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1. DEN0M1NACI0N DEL MEDICAMENTO. VANDRAL' Retard 75 mg capsulas de liberacion prolongada. VANDRAL' Retard 150 mg capsulas de liberacidn 
pnlongada 1COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. VANDRAL' Retard 75 mg capsulas de liberacion prolongada: Venlafaxina (D.C.I.) hidro-
doruro, 75 mg. VANDRAL* Retard 150 mg capsulas de liberacion prolongada: Venlafaxina (D.C.I.) tiidrocloruro, 150 mg. Lista de excipientes, ver apartado 
6.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Cipsulas de liberacion prolongada. Son capsulas de gelatina dura que contienen esferoides blancos o blanquecinos de 
apraximadamente 1 mm de diamelra. Las capsulas de VANDRAL' Retard 75 mg son de cuerpo y tapa de color melocotbn, opacos, con impresion roja. Las 
capsulas de VANDRAL' Retard 150 mg son de cuerpo y tapa alargados de color naranja oscuro, opacos, con impresion blanca. 4. DATOS CLiNICOS. 4.1. 
InrJcaciones terapeut'cas, Tratamiento de la depresidn. Prevention de las recaidas del episodio depresivo y recurrencias de nuevos episodios. Trastorno de 
ansiedad generaiizada. Tratamiento del trastorno de ansiedad sodd. 4,2. Posologia y forma de administracion. Dosifcacft habi tat La dosis habitual re-
comendada es de 75 mg d dia, administrados en una sola dosis por via oral. Si, tras dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mejoria clinica esperada, 
la dosis puede incrementarse a 150 mg al dia, administrados en una sola dosis. Si se precisara, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 225 mg d 
dia. Los incrementos de dosis deberan efectuarse a intervdos de aproximadamente 2 semanas o mas, pero no inferiores a 4 dias. Prevencion de recaidas/re-
currencias de la depresifiTi: Normdmente las dosis para la prevendon de recaidas y recurrencias de la depresidn son similares a las utilizadas durante el tra­
tamiento inidd. Los padentes deben'an ser reevaluados para valorar el beneficio de la terapia a largo plazo. Forma de administracion: Se recomienda inge-
lir VANDRAL' Retard durante las comidas con un poco de liquido. La capsula debe ingerirse entera. No dividir, aplastar, masticar o disolver la capsula en 
agua. VANDRAL' Retard debe administrarse una vez d dia, aproximadamente a la misma hora de la mariana o de la tarde. Los padentes afectos de depre-
sian que se encuentren actudmente en tratamiento con Venlafaxina (en comprimido de liberacidn inmediata) a dosis terapeuticas pueden cambiarse a 
VANDRAL' Retard a la dosis equivaiente mas prdxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis. Pacientes con in-
silciencia renal: Los padentes con insuficienda renal deben recibir dosis de VANDRAL' Retard menores de las habituates. La dosis diaria de Venlafaxina 
(she reducirse en entre un 25%-50%, en los padentes cuyo Mice de filtration glomerular (1FG) este comprendido entre 10 y 70 ml/min. La dosis diaria de 
Venlafaxina debe reducirse en un 5054 en padentes sometidos a hemodialisis. No debe administrarse Venlafaxina hasta que la sesidn de hemodialisis haya 
taiado. Pacientes con taificiencia liepa'fica: En los padentes con insuficienda hepatica de leve a moderada debe reducirse la dosis total diaria un 
SOU. En pacientes con cuadros graves de disfundon hepatica, pueden ser necesarias reducciones de mas del 50%. Pacientes de edad avanzada: No se 
Komienda el ajuste de la dosis linicamente por razones de edad. Sin embargo, al igud que con otros antidepresivos, debera administrarse con precaution, 
rspedalmerite en los aumentos de dosis. Pacientes pediatr ics: No se ha estableddo la eficacia del farmaco en pacientes de edades inferiores a 18 arios y 
is datos de los ensayos clinicos sugieren un aumento del riesgo de ideation suicida e intento de suiddio, por lo que Venlafaxina no debe utilizarse en pa­
dentes menores de 18 anos (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Tratamiento de mantenimiento/continuacidn/pfolon-
jador Se debera reevaluar periodicamente la utilidad del tratamiento a largo plazo con VANDRAL' Retard. Se acepta de manera general que los episodios 
agsdos de depresidn grave requieren varios meses, o aun mas, de tratamiento farmacoldojco mantenido. Los pacientes con trastorno de ansiedad generali­
z e o trastorno de ansiedad sodd sufren frecuentemente la enfermedad durante varios anos y requieren tratamiento a largo plazo. Vandral' ha mostrado ser 
eficaz en el tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en la depresidn y hasta 6 meses en el trastorno de ansiedad generaiizada y trastorno de ansiedad so­
cial. S tomas de retirada observados durante el tratamiento con ISPS Debe evitarse la suspension brusca dd tratamiento. Cuando se suspende el tra-
taiento con Venlafaxina, la dosis debe reducirse paulatinamente durante un periodo de, d menos, una o dos semanas, con objeto de disminuir el riesgo de 
cjs aparezcan reacciones de retirada (ver apartado 4.4. y apartado 4.8.). En el caso de que aparezcan sintomas que el paciente no pueda tolerar despues de 
ra disminucion de dosis o durante la retirada del tratamiento, debe vdorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita previamente. Posteriormente, el 
medico puede continuar disminuyendo la dosis de forma mas gradual. En las pruebas clinicas realizadas con capsulas de VANDRAL' Retard, el periodo de 
reduction se obtuvo disminuyendo la dosis diaria 75 mg a intervdos de 1 semana. 4.3. Contraindicaciones. VANDRAL' Retard (Venlafaxina) esta contrdndi-
ndo en pacientes con hipersensibilidad conocida d farmaco o a alguno de los excipientes. No administrar durante la lactanda. No administer concomSan-
ternente con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO). El tratamiento con Venlafaxina no debe iniciarse como minimo, hasta pasados 14 dias desde la inte­
rruption dd tratamiento con IMAO; este intervalo podria ser menor en el caso de IMAO reversibles (ver information de prescription dd IMAO reversible). Ven­
lafaxina debe interrumpirse, como minimo, 7 dias antes de iniciar el tratamiento con cualquier IMAO. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de 
empleo. Uso en nirios v adolescentes menores de 18 anos: VANDRAL' Retard no debera utilizarse en el tratamiento de nirios y adolescentes menores de 18 
lies. Los comportamientos suicidas (intentos de suiddio e ideas de suiddio), y la hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento de confronta-
tion e irritation) fueron constatados con mas frecuencia en ensayos clinicos con nirios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados 
con placebo. Si se adoptase no obstante la decision, sobre la base de las pruebas medicas, de e l e c t a el tratamiento, debera supervisarse cuidadosamente 
ea d paciente la aparicidn de sintomas de suiddio. Ademas, carecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en nines y adolescentes por lo que se re-
h e i crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual. No se ha evaluado el uso de Venlafaxina en pacientes con un historid reciente de infar-
tn de miocardio d cardiopatia inestable. Por ello, debera evitarse su uso en estos pacientes. Se recomienda controlar periodicamente la presidn arterial en 
padentes tratados con Venlafaxina, dado que puede aumentar la presion arterial de forma dosis-dependiente (ver apartado 5.1. Propiedades farmacodinami-
tas). Durante el periodo postcomerddizacidn, se han comunicado casos de tension arterial elevada que nan requerido tratamiento inmediato. Debe contro-
larse la hipertension preexistente antes del tratamiento con Venlafaxina. Venlafaxina puede aumentar la frecuencia cardiaca, especialmente cuando se admi-
ristra a dosis elevadas, por lo que se debera tener precaucidn en aquellos padentes cuyas conditiones pueden verse comprometidas por aumentos en la 
frecuencia cardiaca. Pueden aparecer convulsiones en d tratamiento con Venlafaxina y debera administrarse con precaucidn en padentes con antecedentes 
rie convulsiones. No obstante, en los estudios previos a la comercidizacion no se produjeron convulsiones durante la utilization de VANDRAL* Retard (Venla­
faxina) en d tratamiento de la depresidn, trastorno de ansiedad generaiizada o trastorno de ansiedad social. Dado que Venlafaxina puede producir midriasis, 
se recomienda vigilar estrechamente a los pacientes con presion intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de angulo cerado. 
Altgual que con otros antidepresivos, se debera usar Venlafaxina con precaution en pacientes con antecedentes d antecedentes familiares de trastorno bi­
polar, debido a que pueden aparecer cuadros de mania o hipomania durante el tratamiento. No obstante, no hubo casos de mania o hipomania en los estu­
dios que utiizaron VANDRAL' Retard (Venlafaxina) en el Trastorno de Ansiedad Generdizada. Durante el tratamiento con Venlafaxina, puede aparecer hipona-
tenia y/o sindrome de secretion inapropiada de hormona antidiuretica (SIADH), normdmente en pacientes con defection de volumen o deshidratados, in­
duyendo ancianos y pacientes en tratamiento con diureticos, Pueden produtirse episodios de agresividad en una pequeria proportion de pacientes que han 
recibido un tratamiento antidepresivo, induyendo d tratamiento con Venlafaxina, la reduction o la discontinuidad en la dosis. Al igual que con otros antide­
presivos, la Venlafaxina debe administrarse cuidadosamente en aquellos pacientes con historides de agresion. Suicidio/pensamientos suicidas: La depresidn 
se asotia con un riesgo incrementado de pensamientos suicidas, autoagresidn y suiddio. Este riesgo persiste hasta que se alcanza una mejoria significativa. 
Dado que dicha mejoria puede no dcanzarse durante las primeras semanas o mas de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente vigilados durante 
ese periodo. La experiencia clinica indica que el riesgo de autoagresidn es maximo al initio del proceso depresivo y que puede aumentar de nuevo cuando 
comienza a mejorar d cuadro clinico. Ademas los antidepresivos pueden, raramente, incremental el riesgo de pensamientos suicidas y autoagresidn. Debe 
ralizarse un estrecho seguimiento de los pacientes tratados con Venlafaxina en relacidn a un empeoramiento clinico o ideation suicida, especialmente al ini­
ciar la terapia c siempre que haya un cambio en la dosificacidn. Los pacientes con antecedentes de comportamiento suicida y aquellos que presentan un 
grado significative) de ideation suicida previo al inido del tratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intento de suiddio durante el mis-
mo, por lo que deben ser cuidadosamente vigilados. Este riesgo de comportamiento suicida puede ser mayor entre los pacientes jovenes. La Venlafaxina 
tambien se prescribe en otros trastornos psiquiatricos que, en ocasiones, pueden acompariar a la depresidn. En estos padentes, deben tomarse las mismas 
precauciones que las descritas para los pacientes con depresidn mayor. Los pacientes y sus cuidadores deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar la 
aparicidn de comportamientos suiddas y se les debe prestar atencidn medica inmediata en el caso de que se presenten estos sintomas. Dado el riesgo de 
ssiiddio de los padentes con depresion, se debera prescribir inidalmente el envase con el niimero menor de capsulas con la lindidad de redudr el riesgo de 
sobredosis (ver apartado 4.8. Reacciones adversas). Los farmacos que inhiben la recaptacidn de serotonina pueden dar lugar a anomdias de la agregacidn 
plaquetaria. Se han descrito dgunos casos de hemorragias de diferente locdizacidn con inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina. Este hecho 
debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademas esten recibiendo anticoagulantes, medicamentos que afecten la funcion plaqueta­
ria !p.ej, antipsiedticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, atido acetilsdiciico, tidopidina, clopidogrel, antiinflamatorios no esteroideos) o que 
puedan incrementar el riesgo de hemorragia. Al igual que ocurre con otros inhibidores de la recaptacidn de serotonina, asimismo debera tenerse especial 
proration con los pacientes que presenten trastornos hemorragicos o predisposition a los mismos. Venlafaxina no esta indicada como agente addgazante 
ri en monoterapia ni en combination con otros productos ya que en esta indication no se ha demostrado su seguridad y eficacia. Sintomas de retirada ob­
servados durante el tratamiento con ISRS: Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si la sus­
pension dd tratamiento se realiza de forma brusca (ver apartado 4,8) En los ensayos clinicos las reacciones adversas observadas durante la suspension del 
tratamiento se presentaron en aproximadamente el 31 % de los pacientes tratados con Venlafaxina y en el 17% de los pacientes que utiizaron placebo. El 
riesgo de reacciones de retirada depende de varios factores entre los que se encuentran la duration del tratamiento, la dosis utilizada y el ritmo de la reduc­
tion de dosis. Los sintomas de retirada comunicados con mayor frecuencia son mareos, alteraciones sensoriales (induyendo parestesias), alteraciones del 
sueiio (induyendo insomnio y pesadillas), agitation o ansiedad, nauseas y/o vomitos, temblor y cefalea. Generalmente estos sintomas son leves o modera-
dos, sin embargo en dgunos padentes pueden ser graves. Estos sintomas suelen presentarse durante los primeros dias de discontinuation del tratamiento; 
sin embargo en raras ocasiones se han comunicado casos de pacientes en los que han aparecido estos sintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida. 
Normdmente estos sintomas son autolimitados y se resuelven en dos semanas, aunque en algunos padentes su duration se puede proiongar. Por lo tanto, 
es nportante tener en cuenta que cuando se suspende el tratamiento con Venlafaxina debe reducirse gradualmente la dosis durante un periodo de varias se-
maras o induso meses de acuerdo con las necesidades de cada paciente (ver "Reacciones de retirada observadas durante la retirada de ISRS" en el aparta­
do 42.). Se deberan monitorizar los nreles de colesterol durante el tratamiento a largo plazo ya que en los ensayos clinicos se han observado elevaciones en 
les riveles sericos de colesterol en un 5% de los pacientes en tratamiento con Venlafaxina durante al menos 3 meses. Acatisia/agitadon psicomotora: El uso 
tieVenlafaxina se ha asxiado con la aparicidn de acatisia, caracterizada por intranquilidad y necesidad de estar en movimiento, frecuentemente acomparla-

das de dificuttad para sentarse o permanecer en reposo. Su aparicidn es mas probable durante las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en los 
que aparece esta sintomatologia, puede ser perjudicial aumentar la dosis y puede ser necesario valorar el uso de Venlafaxina. VANDRAL' Retard es una for­
mulation de liberacion sostenida gracias a que contiene esferoides que hacen posible la liberacidn dd farmaco de forma lenta en el aparato digestivo. Estos 
esferoides poseen una parte insoluble que es eliminada por las heces, siendo en ocasiones visibles en las mismas. 4.5. Interacciones con otros medica­
mentos y otras formas de interaction. Inhibidores de la monoaminoxidasa (IIKAOJ: Se han notificado reacciones adversas en pacientes que habian inte-
rrumpido el tratamiento con un IMAO y seguidamente habian comenzado tratamiento con Venlafaxina, o que interrumpieron el tratamiento con Venlafaxina y 
seguidamente empezaron tratamiento con IMAO. Estas reacciones intiuyeron temblor, miodonia, sudoradon, nauseas, vomitos, sotocos, vertigo, hipertermia 
con cuadros semejantes al sindrome neuroleptico mdigno, convulsiones y muerte. Farmacos con acMfa t f sobre el sistema serofonine'rjico: Basandose 
en d mecanismo de action conoddo de la Venlafaxina y su potential de desencadenar un sindrome serotoninergico, se recomienda precaution cuando se 
administre Venlafaxina en combination con farmacos que puedan afectar los sislemas de neurotransmisores serotoninergicos tales como los triptanes, inhibi­
dores selectivos de la recaptacidn de serotonina (ISRS], o l o . indinavir: Un estudio farmacocinetico resJizado con indinavir ha mostrado una disminucion dd 
28% en el AUC y del 36% en la C^, para indinavir. Indinavir no afectd la farmacocinetica de Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina. Se desconoce la relevantia 
clinica de esta interaction. Warfarina: Venlafaxina puede potendar el efecto anticoagulante de warfarina. Etanol: Al igual que con todos los farmacos que 
adiian sobre el SNC, se debera advertir al paciente que evite el consumo de alcohol durante el tratamiento con Venlafaxina. Haloperidol: Un estudio farma­
cocinetico realizado con haloperidol mostro un descenso dd 42% en el actaramiento oral total para este farmaco, un incremento del 70% en el AUC, un in­
crement) del 88% en la C „ , pero no afecto a la semivida del mismo. Esto debera ser tenido en cuenta en padentes que r e c t a haloperidol y Venlafaxina de 
forma concomitante ya que sera necesario disminuir la dosis de haloperidol. Cimetidina: Cimetidina ha mostrado inhibir el efecto de primer paso hepatico de 
Venlafaxina. Es esperable que la actividad farmacoldgica de Venlafaxina se vea ligeramente incrementada en la mayoria de los padentes. En andanos y en 
padentes con disfundon hepatica esta interaction puede ser mas pronunciada. Imipramina: Venlafaxina no dtero las farmacodneticas de imipramina d 2-hi-
droxi-imipramina. Sin embargo incremento el AUC, C A y C a de desipramina alrededor de un 35%. El AUC para 2-hidroxi-imipramina duplicd su vdor de 2,5 
a 4,5. Imipramina no altera las farmacodneticas de Venlafaxina ni de O-desmetilvenlafaxina. Esto debera tenerse en cuenta en pacientes tratados con imipra­
mina y Venlafaxina de forma concomitante. Ketoconazol: Un estudio farmacocinetico realizado con ketoconazol con metabolizadores rapidos (MR) y meta-
bolizadores lentos (ML) del CYP2D6 dio como resultado concentradones plasmaticas de Venlafaxina y ODV mayores, en la mayoria de los sujetos a los que 
se les administro seguidamente Ketoconazol. La C „ d e Venlafaxina aumento un 26% en sujetos MR y un 48% en sujetos ML. Los valores de la C _ para 
ODV aumentaron un 14% y un 29% en sujetos MR y sujetos ML, respectivamente. El AUC de Venlafaxina aumento un 21 % en sujetos MR y un 70% en suje­
tos ML Los valores de AUC para ODV se incrementaron un 23% y un 141 % en sujetos MR y ML, respectivamente. Metoprolol: La administracion concomi­
tante de Venlafaxina (50 mg cada 8 horas durante 5 dias) y metoprolol (100 mg cada 24 horas durante 5 dias) llevada a cabo en un estudio de interaction far­
macocinetica de ambas moleculas en voluntarios sanos dio lugar a un incremento de, apraximadamente, un 30%-40% de las concentradones plasmaticas 
de metoprolol sin que se alterasen las concentradones plasmaticas de su metabolite activo, a-hidroximetoprolol. Se desconoce la relevantia clinica de este 
hecho. El metoprolol no alterd el perfil farmacocinetico de la Venlafaxina o de su metabolite activo, O-desmetilvenlafaxina. flisperidona: Venlafaxina incre­
mento el AUC de risperidona en un 32% pero no dtero significativamente d pert I farmacocinetico de la cantidad total de principio activo (suma de risperido-
na mas 9-hidroxirisperidona). Se desconoce la relevantia clinica de esta interaction. Diazepam: Diazepam no parece afectar la farmacocinetica tanto de 
Venlafaxina como de O-desmetilvenlafaxina. Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinetica o la farmacodinamia de diazepam. Litio: Las farmacodne­
ticas de Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se ven afectadas con la administracion concomitante de litio. Venlafaxina a su vez no tiene electos sobre la 
farmacocinetica del litio (ver tambien el apartado Farmacos con actividad sobre el sistema serotoninergico). Farmacos con elenada union a profeinas plas­
maticas: Venlafaxina no se une en elevada proportion a prateinas plasmaticas (27%); por ello, no es esperable que la administracion de Venlafaxina a pa­
cientes en tratamiento con farmacos de elevada union a proteinas plasmaticas provoque un aumento de la concentraddn libre de estos farmacos. Inhibido­
res o inductores de los enzimas hepa'ticos: La induction o inhibition en los sistemas enzimaticos tiepaticos puede afectar el metabolismo y la farmacoci­
netica de VANDRAL* Retard (Venlafaxina). Cuando se administra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor de los enzimas tiepaticos, es conveniente 
redudr la dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptdfano: La administracion concomitante de VANDRAL* Retard (Venlafaxina) y triptofano podria inducir 
una mayor incidencia de efectos secundarios reladonados con la 5-HT, No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptdfano en 
pacientes deprimidos. Farmacos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450: Los estudios indican que Venlafaxina es un inhibidor relativa-
mente debil de CYP2D6. Venlafaxina no inhibid CYP3A4, CVP1A2, y CYP2C9 in vitro. Tampoco se han hallado interacciones in vivo con los siguientes farma­
cos: alprazolam (CYP3A4), cafeina (CYP1A2), carbamazepina (CYP3A4), y diazepam (CYP3A4 y CYP2C19) y tolbutamida (CYP2C9). Embarazo y lactancia. 
Uso durante el embarazo: No se ha estableddo la seguridad de empleo de Venlafaxina durante el embarazo. Venlafaxina debe administrarse a mujeres em-
barazadas solo si d benefdo potential supera i posible riesgo. Si se usa Venlafaxina durante el embarazo o poco antes dd parto, pueden aparecer reaccio­
nes de retirada en el recien nacido. Los neonates expuestos a Venlafaxina despues del tercer trimestre desarrollaron complicaciones que requirieron ayuda 
respiratoria o una hospitalization prolongada. Uso durante la lactancia: Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina se excretan en leche humana; por ello esta 
contraindicada su administracion durante la lactancia. Fertilidad: En estudios de reprodueddn llevados a cabo en animales con el metabolite mayoritario de 
Venlafaxina se observd una disminucion de la fertilidad. Se desconoce la relevantia de este hdlazgo en humanos (ver apartado 5.3.). 4.7. Efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinas: Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL' Retard (Venlafaxina) no afecta la actividad 
psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, pensar o las habilidades moto-
ras, por lo que los pacientes deben tener precaution al manejar maquinaria peligrosa, induyendo automoviles, debiendo ser advertidos de td circunstancia. 
4.8. Reacciones adversas; Las reacciones adversas se enumeran a continuaddn por drganos y sistemas de acuerdo con las categorias de frecuencia si­
guientes: Frecuentes: > 1 %; Poco frecuentes: > 0,1 % y < 1 %; Raras: > 0,01 % y < 0,1 %; Muy raras: <0,01 %. Generate: Frecuentes: Astenia, latiga. Poco 
frecuentes: Reaction de folosensibilidad. Muy raras: Anafilaxis, Sistema Cardiovascular Frecuentes: Hipertension, vasodilatation (principalmente sofocos). 
Poco frecuentes: Hipotensidn, hipotensidn posturd, sincope, taquicardia. Muy raras: Prolongation del intervalo QT, fibrilacidn ventricular, taquicardia ventri­
cular (induyendo torsade de pointes). Sistema Dioestiro: Frecuentes: Disminucion del apetito, estreriimiento, nauseas, vomitos. Poco frecuentes: Bruxismo, 
diarrea. Muy raras: Pancreatitis. Sistema Hematoldoico/Waiico; Poco frecuentes: Equimosis, sangradd de mucosas. Raras: Sangrados prolongados, trombo-
citopenia. Muy raras: Discrasias sanguineas (induyendo agranulocSosis, anemia aplastics, neutropenia y pancytopenia). Sistema Melabofco/Mricional: Fre­
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mediado por prolactina). N- :o observaron e'ectos teratogenico: con amisulpnd: *'o existen dat< s suficientes sobre la utilizacidn de amisulprida en mujeres embarazadas. Por tanto, no se recomienda 

el uso del farmaco durante <.! embarazo a no s " que los benefic' '• justifiquen I. ;sgos potenci- e • Lactancia. Se desconoce si amisulprida se excreta por la leche materna, por tanto, se recomienda 

interrumpir la lactancia dup"*e el tratamiento „on amisulprida. Efectos sobre h -apacidad para .onducir y utilizar maquinaria. Amisulprida puede afectar al tiempo de reaccidn, por lo que puede 

alterar la capacidad de conducir vehiculos o ut. izar maquinaria. Reacciones ad.', as. En los enr y os clinicos controlados se han observado las siguientes reacciones adversas: Trastornos delsistema 
nervioso central y perifenco Muyfrecuent . Pueden darse sintomas extrapiraridales: temblc jidez, hipocinesi.' hipersalivacidn, acatisia. Estos sintomas son, en general, leves con dosis dptimas 

y parcialmente reversibles sin interrupcion de a nisulprida despues de la admimsrracibn de medic,c on antiparkinsoniana. La incidencia de sintomas extrapiramidales esta relacionada con la dosis y se 

mantiene muy baja en el traiamiento de pacier s con sintomas p'edominanteme 'agativos con o -de 50-300 mg/dia. Frecuentes. Puede aparecer distonia aguda (torticolis espastica, crisis oculogirica, 

trismo). Esto es reversible ,.., la interruption lo amisulprida deques del tratc io con un ag>-1; antiparkinsoniana. Haras. Se ha descrito discinesia tardia caracterizada por movimientos ritmicos, 

involuntarios principalmen „ t . i la lengua y/ j _ra, normalmentc Jjspues de i ..ninistracidn I go plazo. La mej:cacidn antiparkinsoniana no es eficaz o puede empeorar los sintomas. Muyraras. 

Se han descrito casos de sindiome neurolepcii •• maligno (Ver apa^ado Advertt'" <-» yprecautions especiales de empleo). Casos de convulsiones. Reacciones adversas observadas en ninos Muy 
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peso. Rams. Reacciones alergicas. Sobredosr La experiencia c " amisulprida r—'bredosificacic""" limitada. Se ha descrito intensificacidn de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco. Incluye 

somnolencia y sedacion, cc~ •, hipotension', ^ntomas extrapi - -idales. En c de sobredosi' Jon aguda, debp tenerse en cuenta la posibilidad de ingesta de multiples farmacos. Debido a que 

amisulprida se dializa deb: nte, no se utili/'. a hemodialisis • -a eliminar e1 laco. No hay ,;un antidoto esp.:cifico para amisulprida. Deben instaurarse las medidas de soporte apropiadas, se 
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graves, deberan administrt agentes antic>' .lergicos. DATO" ARMACEUTi • S. Lista de ex-ipientes. SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos. Almiddn de patata. Lactosa 

monohidrato. Metilcelulos" •ilice coloidal' ratada. Esteara le magnesio. la purificada.. 'JAN 400 mg comprimidos. Niicleo: Carboximetilcelulosa de sodio. Lactosa monohidrato. Celulosa 

microcristalina. Hipromelos stearato de mar esio. Recubrimie ' •: Hipromelos. -Julosa microcr lina. Polietilenglicol 2000 monoestearato. Didxido de titanio. SOLIAN 100 mg/ml solucion oral. Aroma 

de caramelo. Acido clorhidri concentrado par ajustar el pH.Sar Jna sodica, g' natosddicoyg viodeltolactona. Parahidroxibenzoato de metilo (E218). Parahidroxibenzoatode propilo (E216). Sorbato 

de potasio. Agua purificada. Incompatibilidades. No se conocen Periodo de validez. SOLIAN 100 -ng comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos / SOLIAN 100 mg/ml solucion oral: 24 meses. SOLIAN 

400 mg comprimidos: 36 mc:is. Precauciones especiales de conservacio . Ninguna especLI. Naturaleza y contenido del recipiente. SOLIAN 100 mg comprimidos: Blister de PVC/aluminio 

conteniendo 60 comprimidus. SOLIAN 200 rra ;omprimidos: Blis'ar de PVC/aluminio conteniendo 50 comprimidos. SOLIAN 400 mg comprimidos: Blister de PVC/aluminio conteniendo 30 comprimidos. 

SOLIAN 100 mg/ml solucid- "a l : Frasco de vidrio topacio de 60 r l . Instruccione: de uso/manipulacion. Sin precauciones especiales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 
Sanofi-Synthelabo, S.A. Av Jtoral Mar, 12-14,08005 Barcelona. Con receta met -a. Financiado, la Seguridad Social. Aportacidn reducida. Visado de inspeccidn previo a su dispensacidn en mayores 

de 75 ahos. NUMERO DE U, AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. SOLIH 1100 mg comprimidos: n° registro 63994. SOLIAN 200 mg comprimidos: n° registro 63995. SOLIAN 400 mg comprimidos: 

n° registro 63996. SOLIAN "'0 mg/ml solucion oral: n° registro 6599. FECHA D<- LA PRIMERA AUTORIZACION/REIMOVACION DE LA AUTORIZACION. SOLIAN 100 mg comprimidos: Fecha de 

autorizacion 21 de junio de..' J . SOLIAN 200 ,r.g comprimidos: Fe'.ha de autorizai, ; 21 de junio dt J01. SOLIAN 400 mg comprimidos: Fecha de autorizacidn 7 de noviembre de 2001. SOLIAN 100 mg/ml 

solucion oral: Fecha de autc -acidn 15 de abm de 2004. PRECIO (PVPIVA). S^L' \N 100 mg con; :midos: 57,31 € . SOLIAN 200 mg comprimidos: 104,67 € . SOLIAN 400 mg comprimidos: 104,67 € . 
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Unico antipsicotico con bloqueo selectivo 
dopaminergic D2/D312 

• Eficacia y seguridad en combinacion 
para sus pacientes resistentes al tratamiento5 
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