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)EN0MINACl6N DEL MEDICAMENTO. ZYPREXA 2,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 7,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA10 mg comprimidos recubiertos. Para una informacion mas de 
ia, se encuentra a disposit ion de los profesionaies sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recubierto convene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contie 
g de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 7,5 mg de olanzapina, Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de olanzapina. 3. FORMA FARMACEUTfCA, 3.1. Comprimidos recubiertos. ZYPREXA 2,5 mg se presents en comprimidos redond 
JCOS, recubiertos; lievan impresa la leyenda Tiity" y el codigo numerico "4112" de identification. ZYPREXA 5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; ilevan impresa la leyenda "Lilly" y ei codigo numerico "4115' de identificatibn. ZYPF 
7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; Ilevan impresa la leyenda "Lilly" y ei codigo numerico '4116" de identjfrcacidn. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; Ilevan impresa la leyenda "Lilly 
5dkjo numerico "4117" de identificad6n. 4. PATOS CLINICOS. 4.1.lndicaciones terapeuticas. La olanzapina esta indicada en el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante la terapia de coi 
i3n en los padentes que muestran una respuesta terap^utica iniciai. La olanzapina esta indicada en el tratamiento de! episodic maniaco moderado o severo. La olanzapina no ha demostrado prevenir las recaidas de los episodios maniacos o depresivos { ' 
rafe 5.1). 4.2. Mas informaci6n sobre ensayos clinicos. En un estudio comparativo, doble dego, multinational de esquizofrenia, trastomo esquizoafectivo y trastomos relacionados que intiuia 1.481 padentes con diferentes grados de sintomas depress 
;iados (puntuadon media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracion de la depresion de 18,6), un analisis secundario prospectivo del cambio en la puntuaci6n desde ia basal hasta el punto final en dicha escala, demostr6 una mejoria estadistii 
ite significativa (p=0,001) quefavorecia a olanzapina (-6,0) en comparacibn con haloperidoi (-3,1). 4.3. Posologia y forma de administration. Esquizofrenia: La dosis inicial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis inicial 
5 mg como dosis (inica diaria en mortoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combination (ver epigrafe 5.1). Durante el tratamiento, tanto de la esquizofrenia como del episodio maniaco, la dosis diaria podria ajustarse posteriormente, basandose er 
do dinico del paciente, dentro del rango de 5 a 20 mg al dia. Solo se recomienda un aumento a una dosis mayor que la dosis recomendada de inicio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia reaiizar, en general 
valos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absortion. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Ninos y ac 
sntes: no se ha investigado el efeclo de la olanzapina en sujetos menores de 18 anos. Andanos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esta indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 anos o mas cuando tos factores clinicos lo requier* 
entes con alteraciones de la funcibrt renal y/o hepatica: debe considerarse la utilization de dosis inidales inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficiencia hepatica moderada {cirrosis dase A o B de la escaia Chiid-Pugh), la dosis de comie 
ebe ser 5 mg y los incrementos se deben hacer siempre con precauci6n. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar ia dosis inicial ni el nivel de dosificaci6n en comparaciin con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumador 
s necesario alterar la dosis inicial ni ei nivel de dosificacion en comparacion con los fumadores. Cuando este presente mas de un factor que pueda resultar en enientecimiento del metaboiismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausenda de habito tabaquico), 
j considerar ia disminucion de la dosis de inicio. El escalado de ia dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudencia en estos padentes. (Ver tambien los epigrafes 4.5 Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction" y 5.2 "Propiedad 
acotineticas'}. 4.4. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de angulo estrecho. 4.5. Advertencias y precauciones especiales de empleo. En muy raras ocasion 
an comunicado casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes preexistente (ocasionalmente asodada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace fatal). En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede ser un fac 
lisponente. Es aconsejable un seguimienb dinico apropiado de los pacientes diabeticos y padentes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mellitus. Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como sudoracidn, insomn 
star, ansiedad, nauseas o v6mitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una reducci6n gradual de la dosis al retirar ei tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado u 
'idad anticolinergica in vitro, ia experienda durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidencia de acontedmientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es iimitada, 
inienda precaution cuando se prescriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatica o ileo parafitico y enfermedades reladonadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminergicos usados 
sntes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y aludnaciones, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver tambien epigrafe 4.8 Reacdones advi 
, y olanzapina no fue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psicoticos. En estos ensayos dinicos, se requirio la previa estabtlizadon de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminergic^)) y contini 
la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenz6 con una dosis de olanzapina de 2,5 mg/dia y se valor6 el aumento hasta un maximo de 15 mg/dia a juicio del investigador. Durante el tratamiento antipsicotico, la mejoria ( 
del paciente se puede produdr a ios pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Lactosa: ios comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Frecuentemente se han observado elevadones as 
Siticas y transitorias de las transaminasas hepaticas, ALT, AST, especialmente en los tratamientos inidales. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST eievada; en pacientes con signos y sintomas de disfuntion hepatica; en padentes con cc 
ines previas asodadas con una reserva funcional hepatica Iimitada y en pacientes que estan siertdo tratados con medicamentos potencialmente hepatotoxicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reduction de la dosis cuando se produzca durante 
tmiento una elevacibn de ALT y/o AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe interrumpir el tratamiento con olanzapina. Como con otros neurolepticos, se deben tomar precauciones en padentes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrofilos por cualqu 
vo; en padentes en tratamiento con medicamentos de tos que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un ftistorial de depresion/toxicidad meduiar inducida por farmacos; en pacientes con depresi6n medular causadas por enfermedades cone 
Kites, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastomos asodados a hipereosinofilia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver epigrafe 4.I 
ten pocos datos referentes al uso conjunto de litio y valproato (ver epigrafe 5.1). No hay datos disponibles referentes al uso de olanzapina y carbamacepina como terapia conjunta, sin embargo se ha realizado un estudio farmacocinetico (ver epigrafe 4.I 
Irome neuroieptico maligno (SNM): el SNM es un trastorno que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medication antipsicotica En raras ocasiones se han recogido casos, identificados como SNM, en asociacion con olanzapina. Las manifestation 
cas dei SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de concienda y signos de inestabiiidad del sistema nervioso autonomo (pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y trastomos de! ritmo cardiaco). Entre los signos adicional 
ibserva an incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomi6lisis) e insufidenda renal aguda. Si un padente desarroila signos y sintomas indicativos de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM,: 

iguiente tela de reacciones advefsas se ha realizado en base a los acontedmientos adversos comunicados 
as jivestigaciones de tos ensayos dinicos. 

itomos del sistema linfaiico y sanguineo 
^enfsf?-fO%J:eosinofilia, 
itomos dei metaboiismo y nutricion 
• fremntes {> 10%): aumento de peso. 
uer/fes (1-10%); aumento del apetito, niveles de gjucosa elevados (ver nota 1), tweies de trigliceridos elevados. 
itomos del sistema nervioso 
bectientes (>10%): somnolenria, en ensayos dinicos se han observado tfastomos de la marcha en pacientes con 
rmedad de Alzheimer. Se ha comunicado un empeoramiento de los sintomas parkinsonianos y las aludnaciones, 
mayor frecuencia, en padentes con enfermedad de PanVinson. 
allies ff-ffl%J:distinesia, acatisia. (Ver tambien nota 2 a continuation) 
itomos cardiacos 
'a frecuenles (0,1-1%); bradicardia con o sin hipotension o sincope. 
tamos vasculares 
mites ff-fO%j: hipotension ortostato. 
itomos gastrointestinales 
verdss(1-1Q%): eiectos arMneVgicos Sansitorios teves, incluyKido esirenimiento 

itomos hepatobiliares 
rentes 0-10%): aumentos asintomaticos y transitorios de las transaminasas hep&ticas (ALT, AST) espedalmente 
smienzo del tratamiento (ver tambien el epigrafe 4.4. "Adveriendas y precauciones espedales de empleo"). 
itomos del tejido de la piei y subcutaneos 
kfreq}etites(0,1-1%): reacciones de fotosensibilidad. 
itomos generates y alteraciones en la zona de administration 
mites (UQ%): astenia, edema. 

ifwcumtes (>10%): aumento de los niveles plasmatics de prolactins muy raramente asooados a manifestadones 
cas [por ejen^o, ginecomastia, galactorrea y aumento d^ tamano de las mamas). 
lamayoria de los padentes, los niveles voMeron a sus intervalos rcrmales sin que fuese tweesario suspender el 
amenlo. 
ia frecueflfes (0,1-1%): niveles elevados de creatinfosfoquinasa. 

deben suspender todos los medicamentos antipsicoticos, incluso la olanzapina. La olanzapina debe ser administrada con precaution a los enfermos con anl 
cedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan bajar el umbra! convulsivo. Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen convulsi 

nes en este tipo de pacientes cuando se les trata ct 
La siguiente tabla de reacdones adversas se ha realizado en base a las coiminicaciones espontaneas despues 
de la comercializacioa 
Trastonos dei sistema linf^tico y sanguineo. 
BcasasfO,0f-O,I%j;leucopenia. 
Muy escasas (<0,Q1%): trombocilopenia. Neutropenia. 
Trastonos del sistema inmunitario. 
Muy escasas (<Q,01%): reaccwin aiergica (e.j. reaction anafilactiode, angioedema, prurito p urticaria. 
Trastomos del metaboiismo y nutricion 
Mt/y escasas (<0,01%): en muy raras ocasiones se ha comunicado esponta'neamente hiperglucemia o 
exarcebadon de una diabetes preexistente ocasionalmente asodada a cetoaddosis o coma, con algun desenlace 
fatal (ver tambien nota 1 antes mendonada y epigrafe 4.4. "Advertencias y precauciones especiales de empfeo'). 
Hiperirigliceridemia. 
Trastomos del sistema nervioso 
Escasas (0,01-0,1%): se ha informado de la apan'cion de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en 
raras ocasiones. En la mayon'a de estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de 
convulsiones. 
Afyy escasas (<Q,01%): se han recogido casos, identificados como Sindrome Neuroieptico Maligno (SMI), en 
asociacion con olanzapina (ver tambien epigrafe 4.4 "Advertencias y precauciones espedales de emptec"). Se han 
comunicado, muy escasamente, sintomas agudos tales como sudoradon, insomnio, temblor ansiedad, nauseas o 
vomitos al interrumpir ei tratamiento con olanzapina repentinamente. 
Trastomos gastrointestinales 
Muy escasas (<0,01%): pancreatitis. 
Trastomos hepatobiliares 
Muy escasas (<Q,01%): hepatitis. 
Trastomos del tejido de la piel y subcutaneos 

(0,0W%): rash/ 
Trastomos renales y urinarios 
Muy escasas (<Q,Q1%): Dilicultad para initiar ia miction 
Trastomos del sistema reproducer y de la mama 
Muy escasas (<Q,Q1 %): Priapismo. 

olanzapina. En la mayoria de estos casos existi; 
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo < 
convulsiones. Discinesia tardia: en estudios compar 
tivos de un ano de duration o menos, la olanzapina i 
asoci6 de forma estadisticamente significativa con ui 
menor incidenda de discinesia reladonada con el tf 
tamiento. Sin embargo, el riesgo de disdnesia tard 
aumenta con la exposition a largo plazo y, por tant 
si aparetiesen signos o sintomas de disdnesia tard 
en un enfermo tratado con olanzapina, se debe con: 
derar ia reduction de la dosis o la suspension de 
medicad6n. Estos sintomas pueden empeorarse ter 
poralmente o incluso aparecer despues de ia termin. 
ti6n del tratamiento. Teniendo en cuenta tos efectt 
primarios de ia oianzapina sobre el SNC, se reo 
mienda prudencia cuando se combine este medic 
mento con otros de acti6n central o con alcohc 
Debido a que muestra antagonismo dopaminergico 
vitro, la olanzapina puede antagonizar los efectos c 
los agonistas dopaminergicos directos e indirecto 
Durante los ensayos clinicos de olanzapina en paciei 
tes de edad avanzada se observ6 hipotension posti 
ral de forma infrecuente. Como con otros antipsicol 
cos, se recomienda medir la presion arterial periodic; 
mente en pacientes mayores de 65 anos. En tos ens 
yos dinicos la olanzapina no se asodd con un aumei 
to persistente de los intervalos QT absolutos. Solo 
de los 1.685 sujetos estudiados habian experimented 
un aumento dei intervaio QTc en ocasiones multiple: 
Sin embargo, como con otros antipsicoticos, se debe 
tomar precauciones cuando se prescriba olanzapin 

raycficSricos conoianzapffiaen rMsdeS.OOO padentes sin ayurar que preseruaban nivetes basales de glucosa en sangte ̂  7^ nwx*f o junto con medicamentos que se sabe aumentan el intervaio QTc, especialmente en pacientes de edad avanzada, en padentes con sindrome QT congenita pre 
î 4,!asiddendadenivetesde9>xxsaensan9re>1i rranoN>198m^(ifKfcadore$ded^^ longado, insuficiencia cardiaca congesiiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia. 4.6. Interaccidn con otros medicamentos y otras forma 
P»cbseivado con placebo, la intidencia de nwetes de gluccsa en sangre s 8,9 nvnol/l o &160 n /̂c^pefo s 11 rnfrx>vi o < 19S mgAjL fm*- de interaccidn. Se debe tener precauci6n en pacientes en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresibn del sistema nervioso centra 
a tefipagtoia] fue del 2,0%, en comparacion con el 1,6% observada con placebo. Se ha comunicaio ra'perglucemia como un aeon- Interacciones potentiates que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, las sustancias que especificamente puedan indue 
êspan&ieoenmuy escasas ocasiones (<0,01%). 0 jp^j,. esta \&oe^ima p u eden afetiar la farmacodn6tica de ia olanzapina. Induccidn del CYP1AZ B tabaco y la carbamacepina pueden inducir el metaboli; 

i n i i ^ j ^ y Was,enlaacMiladnoKp«deIe^abco«J«ondequeotea^ un uwremento de la dosis de olanzapina. (Ver epigrafe 4-2. Posologia y forma de admmistracion). )nfi»<;ii?rnfe/ CVPM?. Fluvoxamina, un inhibidorespec 
!nesaiais*alesla*>s. -. to> del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el melabolismo de la olanzapina. El increment medio de la concentration maxima de olanzapin 

despues de la administraci6n de fluvoxamina fue del 54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. El incremento medio del area bajo I 
rva de olanzapina fue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis inicial de olanzapina inferior en pacientes en tratamiento con fluvoxamina o cualquier otro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacino. Se debe considerar una reduccio 
: la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucidn de fa biodisponibilidad El carbon activo reduce la blodlsponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despues de I; 
arzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinetica de la olanzapina con fluoxetina (un inhibidor dei CYP2D6), dosis unicas de antlacidos {aluminio, magnesio) o cimetidina. ftissoo de que fa olanzapina afecle a ofros medicamentos: la olari 
pna puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe tos principals isoenzimas del CYP450 in vitrv (e.j. 1A2,2D6,2C9,2C19,3A4). De modo que no se espera ninguna interaction especial tal y com 
i ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontrb una inhibicidn dei metaboiismo de los siguientes principios activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A-
2CI9). La olanzapina no mostro interaccidn cuando se administro conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizacidn terapeutica de los niveles plasmaticos de valproato no indic6 la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccion de olan 
ipra como tratamtento concomitante. 4.7. Embarazo y lactancia.Embarazo: no hay ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que notifiquen a su medico si se encuentran embarazadas o piensai 
jedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es Iimitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los benefidos potenciales justifican el riesgo potential para el feto. Muy escasamente 
e han recrbido comunicationes espontaneas de temblor, hipertonfa, letargo y somnolentia en lactantes cuyas madres habian usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: la olanzapina se elimino en la leche de las ratas tr'atadas durante la lactantia. a 
esconoce si la olanzapina se excreta en la leche materna. Se debe desaconsejar la lactantia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utiiizar maquinas, Puesto que olanzapina puede causar somnolenci: 
mareos, los pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. 4.9. Reacciones adversas. Las unicas reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asociadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolentia y aumen 
3 de peso. El aumento de peso se relaciono con un Indice inferior de rnasa corporal (IMC) anterior al tratamiento y una dosis initial de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastomos de la marcha en pacien 
scon enfermedad de Alzheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por farmacos (agonistas dopaminergicos) asotiada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y aludnaciones 
nuy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En un ensayo dinico realizado con pacientes con mania bipolar, la terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4.1%; los niveles plasmaticos elevadoi 
le valproato podrian ser un factor potencialmente asociado. La olanzapina administrada con litio o valproato dio lugar a unos niveles aumentados (>10%) de temblor, sequedad de boca, aumento del apetito y aumento de peso. Los trastomos del lenguaje tambiei 
iieron comunicados frecuentemente ( 1 % al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinati6n con litio o valproato ocurhd un incremento * 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desde el momento basal, durante la rase aguda del trata 
«**> (hasta 6 semanas). 4.10.Sobredosis. Signos v sintomas. Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis (con una intidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, agitaciOn/agresividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduction del nivel df 
toroertia desde la sedation hasta el coma.Otras consecuencias de la sobredosis medicamente signiflcativas son delirium, convulsiones, coma, posible sindrome neuroieptico maligno, depresidn respiratoria, aspiration, hipertension o hipotension, arritmias cardia 
cas (< del 2% de tos casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han comunicado casos mortales en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg. aunque tambien se han comunicado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de 1.50( 
^9 Trafamfenfo tie la sobredosis. No hay un antidoto especifico para olanzapina. No se recomienda la inducti6n de la emesis. Para el tratamiento de ia sobredosis se pueden utiiizar procedimientos estandar (por ejemplo lavado gastrico, administration de carbor 
acta), badministration concomitante de carb6n activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segiin la situation clinica, con tratamiento de la hipotension) 
el cotapso circulatorio ademas de soporte de la funckSn respiratoria. No se debe utiiizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomimeticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulation beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer urc 
rxilaiatidn cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario que el paciente continue con una estrecha supervisi6n y monitorizati6n clinica hasta su recuperaciin. 4.11. Incompatibilidades. No aplicable.4.12. Precauciones especiales de conser 
ncion. Corservar en el envase original. 4.13. Instrucciones de uso y manipulaci6n Ninguna especial. 5. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Eli Lilly Nederiand BV, Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holanda. 6. FECHA DE LA REVI 
SIONDELTEXTO. Septiembre de 2002.7. PRECIOS Y PRESENTACIONES. Zyprexa 2,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 53,(0 €, P.V.P. I.V.A. 55,22 € . Zyprexa 5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P.72.0; 
€,P.V.P.I.VA74,90 €. Zyprexa 7,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 56 comprimidos, P.V.P. 180,74 € , P.V.P. I.V.A. 187,97 € . Zyprexa 10mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 134,85 € , P.V.P. I.V.A. 140,24 € , envase conteniendc 
S6ccnp«jcs P.V.P. 226,20 6, P.V.P. I.V.A. 235,25 € . 

. 
j BIBUOGBAFIA: 1. F«ha tecnica Zyprexa*. 
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DENOMiNACION DEL MEDICAMEPflO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg. poto y cfsdvente pora suspension riyecfabfe, RISPERDAL CONSTA* 37.5 mg. polvo 
y dtsoSvenle pao s^ension inyecfobte. RISPERDAL CONSTA* 50 mg, po to y disdvenfe para suspense inyectofcte. COMPOSiCiON CUAUTATIVA Y 
OJANTJTATIVA. RISPERDALCOrW 25 mg; Codo vial convene Risperidone! {DOE).,„25 mg, RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg: Coda vlai qontlene Rispe
ridone (DOE}....37f5 mg. RISPERDAL CONSTA* 50 mg; Coda vial contiene Risperidone] (DOf)....50 m g . % excipientes. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y 
disolvente para a p w i inyectable. Hbf con pok>. Polvo suejto de color bianco a blanquedno. Jeringa precargada con el disolvente para Id re
constitucion. Solucion acuosa trasparente e incctora. DAIOS CUNICOS. IndJcociones terapeuliccs. RISPERDAL CONSTAw estd indicado paro el trata-
mienfo de mantefirJento de to e&quizofrenia en pacter-ites previarnenje estabizodos con risperidone oral. Posologia y forma de odministracion. 
B tratamfento con RISPERDAL CONSTA* debera Mciarse por uri medico con expertencia en el monejo de pocle^fes esquizofrenicos, AoWcs. l o do-
sis recomendada es de 25 mg coda dos semanas por wo intramuscular. Debfdo a fas caracfensticas farmacocineticas de RISPERDAL CONSTA'", es 
necesario que durante bs tres primeros semanas de tratamfenfo bs pocienres reciban ademas risperidona via oral con el fin de manfener concen-
fraciones terapeuticas del farmaco, E! cambio de la formulation oral a RISPERDAL CONSTA* debe aconpanarce de un segurniento dirJco esfrecho 
de bs pacienfes, que pernio identifieor ta dose de RISPERDAL CONSTA*1 mas apropbdo pora coda paciente. Incremento de Sa doss. No debe in-
aemenicrse b dosis de RISPERDAL CONSTA* hesta que no hayan Iranscurrido, como minimo, cuafro semanas desde el o|uste anterior, La dosis pue-
de aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se traia de una forrnuieddn de t^racion prolongada no cabe espercsr que 
e! efeclo de coda ajuste de dosis se produzca antes de que frarscurran 3 semanas de iratarnienro, La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA* no de
be soL^epasa !os 50 mg coda 2 serroanas. AncidYios. La dosis r ^ o m e r K ^ 

dos sememes. Sin embargo, y dado que to experienda de uso de RSPERDAL CONSTA* en ancianos es imifada debe uffcarse con precaucion en 
este grupo de padentes, fasuStiencia hepatkxs y renal La efcacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiodo en pxientes con insu-
fciencb hepatica y/o renot por fo que debe cdminisirarse con precaucion por fratarse de una fotrriulcdcn de teacion prolongada. RISPERDAL 
CONSTA* sob debera adminisfrarse a pacientes con insuffciencia renai o hepatica qye toleren dosis de risperidone oral de d menos 2 mg al db. En 
estos pacientes, se recomieoda una dosis de RISPERDAL CONSTA'", de 25 mg coda dos semanas que debera administrarse con precaution. Nim-
RISPERDAL CONSTA" no se ha estudiodo en nines y adoiescenfes menores de 18 c5os. forma de cdrnmSmm, RSPERDAL CONSTA1* se debe ad-
minisfrar, coda dos semanas, medianfe inyecdort intramuscular profunda utizando la apuja de segjridad induidd en e! envase. Las iiyecciones se 
deben altemar en crnbos giuteos. RISPERDAL CONSTAT no debe admHstrarse p a via irrtravenosa (ver insttvetiones de uso). Conttaindicaciones. 
RiSFEROAL CONSTA51 estd contraindicado en pacienfes con hipefsensibldad conocida G risperidona o a cuciquiera de los componentes de la es-
pecicSidad. Advertencies y precauciones especiales de empieo. R0^RDAL CONSTA'v soiamente debera utiiizarse en pacientes que esten previa-
mente esfabffizados con risperidone oral. Debido a la actividad dfa-bfoqueante de rfeperidena se puede produc? Wpotension ortostatteo 
especbfrtiente durante el peribdo da socio de cjuste de b dosis, Se debe evoiuar la rebcion fiesgo-benefcb de conthjar el tratamiento con 
RSPERDAL CONSTAy $ se produce hipotensidn cfeamente reievante. Ri&pefidon<] se debe utlzar con cukiado en pacientes con enfermedad car
diovascular conocida (p. ej„ insuScsncb cardiaca infalo de mbcardia frastomos de la conduccicn. deshidratccioa hipovdemia o enfermedad 
cerebrovescubrj Incljyefxio las enfermedades asodadas o proiongacfones del intervafo QT. Los ontagonlstas de bs receptores de la dopamino 
pueden siduci discinesia tardia que se caracferiza por movimientos ntmicos involuntancs, predominantemente de b lengua y/o de fa cara Se ha 
comunicado que ia aparicion de sihfomas extrcpramidales es un factor de riesgo del desarrolb de dtscinesb tardfa. Dodo que el potencial de 
RISPERDAL pora inducir a'ntomos extropifomidoles es mas bqjo que el de los neurolepticos dasicos, el riesgo de inducir discresia tardia estd tambien 
reducido en comparacion con estos ultimos. 3 aparecen s^nos y sinfomas de discinesb tardia debera considerarse b necesidad de suspender el 
tratamiento con todos los fdrmacos antpsicoiicos En bs pacientes tratados con enfipsicoticos se puede produclr el namado snTdrome neuroleptico 
moSgno, caractercado por hipeftermia rigide: muscular, inestabilbad outonorm'ca aferacbn de to conciencia y niveles de CPK elevados. S esro su-
cede, se deben suspender todos los fdrmacos antipsicoticos, induyendo risperidone!, y se enviard urgentemente al pac^nte a un centra hospilata-
rio. Debe recordarse que despues de Sa ultima acfmsiistradon de RISPERDAL CONSTAT se detectan concentractones plasmaticas de risperidona 
hasfo un minimo de 6 semanas- La experience de uso de RISPERDAL CONSTA^ en anebnos es hesta e! momenfo 6mitada por b q t« debe admi
nisfrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONStA"" no se ha estualado en poderttes con if&ificiencb renal o hepa-
tica RISPERDAL CONSTAT debe de adrwEfiarse con precaucion en este gupo de pacientes. Se debe tener precaucion al presold risperidona a 
pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede causer un deferioro de to enfermedad. Como sucede con otros anfpsicoficos, risperbona 
disminuye el umbral convulsk). Se recomienda tener cubado si RISPERDAL ODNSTA'i se administra a pacientes con epilepsia. Como sucede con 
otros cfifipsicoficos, lo odminlstrcc&i de RSPERDAL CONSTA31 se asocto o aumento de peso, por lo que debe dorse consejo dietefico c los pacien
tes tratados con este farmaco. Inferaccion con otros medicamentos y otros formas de intercccion. No se ha evoiuado de forma systematica el ries
go de u t a r^eridona en combrccion con otrcs fdrmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC. se debe ufizar con aidado en 
combinadon con otros fdrmacos de accion central. Risperidona puede cmtagonizar e! efecto de levodopo y otros ogonlsfas de la dopamha. Se ha 
demostrado que b carbomazepina reduce ics coxentracianes pbsmatfccs de to fraction activa de risperbona. Se pueden observer efectos simi-
tores con otrcs indxtores erranatcos hepdticos. Al s^pender b adminfitQdon de cartxsmtcepra u ofros inducfores enzimatJcos hepoticos. se de
be feevafua la dosts de r^eridona y, si es necesorio, reducirla La fenotjodncs, bs antidepresives tridcicos, tucxetina y clgurw betabtoqueanfes 
pueden cumentar bs concenfeKiones pbsmoticas de risperidona pero no bs de b fracc*!m antpsicotica. Cuando se odministra risperidona con 
otrcs fcrmacos con e'evoda union a proteinas, no exisfe despbzamlento clhicamente reievonte de n#igun fermaco de bs protefnos plasmdficas. 
Los atnenfos no afecfan to absorcion de RISPERDAL Se debe aconsejar a bs pacienfes que evifen la ingesta de abohol. Risperbona no afecto a 
bs paramefros famacocineficGS del litb y el vebroofo. Embarazo y iactoncia fm&oras?. No se ha estabtecido b seguridad de rfeperbona para su 
utiiizocbn durante el embarazo en humanos. Aunqje en onimaies experimentales rispaidona no aemosfro tcxicidad directa en b reprcduccion, se 
observoron algunos efectos iidirectos medbdos por la prolacfina y por et Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos ferafogenos de 
risperidona en ningun estudio. Por b tanfo. s6lo se debe utilizer R5PERDAL CONSTA"" durante el embcrazo si los benelcics superan a bs posibles ries-
gos, toctancio. En bs estudbs con animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en b leche, Se ha demosfrodo que risperidorb y 9-htoro-
xkispefidona tcmb'en se excrefon en b leche humana to b tanfo, debera evffarse ta Iactoncia durante b odministracion de risperidona. Efectos 
sobre la capocidod para conducir y utiiiair maquinos. Risperidona puede inferferir con tos ccffvbades que requieren oJerto menfol Por to tanfo, se 
debe aconsejar a tos pacienfes que no conduzcan o manejen maquiraria hasto que se conozca su susceptfbilbad portbubr ol producto. Reoc-
ciones adversos. A confl iuxion se listan bs reacebnes adversas observadas en tos ensayos cShicos asocbdos con ei uso de RISPERDAL CONSTA7* 
ordenodas por 6rgono sistema y atendiendo a to siguiente dosificacion en funcion de su frecuencto de aper ies: Muy frecuenf e (> I /10): frecuen-
te{> 3/ID0, < 1/10); poco frecuenfe (> l/l,00a < 1/100); rara {> 1/10.GC0, < 1/1.000); muy rara (< 1/10,000), inciuyendo casos oislados. rrasfomeshe-
matoidgicQS. fvluy raros; oumento del reaienfo leucocifario. [rasfomos endocrros, Poco frecuentes: r^rprolccthemb. mam'festada con shfomas 
como gofactorreo no puerperal amenorrea disminucion de b libido. Trastomos mefobo/ccs y de to nutxion- Frecuenfe: oum&nto de peso (2.7 leg 
en 1 ano). Poco frecuenfe: perdida de pesa r;astomos de! ststema n&vioso. Frecuentes; depresioa fafjga stomas extrapramidales, Poco frecuen
tes: nervfosisma trestomes del sueno, cpatia offeracion de to concenfracbn, v^ion anormal. Soros, discinesb tardfa. s'ndrome neuroieptico maligno 
y crisis, Trasfomos racofaes. Poco frecuentes: hipofension. frostornos hepatcMcses. Muy raros; aumento de bs niveles de eraimas hepdticos, Iras-
fomos de la pie/ y el tepdo cutanea. Poco frecuentes: erupcion cutanea prurrfa edema perif erica reacdon en el punfo de b hyeccion. I'ostomos 
sexuaies ydetsistma repxxtuciivo, Poco frecuentes: functon sexual anormal lisufciencia eyacutodora e impotenda. Ademas, se nan comunfcado 
bs siguientes efectos secundaria con rsperbona ord; estrenimiento, dotor obdominal rinife, hconfinenda unnarb. pfiapsma somncfencia, mareos, 
^somnio, agitacion, ansfedod, cefalea dscepsia nduseasA^mitos, alteradon de to regubci6n de b femperatura corporal intoxicacion acuosa de
bido a pdblpsio o al sSndrome de seaecldn inadecuada de hom>ana anfldiureftoa (SiAD^. Sobreaosflcacion. Puesfo que es m&m probable que 
se produzca vra sobredos'feacion con b medicacion parenferol que con ta oral a conflnuacion se presenta b hformadon corresponclenfe a b 
formubcion oral. Stntomas. En general bs skjnos y sintomos comunteodos fras la sobredosificocbn ord son una exageracion de tos efecfos formo-
cobgicos conccbos del farmaco, Consisfen en somnclencto y sedacioa faqumdto e hbofension y sihfomas extrapiramidaies. Se nan comunba-
do casos de sobredosis de hasfa 360 mg de risperidona oral Se han comuriccdo cases raros de protongacidn del QT. En case de sobredosificacion 
aguda se debe fener en cuenfa ia posible implbodon de pormealcocion. Trafamienfa Esfabfecer y manfener fibres tos vies aereas y gerontaer una 
oxigenacion y verllacbn adecuadas. Se debe comenzar inmediaf omente la monitcrizacion cardiovascular y toy cm reotzor un contrd eiectro-
caralogratco continuo para defecta posibles crrlfmias. No exisfe ningun antidote espeeifico de risperidona. Por b fanto, se deben adoptor las me-
diaas de soporfe apropiadas. La hipofension y el cobpso drcubforto se debe trciar con medidas apropiadas, como to admrafracion de fluidos 
Hitravenosos y/o farmacos srmpaticomimeticos. En case de ssitomas exfrapiramiaies graves, se debe odminisfrar trcfomienfo anticolinergica La su
pervision medica estrecha y la monitorizcclon se deben manfener hasta que el poclenfe se recupere. DATOS FARMACEUTICOS. Usta de excipientes. 
RISPERDAL CONSTAT Pdfmero 7525 DL JNI poii<difetbo-co-aic61do), Disolvente. Polisorbato 20, carmebsa sodico 40 mPos, fosfato hidrcgenado 
dsodlco dihidratado, debo cifrico onhbro, cloruro sodico, hidroxido sodico, agua para inyeccion. Incompotibldodes. RISPERDAL CONSTA^ no se 
puede mezdar o disolver con otros farmacos o ffuidos disfintos of disolvente proporcionado paro su administration. Periodo de vafidez, 24 meses a 
2-8*0. Despues de b reconstituci6n: Se ha demostrado b estabittoad quimica y fisico durante 24 horas a 25=C Desde un punto de vista mfcrobbld-
gico, el producto se debe user Inmedbtamente, Si no se hace, los pertodos de almacenamiento reconstlfubo y bs condiciones prew'os a su utiiza-
cion sen la responsabilbcd del usuarto y no deben superar las 6 horas a 25"C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones 
asepticcs confrdadas y validedas, Precauciones espedales de conservacion. El envase se debe conservor en el frigonlco {2-8^) y preserver de b 
ftjz. No se debe exponer o fempercturas superiors a 25SC. Si no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTAv se puede aimacenar a fempero-
turas no superlores a 25°C durante 7 dies como mdximo antes de su cbministracion. No exponer el producto sin tefrlgerar a temperatures superiors 
a 25°C. Nafuraleza y confertkfo del recipients. RISPERDAL CONSTA * se acondlcionad en un envase con b siguiente confburoden; - Un vtol que con
tiene RISPERDAL CONSTA* - line jeringa precargadaque contiene el disdvenle para RISPERDAL CONSTAT - Dos agujas Hypdnf 20S 2 ' TW pare to 
reconsrituc»n. - Una oguja Needie^o* para inyeccion Hrorriuscufor (aguja de segurbad 20G 2' TW con dispostlvo de profeccbn). {'Sob con re-
cefo'=producto sonitcrlo para su vento etdma con fdrmacos con receto). Instrucciones de uso y manipufacion. 

RISPERDAL CCNSTA1' sdo se puede suspender en el alsolvenf e pore RISPERDAL CQ6W propxtonado en el envese y se debe odministra con tos 
agujas sxMdas en el mismo. 

I, Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA^ del frigotilco y dejar que se adopfe a fa femperatura ambienfe antes de recensfituir. I Reftar ta capsu-
ta de pbstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTAT 3. Abrir b jeringxi rompierKto ei selo de to cepsula bienca y quitar esta uftna junto con ei 
protector de caucho de su interior. 4. Conector una de bs agujas Hypoinf con un mcvimienfo suave de rofodon en senfeto de bs agujas del retoj 
a la conexion luer de b jeringa 5. Tirar de b funda de to aguja Hypchf. No girar. 6. riyecter fodo ei contenido de la jeringa con el disolvente en ei 
vtoi. 7. Refirar b feringa con b oguja Hypc^f del vial. 8. Desenrcscar to cguja Hypoinf de b jeringa y deshecerse de eHo adecuadomente. 9, Antes 
de ogifar el viat colocar b segunda aguje Hypoinf con un movimiento de rotaclon suave en el senfido de bs agujas de! reloi en la conexion luer 
de b jeringa NO QUfTAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVlA. 10. Aglfar energicamente el vtol durante 10 segundos como minima La mezcb estd com
plete cuando lo suspension tiene un aspecfo uniforme, espeso, y de cobr lechosa y todo el polvo se ha dispersado por complef o. 11. No guards el 
vtol despues de to reconstitucion porque la suspensbn se puede depsitox 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de b agujo Hypdnf. No girar. 13. 
insertar b oguja Hypoinf5 en el vial cobcado verticalrrienfe. 14, Aspirar lenfamenfe b suspension del viol en posicion vertical como se indbq en ei 
dbgroma para asegura que se introduce fodo el contenido en ia jeringa. 15. Refirar to jeringa con b aguja Hypoinf del viol. 16. Desenrcscar ta ago 
|a Hypoinf de la jeringa y deshecerse de eh adecuadomente. 17. Abrir la botsa de pbstico del Needle-Pro* hasta la mitad. Sujetar b funda utili-
zando to bolsa cte piasfieo obieito. IS. Conectar ta conexion luer del Neeafe-Pro* a ta jeringa con un movimiento suave de rotccion en el senfido de 
bs ogujas del retoj. Fijar to agujo con firmeza sobre ei Needie-Pro* empujando con un giro en el senftod de tos ogujos del reloj, 19, Prepcrar al pa-
oiente paa b inyeccion. 20. Sera necesorio reaftcr de nuevo b suspension de RISPERDAL CONSTA"* antes de su odministracion, dado que se habrd 
iedimenfado despues de b reconstitucion. Agitar vigorosamenfe el tiempo necesorio hasfa que se consga to nueva suspers'on de Ics microesferes, 
1). Sacar b funda de ta aguja. No girar 1c funda ya que to aguja podria soltarse del Needle-Pro* 22, Goipear levemente to jeringa para que cuol-
^uier burbuja de aire suba hacja la punta. 23. Quftcr las burbujas del cilindfo de to jeringa empujando el emboto hacta detonfe con b aguja en po-
idco veitlco!. Inyeciar todo ei contenido de to jeringa intramuscutormente en la ncJga del poclenfe, 24, AVISO: Para evitar un pincfiozo con una 
jguja confam^ada: .no desconecfe intendenadamenie ei Needle-Pro" .no infenfe enderezar ta aguja o conectar of Needle-Pro' si b oguja estd 
tobbda o ho sido danoda • no rnanipule error^amente el cJspositivo de proteccion de ta aguja de modo que fete pudiere sobresot por su funda 
te proteccion. 25. Una vez complefado ei prxedlmiento, colocar to oguja en su funda ufflizondo uno tecnica con una sda mono. Reaizar esta mo-
fobra con unc mono haciendo wa presion SUAVE de ta funda contra una superfide ptana A! p^siona sobre to funda, b agora, se eonecta a eBa 
rmemenfe. 26. Conimar visucimente que to aguja estd comptefgmente conecfada a su funda protectora. 27. Desecto de forma apropiada in-
ledtotamente, TITULAR DE IA AUTOBIZACI6N DE COMERCIALIZACIQN. JANSSEN-QLAG, SA Paseo de Las Doce Esfrellas, 5-7 28042 Mact t i PRESENTA-
:iONES Y RV.R (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyeefobfe: 145,75 6. 37,5 mg, polvo y disorvenfe pao suspension inyecteble: 
7 W 0 t 50 mg. polyoy disolvente p a a suspension inyecfable: 207,07 f, CONDICIONES DEmSCRiraONY Di§PEr^Aa6N:Qon receto meabaapor-
3don reductoa NUM£RO(S) DE AUTOBiZACiON DE COMERC1ALEACION. FECHA DE U fWERA AUTOBIZACION/BENOVACION DE LA AUTOSIZACION. 
ECHA DE LA REVISION DELTEXTO. Diciembre 2002. 

^BESITRAN* 
SEBTRALIHA 

E ! £ H A J T i C J ^ A _ . K S J J Q ! A M ' (Ser te t l i ca jLCt in ipowdon: U fcraas braaceuiiQi de EESITRAN® twxntn como 

j m p o artvo: BESTTRAN® 50mg Comptirratbr SeroaSnj p.C.L) (Cbrti idnto) K f n g E B i T R A f ^ IQOrqg Gwpnmidcs; 

Sennfirei p.C.1.) (O ts lwhra ) \Sfy% BESTTRAN® LiquKfo Concenirado para Uso Oral: Sertrafaa ( D O . ) { O w f c t e o ) 20 n ^ ' n i 

BESITRANe) (nx feub invesiijada p w Pfizer) es un inhibdor especrtico de b reapucim neuronj) in vitro e in w o de «roconina 

(5-hidraKFiripamiria. S-HT). i m t i c a t i o n « t e M p e u t k a s Trstimiemo de los sintomas de k depreion.Tras aicanzar Lira respu«Q 

utisfeciorij. b coBtimaciof! del momenta ton BESJTRANS (Sertnlina) es eScu (am prevewr Lis recatdis del episoaki inkial de 

depresion o b r e w n w b de nuevos episodios depresw».Traoniieoio de ImTrastornosCteesivo^appubivos (TOQ.Traanwnto 

de to! Trastomos de Pinico. ton o sin agorafoba. T«umiento oe los Trastomos Obsesivo-CompiilsHos (TOC) en (acientes 

pecfiatricoj. Pow lo j i a y formi de administrat ion: BESfTRAN® (Semlina) debe idminbrrarse por vii oral en una sob dosis 

diaria.en b maiiana o b noche, con o w j l f esso . b dests terapeiitica h a b ^ p j r a b depresion esde SO n^ 'dkPar i losTrastonros 

Ctsaivo Compuisivos {TOQ y bs Trastomos de Panico. b dosis minima efeaha recomencbda es de SQmgMia, Sa eniaip, el 

DTO^ai ra para los Trasiomos de Panico debe comenzar con 25mgi'dfa, mcrenerttindose nasa SOn^'dia despuas de ura s e m m 

b dosis diaru pan woas b i itdiodiones puedehowiientarse de 50en SOmja to b r j ode wi t^riodo de sernanaib dosis maxtfiia 

recomeiidaoa de Sertnlina es de 2QQmydia. b apancion del efecto terapeuwo puede obserwrse en 7 das. aufioae normabwnie 

se necesitan de dos a a a t r o semanas pan obcener una actividad terapeuoa complea Durante bs periodos proionpdos de 

ffatamiento de mantenimento. b dosis debe ajustarse at niveJ nmmo efkaz, con ajiistes posierxires dependiendo de b respuesa 

terapeutka. En bs estudos de bbequralencia realiados con Sertraiina en forma de Ujuido Cancefltrado pars Uso Oral hmt i 

bs comprimidos, se ba observado una ligera suprabiodtsponibilicbd de b solution. Uso en i\mt Se ha esabfetido h sej>undad y 

eiicada de S e n n k i en pacientes pediitrkos (&• 11 anos) con TOC- U adrrariistnicidn de Sertrafoa efl pjesentes de 13 i I7arfos de 

edad con TOC debe i ikarse con SO rrjfdia. El m a m e n t o de los pacentes de S a 12 anos de edad con TOC debe intciarse con 2S 

m§fo e incrementarse a 50 mg'dia cas I semim En caso de no obtener respuesa bs dosis pueden incremenarse * 50 en SO mg 

hasta un miiximo de W mf'dia. Sin embargo, el menor peso corporal de b s n i o s en comparacion con el debsadutes debe wierse 

en cuena al aumenur b dosis por mm de SO mg con el fin de evior una dosis excesiva. Dado que ia semnida de eUnuraciM de 

Sertraiina es dt 24 k. bs cambios de dosis no deberian hacerse en wtiervabs de menos de I semam Uso en ancianos: BESfTRA^ 

(Senrafoa) puede actorse en ancianos con el insmo rango de dosis empbado en pacienies joranes. tetemipcion oeJ tratamiento 

(wr Advertencias j pretautioKS especiales dt empieo). Cwitraindieaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida al mismo. 

Pacientes qye toman IHAOs (ver Adverlencias f precauciones especiafes de empieo). Esta concrajixSado el uso ttmcomiante de 

BfSITRAMSi Uquido Concentrate para Uso Oral ) dsuffiram debido a su contenido en alcohol (m Advertencias j preoucones 

especiaies de empieo e Interaction con otros meikamentos / otras formas de interjecion). Adver te f l c i j i j p re taudo t iM 

espedales de empieo: Interruption del tntamiento.Tras b rnerrupcion del tratamiento con b mayora de bs ERS pueden ocurrir 

feacciones por renracb. Debera evitarse b mtemipcbn bruscj del t raamiento tM Sertraiina. bhibkiores de b ^lorKlarsnool(tdasa 

(iMAOs). No debe administrarse Sertralra en asociaoon con un B1AO, j deben c-anscarrir !4 dfes emre b interruption del 

tntamien» con bs IMAO f el initio del tratamiento con BEStTOAN® (Seroalma). A su ve t no deben administrarse inhibtdores de 

b MAO antes de que hayan tfanscumdo 2 semanas, una vei suspendido el tratamiento'con Sertraiina, Otras firiracos 

serotoninergicoi. U coadministracion de SenraSna con tnpiofano o fenBaramna. debe reafiarse con precaiicion y evitarte ctondo 

sea posible. Cambio desde otros Farmacos Antidepresivos o Mtiobsestvos.UduracicWdd periodo de iava* que debe eirisdrames 

del cambio desde un inhibidor selecwo de la tecapBcon de semwnira (ISRS) a ono no fia skto estaWeocb. Activacion de 

Mania.'Hipoflania. Se han comunicado casos de mania o hipomanb en ipnwimdamente el 0,4% de bs paciemes traOdos con 

SertraEna. Epftpsa. Debe evitsrse b administration de Sertrafai en pacientes con epilepsia inesable, j bs pacientes con epfepsia 

conMbda deben ser cwdadosamente superyisados. 8 farmaco debe toterrumprse en cuafquief paciente que desarroiie 

convutsiones. Subdio. Puesto que b pos&blad de un interne de smcidto es bherente a b enfermedad depresiva grave y puede 

persistir hasa que aparete una remisnin signifiaD«. bs patientes deben ser tontrctedos estrechamewe al p r a i t f b del traamienKJ. 

Enfermedad Cardiacs. Sertrataa no produce ambus cliniamente sign&atKos de b presion afteriaf. de la frecuencia cardiaca m del 

£CG- No obstante, es necesario tomar bs precautions hsbituaies en bs pacientes con ordiopaias. Uso en fcs^iciencia Hepat ia 

Debe considerjrse una reduction de b dosis o de b (retuencia de idnwiistraain de Sertraiina. Uso en Insuficiencb Renal. N o es 

necesario ajustar bs dosis de Sertraiina al grado de bsufkienci) rem!. Uso en Ancianos. 9 perS y b incidenca de reacciones Kfyersas 

en el anciano fueron swiilires al de bs pacientes jovenes. Uso en niftos: £1 perfil de segundad de Sertraiina en esoidios en pxientes 

pediitritos con TOC fue comparable al observado en bs esoidios en padentes adukos con TOC. No se ha escaWecido b eticacia de 

Sertraiina en pacientes pedatneos con depresion o trastomo de panico en ensayos clinicos controbdos. No se ha establecido b 

segwidad j eficacb de Sertralini en pacientes pedutrkos menores de S anos. BESTTRAN® Liquido Concenuado p r a Uso Oral 

contiene un 13% wv (6 12% p'p} de akohol Puede modHicar o potencar el efecto * otros medicamentos. Aunque ia ligerc 

suprabbdisponMaad demostrida del Uquido Concentrado para Uso Oral frente a bs comprimidos es biprabable que tenga 

signification clbica alguna. al hater et cambio de una forma farmaceittio a on, es necesario tener en cuena ditha ^gera 

suprabbdisponib&fed. b s ISRS deberian usarse con precaution en padentes con alto riesgo dehenwriigias.AdeiTas.eJmedko 

debera tener en consideration b posMaad de una hteraccion farmacodmamka con farmacos que aumemen el riesgo de 

hc-morragias. Interaccion con otros medicamentos j ocr is f o rma l de tnteracciom Abmemot BESITRAN® (Sertranna) 

comprtrrados, se puede admmisirar ton o sin alimencos. IrAibidores de ia Monoamino Oxidasa. ( « r Adwrtencias y Precauciones 

espetales de empieo). BESiTRAN® Uquido Ctmcenrato para Uso Oral y di'suifiram. BESTTRAN® Uquido Concentradb ftn Uso 

Oral no debera usarse en combinacion con diiurfiram o en tos H d m siguientes a b interrupdon del traanwnto con d^ifTiram. 

Farmacos Serotonmergicos (ver Adverancas y Precucicwes especiaies de empieo). farmacos depresores del SNC y Alcohol, b 

adnwistracbn de 200 mg diarios de Senraftia. no potentb bs efectos del alcohol, carbamazepfna, habperidot o feniroina sobre bs 

funebnes cognitiva y pskomotora en sujetos sanos. No se recomiencb el uso concomitante de EESITRAN® (Senrafeia) y akohol. 

f inracos unidos a ias proteinas. Puesto que Senraina se une a bs proteinas pbsmautas, debe tenerse en cuenta el potencial de 

Sertraiina para Jnteraccfofar con otros farmacos imidos a bs protebas piasmaocas. Sn embarga en tres estudks de interacdem 

formates con diazepam, tolbmrra<!a.y warbnna. respettivamente, Sertraiina no mostrd tener efectos signScativos sobre ia unbn del 

suscrato a bs proteinas (pero ver tambien Hipoglucemiantes y Otras Imeracoones). H^glucemantes. b coadmniscration de 

Sertraiina con tolbuumida dio fcgar a pequerios cambios estadisikamente sgnifkativos de algunos parametros ^rmacocineucos. 

desconociendose el significado dinico de este becbo. Estudios en ammales han demostrado una mteracoon potencial con fisulina. 

descoiociendose e! signrfiado d inko de este hecno hasta el momenta No se ha observado interaccion con glibencbmick Otras 

interaccones U coadministration de Sertraiina con diazepam d b bgar a pequerios cambios. estadi'sTJcamente signrfsaifos, de 

aminos panmetros tarmacocineticos. b administration conjuma con (rmewbia provoco una disminution sustancial del KbnmieriEo 

de Sertraiina. Se desconoce b signtfcacbn clinia de estos halbzgos. SertraKra no trene efecto sobre b Kaon beca-bloqueante del 

atenolol. N o se ba obserodo bteraccion con digoxina, U posHidad de jmeracoones brmacodinimkas c w firmacos que aumemen 

el riesgo de hemorragias como antkoaguiantes. derrvados del sddo sak lco . larmacos antiinlbmatorbVano-reumatoides no 

esteroideos (AINEs) deberia tenerse en cwsiderapwt at administnrse de forma concomrtante con ISRS debido al aumento del 

riesgo potencial de hemorrragias. Warfarira: Su coadministration con warfarina desencadeno un peqijeno incremento, aunque 

esrjdistkamente signrfiativo, del Dempo de protrombina. Por tonsiguieiite, debe controbrse tmdadosamente el tempo de 

prtmwnbina cuando se inka o se i iKmimpe el tratamfento con Sertraiina. (Ver Apanado 4.8 Efectos Secundarios). Firrracos 

meaboJaados por el Otocromo P450 (CYP) 206. Existen diferencias entre los amidepresiws en el grado de inhibicion ctaamente 

niporunte de iquelbs fJrmatos meaboliudos p w el isoeniima CYP 2D6. b administration crfjnka de Sertraiina mostro una 

elevation mimma de bs iweles pbsmaticos de la desiprarnina en ef estado estable (un marcador de b acovkbd enzimaiiQ del 

rjoeraima CYP 2D6) Farmacos metabolizados por otros emimas CYP b administration crdnka de 200mg al dia de Sertraiina no 

inhlbe b 6-rWndrwilacbn del Cortisol endogeno ni el metaboJismo de arbanwepma ni el de terferadrna mediados por el CYP 

3A3/4. ta admsiistracidn aonka de 200 mg al dia de Sertrata no afotta a bs concentraebnes plasma ticas de tolbutamida, fenitoina, 

y *arfarina. fo que sugiere que Sertraiina no es un mhibktor cfacamente reievante del CYP 2C9. U administracbn cronka de 200 

mg i ! db de Sertraiina no aletta a as concentradones plasmaricas de disrepam, fo que sugtere que Sertraiina no es un inhibidor 

ciinkamente reievante de CYP 2 0 9. Estudios in vitro bdican que Sertraiina owe un potencal pequeno o nmguno para mfiibir CYP 

I A I I n t k c b n de bs eniimas mkrosomales. Sertraiina no presenta un efecto inductor rj iwamentt signifkatiw sob^e bs efiZHnas 

hepackai Uuo, b administracbn combirada de h io y Sennlina no akerd b ranracocmetica def l i t a pero d b como restitado un 

incremento de bs tembtores en rebcidn al placebo, mdkando yru posftle nteraccton brmacodinamia Como con otros ISRS, se 

recomienda precaucion cuando se co-adminrstre Sertraiina con otras medicacfones, tales como too, que pueden actuar via 

mecamsmos senontnergkos. 1 % Apanado 4.4 Acfwrtentias y precauciories espetales de emp!eo)Tiitaniiento e!ectrocomulsi«nte 

(TEQ. No existen estudios dinkos q w estableion bs riesgos o benefkios del uso combbado de TEC y Sertrarrni Embarazo y 

Uctancia; Sob debe u t to rse BESTTRAN® (Sertraiina) durante el embarazo cuando bs benefkbs superen bs posibles resgos. b s 

mujeres que potencateente puedan quedar embaraiadas, deben emplear un metodo antkonceptivo si estan reobtendo BESITRAN® 

(Sertraiina). No se recomienda su uso en mujeres durante a bctanca a menos que, a j u k b del medtca e! benetkio supers al riesga 

Etectos. sobre U capacidad para conducir vehiculoj y udl izar m i q u i n a j : BESTTRAN® (Sertralinaj no ejerce efectos sobre 

b funcion pskomotora. Sin embargo, como tos fermaws usados para el tratamiento de b depresi6n,TOC o el panko pueden aiterar 

b capacidad fiska o menu! requerica para el desempeiio de areas potencialmente peligrosas, como b conduccbn de wbiaitos o el 

uso de rraquinana. el paciente debe ser adverwfo al respecto. Reacciones adversas: Los efectos secundarios que aparecieron con 

una frecuencb signifamamente mayor que con placebo fueron: nauseas, diarrea/neces bbndas.morexa. dispepsa, temblor, mareot 

insomnio, somnolenca incremento de b sudoracbn, sequedad de b o a y disfuncion sexual masculina (prrndpalmeme eyaculation 

retardada). Se han comunicado o s o j (que pueden no tener una relation causal con el rartraco) d e vomitos, dolor abdomrnaL 

trastomos def movimiento (tales tomo sintomas extrapirarmjales y anomalias de b marcha). conmlsbnes. irregtibrkbdes de b 

menstruacbn, h^rprobctinemia. galactorrei eritema (mcluyendo bformes poco frecuentes de eraema nwltiforme} y, rara wz , 

pancreatitis y aconteamientos hepitkos graves (induyendo hepatitis, kterica e insufkiencia hepatica). Se han comunicado con pota 

frecuencia casos de reacebnes por reunda, Los simraras asocados ton b retirada de Sertraiina induyen agitatba ansiedad, mareos. 

cefalea, nausea y parestesia. la mayoria de bs reacckmes por retirada son leves) autcfeiitadas. Como con otros antidepresivos, bs 

sguiemes aconteatmentos adversos se han comunicado con poca frecuencb y no pueden distrnguwe de los antecedents* naturales 

de b enfermedad subyacente: parestesia. hipoestesia. sintomas depresivos. alutinacicuies, reatciones agresivas. agltanon. ansiedad. y 

psitosis. Con muy poca frecuencia (O.K) se han ccmmKacb ele«ciones asmtomatkas de bs iransaminasas senos (SGOT y SGPT). 

asodadas a b administracbn de Sertralma, Las alteradones aparecieron normalmente en las primeras nueve semanas del tratamiento 

y desaparecaron riptUmente tras b interrupebn del mismo Excepaonalmeme se han comunkado casos de hiponatrerma que 

fueron reverssiles tras b interrupebn del tratamiento ton Sertraiina. Algunos casos se debieron posiblemente al sindrome de 

secrecbn inadecuada de hormora anrjdhirerjca. b mayors de los QSOS se observaron en pacientes ancianos. y en paciemes que 

estaban reefcendo diureocos u ocras meditationes, Se han comunicaoo casos excepcionales de aderacbn de la funcion plaquetsna, 

hemorragias anomales (tales como equsnosis, epistaxis, hemorragias gastraintestinaies. o hematuria, hemorraga vagina! u otras 

hemomgias en b piel o mucosas), leutopenia, purpura y trmribocitopena y'o resubdos dinkos de bboratono inormales en 

pacientes que tomaban Sertraftni Si bien ba habdo informes de hemorragias o purpuras inormales en varios pacientes <(ue tomaban 

Sertraiina, no esta cbro oue Sertralma tuviera un papet causal. El perfil de efecros secundarios comunrnente observado en pacientes 

con TOC fee simitar al observado en padentes con depresbn. Sobredosis: BESlTRAN® (Sertraiina) tiene un amplio margen de 

seguridad en el caso de sobredosifkacbn. No se han comunkado secuebs graves despues de una sobredosis unka de Sertraiina de 

hasa S jAurujue no se han comunicado muertes cuando Sertraliru fue Jdrrwiistrada sola,a se han tormjnicado faliecfeiernos en 

casos en que se tomaron sobredosis de Sertraiina en asotiaddn con otros farmacos y/o akohol. Por consiguiente. todos ios casos 

de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva. No extste tratamiemo espedfko y tampoco antidotos espec^cos para 

Sertraiina. Se debe estabfecer y mantener h via aerea. asegurar una oxigenacion adecuada y vendbdSn. El carbon aaivacb. que puede 

uriizjrse con Sorbitol, puede ser tanto o mis efkaz que b c-mesis o avado gistrico- y debe considerarse tomo traumiento de b 

sobredosis, Se recomierida b monsorizacion ardiaca y de los signos vitales junto con mediebs generales de soporte y smtomiticas. 

Debido al gran volumes de dtso-ibucion de Sertraiina, es enprobable oue a diuresis fonack, b dialisis. la hemoperfusbrs y b 

piasmaferesis sean benefkiosai Lists de excipientes: Cada comprimido contiene como excipiente: Fosfato taicko dibasko, 

celutosa microens talina, htdroxipropi ceblosa. ataidon glicobto sddko, estearato magnesko. hidroxiprapi! metii celubsa. polietilen 

gkol.polisorbatos.di6xido de titanb (E171). Ei Uquido concenirado para uso oral wmiew como excipientes: akefol(E-422j,etanol 

(150.7 mg), lewmeniol, biitilhidroxitolueno (E-321). hcompat ibi l idades: EESITRAN® Lfcf*do Concenoicb para Uso Oral debe 

diKiirse en agta antes rJe su uso. Periodo de va f ide t 4 anos pan bs compnmidos de BESlTRAN®. 2 anos para el liquicb 

concenirado para uso oral de BESTTRAN®. Precauciones especiaies de conservation: Mantener en lugar seco y a temperatun 

inferior a 30°C Ins t ruc t i ons de uso/manipuladon: BESTfRAN-S Uquido Concenirado para Uso Oral conuene 20 mg/ml de 

Stfoaiina y debe ser (Suido antes de su uso. Urjlice el cuentagotas que se proporckma para recoger la cantsdacj requenda de Uquido 

contentrada y diluirb en 120 ml (un vaso) de agua. No mezcle BESlTRAN® Uquido Concentrado para Uso Oral en un Ikjiikfo 
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-
100, SEROOUEL*-200, SEROQUEL*-300. C0MP0SIC16N CUALI-
TATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de SEROQUEL 25 mg 
contiene 25 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), 
cada comprimido de SEROQUEL 100 mg contiene 100 mg de 
Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), cada comprimido de 
SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina (como fuma
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contiene 300 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina). 
FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. Los comprimidos de SER0QUEL*-25 son de 
color melocoton, los de SEROQUELMOO son amarillos, los de SER0QUEL*-200 y SER0QUEL*-300 
son blancos. DATQS CLiNICOS: Indicaciones terapeuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. 
Posologia y forma de administracion: SEROQUEL se administrara dos veces al dia, con o sin ali-
mentos. Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mg (dia 1), 
100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se titulara a la dosis 
efectiva usual de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada 
paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Geriatria: Como con otros 
antipsicoticos, SEROQUEL debera emplearse con precaution en geriatria, especialmente durante el 
periodo inicial de tratamiento. La tasa de titulacion de dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis 
terapeutica diaria menor que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta 
clinica y tolerabilidad de cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo 
en un 30%-50% en sujetos geriatricos en comparacion con pacientes mas jovenes. Pediatria y ado-
lescencia: La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en ninos y adolescentes. 
Alteration renal: No se requiere ajuste posolbgico en pacientes con alteration renal. Alteration 
hepatica: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto, SEROQUEL se empleara 
con precaution en pacientes con alteration hepatica conocida, especialmente durante el periodo 
inicial de tratamiento. Los pacientes con alteration hepatica conocida deberan iniciar el tratamien
to con 25 mg/dia. La dosis se aumentara diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una 
dosis efectiva, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad del paciente individual. 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principro activo o a alguno de los excipientes de este pro-
ducto. Esta contraindicada la administration concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, 
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifungicos de tipo azol, eritromicina, cla-
ritromicina y nefazodona (ver "Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction"). 
Advertencias y precauciones especiales de empieo: Cardiovascular: SEROQUEL sera empleado 
con precaution en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascu
lar u otras condiciones que predispongan a hipotension. Quetiapina puede inducir hipotension ortos-
titica, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis y, por lo tanto, si esto ocurre, 
se debe considerar una reduction de la dosis o una titulacion mas gradual. Convulsiones: En ensa-
yos clinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en pacientes trata-
dos con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros antipsicoticos, se recomienda pre
caution cuando se traten pacientes con un historial convulsivo. Sintomas extraoirarnidales: En 
ensayos clinicos controlados, la incidencia de sintomas extrapiramidales no fue diferente de la de 
placebo dentro del rango de dosis terapeutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos 
y sintomas de discinesia tardia, se debera considerar la reduction de la dosis o interruption del tra
tamiento con SEROQUEL. Sindrome neuroleptico maliono: El sindrome neuroleptico maligno se ha 
asociado al tratamiento antipsicotico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia, estado 
mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonomica y aumento de creatininfosfoquinasa. En 
tal caso, se interrumpira la terapia con SEROQUEL y se administrara el tratamiento medico apropia-
do. Interacciones: Ver tambien apartado "Interacciones". El empieo concomitante de SEROQUEL con 
un inductor potente de enzimas hepaticos, tal como carbamazepina o fenitoina, disminuye sustan-
cialmente las concentraciones plasmaticas de Quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tra
tamiento con SEROQUEL. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepa
ticos, el tratamiento con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el medico considera que los 
beneficios de SEROQUEL superan los riesgos de retirar dicho inductor de enzimas hepaticos. Es 
importante que todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no 
inductor (por'ejemplo, valproate sodico). Interaccion con otros medicamentos y otras formas de 
interaccion: Teniendo en cuenta los efectos principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso 
central, SEROQUEL sera empleado con precaution en combination con otros farmacos de action 
central y alcohol. El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del 
metabolismo de Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccion con volun
taries sanos, la administracion concomitante de Quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un 
inhibidor de CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en la AUC de Quetiapina. En base a esto, 
esta contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tampoco esta 
recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. En un estudio de dosis multiple en pacientes 
para evaluar la farmacocinetica de Quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con car
bamazepina (un conocido inductor de enzimas hepaticos), la co-administracion de carbamazepina 
incremento significativamente el aclaramiento de Quetiapina. Este incremento en el aclaramiento 
redujo, por termino medio, la exposition sistemica a Quetiapina (determinada mediante el AUC) 
hasta un 13% en comparacion a la exposition durante la administracibn de Quetiapina sola, aunque 
en algunos pacientes se observe- un efecto mayor. Como consecuencia de esta interaccion, se pue-
den producir concentraciones plasmaticas menores, lo que puede afectar a la eficacia del trata
miento con SEROQUEL. La co-administracion de SEROQUEL y fenitoina (otro inductor del enzima 
microsomal) causo un aclaramiento altamente incrementado de Quetiapina en aproximadamente el 
450%. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamien
to con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el medico considera que los beneficios de SERO
QUEL superan los riesgos de retirar dicho inductor de enzimas hepaticos. Es importante que todo 
cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejem-
plo, valproato sodico) (ver tambien "Advertencias y precauciones especiales de empieo"). La far
macocinetica de Quetiapina no se altera significativamente por la co-administracion de los antide-
presivos imipramina (un conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor de CYP 
3A4 y de CYP 2D6). La farmacocinetica de Quetiapina no se altera significativamente por la co
administration de los antipsic6ticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso concomitante de 
SEROQUEL y tioridazina provoc6 aumentos en el aclaramiento de Quetiapina de aproximadamente 
el 70%. La farmacocinetica de Quetiapina no se altera tras la co-administracion con cimetidina. La 
farmacocinetica de litio no se alterf con la co-administracion de SEROQUEL. No se han realizado 
estudios formates de interaccion con farmacos cardiovasculares comunmente utilizados. Embarazo 
y lactancia: No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embara
zo humano. Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas en animates, aun
que no han sido examinados los posibles efectos sobre los ojos del feto. Por tanto, SEROQUEL sola
mente se utilizara durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potentiates. Se des-
conoce el grado en el que Quetiapina se excreta en la leche humana. En consecuencia, se debera 
aconsejar a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten dicha lactancia 
durante el tratamiento con SEROQUEL. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y 
utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos principales sobre el sistema nervioso central, 
Quetiapina puede interferir con actividades que requieran alerta mental; por tanto, se debera acon
sejar a los pacientes que no conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibili-
dad individual. Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia 
leve, sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrenimiento. Se puede producir somnolentia, habi-
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tualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la 
cual generalmente se resuelve con la administracion continuada 
de SEROQUEL. Como con otros antipsicoticos, SEROQUEL se 
puede asociar tambien con un aumento de peso limitado, predo-
minantemente durante las primeras semanas de tratamiento. 
Como con otros antipsicoticos con actividad bloqueante alfa, 
adrenergica, Quetiapina puede inducir comunmente hipotension 
ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos pacientes, 
sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de 

dosis (ver "Advertencias y precauciones especiales de empieo"). Han existido informes ocasionales 
de convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque la frecuencia no fue superior a la 
observada en los que se administro placebo en ensayos clinicos controlados (ver "Advertencias y 
precauciones especiales de empieo"). En muy raras ocasiones ha habido notificaciones de priapis-
mo en pacientes a los que se les habia administrado SEROQUEL. Como con otros agentes antipsi
coticos, se han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroleptico maligno en pacien
tes tratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones especiales de empieo"). Como cor 
otros antipsicoticos, se han observado en pacientes tratados con SEROQUEL leucopenia y/o neutro
penia. No se comunicaron casos de neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos 
clinicos controlados con SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la sus
pension de la terapia con SEROQUEL se ha observado la resolution de la leucopenia y/o neutrope
nia. Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento bajc 
pre-existente de globulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia inducidas por farma
cos. Ocasionalmente, se ha observado eosinofilia. Como con otros agentes antipsicoticos, se har 
notificado raros casos de edema periferico en pacientes tratados con SEROQUEL. En alguno: 
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles de 
transaminasas sericas (ALT, AST) o de y-GT, los cuales fueron habitualmente reversibles durante e 
tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el tratamiento con SEROQUE! 
ligeras elevaciones en los niveles de trigliceridos sericos en periodos de no ayuno y de colestero 
total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado a descensos ligeros, relacionados con la dosis. 
de los niveles de hormonas tiroideas, en especial T4 total y T, libre. La reduction en T4 total y libre 
fue maxima en el plazo de las primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiapina, sin una 
reduction adicional durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese 
del tratamiento con Quetiapina se asocio a una reversion de los efectos sobre T4 total y libre, inde-
pendientemente de la duration de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de tiroxina (TBG; 
no se modificaron y, generalmente, no se observo un aumento reciproco de tirotropina ("hormona 
estimulante del tiroides", TSH). No existen indicios de que SEROQUEL pueda causar hipotiroidismc 
de importancia clinica. Las incidencias de las posibles reacciones adversas citadas anteriormente, 
observadas como reacciones adversas en los ensayos clinicos controlados de Ease ll/lll con SERO
QUEL se tabulan a continuation segiin el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones 
Internationales de las Ciencias Medicas (CIOMS): 

Muy habitual (>10%) Nervioso: Somnolentia 

Habitual (1 % al 10%) General: Astenia 
Cardiovascular Hipotension postural, hipotension, taquicardia 
Digestivo: Estrenimiento, sequedad de boca, dispepsia 
Hemico y linfitico: Leucopenia 
Metabolico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT), aumento de 
AST (SGOT), aumento de peso 
Nervioso: Mareo 
Respiratorio: Rinitis 

No habitual (0,1 % al 1 %) Cardiovascular: Sincope 
Digestivo: Aumento de y-GT 
Uletabdiico y nutricional: Hipercolesteremia, hiperlipidemia 
Hemico y linfstico: Eosinofilia 
Nervioso: Convulsiones 

Rara (0,01% al 0,1%) General: Sindrome neuroleptico maligno 
Digestivo: Ictericia 
Nervioso: Crisis de gran mal 

Muy rara (<0,01%) 

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en sobredosifica
cion es limitada. Se han tornado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g, sin consecuencias 
fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signos y sintomas comunicados 
fueron los resultantes de una exageracidn de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco, es 
decir, adormecimiento y sedation, taquicardia e hipotension. No existe un antidoto espeeffico para 
Quetiapina. En casos de signos graves, se debera considerar la posible implication de varios farma
cos, recomendandose procedimientos de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y man-
tenimiento de una via aerea abierta que asegure la oxigenacion y ventilation adecuadas y la moni-
torizacibn y apoyo del sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevention de la absor-
cion en la sobredosificacion, se debera considerar el lavado gastrico (tras la intubation, si el pacien
te esta inconsciente) y la administracion de carb6n activado junto a un laxante. Se debera mantener 
una estrecha supervision y monitorizacion medica hasta la recuperation del paciente. DATOS 
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Nucleo: Povidona, Hidrogeno fosfato de calcio dihidrato, 
Celulosa microcristalina, Almidon glicolato de sodio Tipo A, Lactosa monohidrato y Estearato de mag
nesia Recubrimiento: Hipromeiosa, Macrogol 400, Dioxido de titanio (E171), Oxido ferrico amarillo 
(E172) (comprimidos de 25 mg y 100 mg), 6xido ferrico rojo (E172) (comprimidos de 25 mg). 
Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 ahos. Precauciones especiales de con
servation: No conservar por encima de 30°C. Naturaleza y contenido del envase/precios: Los 
comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de PVC/aluminio, dispuestos en cartonajes. 
Los formatos que se comercializan en Espafia son: SEROQUEL 25: Envase conteniendo 6 comprimi
dos (PVPiva - 4,99 euros). SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 95,85 
euros). SEROQUEL 200: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 138,54 euros). SEROQUEL 
300: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva -193,29 euros). Instrucciones de uso/manipu-
lacion: Ningun requisite especial. NUMEROS DE U S AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACIG-N: 
SEROQUEL 25, comprimidos de 25 mg; 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. 
SEROQUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. SEROQUEL 300, comprimidos de 300 mg: 64.436. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE AUTORIZACION: SEROQUEL 25: Abril 
2000. SEROQUEL 100: Marzo 2000. SEROQUEL 200: Marzo 2000. SEROQUEL 300: Diciembre 2001. 
FECHA DE LA REVISION (PARCIAL) DEL TEXTO: Mayo 2001 (SEROQUEL 25,100 y 200). REGIMEN 
DE PRESCRIPCI6N Y DISPENSACION: Con receta medica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL 
SISTEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacion reducida (Cicero). TITULAR DE LA 
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A. - C/ Serrano 
Galvache, 56 - Edificio Roble - 28033 Madrid. Para mayor informacion, consultar la Ficha TScnica 
completa y/o dirigirse a AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., Dpto. Medico -
C/ Serrano Galvache, 56 - Edificio Roble - 28033 Madrid. Tfno. Atencion al Cliente: 90016 20 
01. Marzo 2001/Septiembre 2001. Seroquel MR SPC (version 5.2 - 27/2/01) / ref.Ser3107.b1e 
300 mg MR SmPC 31/07/01. *Marca Registrada. 
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