos, 
a t s y cardiovasculares. En un Meta-analsis se analizd el electo de b venlalaxina sobre b tension arterial mediante un anaisis de supervivencia multivarianle con una muestra de 3.744 pacientes. Se observd que el efecto de la venlalaxina dependia mucho de b dosis, siendo la inckfencia de tension dbstdlica 
r a (TAD) elevada estadisbcay clinicamente signifatjva solo a dosis por enctoia de 300 mg/dia. En dosis de 300 mg/dia o menos, el tratamiento con venlalaxina no incremento significativamente bs tasa de elevation sostenida en TAD supina cuando se compararon con placebo (p.e. 2.9% versus 2.2%) phase, 
3). Prevencidn de Recaidas / Recurrencias de la depresion. En un estudto con pacientes ambulatories con depresion que habian respondido a Vandral Retard durante una fase inicial de tratamiento abierto de 8 semanas, estos fueron asignados al azar para continuar con Vandral Retard o placebo durante 6 
ses. B eslidb demostro una bsa de recaidas significativamente menor en bs pacientes que toman Vandral Retard en comparacion con aquellos que toman placebo. En olro estudto con padentes ambulatories con depresion que habian respondido a Vandral (la forma de liberation tomediata) durante una fase 
ial de tratamiento abierto de 6 meses, fueron asignados al azar a una terapia de manlenimiento con Vandral o placebo durante 12 meses. El esludio demoslrrj una tasa de recurrenda significativamente menor en tos padentes que toman Vandral en comparacbn con aquelbs que toman placebo. Trastomo de 
iiedad generalizada. La eficada de VANDRAL Retard en el tratamiento del trastomo de ansiedad generalizada (TAG) se ha eslablecido en cuatro ensayos clinicos controbdos con placebo. Los estudios se levaron a cabo con padentes ambulatories que cumplian los criterios DSM-IV para el trastomo de ansiedad 
aaizaca: En los dos estudios a corto plazo (8 semanas de duracidn), realizados Irente a placebo con dosis de venlafaxina de 75,150 y 225 mg/dia, venlalaxina demostro ser superior a placebo con las tres dosis, aunque bs dos dosis mas alias demostraron resutados superiores. Existen datos de otros dos estudios 
r j ) plazo (6 meses de duration), uno de eltos con dosis tables entre 75 y 225 mg/dia, y otra con dosfe fijas de 37,5,75 y 150 mg/dia. En a n t e estudios bs dosis kjuales o superiores a 75 mg/dia demostraron una effcada superior a placebo tanto a corto plazo (8 semanas) como a largo plazo (6 meses). La 
portion de respondedores en el primer estudto basada en la HAM-A total fue entre 77 • 89% con VANDRAL Retard Irente al 46 - 49% con placebo (8 semanas / 6 meses). En el segundo estudto, y basado en el criterio CGI, los respondedores fueron del 67 - 82% con VANDRAL Retard a bs 8 semanas, y del 75 
.%abs6 meses, frente a un 48% con placebo. Trastomo de ansiedad social (fobla social). La eficada de Vandral Retard en el tratamiento del trastomo de ansiedad social se establetid en cuatro ensayos clinicos a corto plazo (12 semanas de duration) y en uno a largo plazo (6 meses de duration). Los estudios 
ra cortrolados con placebo e induyeron padentes ambulatories que cumplian bs criterios del DSM-IV para el trastomo de ansiedad social. En bs cuatro estudios a corto plazo, en tos que se admtoistrd Vandral Retard a dosis feeble (75 a 225 mg) segun la respuesta del paciente, Vandral Retard consiguto reducir 
urluadon de b variable principal de eScatia (escala de Ansiedad Social de Uebowlitz), obleniendose resutados estadisfamente signrlicafrvos frente a placebo desde el final de la primera semana en un estudto, y desde la tercera semana de tratamiento hasta el ulmo valor medido en b semana 12 de tratamiento, 
os otras Ires estudios. En el anaisis de respondedores, basado en la escala de Impresion Clinica Global (CGI), se encontraron lasas de respondedores significativamente superiores en el grupo de Vandral Retard (entre el 44 y el 69% de bs pacientes) Irente al de placebo (entre el 30 y el 36% de bs pacientes). 
el estudo a largo plazo en el que se administ/6 Vandral Retard o bien a dosis Sja de 75 mg o bien a dosis flexible entre 150 y 225 mg, Vandral Retard conskjuid reducir b punluaddn de la escala de Ansiedad Social de Liebowrtz de forma estadisticamente skjricativa frente a placebo entre las semanas 6 y 28 en 
XB grapes de dosis. La bsa de respondedores fue estadisticamente superior para Vandral Retard tanto en la semana 12 (53%) como en la 28 (58%) en comparacbn con el placebo (28% y 33% en b semana 12 y 28, respecrjvamente). En cuanto a b tasa de remision (punfration en b Escala de Ansiedad Social 
Ljebowitz <30) el porcentaje fue significativamente superior para el Vandral Retard a bs 12 y 28 semanas (24 y 31%, respecrjvamente) con respecto al placebo (11 y 16% respecrjvamente). En el grupo de Vandral Retard dosis combinada (grupos dosis Sjay dosis flexible) hubo una tasa de respondedores y una 
i de rerriskxi agriffcalivamente mejores en la semana 28 que en la semana 12.5.2. Propiedades farmacocine'tos. Farmacocinefa. Las concenlradones del estado de equilibrio de venlafaxina y de ODV se alcanzan en el plazo de 3 dias tras su administradon repetkla por via oral. La venlafaxina y b ODV 
stran una rjietica lineal a to largo del nivel de dosis de 75 a 450 mg/dia. El aclaramiento plasmafco en estado de equilibrio (media+DE) de b venlalaxina y de b ODV es de 1,3*0,6 y 0,4+0,2 Uh/kg, respecrjvamente. La vida media de elimination aparente es de 5+2 y 11+2 horas, respecrjvamente; y el volumen 
frstiuciin aparente (en estado de equilibrio) es de 7,5+3,7 y 5,7+1,8 LAg, respecrjvamente. Absortidn, De acuerdo a bs estudios de balance de masas, se absorbe como minimo el 92% de una dosis oral unica de vBnbfaxina, lo que indica que b absortion de esta es pracfjeamerte compteta. Sin embargo, el 
aboSsmo presistemico de la venlafaxina (que origina fundamentalmente el metaboito actrvo, ODV) reduce la biodisponibilidad absolute de la venlafaxina al 42%*15%. Tras la administration de VANDRAL Retard, las concentraebnes plasmalicas maximas de venbfaxina y de ODV se alcanzan en el plazo de 6,0+1,5 
3+22 horas, respecrjvamente. La tasa de absortidn de b venlalaxina tras b administration de VANDRAL Retard capsulas es mas lenta que su tasa de efiminatirk En consecuencb, b semivida de eliminacton aparente de la venbfaxina tras la administration de VANDRAL Retard (15+6 horas) es realmente b vkb 
fa tie absorcbn en vez de b autentjea semivida de disposicton (5+2 horas) que se observa tras b adminislracton de un comprimido de Iberadon inmediata. En la aoJninistradbn de dosis diarias kjuales de venlafaxina en forma de comprimido de iberacton inmediata o en forma de capsula de liberation prabngada, 
xpcscicVi (AX , areabajofa curva de concentraddn) a la venbfaxina y a b ODV fue similar con los dos tratamientos, mientras que b fluctuation de bs concentraebnes pbsmaticas fue fkjeramente menor tras el tratamiento c m b capsula de VANDRAL Retard. Por tanto, b capsula de liberation prabngada de 
afaxha resula en una tasa de absortion m5s lenta, pero en una absortion (es detir, AUC) de b misma cuantia que con el oomprimido de venlafaxina de iberadon inmediata. Melabofsmo. Tras su absortion, b venlafaxina sufre un amplto metaboismo presistemico en el higado, Aunque el metaboito principal de 
snlafaxiia es b ODV, b venlafaxina tambien se metabofrza a N-desmeSlvenblaxina, N,0-didesme!venblaxina y otros metabolites menores. Los estudios in vitro indican que la lormacbn de ODV es catalizada por la isoenzima CYP2D6 y que b formation de la N-desmetJIvenlafaxina to es por bs isoenzimas 
'3A3/4. Los resultados de tos estudios in vitro se han confrmado en un estudto clinico con sujetos que eran malos y buenos metabolizadores por la isoenzima CYP2D6: a pesar de bs diferendas metabfjicas entre los melaboizadores malos y buenos por la CYP2D6, b exposfcidn total a b suma de bs dos 
antias adfvas (venbfaxina y ODV) fue similar en tos dos grupos de metabolizadores, Por consgutente, tanto bs malos como tos buenos metabolizadores por b CYP2D6 pueden recibir tratamiento con b misma pauta de VANDRAL Retard. B grado de union de la venlalaxina a bs prateinas pbsmaticas del hombre 
el 27%+2% a concentraciones comprendkias entre 2,5 y 2,215 ng/ml, mientras que el grado de union de b ODV a las proteinas plasmalicas del hombre es del 30%+12% a concenlradones comprendidas entre 100 y 500 ng/ml, En la adminislracton concomilante de venlalaxina con otros farmacos no son de esperar 
actiones rraicanientosas. Tras su administracton htravenosa, el volumen de distribution de b venlalaxina en estado de equilibrio es de 4,4+1,9 L/kg, to que indica que la venlafaxina se distribuye bien mas alb del agua corporal total. Eliminatidn. Tras una sola dosis de venbfaxina radiomarcada, en lomo al 87% 
a dosis sa recupera por b orina de 48 horas, en ferma de venlafaxina inalterada (5%), ODV no conjugada (29%), ODV conjugada (26%) y otros metabolites inactivos menores (27%); en 72 horas se recupera el 92% de b dosis radiactiva. Por tanto, b via principal de eliminacton de la venlafaxina es la renal. 
acetones Airraitos-Farmaco. La administracton de VANDRAL Retard con bs alimentos no ejerce efecto sobre la absorci6n de la venlafaxina o sobre la formacton subsiguiente de la ODV. Edad y sexo. La edad y el sexo del paciente no modifican la farmacodnetica de venlafaxina. En personas de mas de 60 anos 
dad se observd una reduction del 20% del aclaramiento de ODV, Esto se debto probablemente a b dterninucton de la funcion renal, caracterisfica del envejetimiento. En b admiiistratidn a largo plazo de venlafaxina a voluntaries sanos no se observd acumuladon de la venlalaxina o de b ODV. Cirrosis hepatica. 
iijunos padentes con cirrosis hepaiica compensada, b disposicton farmacccinetica de venlafaxina y ODV se altera signilicativamente. La reduction del metaboismo de venlalaxina y de b eiminacton de ODV generd concentraciones plasmalicas mas elevadas de ambos compuestos. InsuSdenda renal. En pacientes 
irsufoenda renal moderada a severa, se redujo el aclaramiento total de venlafaxina y ODV, y aumento b vida media de eiminacton. La reduction del aclaramiento total fue mSs acusada en personas con un aclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min. $3. Datos predinicos sobre seguridad. La DL50 oral 
i venbfaxina en el raton fue de 405 mg*g, en rates hembra de 336 mg*g y de 673 mg/kg en rates macho. Estos valores equivalen a 45-90 veces la dosis maxima recomendada en el hombre, Los estudios con venlafaxina en rates y en ratones no revelaron evidentia de carcinogenesis. En una ampia gama de 
ayos in vitro e in vivo, venbfaxina no mostrd efectos mutagenfcos. Disminucidn de b fertiidad. En un estudto en el que tanto rates macho como hembra fueron expuestas al metaboito mayoritario de venlalaxina (ODV), se observd una dtomtoutidn de la ferrjldad. La exposition fue aproximadamente de 2 a 3 veces 
osis humana de 225 mg/dia. Se desconoce la relevancb de este hallazgo en humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Usta de exciplentes. Celulosa, etifcelubsa, hidraxipropilmetilcelulosa. Componentes de b capsula: Rojo dxkfo de hierro (E-172), Amanita dxiJo de hierro (E-172), Dtoxido de fflanb (E-171), 
i i ra y Tmia 6.2 fricompatibilidades. No aplbable. 6.3 Periodo de validez. 3 anos. 6.4 Precauciones especiales de conservacidn. Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 6.5 Katuraleza y contenido del recipient. Las capsulas van envasadas en bfisters de PVC/Alurninio. B contenido de los 
ises es: VANDRAL Retard 75 mg: Blisters de 30 capsulas. VANDRAL Retard 150 mg: Blisters de 30 capsulas. 6.6 Instrucclones de uso/manipulaci6n. Las capsulas de VANDRAL Retard deben ingerirse durante bs comtoas con un poco de liquido. 7. TITULAR DE LA A U T O R I Z A C I 6 N DE COMERCIALIZACION. 
ith Farma, S A San Sebastian de bs Reyes (Madrid). 8. NUMEROUS) DE AUTORfZACION DE COMERCIAUZACION. VANDRAL-RETARD 75 mg N° Registro: 62.401. VANDRAL-RETARD150 mg Kf Registro: 62.402.9.PRESENTACIONES Y PRECIO. VANDRALFIetard 75 mg, PVL25,93€, PVP36.54S, PVP 
38,00 €. VANDRAL Retard 150 mg, PVL 42,186, PVP 59,44 € , PVPIVA 61,82 € . 10. COKD1CIONES DE PRESCRIPClbN ¥ DISPENSAaON. Con receta media. Aportacion reducida. 11. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIOrWIENOVACION DE LA AUTORIZACiON, VANDRAL-RETARD 75 mg. 22 de 
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1. Kissling W. Direct transition to long-acting risperidone-analysis of long-term efficacy. J Psychopharmacol 2005; 19 (5), Supplement 1:15-21. 

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA" 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable, RISPERDAL CONSTA' 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA' 50 mg, polvo y disolvente para 
suspension inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL CONSTA* 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)...,25 mg. RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg, Cada vial contiene Risperidona (DOE)„„37,5 mg, RISPERDAL CON­
STA' 50 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)... .50 mg. Ver excipientes en apartado 5,1,3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para suspension inyectable. Vial con polvo. Polvo suelto de color bianco a blanquecino. Jeringa precar-
gada con el disolvente para la reconstitucion. Solution acuosa trasparente e incolora. 4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indicaclones terapSulicas. RISPERDAL CONSTA* estd Indicado para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenla en paclentes' 
j P @ f g ! ^ I I i W ? ^ S S S ? S 8 S i P § ^ i 0 S ] ^ & Posologia y forma de administration. El tratamiento con RISPERDAL CONSTA* deberd inicia'rse por un medico con experiencia en el manejo de pacientes esquizofrenicos. Adultos. 
La dosls fecomendadaeFae 25 nig" cada cios semdnas" por via intramuscular, Debido a las caracteristicas farmacocineticas del RISPERDAL CONSTA* es necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban 
ademds risperidona via oral, con el fin de mantener concentraciones terapeuticas del farmaco, El cambio de la formulacion oral a RISPERDAL CONSTA* debe acompafiarse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientes, que permita iden-
tificar la dosis de RISPERDAL CONSTA* mas apropiada para cada paciente. Incremento de la dosis. No debe incremental la dosis de RISPERDAL CONSTA' hasta que no hayan transcurrido, como minima cuatro semanas desde el ajuste ante­
rior, La dosis puede aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacion de liberation prolongada no cabe esperar que el efecto de cada ajuste de dosis se produzca antes de que transcunan 3 sem­
anas de tratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA' no debe sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas, Ancianos. La dosis recomendada es la misma que en adultos, es decir, 25 mg por via intramuscular cada dos semanas. Sin embar­
go, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA' en ancianos es limitada debe utilizarse con precaution en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diagnosticados de dementia (vet seccion 41 y 4.4). 
Insuk'iencia hepafica y renal. La eficada y seguridad de RISPERDAL CONSTA' no se ha estudiado en pacientes con insuficlencia hepdtica y/o renal, por lo que debe administrarse con precaution por tratarse de una formulacion de liberation 
prolongada. RISPERDAL CONSTA* solo deberd administrarse a pacientes con insuficlencia renal o hepdtica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dia. En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA* de 
25 mg cada dos semanas que debera administrarse con precaution. Nirios. RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en nihos y adolescentes menores de 18 ahos. Forma de administidcion, RISPERDAL CONSTA* se debe administrar, cada dos 
semanas, mediante inyeccion intramuscular profunda utilizando la aguja de seguridad incluida en el envase. Las inyecciones se deben alternar en ambos gluteos, RISPERDAL CONSTA* no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado 
5.6. Instrucciones de uso y manipulacion). 4.3. Contraindicaciones. RISPERDAL CONSTA' estd contraindicado en: - pacientes con hipersensibilidad conodda a risperidona o a cualquiera de los componentes de la espedalidad, - pacientes con 
dementia (ver seccion 4.4. Advettencids yprecauciones especiales de empleo) - pacientes con enfermedad de Parkinson. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA* solamente deberd utilizarse en pacientes 
diagnosticados de esqueofrenia que esten previamente estabilizados con un antipsicotico por via oral, Debido a la actividad alfa-bloqueante de risperidona, se puede producir hipotension ortostdtica especlalmente durante el pen'odo de ini­
tio de ajuste de la dosis. Se debe evaluar la relation riesgo-beneficio de continuar el tratamiento con RISPERDAL CONSTA* si se produce hipotension ortostdtica clinicamente relevante. Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con 
enfermedad cardiovascular conocida (p. ej, insuficlencia cardiaca, infarto de miocardio, trastornos de la conduction, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongadones 
del intervalo QT. Los antagonistas de los receptores de la dopamina pueden inducir disdnesia tardia que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha comunicado que la apari­
cion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de disdnesia tardia, Dado que el potential de RISPERDAL', para inducir sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de los neuroleptics cldsicos, el riesgo de inducir disd­
nesia tardia estd tambien reducido en comparacion con estos ultimas. Si aparecen signos y sintomas de disdnesia tardia, deberd considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los fdrmacos antipsicoticos, En los pacientes 
tratados con antipsicoticos se puede producir el llamado sindrome neuroleptico maligna caracterizado por hipertermia, n'gidez muscular, inestabilidad autonomica alteration de la condenda y niveles de CPK elevados, Si esto sucede, se 
deben suspender todos los fdrmacos antipsicoticos, incluyendo risperidona y se enviard urgentemente al paciente a un centra hospitalario, Debe recordarse que despues de la ultima administracidn de RISPERDAL CONSTA', se detectan con­
centraciones plasmdticas de risperidona hasta un minimo de 6 semanas. En raras ocasiones se han notificado, durante el tratamiento con RISPERDAL', casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes meilitus preexistente, Se recomien­
da una monitorizacion dinica adecuada en pacientes diabeticos yen pacientes con factores de riesgo de desarrollo de diabetes meilitus (ver tambien el apartado 4.6, Reacciones adversas). En pacientes con dementia tratados con RISPERDAL* 
oral, se ha observado un aumento del riesgo de episodios isquemicos cerebrales, entre los que se incluyen acddentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlsis de seis estudios controiados con placebo realizados en 
pacientes mayores de 65 ahos de edad diagnosticados de dementia muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3% (33/989) en el grupo tratado con risperidona y de 1,2% (8/693) en el grupo de pacientes 
que redbieron placebo, Pa tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrales en esta pobladon (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4), No se apreciaron diferencias estadisticamente significat'was en lo que respecta a mortalidad por 
cualquier causa, Debido a las caracteristicas farmacocineticas de RISPERDAL CONSTA', su uso estd contraindicado en pacientes diagnosticados de dementia (ver seccion 4.3. Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS­
TA* en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en pacientes con insuficlencia renal o hepdtica, RISPERDAL CONSTA* 
debe de administrarse con precaution en este grupo de pacientes. Como sucede con otros antipsicoticos, risperidona disminuye el umbral convulsivo. Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA* se administra a pacientes con epilep­
sia, Como sucede con otros antipsicoticos, la administration de RISPERDAL CONSTA' se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietetico a los pacientes tratados con este farmaco. 4.5. Interaccion con otros medicamenlos 
y otras formas de interaccion. No se ha evaluado de forma sistemdtica el riesgo de utilizar risperidona en combination con otros fdrmacos, Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combination con 
otros fdrmacos de action central, Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de la dopamina. Se ha demostrado que la carbamazepina reduce las concentraciones plasmdticas de la fraction activa de RISPERDAL* 
(risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se pueden observar efectos similares con otros inductores enzimdticos hepdticos como fenitoina rifampicina y fenobarbital. Al suspender la administracidn de carbamacepina u otros 
inductores enzimdticos hepdticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, reducirla. Fenotiacinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmdticas de risperidona, pero 
no las de la fraction antipsicotico activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraction antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac­
tion antipsicotica activa, Paroxetina antidepresivo que inhibe la isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraction antipsicotica activa en un 65%, Por tanto, cuando se inida o inter-
rumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA'. Fluoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
olismo de risperidona de forma similar, Cuando se administra risperidona con otros fdrmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningun farmaco de las proteinas plasmdticas. Los alimentos no 
afectan la absorcion de RISPERDAL*. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol, RISPERDAL* no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproate 4.6. Embarazo y laclancia. Embarazo. 
No se ha establecido la seguridad de risperidona para su utilization durante el embarazo en humanos, Aunque en animates experimental risperidona no demostrd toxicidad directa en la reproduction, se observaron algunos efectos indirec-
tos mediados por la prolactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratogenos de risperidona en ningun estudio. Por lo tanto, solo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA' durante el embarazo si los beneficios superan 
a los posibles riesgos. Lactone®, En los estudios con animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidroxi-risperidona tambien se excretan en la leche humana, Por lo tanto, deberd 
evitarse la lactancia durante la administration de risperidona. 4.7. Efectos sobre la copacidad para conducir y utilizar mdquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerta mental. Por lo tanto, se debe aconsejar a los 
pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad particular al producto, 4.8. Reacciones adversas. A continuation se enumeran las reacciones adversas observadas con risperidona, ordenadas por 
drgano sistema y atendiendo a la siguiente clasificadon en funcion de su frecuencia de aparicion: Muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100, <1/10); pocofrecuente(>l/1.000, <1/100); raro (>1/10.000, <1/1.0C0): muy rara(<l/10.000), incluyen­
do casos aislados, Trastornos hematologicos: Poco frecuentes: disminudon ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocitos*. Muy raras: aumento del recuento leucocitario. Trastornos endocrinos: Poco frecuentes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sintomas como galactorrea no puerperal, amenorrea, disminudon de la libido), intoxication acuosa" (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)), rrasfornos 
mefabdlicos y de Id nutricidn: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: perdida de peso, Muy raras: hiperglucemia o exacerbation de una diabetes meilitus preexistente. Trastornos del sistema nervioso; Frecuentes: depresion, fatiga, sin­
tomas extrapiramidales, agitation', ansiedad', jaqueca', episodios isquemicos cerebrales en pacientes con dementia* (vet apartado 4.4. Advertencias yprecauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, trastornos del suerio, 
apatfa alteration de la concentration, vision anormal, somnolentia", mareos", alteration de la regulation de la temperatura corporal". Raras: discinesia tardia, sindrome neuroleptico maligno y crisis, Trastornos vasculates: Poco frecuentes: 
hipotension, hipotension' (ortostdtica) y taquicardia* (refieja a la hipotension), Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrenimiento', dispepsia', nduseas/vomitos', dolor abdominal', Trastornos hepatobiliares: Muy raros: aumento de los 
niveles de enzimas hepdticos. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes: eruption cutanea prurito, edema periferico, reaction en el punto de la inyecddn, rinitis", otras reacciones alergicas*. rrasfornos renales y urinarios: Poco 
frecuentes: incontinencia urinaria'. Trastornos sexuales y del sistema reptoductivo: Poco frecuentes: funcion sexual anormal, Insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo', disfunddn orgdsmica", * Estos efectos adversos han sido notificados con 
RISPERDAL* oral. Se desconoce la frecuencia de aparicion con RISPERDAL CONSTA', 4.9. Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que se produzca una sobredosificacion con la medication parenteral que con la oral, a continuation se presenta 
la information correspondiente a la formulacion oral, Sintomas. En general, los signos y sintomas comunicados tras la sobredosificacion oral son una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco. Consisten en somnolen­
tia y sedation, taquicardia e hipotension y sintomas extrapiramidales. Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral, Se han comunicado casos raros de prolongation del QT, En caso de sobredosificacion aguda, 
se debe tener en cuenta la posible implication de polimedicacion. Tratamiento; Establecer y mantener libres las vias aereas y garantizar una oxigenacidn y ventilation adecuadas, Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardio­
vascular y hay que realizar un control electrocardiografico continuo para detector posibles arritmias, No existe ningun antidoto especifico de risperidona, Por lo tanto, se deben adoptar las medidas de soporte apropiadas. La hipotension y el 
colapso circulatorio se debe tratar con medidas apropiadas, como la administration de fluidos intravenosos y/o fdrmacos sjmpaticomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento anticolinergico, La 
supervision medica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. RISPERDAL CONSTA*. Polimero 7525 DL JN1 poli-(d,l Idctido-co-glicolido). Disolvente. 
Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado disddico dihidratado, dcido citrico anhidro, cloruro sodico, hidrdxido sodico, dgua para inyeccion. 5.2. Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA* no se puede mezclar o disolver con 
otros fdrmacos o fluidos distintos al disolvente proporcionado para su administration. 5.3. Periodo de validez. 36 meses a 2-8°C. Despues de la reconstitucion: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C. Desde un 
punto de vista microbiologico, el producto se debe usar inmediatamente, Si no se hace, los periodos de almacenamiento reconstituido y las condiciones previas a su utilizacion son la responsabilidad del usuario y no deben superar las 6 horas 
a 25°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4. Piecauciones especiales de conservation. El envase se debe conservar en el frigorifico (2-8°C) y preservar de la luz, No se debe 
exponer a temperaturas superiores a 25°C, Si no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTA* se puede almacenar a temperaturas no superiores a 25°C durante 7 dias como mdximo antes de su administracidn. No exponer el producto sin 
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C. 5.5. Naturaleza y conlenido del recipienle. RISPERDAL CONSTA* se acondidonard en un envase con la siguiente configuration: - Un vial que contiene RISPERDAL CONSTA*. - Una jeringa precargada 
que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA'. - Dos agujas Hypoint* 20G 2" 1W para la reconstitucion, - Una aguja Needle-Pro* para inyeccion intramuscular (aguja de seguridad 20G 2" TW con dispositivo de protection). ("Solo con rec-
eta" = producto sanitario para su venta exclusiva con fdrmacos con receta). 5.6. Instrucciones de uso y manipulacion. 

RISPERDAL CONSTA* solo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA* proporcionado en el envase y se debe administrar con la aguja de seguridad Needle-Pro* 20G induidas en el mismo. 

I, Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA* del frigorifico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir, 2, Retirar la cdpsula de pldstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA*. 3. Abrir la jeringa rompiendo el seilo de 
la cdpsula blanca y quitar esta ultima junto con el protector de caucho de su Interior. 4. Conectar una de las agujas Hypoinf con un movimiento suave de rotation en sentido de las agujas del reloj a la conexion luer de la jeringa. 5. Tirar de la 
funda de la aguja Hypoinf. No girar. 6. Inyectar todo el contenido de la jeringa con el disolvente en el vial. 7, Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial, 8, Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 
9. Antes de agitar el vial, colocar la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de las agujas del reloj, en la conexion luer de la jeringa, NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVlA. 10. Agitar energicamente 
el vial durante 10 segundos como minimo, La mezcla estd completa cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por complete. 11, No guardar el vial despues de la reconstitu­
cion porque la suspension se puede depositor, 12, Tomar la jeringa y tirar de la funda de la aguja Hypoinf, No girar. 13. Insertar la aguja Hypoinf en el vial colocado verticalmente. 14, Aspirar lentamente la suspension del vial en position verti­
cal, pero ligeramente inclinado, como se indica en el diagrama para asegurar que se introduce todo el contenido en la jeringa, 15, Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 16. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse 
de ella adecuadamente. Para una adecuada identification, rasgar la etiqueta del vial por la zona perforada y pegar la parte desprendida en la jeringa, 17, Abrir la bolsa de pldstico del Needle-Pro* hasta la mitad. Sujetar la funda utilizando 
la bolsa de pldstico abierta. 18, Conectar la conexion luer del Needle-Pro* a la jeringa con un movimiento suave de rotation en el sentido de las agujas del reloj, Fijar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro' empujando con un giro en el sen­
tido de las agujas del reloj. 19. Preparar al paciente para la inyeccion. 20. Sera necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA* antes de su administration, dado que se habrd sedimentado despues de la reconstitucidn, Agitar 
vigorosamente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de las microesferas, 21, Sacar la funda de la aguja. No girar la funda, ya que la aguja podria soltarse del Needle-Pro'. 22. Golpear levemente la jeringa para que 
cualquier burbuja de aire suba hacia la punta, 23, Quitar las burbujas del dlindro de la jeringa empujando el embolo hacia delante con la aguja en position vertical, Inyectar todo el contenido de la jeringa intramuscularmente en la nalga del 
paciente. 24, AVISO: Para evitar un pinchazo con una aguja contaminada: • no desconecte intencionadamente el Needle-Pro', • no intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro' si la aguja estd doblada o ha sido dahada, • no manip-
ule erraneamente el dispositivo de protection de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda de protection. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utilizando una tecnica con una sola mano, 
Realizar esta maniobra con una mano hadendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al p/esionar sobre la funda, la aguja se conecta a ella firmemente. 26, Confirmar visualmente que la aguja estd completamente 
conectada a su funda protectora. 27, Desechar de forma apropiada inmediatamente. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7.28042 Madrid. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACI6N 
DE COMERCIALIZACION. RISPERDAL CONSTA' 25 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.213. RISPERDAL CONSTA' 37,5 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65,215. RISPERDAL CONSTA* 50 mg polvo y disolvente para 
suspension inyectable: 65.214.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Primera autorizacidn: 11 de febrero de 2003,9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSAC16N: Con receta medica, aportacion 
reducida, 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 142,66 € 37,5 mg, polvo y disolvente para suspensidn inyectable: 171,43 €, 50 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 200,24 €, 
II. FECHA DE LA REV1SI6N DEL TEXTO. Mayo 2C05. 
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• Cipralex® mejora los smtomas de depresion y ansiedad desde la primera semana1 

• Cipralex® es mas eficazy mejor tolerado que paroxetina23 

• Cipralex® es mas eficaz que citalopram con el mismo perfil de seguridad y tolerabilidad1' 
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>n cubierta pelicular. CIPRALEX 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular. 2. COMPOSICI6N CUAUTATIVA Y 
I contiene 15 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 20 mg: Cada comprimido contiene 20 mg de escitalopram 
ilar. Cipralex 10 mg: comprimido oval, bianco, ranurado, recubierto y marcado con "EL" por una cara. Cipralex 15 mg: 
, recubierto y marcado con "ENfpor una cara. 4. DATOS CLlNICOS. 4.1. Indicaciones terap^uticas. Tratamiento de 

ial (fobia social). Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. 4.2. Posotogfa y forma de administration. 

irse regt 

alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dfa. Segiin la respuf 
jna respuesta antidepresrva. Despue's de la resoluci6n de los sfntomas, se requiere un perfodo de tratamiento 
3 dosis diaria de 5 mg durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria 
;s aproximadamente. El tratamiento dura varios meses.Trastorno de ansiedad sociaL La dosis habitual es de 
te, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un miximo de 20 mg. El trastomo de ansiedad 
:a. Se ha evaluado durante 6 meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores y el tratamiento 
e, El trastorno de ansiedad social es una terminologfa diagnOstica bien definida de una patologfa espeeffica 

•a. El tratamiento farmacolOgico sOlo esia indicado en el caso de que el trastorno'interfiera significativamente con las actividades profesionales y sociales. No se ha evaluado el lugar que ocupa este 
El tratamiento farmacol6gico es parte de una estrategia terap^utica general. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segiin la respuesta individual 

no de 20 mg. El tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores se ha estudiado durante al menos 6 meses en pacientes que recibieron 20 mg al dia. Los beneficios del tratamiento 
os de edad). Se deben considerar tanto el inicio del tratamiento con la mitad de la dosis recomendada como una dosis maxima inferior. La eficacia de Cipralex en el trastomo de ansiedad 
escentes (< 18 afios). Cipralex no debe utilizarse en el tratamiento de ninos y adolescentes menores de 18 anos. (Ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). En 
?n los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaution en pacientes con funcidn renal gravemente disminuida (CL,-r menor a 30 ml/min). En caso de insufiriencia 
irada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segiin la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg 
de dosis en pacientes con funciOn hepStica gravemente reducida. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentos con respecto a la CYP2C19, 

" ' la respuesta individual del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg al dia. Retirada. Cuando deba interrumpirse el tratamiento con Cipralex, la do:" 
ir posibles sfntomas de retirada (ver apartado 4.4. Advertencias y pre 
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se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2primeras semanas. Ser 
debe disminuirse de forma gradual durante un perfodo de 1 o 2 semanas, con el fin de 
o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con inhibidores no selecti 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se deben considerar las siguie 
adolescentes menores de 18 afios. Cipralex no debera" utilizarse en el tratamiento de 
comportamiento de confrontation e irritacidn) fueron constatados con mis frecuenc 
base de las pruebas mSdicas, de efectuar et tratamiento, debera" supervisarse cuidade 
refiere al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductuaL Ansiedad paradojica. Algunos p; 
reaction paradojica normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante el tratamiento continuado. S< 
y forma de administration). Convulsiones. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle com 
monitorizados estrechamente. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la frecuencia de 
de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase manfaca. Diabetes. En pacientes con diabetes, el trati 
la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales. Suicidio/ldeas suicidas. La depresiOn se asocia a un incremento del riesgo de pf 
Como la mejorfa puede no producirse durante las primeras semanas o ma's de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente mor 
de la recuperaci6n, es una experiencia clfnica general de todas las terapias antidepresivas. Otras enfermedades psiquiitricas para las que • 
estas patologfas pueden ser comdrbidas con un trastomo depresivo mayor. Las mismas precauciones observadas al tratar pacientes coi " 
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speciales de empleo). 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram 
r apartado 4.5. Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction). 4.4. 
o de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la RecaptatiOn de la Serotonina). Uso en ninos y 
as (intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresi<5n, 
/os frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase no obstante la decision, sobre la 
arecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en ninos y adolescentes por lo que se 
jn aumento de los sfntomas de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta 
ira reducir la probabilidad de un efecto ansioggnico paradOjico (ver apartado 4.2. Posologfa 
trar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser 

>n precaution en pacientes ' ' ' " de manfa/hipomanfa. La administration 
;mia). Puede ser necesario un ajuste de 
se produce una remisiOn signifies " 

n historial de conductas o pensamientos suicidas o aquellos que muestran un grado significativo de ide; 
cuidadosamente durante el tratamiento. No hay datos suficientes respecto al riesgo de conductas relati* 
pacier" * ' L ' ' ' "' ' - - - " • • • - • - -•-
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i un ISRS puede alterar el control gluceYnico ( hipoglucemia o hipergli 
nsamientos suicidas, autolesiones y suicidio. El riesgo persiste hasta qi 
torizados hasta que se produzca esta mejorfa. El posible incremento del riesgo de suicidio en las fases precoce.' 
; prescribe escitalopram, pueden tambten asociarse con un incremento del riesgo de conductas suicidas. Adem& 
stomo depresivo mayor, deben realizarse cuando se traten pacientes con otros trastomos psiquiStricos. Pacienti 

suicidas previo al inicio del tratamiento, poseen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deberian ser monitorizados 
, nadas con suicidio en el tratamiento de pacientes nuevos, pero deberfa asegurarse una monitorizatiOn cuidadosa. Pacientes (y cuidadoresde 

;s) deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar la aparitidn de ideas/conductas suicidas o pensamientos de autolesidn y si se presentan estos sfntomas, buscar asesoramiento medico inmediatamente. hyponatremia. Con el uso de 
ha notificado raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecidn inadecuada de la hormona antidiurgtica (SIADH) y generalmente se resuelve con la interruption del tratamiento. Se debe tener precauciOn en pacientes de riesgo, 
itianos, pacientes cirrOticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Con farmacos pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptaciOn de la serotonina 

n descrito alteraciones hemorragicas cutSneas, como equimosis y purpura. Se recomienda precaution en pacientes tratados con ISRS, especiatmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos que 
se conoce que afectatrlafuncidn plaquetaria (p ej. antipsicOticos atfpicos y fenotiacinas, la mayorfa de los antidepresivos triciclicos, Scido acetilsalicflico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asf como en pacientes 
con tendencf3 a hemorragias.Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica sobre la administration concomitante de ISRSy TEC es limitada, por lo que se reco/nienda precauci6n. Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A. En general no 
se recomienda la combinacicSn de escitalopram con inhibidores de la MAO-A debido al riesgo de aparicidn de sfhdrotfie serotonine>gico (ver apartado 4.5. Internum con otros medicamentos y otras formas de interacciiin). Para el tratamiento 
concomitante con inhibidores no selectivos irreversibles de la MAO ver apartado 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interacci6n. Sfndrome serotonine'rgico. Se recomienda precaucfon si escitalopram se usa concomitantemente 
con medicamentos que tengan efectos serotonin^rgicos tales.como sumatriptan^ otros triptanes,tramadol y tript6fano. En casos raros, sejia notificacjo elsindrome serotonin^rgico en pacientes que tomaban ISRS concomitantemente con medicamentos 
serotonine'rgicos. Una combinaci<5n de sint6mas tales como agitacidn, temblOEvmioclonfa ehipertermia p îeden indicar el desarrollo deeste sindrome. Si esto sucede, el tratamiento con el ISRS y et medicamento serotonin^rgico debe Interrumpirse 
inmediatamente y debe iniciarse un uatamiento slntomitico. Hierba de San juan.ta administraci(5n concomitante de ISRS y remedies herbales que contengan Hierba de San Juan ^Hypericumperforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones 
adversas (ver apartado 4.5. Interaccicm conotros medicamentosy otras formas de interacci6n). Reacciones de retlrada-£uando se jnterrumpe la terapia con Cipralex la dosis deberia reducirse graduatmente durante uri perfodo de una o dos semanas 

„ .x„ . - L i •• j ; retirada (ver apartado 4.2. Posologfa y forma de administraci6n),£nfermedad coronaria. Debido a la limitada experiencia clfnica, se recomienda precijucicVl en pacjentes con enferrrieoaxl coronaria.4,5^tnteracci<Sn 
s formas de interacci6n. Interacciones farmacodinamicas.Combinacione.s contraindIcadas:/MAOj/fo je/ect/Vos. Se han notificado casos de reacciones gravei en pacientes que redbjanim tSRSienftombfnacioVi con 
)noaminooxidasa (IMAO), y tambie'n en pacientes que han dejado de tomarun ISRS y han inteiado tratamiento con un IMAO (ver apartado 4.3,Contraindicaciones). En algynos casos, el paciente desarrollbun Sfndrome 

seroton|n4rgico(ver apartado 4.8. Reacciones adversas). Escitalopram estS contraindicado en combinaciijn cort IMAOs no $electivos. Et tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dtas despu^s de interrumpir el tratamlento con un IMAO/irreversible 
y como mfnimo tfn dfa despu&de intenrumpir el tratamiento conet IMAO reversible (RIMA) moclobemida. Debe respetarse un descanso mfnimo de Tdias entre la retirada del tratamiento con escitalopram y et inicio de un tratamientocon un IMAO 
no selective. Combinaciones desaconsejadas: inhibidoresseCecfivos reversibles de la MAO-A (moctobemida). Debido at, riesgo de sindrome'serotonlneYgico, la combinaci6i\ de escitalopram con wnjrmibidor de la MAQ-A,_no estAfecomendada (ver 
apartado 4.4. Advertencias y precauciones'especrales de empleo). Si la combinaci<Sn fuera necesaria, deberia iniciarse con la dosis minima recomendada y la monitorizaci6n clinica deberfa reforzarse. Combinaciones que requieren precauciones de 
uso:Selegilina. En combinaci6n con selegilina (inhibidor irreversible de ta MAO-B), se requiere precaucibn debido al riesgo de desarrollar sindrome serotonin^rgico. Dosis de selegilina de hasta 10 mg al dia, se han administrado conjuntamente con 
seguridad con citalopram racemico. Medicamentos serotonine'rgicos. La administracidn conjunta con medicamentos serotoniin(5rgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros triptanes) puede provocar un sfndrome serotonine'rgico. Medicamentos que 
disminuyen et umbral convutsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda preeaucJ6rl cuando se esart concomitantemente owfe medicamentos capaces de disminuir este umbral (e l antidepresivos (triciclicos, ISRS), neurole>ticos 
(fenotiazinas, tioxantenos y butirofenonas), mefloquine bupropibny tramadol). Utio. tript&fano. Se ha ^iformado de casos d i potenciag'finide efeclos, cuando (os ISRS se nan administrado con litio o triptofano, por lo que la administration concomitante 
de ISRS con estos medicamentos debe realizarse con precaution. Hierba de San Juan. La admtnjstratidn concomitante de ISR§ corj remedloS herbSlelS quttcorjtiejrien Hierba de San Juan [Hypericum perforatum) puede aumentar [a incidencia de reactio 

lorragia. Puede producirse alteration de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram se combina con anticoagulante " " ' 
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adversas (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones is de empleo). Hemorragia 
)agulante oral la coagulaci6n se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interr'umpe la administration de escitaloprarri (ver apartado 4.4. Advertencias y precai 

farmacodinSmicas o farmacocin^ticas entre escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrtipicos, la combinacidn con alcohol no es aconsejabl 
en la farmacocingtica de escitalopram. El metabolismo de escitalopram esta1 mediado principalmente por la CYP2C19. Las CYP3A4y CYP2D6 pueden tambten contribuir en menor 
el S-DCT (desmetilescitalopram), parece ser parcialmente catatizado por la CYP2D6. La administration conjunta de escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dfa (inhibidor d< 
50%) de las concentraciones plasm^ticas de escitalopram. La administracidn conjunta de escitalopram con cimetidina 400 mg dos veces al dfa (inhibidor enzimitico general moderada 
70%) de las concentraciones plasmSticas de escitalopram. Por lo tanto, se debe tener precaution cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de la CYP2C19 (e.j. omepi 
Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram segiin la monitorizacifSn de efectos adversos durante el tratamientc " . . . 
enzima CYP2D6. Se recomienda precauci6n cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que 
y metoprolol (cuando se utiliza en insuficiencia cardfaca), o algunos medicamentos que actuan sobre el SNC que son metabi 
como risperidone tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacidn. La administracidn conjunta a 
Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucidi 
Con escitalopram se dispone sdlo de datos clinicos limitados respecto a la exposici6n en embarazos. Ei 
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:s: disminucio'n de la libido. Mujeres: anorgasmia. Ti 
s del suerio. Trastornos respiratorio's. toficicosymediastfnicos. Frecuentes (>1/100, < 1/10): sir 

ites (>1/100, <1/10): aumento de la sudoracidn. Trastornos del 
<1/10): fatiga, pirexia. Las siguientes reacciones adversas corn 
sion, agitation, ansiedad, despersonaliz; 
/asculares - Hipotensi6n postural.Traste 
equimosis, prurito, angioedema, sudor, 
;xual, incluyendo impotencia, trastomo 
de escitalopram son limitados. Si 
): mareos, temblor, agitation, som 
Dmiolisis, acidosis metabdlica, hipokaliemia. Es previsible que \. 
rar la oxigenacidn adecuada y la funcidn respiratoria. El lavadi 

ademas de establecer [as medidas de apoyc 

iones especiales de empleo). Alcohol. No se esperan interaa 
Interacciones farmacocin^ticas. Influencia de otros medicamentos 
jrado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito principal, 
la CYP2C19) produjo un incremento moderado (aproximadamente 
lente potente) produjo un incremento moderado (aproximadamente 
al, esomeprazol, ftuvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) o cimetidina. 

:omitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocin^tica de otros medicamentos. Escitalopram es un inhibidor de la 
sn metabolizados principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terap^utico estrecho, p.ej. flecainida, propafenona, 
:ados principalmente por la CYP2D6, ej. antidepresivos, tales como desipramina, ctomipramina y nortriptilina o antipsiedticos 
desipramina o metoprolol dupltcd en ambos casos las concentraciones plasmSticas de estos dos substratos de la CYP2D6. 
utilization concomitante de medicamentos que son metabolizados por la CYP2C19.4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. 

toxicologfa de la reproduction en ratas realizados con escitalopram, se observaron efectos embriofetotOxicos, pero no se obsen/0 un 
• que sea estrictamente necesario y sOlo bajo una cuidadosa evaluation del riesgo/ beneficio. El uso de ISRS en el tercer trimestre del embarazo, 
Los siguientes efectos fueron observados en neonatos de mujeres embarazadas que recibieron ISRS hasta su nacimiento: im'tabilidad, temblor, 
idicar efectos serotonin^rgicos o un sfndrome de retirada. Deberia observarse al neonato si la madre ha usado escitalopram al final del embarazo. 

xcretado por la lecne humana. En consecuencia, no esta recomendada la lactancia durante el tratamiento. 4.7. Efectos sobre la capacidad 
o el rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar et juicio o las habitidades. Se debe advertir a los pacientes 
idversas. Las reacciones adversas son m3s frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen 

ionar una reaction de retirada en algunos pacientes. Aunque esta reaction de retirada puede producirse al 
;e han observado sfntomas de retirada (mareos, cefateas y nauseas) despu^s de una interruption brusca del 

administrada a to largo de 1-2 semanas. Las siguientes reacciones adversas ocurrieron con 
ispecto al placebo. Trastornos del metabolismoy nutridonales. Frecuentes (>1/100, <1/10): 
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:os disponibles no indican que los ISRS provoquen dependencia. En algunos pacie 
y autolimitados. A fin de evitar reacciones de retirada, se recomienda disminuir graduatmente la d< 
los estudios dobte ciego controlados con placebo. Las siguientes frecuencias no estSn corregidas 
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Frecuentes (>1/100, < 1/10): insomnio, somnolentia, mareos. No Frecuentes 
stezos. Trastornosgastrointestinales. Muy frecuentes (>1/10): nauseas. Frecuentes (>1/100, 
yroductorydeta mama. Frecuentes (>1/100, <1/10): hombres: trastornos de ta eyacutaciOn, 

den al grupo terapSutico de los ISRS:Trastornos del metabolismo y nutricionales - Hiponatremia, 
viosismo.Trastornos del sistema nervioso - Convulsiones, temblor, alteraciones del movimiento, 
3useas, vOmitos, sequedad de boca, diarrea y anorexia. Trastornos hepato-biliares - Pruebas de la 
squel^ticos y del tejido conectivo - Artralgia, mialgia. Trastornos renates y urinarios - RetenciOn 
mia. Trastornos generates y en el sitio de administration - Insomnio, mareos, fatiga, somnolentia, 
se han ingerido dosis de 190 mg de escitalopram sin que se haya informado de ningiin sfntoma 
convulsiones, taquicardia, cambios en el segmento ST-T del ECG, ensanchamiento del complejo 
ibredosificaciin con escitalopram presenteTa misma sintomatologia. Tratamiento. No existe un 

.. B. rico se debe reatizar to antes posibte tras ta ingestion oral del medicamento. Debe considerate el 
itomitico. 5. DATOS FARMACE"UTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Nucleo: Celutosa microcristalina, Sflice coloidal 
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.gol 400, DiOxido de titanio (E-171). 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Perio'do de validez. 3 anos. 5.4. Precauciones especiales de 
enido del recipiente. Blister de PVC/PE/PVdC/Aluminio (transparente), incluido en un estuche; 14, 28, 56, 98 comprimidos. Dosis unica 49x1,100x1, 
ituche; 14,20,28, 50,100,200 comprimidos (10,15 y 20 mg). Frasco de comprimidos de polipropileno; 100 (10,15 y 20 mg), 200 (10 mg) comprimidos. 
3 se requieren precauciones especiales de conservation. 6.TITULAR DE LA AUTORIZAClbN DE COMERCIAUZACI6N. Lundbeck Espafia, SAAv. Diagonal, 

Espafia. 7. NUMERO(S) DEL RECISTRO. Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular 65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular 65.234. Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.233.8. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZAClbN / REVALIDACI6N DE LA AUTORIZACION.Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular 13.02.2003 / Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular 13.02.2003 / Cipratex 20 mg, comprimidos 
con cubierta pelicular: 13.02.2003. 9. PRESENTACI6N Y PRECIO PVP (IVA). Cipratex 10 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 23,01€, P.V.P. IVA 23,93€. Cipralex 15 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 34,51€, P.V.P. IVA 35,89€. Cipratex 20 mg, 
envase con 28 comprimidos P.V.P. 46,01€, P.V.P. IVA 47,8S€. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta m^dica. Especialidad reembolsable por el Sistema National de Salud. Cfcero de aportaciOn reducida. 11. 
FECHA DE LA REVISION DELTEXTO. Enero de 2006. 
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