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EL PRIMER IRSN
v e n l a f a x i n a

( I N H I B I D O R DE LA R E C A P T A C I O N

DE S E R O T O N I N A Y N 0 R A D R E N A L I N A )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAL 37.5 mg. VANDRAL' 50 mg. VANDRAL' 75 mg, (Venlafaxina) COM-
POSICION: VANDRAL 37.5: Venlafaxina (DC I) Idorhidrato). 37.5 mg VANDRAL* 50: Venlafaxina (D.C.I.) (dor-
hidrato). SO mg VANDRAL* 75: Venlafaxna (DC I.) (dortiidrato). 75 mg FORMA FARMACEUTICA: Compnmidos
Gda compnmdo Neva marcada la dosis dc pnncipio activo que contiene (37.5 - 50 o 75) DATOS CLINICOS: Indica-
ciones terapeuticas: VANDRAL' esta mdicado para el tratamiento de la depresion Posologia y forma de adminis-
tracion Dosr/icocion habitual: La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia. admmistrados en 2 dos<s fracoonadas
(37.5 -ng, dos veces al dial Si despues de vanas semanas de traumiento no se obuene la respuesta clmica esperada. la dosis
pucdc mcrcmcntarse hasta 150 mgal dia. admimstrados en dos dosis fraccionadas (75 mg. dos veces al dia) Si a JUICIO facul-
tativo (p e| en pacientes con depresion severa u hospitalizadosl fuera necesano empezar el tratamiento con dosis supeno-
res, para obtener una respuesta mas rapida. la dosis de 150 mg al dia puede admimstrarse en 3 dosis (50 mg, tres veces al
da). Seguidamente la dosis diana debe mcremertarase de forma gradual (50-75 mg cada 2 o 3 dias). hasta obtener la res-
puesta descada. A conrnuacion. la dosis debe reductrse gradualmente hasta alcanzar el nivel de dosificiacion habitual, funda-
mentada en la respuesta y toierancia del paciente. La dosis maxima recomendada es de 375 mg al dia. forma de adminis-
tration: Se recomicrda ingcnr VANDRAL' durante las comidas con un poco de agua Pocientet con insuficiencio renal:
Los pacientes con msuficicnaa renal deber recibir dosis de VANDRAL (Venlafaxina) menores de las habituales En los pa-
cientes cuyo mdice de ftltracion glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/mm debe reducirse la dosis en un 50% Poeientei con
insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica moderada. debe reducirse la dosis un 50% En pacientes con
cuadros graves de insuficiencia hepatica. deben considerarse reducciones adicionales de la dosis Pacientes de edad man-
loda: Al igual que con otros anudepresvos debe mdividuahzarse la dosis de VANDRAL' (Venlafaxina) y admimstrarse con
precaucion en pacientes de edad avanzada Uso en pediotn'o: No se ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en
pac.entes de edades mfenorcs a 18 anos y, por unto, no debera administrate a este grupo de edad Trotomiento de
montenimiento: Los cpisodios agudos de depresion grave requieren. en general, un tratamiento farmacologico a largo pla-
zo. por lo aue el medico debera reevaluar penodicamente la utilidad de admimstrar VANDRAL' (Venlafaxina). por un peri-
odo de tempo mas prolongado Suspension del trotomiento: Aunque con VANDRAL' (Venlafaxina) no se ha observado
un smdrome de abstmencia claro. cuando deba administrate durante mas de una semana y luego interrumpir el tratamien-
to. sc recomienda reducir la dosis gradualmente. para mimmizar el nesgo de los smtomas de interrupcion del tratamiento.
En pacientes tratados durante 6 semanas o mas. la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana.
ContraJndicaciones: VANDRAL (Verlafaxmai esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conooda al farma-
co No admimstrar a paoentcs de edades inferiores a 18 anos No adnrmstrar concomitantemente con mhibidores de la
monoamnoxidasa (IMAOs) Advertencias y precauciones especiaJes de empleo: Mhibidores de lo monoominox-
doso: No se ha cvaluado cl uso concomitante dc VANDRAL (Venlafaxina) e mhibidores de la monoammoxidasa (IMAO).
Esta combmacion debe ser evitada. Por la expenenecia acumulada con la admimstracion con;unta de IMAO y antidepresi-
vos. debenan transcurnr un mmmo de 14 dias entre la suspension del IMAO y el micio del tratamiento con VANDRAL'.
Au^ue Veniafaxma y su metaboko activo no tienen vidas medias largas. se recomienda mtercalar un aenodo minimo de 7
dias entre la suspension del tratamiento y d micio de un traumiento con un IMAO Erupciones y potibtet eventos olerji-
cos: Durantc los ensayos chn.cos un 4% de los pacientes tratados con VANDRAL' (Veniafaxma) sufneron erupciones De-
be advemrse a los pacientes que comumquen a su medico si se les presenta una erupcion. urticaria o fenomenos alergicos
relacionados. Esta essecialidad contiene lactosa. Se han descnto casos de mtolerancia a este componente en mnos y ado-
lescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es. probablemente. suficiente para desencadenar los smtomas de
mtolerancia. debera tenerse en cuenta esta circunsunoa. Uso en insuficiencia renal o hepatica: En pacientes con insufi-
ciencia renal moderada o grave, o cirrosis hepatica. d adaramienco de VANDRAL (Venlafaxina) y de su metabolito activo
(O-desmetilvenlafaxina) dismmuyeron. prolongando en consecuencia las vidas medias de elimmacion de estas sustancias En
estos casos puede ser necesana la admimstracion de una dosis menor o menos frecuente. VANDRAL' (Venlafaxina). al
igual que todos los antidepresivos. debe utilizarse con precaucion en tales pacientes Epilepsia: En los pacientes estudiados
a mvel mundia!. durante el desarrollo de Veniafaxma. se observo que un 0.2% presentaron convulsiones (descntas como
una posible crisis comiaalj Todos los pacientes se recuperaron Aunque este mdice es bajo. VANDRAL1 (Venlafaxina) de-
be, corro todos los antidepresivos. admimstrarse con precaucion a los paciences con antecedentes de epilepsia. Enferme-
dad cordioco: Se deberan tomar las precauciones habnuales en ios pacientes con cardiopanas. pues VANDRAL" (Venlafa-
xmai puede producir hipertension. palpitaciones y vasodilatacion Terapia electroconvuhtvantt (TEC): No se han evalua-
do las vertajas de una combmacion de terapia dectroconvulsivante con VANDRAL' (Veniafaxma). por lo que debe evitarse
la admimstracion simultanea Adiccibn: Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccion al medicamento. desarro-
lio dc toierancia o mcremento de la dosis en funcion del tiempo de traumiento. Sm embargo, no es posible predeor. en
base a los estudios de mvesngacion. hasta que punto un farmaco activo sobre el sistema nervioso central (S.N.C.). puede.
una vez comeroa'izaco. ser usado de forma madecuada y.o abusivamente Por consiguiente. los medicos deben evaluar en
sus pacientes ios antecedentes de abuso de medicamentos y controlar si presentan signos de empleo erroneo o abuso de
VANDRAL' i Venlafaxina I. por e;. desarrollo de toierancia. incremento escalonado de la dosis o comportamiento de adic-
cion al meatcamento Suicidio: En todos los pacientes depnmidos. debe considcrarse el nesgo de suicidio. Las prescnpcio-
nes de VANDRAL (Venlafaxmal deben hacerse por la minima cantidad de compnmidos compatible con el tratamiento
adecuado del paciente. para reducir la posibilidad de una sobredosificacion Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion: Inhibidores de fa monoaminoxidosa: El uso concomitante con mhibidores de la MAO
esu contramdicado Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo" farmacos actrvoi sobre el S.N.C: No se
ha valorado sistemaucamente el nesgo del uso de VANDRAL' (Venlafaxina) en combmacion con otros farmacos activos
sobre el S N.C, excepto en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente. se recomienoa adoptar precauciones en caso de
admmistracion concomitante de VANDRAL (Venlafaxina) con otros farmacos Cuando Venlafaxina y diazepam o Venlafaxi-
na y litio se admmistraron con|untamentc a voluntanos sanos, no se observaron alteraciones de los perfiles farmacocmeti-
cos dc Venlafaxina y de O-desmctilveniafaxina. VANDRAL (Venlafaxmal no modifico la farmacocmetica de diazepam ni la
de litio. ni altero los efectos psicomotores y psicometneos mducidos por diazepam. Gmetfdino: La cimetidma mhibio el
metaDolismo de pnmer paso de VANDRAL I Veniafaxma). pero no eiercio efeaos mamfiestos sobre la formacion o elimi-
nacion de O-desmetilvenlafaxma. aue se presenta en cantidades mucho mayores en la circulacion sistemica. Por unto.
cuando VANDRAL (Venlafaxmal se administra con|jnumente cor cimetidma. puede ser necesano ajusur la dosrfiacion
En pacientes de edad avanzada o con dis'uncion hepatica. la interaccion podna ser mas acusada. por lo que en estos pacien-
tes esu mdicada una mon tonzacior clin-ca. Etanol: Cuando se acmm.straron conjunumente Venlafaxina y etanol a volun-
unos sanos que consumer alcohol de un modo espoadico (consumo equivalente a unos 85-850 g de eunol por mes). los
perfiles farmacocineucos de Veniafaxma. O-desmeti I venlafaxina y etanol. no se alteraron. La administraoon de VANDRAL1

(VeHafaxma) en regimen esuble no potencio los efectos psicomotores y ssicometncos mducidos por eunol en los mismos
bebedores sociales cuando no recibieron VANDRAL' (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda d uso concomiunte
de VANDRAL' (Venlafaxina) y alcohol en pacientes depnmidos Otras interocciones: Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina
se *ijan a las protemas plasmaucas en un 27% y un 30%. respectivamente Por unto, no se preven interacciones medicamen-
tosas por la fijacion a las protemas La evaluacion retrospectiva de los pacientes traudos durante los ensayos clinicos. con
VANDRAL' (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes simultaneamente. no aporto pruebas mdicatrvas de mcom -
patibilidad entre VANDRAL' (Venlafaxina) y antihipertensrvos o hipoglicemiantes Se desconoce la posible interaccion de
VANDRAL' (Venlafaxina) con warfanna. msulina y digoxina. debido a la falu de estudios al res-
pecto Otros antidepresivos: No se dispone de estuaos dmicos en los que se evaluen las venu-
;as del uso combmado de VANDRAL ' (Venlafaxina) con otro antidepresivo Terapia electro-
convu/sivonte (TEC): Ver' Advertencias y precauciones especiales de empleo" mhibidorei o
inductores de los enzimas hepaticos; La mducaon o mhibicion en los sistemas enzimaticos he-
paticos Duede afecur el meubohsmo y la farmacocmetica de VANDRAL' (Venlafaxmal. Cuando
sc administra concomitantencntc Venlafaxina con un mhibidor de k>s enzimas hepaucos. es con-

vemente reducir la dosis de Venlafaxina al minimo eficai Triptofano: La admimstracion concomitante de
VANDRAL' (Venlafaxina) y triptofano podna inducir una mayor incidencia de efectos secundanos relacionados
con la 5-HT. No hay experience en cuanto al uso concomiunte de Venlafaxina con tnptofano en pacientes depnmi-
dos Embarazo y lactancia: Uso durante ef emborazo: En un estudio de teratologia en ratas. Venlafaxina se admmis-
tro por via oral a dosis de hasu 80 mg/kg/dia (aproximadamente 11 veces la dosis maxima recomendada para el hombre)
Cor la dosis de 80 mg/kg'dia se observo una fetotoxicidad caraaenzada por un retraso del cream>ento. que podia deberse
a la toxicidad materna causada por esu dosrficacion. Nmguna de las dosis admimstradas afecto a la supervivencia y al desa-
rrollo morfologico de los fetos En otro estudio de teratologia en coneios, se admmistraron dosis de Venlafaxina de hasta
90 mg/kg/dia (aproximadamente 12 veces la dosis maxima recomendada para d hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dia apa-
recto una fetotoxicidad caractenzada por un ligero incremento de la resorcion y la perdida fetal Estos efectos pudieron co-
rrelacionarse con la toxicidad materna En nmguna espeoe, sea cual fuere la dosrfiacion, pudieron observarse efeaos tera-
togenicos relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios de
reproducer animal no siempre permiten pronosucar la respuesu humana, solo debe utilizarse VANDRAL' (Venlafaxina)
durante el embara2O, cuando los beneficios justifiquen los posibles nesgos Debe mstruirse a las pacientes para que notifi-
quen a su medico si se encuentran embarazadas o tienen mtencion de quedarse embarazadas durante el traumiento Las
mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas. deben emplear un metodo anticoncepovo adecuado si estan reci-
biendo VANDRAL (Venlafaxina) Uso duronte fa factancio: En estudios preclinicos se comprobo que Venlafaxina pasa a
la leche materna. Se desconoce si Venlafaxina o sus meubolitos son excreudos por la leche humana. Por lo unto VAN-
DRAL' (Venlafaxina) no debe administrate durante la lacunoa. a menos que el beneficio potenctal supere al posible nes-
go Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y ut i l i iar maquinaria: Aunque se ha comprobado en vo-
lununos sanos que VANDRAL (Venlafaxina) no afecu la actividad psicomotora, cognosciuva o el comportamiento com-
ple|O. los farmacos psicoactivos pueden detenorar la faculud de |uzgar. pensar o las habihdades motoras. por lo que los pa-
cientes deben tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa. mcluyendo automoviles. debiendo ser advemdos de u l cir-
cunsuncia Reacciones adversas: Las reacciones adversas observadas mas cornentemente, en el curso de los ensayos cli-
nicos relacionadas con el uso de VANDRAL' (Venlafaxina) y aparecidas al menos en el 3% de los pacientes traudos fueron:
- Generales: astema. cefalea. dolor abdominal. • Sistema cardiovascular hipertension, palpiuciones. vasodilaucion Durante
los ensayos dmicos. el traumiento con VANDRAL' (Venlafaxina) se asocio a un ligero aumento de la presion arterial de al-
gunos paciemes. Se observaron mcrementos medios de la presion arterial diastohca de aproximadamente 2 mm Hg. en
comparacion con aumentos ligeramente mayores (3.5 mm Hg. aproximadamente) en pacientes tratados con anodepresivos
tncidicos y reducciones de 2 mm Hg. aproximadamente. en pacientes traudos con placebo. Se considero que un 3% de los
1181 pacientes tratados con VANDRAL' (Venlafaxina) presentaron aumentos climcamente significanvos de la preston arte-
rial. Estos mcrementos esuban relacionados con la dosis. En general, los pacientes tnudos con dosis mfenores a 200
mg/dia mostraron mcrementos menores. mientras que en un estudio de dosis senadas a corto plazo. la dosis maxima (300
a 375 mg.'dia) produp mcrementos medios de las presiones artenales en decubito y diastolica de 4 mm Hg. aproximada-
mente. en la semana 4. y de 7 mm Hg. en la semana 6 La presencia dc hipertension trauda o la elevacion de la presion ar-
terial basal, durante el tratamiento con VANDRAL (Venlafaxina). no parecio predisponer a los pacientes a incrementos
adicionales de la presion En pacientes tratados con dosis supenores a 150 mg/dia pueden ser recomendables controls pe-
nodicos de la presion arterial No se ha evaluado ni utilizado VANDRAL' (Venlafaxina) en una cantidad aprectable de pa-
cientes con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatia mesuble Los pacientes con estos diagnosDcos
fueron exduidos si sterna ticamente de todos los estudios dmicos En un 0.9% de los pacientes tnudos con VANDRAL'
(Veniafaxma) se hallaron anomalias electrocardiograficas clinicamente signrficativas. frente a un 0.2% en los pacientes trau-
dos con placebo y a un 1.4% en los pacientes del tratamiento comparative En nmguno de los grupos se observaron anoma-
lias cuya frecuencia fuese igual o superior al 1% En los pacientes traudos con VANDRAL' (Venlafaxina) no se observaron
arntmias imporuntes ni una prolongacion signrficativa de los mtervalos PR, QRS o QTc medios. Durante el traumiento. la
frecuencia cardiaca media se incremento aproximadamente en 4 latidos/mmuto. susuncialmente menos que con los antide-
presivos de referenda empleados - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento dd apetito. estremmiento. diarrea. dispep-
sia. flatulencia. nauseas, vomitos y aumento transitono y reversible de enzimas hepaucos. - Meubolismo y nutncion: au-
mento de peso • Sistema nervioso central agiucion, ansiedad, vahidos. suenos anormales. insommo. disminucion de la libi-
do, nerviosismo, parestesias. somnolencia, temblor y sequedad de boca y crisis comiciales - Piel y anexos: sudoracion.
exantemas - Organos sensonales: trastornos de la acomodacion visual • Aparato urogemul eyaculacion y'o orgasmo
anormales. impotencia, frecuencia unnana. Aunque los efectos descntos se presenuron durante el traumiento con VAN-
DRAL (Venlafax:na). no necesanamente deben considerarsc causados por el traumiento Menos de un 1% de los pacientes
tratados con VANDRAL' (Venlafaxmal durante los ensayos clinicos, presento un incremento o perdida de peso climcamen-
te signrficativos Los ensayos dmicos con VANDRAL (Venlafaxina) no se disenaron especrficamente para evaluar los efeaos
de la suspension del traumiento. puesto que los protocolos requenan una suspension gradual del mismo. Sin embargo, un
anahsis retrospectivo de 412 pacientes que suspendieron bruscamente d tratamiento con dosis de _• 150 mg/dia. no revdo
apenas la apancion de smtomas especifkos de tipo abstmencia en e! momento de la suspension brusca de VANDRAL*
(Venlafaxina). Entre los smtomas mamfesudos se induyeron fauga, nauseas y mareos y un episodio hipomamaco. Como es
sabido con la suspension del traumiento de antidepresivos aparecen efectos debtdos a la pnvacion y. por consiguiente. se
recomienda reducir gradualmente la dosis de VANDRAL' (Venlafaxina) y controlar al paciente Sobredosificacion: En los
estudios de toxicologia animal, los valores de la Dosis Letal 50 (DLJ, de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes a 45-
90 veces la dosis maxima recomendada en el hombre En el marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de so-
bredosificacion aguda de Veniafaxma. solo o en combmacion con otros farmacos y/o alcohol. La mayona de los informes se
refenan a la mgestion de una dosis toul de VANDRAL1 (Venlafaxina) que no era mucho mas devada que la dosis terapeuti-
ca habitual. En los dos pacientes que habian mgerido las dosis mas alus, se estimo que habian tornado, aproximadamente,
2.5 y 0.75 g Todos los pacientes se recuperaron sm secuelas La mayona de los pacientes no manrfesuron smtomas En el
resto de los pacientes, la somnolencia fue el smtoma mas frecuente. Tres pacientes presentaron una uquicardia smusal le-
ve Nmguno de los pacientes tratados sufno convulsiones. sufnmiento respiratono. trastornos cardiacos signrficativos. ni
presento anomalias signrficativas en las pruebas de laboratono Ademas. se ha informado recientemente de un paciente que
mgino 2.75 g de VANDRAL (Venlafaxina) |unto con naproxeno y tiroxina. Sufrio convulsiones generalizadas y coma, por lo
que fue preciso msuurar medidas de reanimacion de urgencia La recuperacion fue buena. sm secuelas Tratamiento de la
sobredosificocion: Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratonas. oxigenacion y venulacion Se re-
comienda la momtonzacion del ntmo cardiaco y de los signos viules y el uso de medidas de soporte general y smtomaticas.
Debena considerarse la convenience de admimstrar carbon activado. provocar vomitos o. proceder a lavado gastneo No
se conocen antidotos especificos para VANDRAL' (Venlafaxina) Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se consideran dia-
lizables, puesto que el adaramiento por hemodiahsis de ambas susuncias es bajo DATOS FARMACEUTICOS: Lista
de excipientes: Celulosa microcnsulma Lactosa Almidon giicoiato sodico Estearato magnesico Oxido de hierro aman-
llo Oxido de hierro marron Incompatibilidades: No sc conocen Periodo de validex: Tres anos Precauciones es-
peciales de conservacion: Almacenar a temperatura ambicnte, en un lugar seco Naturaleza y contenido del reci-
piente: Los compnmidos van envasados en blisters de PVC/alumimo El contenido de los envases es VANDRAL' 37.5 60
compnmidos VANDRAL' 50 30 compnmidos VANDRAL' 7S 60 compnmidos Instrucciones de uso/manipulacion:

Los compnmidos de VANDRAL' deben mgenrse durante las comidas con un poco de agua.
Presentaciones y P.V.P.: VANDRAL' 37.5 mg P V P.: 7 533 Ptas y P.V P. (IVA 4): 7 834 Ptas.;
VANDRAL' 50 mg PVP: 4.771 Pus y PV.P (IVA 4) 4962 Ptas: VANDRAL* 75 mg P.V.P.:
l2352Ptas y PVP (IVA4) 12 847 Ptas. Nombre o ra ion social y domicilio permanen-
te o sede social del titular de la autorizacion de comerciaJizacion Wyeth-Orf i , s.a.

Ctra Madnd- l run. Km. 23 Baronesa dc Malda. 73 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona) Fecha ultima revision Junto.
Apar tado 471 - 28080 Madr id 1995. Con rcceta media Aporaaon reduada. Informacion Media: 91-663.69.44

https://doi.org/10.1017/S1134066500000916 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500000916


AAWyeth P R E S E N T A

E L P R I M E R A N T I D E P R E S I V O

I R S N

V

LAS VENTAJAS H LAS VENTAJAS
DELOS

TRICICLICOS
DELOS

ISRS

SIN LOS LIMITESHSIN LOS LI MITES
DE LOS

ISRS
DE LOS

TRICICLICOS

VANDRAL
M v e n l a f a x i n a M

Rompe cm los limites del tratamiento actualhttps://doi.org/10.1017/S1134066500000916 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500000916


COMPOSICION Formula por comprirmdo: HarmrJar-
trato da Zolpidem (D C I ) 10 mg Exoprentes (lacto-
aa y olroa) cs PROPIEDADES FARMACOLOGI-
CAS Hipnotico STILNOX as un rapnorjco da nuava 
tamilia quimca. no beruoduuepinica. las irradiazopi-
ndinas STILNOX as una imktazopinna da acddn 
hipnoiica rapida Su eleclo esta kgado a una aooon 
agoiiiala aspecifica sobra un receptor central qua 
forma parte del compleio 'receptores macromolecu-
lares GABA-beruoduuepna centrales' modulador da 
la aperkjra del canal doro El Zolpidem reduce el pe-
nodo de latencia del sueno. reduce el numero de 
despertares. aumenta la duracion total del sueno y 
metora su calidad INDICACIONES Tratamiento a 
corto pla/o del msomnw en particular en paoentes 
con drhcultades para conahar el sueno POSOLO-
GIA En el aduHo menor de 65 anos la posotogia 
usual aa da un compnmido de 10 mg. mmedatamen-
la antes da aooataraa. En el suieto mayor de 65 
anos. comerujar el tratamiento por 1/2 compnmido 
nmedlatamente antes de acoslarse No debe sobre 
pasarse la posotogia de un compnmido (10 mg) por 
dia En todos los casos seguif estnctamente la pres­
cription de su medico CONTRAINDICACIONES 
Este medicamento no debe utduarse en los casos 
siguientes en el mno menor de 15 anos Embara/o o 
lactancia (en este caso. no olvidar inlormar a sul 
medico) Miastenia grave PRECAUCIONES Intor 
mar a su medico en caso de entermedades renales 
y hepaticas -Diticuriades respiratorias • Errfermedad 
muscular (miastemia), en cuyo caso es necesano 
una especial vigilancia medica EN CASO DE DUD A 
CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO En 
el sujelo de edad avan/ada el tratamiento debe 
comaruar por 1/2 compnmido y no debe sobrepasar 
la posotogia de un compnmido por dia La toma de 
bebidas atoohcJicas puede relorzar o modificar el 
eleclo de este mecfccamento. esta totabrtente desa-
conseiado su consumo durante el tratamiento Elec 
los sobre la capaodad de conduor vehiculos o de uti-
ii/ar maqumana Debe llamarse la atenobn de los 
conductores de vehicutos y de los que uMizan maqm-
nana. en el sentido de un posible nesgo de somno-
lencia ADVERTENCIAS -El msomnio puede tener 
causas drversas. algunas de etas no precisan obliga-
tonameme la toma de un medicamento Como para 
lodo hipnotico. la admmrstracion de STILNOX gene-
ralmente no es uW ni recomendada En caso de le-
vaniarse por la noche. despues de la toma de un 
hipnotico. pueden aparecer. "reaccmnes ralentuadas 
con nesgo de caidas • Sensaoonas de vertigo -Esta 
especialidad contiene lactosa Se nan descrrto casos 
de inlolerancia a este componente en mnos y adoles-
centes Aunque la cantidad presente en el preparado 
no es probablemente sufoente para desencadenar 
los smtomas da inlolerancia. en caso de que apare-
oeran diarreas debe consuRar a su medtto INTE-
RACCIONES El empleo smurtaneo de STILNOX 
con alcohol o mer*camentos que se emplean en 
traslomos del sistema nervioso (medicamentos para 
dormir para la ansiadad. la depresion etc) puede 
aumentar los etectoe tarmacotogicos mcrementando 
el nesgo de electos secundanos Por eHo. con el tin 
da evrtar cualquer interaccton con otro medicamen­
lo. es necesano inlormar ststematicamente a su 
medico si usted esta tomando algun otro medica 
mento EFECTOS SECUNDARIOS Como todo pro 
ducto activo. este medicamento puede produar en 
algunas personas efectos mas o menos molestos 
sensaoones de vertigo somnolencia latiga. nau 
seas, dotores de cabeza transtomos de la memona 
agrtacton nocturne, diarreas. tembtores. caidas -rx 
dude en pedn el consejo de su medico o larmaceuti 
CO INTOXICACIONES Y SU TRATAMIENTO En 
caso de sobredosrs conviene tomar las medrdas habi 
tuales de precaution lavado gastnco y vigilancia de 
tos parametros cardiorespiratorios. traslado a un cen 
tro especializado PRESENTACION Envase con 30 
compnmidos da 10 mg. PVP(IVA) 681 ptas MAN 
TENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 
CON RECETA MEDICA 
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F ICHATECNICA ^

BESITRAN®(Sertralina).Composicion: Cada comprimido contiene como principio activo: BESITRAN® 50 mj

Sertralina {D.C.I.) (Clorhidrato), 50 mg; BESITRAN® 100 mg: Sertralina (D.C.I.) (Clorhidrato), 100 mg. BESITRAN®

(molecula investigada y desarrollada por Pfizer) es un inhibidor especifico de la recaptacion neuronal in vitro e in vivo,

de serotonina (5-hidroxitriptamina: 5-HT). Indicaciones: Tratamiento de los sintomas de depresion. Tras una:

respuesta satisfactoria, la continuacion del tratamiento con Sertralina es eficaz para prevenir las recaidas del episodio':

inicial de depresion o la recurrencia de futuros episodios depresivos. Tratamiento de los trastornos obsesivo-j

compulsivos. Posologia y forma de administracion: BESITRAN®(Sertralina) debe administrarse por via oral en!

una sola dosis diaria por la mafiana o por la noche. La dosis terapeutica es 50 mg/dia. En caso de no obtener;

respuesta, esta dosis puede incrementa l de 50 en 50 mg, hasta un maximo de 200 mg/dia. La aparicion del efecto;

terapeutico puede observarse en 7 dias, aunque normalmente se necesitan de dos a cuatro semanas para obtener s

una actividad antidepresiva completa. Durante los periodos prolongados de mantenimiento del tratamiento, la dosis

debe ajustarse al nivel minimo eficaz en funcion de la respuesta terapeutica. Uso en ninos y ancianos: Puede utilizarse \

el mismo rango de dosis en pacientes jovenes y en ancianos. No se ha establecido la seguridad y eficacia de Sertralina:

en ninos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a Sertralina. Advertencias / precauciones

(Enfermedad Cardiaca: Sertralina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia •

cardiaca ni ECG. No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias. I

Epilepsia: Puesto que Sertralina no ha sido evaluada en pacientes con un trastorno convulsivo, debe evitarse la!

administracion de Sertralina en pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con epilepsia controlada deben ser 1

cuidadosamente supervisados. El farmaco debe interrumpirse en cualquier paciente que desarrolle convulsionet}

Insuficienca Hepatica: El uso de Sertralina en estos pacientes debe realizarse con precaucion, considerando unaj

posible reducion de la dosis o de la frecuencia de administracion). Insuficiencia Renal; En esta poblacion de pacientes \

no se han estudiado de forma adecuada los parametros farmacocineticos de Sertralina en estado estable.por lo que ]

se recomienda precaucion cuando Sertralina se administre a pacientes con insuficiencia renal. Ancianos: El perfil y la ]

incidencia de reacciones adversas en el anciano fueron similares al de los pacientes mas jovenes. IMAOs: No debe j

administrarse Sertralina en asociacion con un IMAO.y deben transcurrir 14 dias entre la interrupcion del tratamiento j

con los IMAOs y el inicio del tratamiento con BESITRAN®(Sertralina). A su vez no deben administrarse IMAOs j

antes de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el tratamiento con Sertralina. Activacion de 1

Mania/Hipomania: Se han comunicado casos de mania e hipomania en aproximadamente el 0,4% de los pacientes 1

tratados con Sertralina. Suicidio: Puesto que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la enfermedad \

depresiva grave y puede persistir hasta que aparece una remision significativa, los pacientes deben ser controlados ]

estrechamente al principio del tratamiento. Embarazo y lactancia: BESITRAN® (Sertralina) no debe utilizarse durante j

el embarazo o la lactancia, a menos que los beneficios superen los posibles riesgos. Las mujeres que potencialmente

puedan quedar em barazadas, deben emplear un metodo anticonceptivo,si estan recibiendo BESITRAN® (Sertralina).

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Sertralina no ejerce efectos sobre la funcion

psicomotora. Sin embargo, como los antidepresivos pueden alterar la capacidad fisica o mental requerida para el

desempeno de tareas potencialmente peligrosas, como la conduction de vehiculos o el uso de maquinaria, el paciente

debe ser advertido al respecto. Interacciones: IMAOs: (Ver Advertencias / Precauciones).Alimentos: Los alimentos

no modifican significativamente la biodisponibilidad de Sertralina. Alcohol: La administracion conjunta de Sertralina y

alcohol no potencio los efectos del alcohol sobre las funciones cognitiva y psicomotora en sujetos sanos; sin

embargo, no se recomienda el uso concomitante de Sertralina y alcohol en pacientes deprimidos. Litio: Se

recomienda que se controlen los niveles plasmaticos de litio al comienzo del tratamiento con Sertralina, de forma

que despues puedan hacerse los ajustes correspondientes de la dosis de litio en caso necesario. La coadministracion

con litio puede conducir a una mayor incidencia de efectos secundarios asociados con la serotonina (5-HT).

Farmacos serotoninergicos: La duracion del periodo de lavado que debe existir antes del cambio desde un ISRS a

otro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cuidadoso y prudente, particularmente cuando el cambio

se realice desde farmacos de accion prolongada. Hasta que se disponga de mas datos, los farmacos serotoninergicos

como triptofano o fenfluramina, no deben usarse de forma concomitante con Sertralina. Tratamiento

electroconvulsivante (TEC): No existen estudios clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del uso combinado

deTEC y Sertralina. Induccion de las enzimas microsomales: Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente

significative) sobre las enzimas hepaticas. Hipoglucemiantes: La coadministracion de Sertralina con tolbutamida dio

lugar a pequehos cambios estadisticamente significativos de algunos parametros farmacocineticos. No se ha

observado interaction con glibenclamida. Estudios en animales han demostrado una interaccion potencial con

insulina, desconociendose el significado clinico de este hecho hasta el momento. Otras interacciones: Puesto que

Sertralina se une a las proteinas plasmaticas, debe tenerse en cuenta el potencial de Sertralina para interaccionar con

otros farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. La coadministracion de Sertralina y diazepam dio lugar a pequenos

cambios, estadisticamente significativos de algunos parametros farmacocineticos. La administracion conjunta con

cimetidina provoco una disminucion sustancial del aclaramiento de Sertralina. Se desconoce la significacion clinica de

estos hallazgos. Sertralina no tiene efecto sobre la accion beta-bloqueante del atenolol. No se ha observado

interaccion con digoxina. Su coadministracion con warfarina desencadeno un pequeiio incremento aunque

estadisticamente significativo del tiempo de protrombina, desconociendose el significado clinico de este efecto. Por

consiguiente, debe controlarse cuidadosamente el tiempo de protrombina cuando se inicia o se interrumpe el

tratamiento con Sertralina. Efectos secundarios: Los efectos secundarios que han aparecido con una frecuencia

significativamente mayor que con placebo fueron: nauseas, diarrea/heces blandas, dispepsia, temblor, vertigos,

insomnio, somnolencia, incremento de la sudoracion, sequedad de boca y disfuncion sexual masculina (principalmente

eyaculacion retardada). Con muy poca frecuencia (0,8%) se han comunicado elevaciones asintomaticas de las

transaminasas se'ricas (SGOT y SGPT). Las alteraciones aparecieron normalmente en las primeras nueve semanas del

tratamiento y desaparecieron rapidamente tras la interrupcion del mismo. Excepcionalmente se han comunicado

casos de hiponatremia que fueron reversibles tras la interrupcion del tratamiento con Sertralina.A diferencia de los

antidepresivos triciclicos, no se ha observado aumento de peso con el tratamiento; por el contrario, algunos

pacientes tratados con Sertralina pueden experimentar reduccion del peso corporal. No se ha observado que

Sertralina produzca dependencia fisica o psiquica. Sobredosificacion: BESITRAN® (Sertralina) tiene un amplio

margen de seguridad en el caso de sobredosificacion. No se han comunicado secuelas graves despues de una

sobredosis unica de Sertralina de hasta 6 g. Aunque no se han comunicado muertes cuando sertralina fue

administrada sola, si se han comunicado fallecimientos en casos en que se tomaron sobredosis de Sertralina en

asociacion con otros farmacos y/o alcohol. Por consiguiente, todos los casos de sobredosis deben ser tratados de

forma agresiva. No se recomienda tratamiento especifico y no existen antidotos especificos para Sertralina. Se debe

establecer y mantener la via aerea, asegurar una oxigenacion adecuada y ventilacion. El carbon activado, que puede

utilizarse con sorbitol, puede ser tanto o mas eficaz que la emesis o lavado gastrico, y debe considerarse como

tratamiento de la sobredosis. Se recomienda el control cardiaco y de los signos vitales junto con medidas generates

de soporte y sintomaticas. Debido al gran volumen de distribucion de Sertrajina, es improbable que la diuresis

forzada, dialisis, hemoperfusion y la plasmaferesis sean beneficiosas. Lista de excipientes: Cada comprimido

contiene como excipiente: fosfato calcico dibasico, celulosa microcristafina, hidroxipropil celulosa, almidon, glicolato

sodico, estearato magnesico, hidroxipropil metil celulosa, polietilen glicol, polisorbatos, dioxido de titanio (El71),

Incompatibilidades: No se han descrito. Caducidad: Cuatro anos. Precauciones especiales de
conservacion: Lugar seco y temperatura inferior a 30° C. Presentaciones y PVP (IVA): BESITRAN® 50 mg,

envase con 30 comprimidos, 6.032 ptas.(IVA) BESITRAN® 100 mg, envase con 30 comprimidos, 9.048 ptas (IVA).

Con receta medica. Especialidad reembolsable por los
Qrganismos de la Seguridad Social, Aportacion reducida.
Instrucciones de uso/manipulacion: No son necesarias
instrucciones especiales. Consulte la ficha tecnica completa del

producto antes de prescribir. Para mas informacion, dirigirse a:

Laboratories PFIZER, S.A. Principe deVergara, 109 28002 MADRID.
PFIZER, S.A. / ESPANA
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