
UROPEAN 
PSYCHIATRY 
EDICION ESPANOLA 
REVISTA DE LA ASOGACION EUROPEA DE PSIQUIATRIA 

Volumen 11 
Numero 4 

MAYO 
2004 

ARTICULOS ORIGINALES 
El sfndrome deficitario en la esquizofrenia: 
implicaciones para el tratamiento 
de los sintomas negativos 
C. Arango, et al. 

IRMf relacionadas con la respuesta 
de reconocimiento verdadero 
y falso de palabras 
R. Heun, et al. 

Predictores clfnicos del tipo de ingreso 
en el primer episodio de esquizofrenia 
B.D.Kelly, etal. 

Actitudes de los profesionales de salud mental 
y los legos hacia el ingreso y el tratamiento 
no voluntarios en Inglaterra y Alemania. 
Analisis de un cuestionario 
R Lepping, et al. 

Terapia a largo plazo del trastorno 
de ansiedad generalizada 
R Rouillon 

La especificidad de las caracteristicas clinicas 
en adultos con trastorno por deficit 
de atencion con hiperactividad: 
una comparacion con pacientes 
con trastorno li'mite de la personalidad 
J.H. Dowson, et al. 

CASOS CLINICOS 
Sfndrome de Ekbom compartido. 
Un estudio clfnico 
G. Colombo, et al. 

Leucopenia y neutropenia inducidas 
por risperidona: un caso clfnico 
M. Sluys, et al. 

i f = a ^ nR>/?=?w 

SANIDAD EDICIONES 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004422 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004422


0 E L I B E R A C 7 6 A £ 

/? o v 

^HfA"". 

'.'if. 

*̂ r 
• * > * . . 

'Sj»'*; 

RisperdalCOA/SFA 
RISPERIDONA INYECTABLE DE

 LARGA DURACION 

r • 

Unico 
antipsicotico atfpico 
de larga duracion 

JANSSEN-CILAG.SA 
Paseo de las Doce Estrellas. 5 . 7 

28042-Madrid 

www.janssen-cilag.es 

Mantenemos un compromiso 
constante con el paciente una vez 

cada 2 semanas 
https://doi.org/10.1017/S1134066500004422 Published online by Cambridge University Press

http://www.janssen-cilag.es
https://doi.org/10.1017/S1134066500004422


DHOUNAOON DEI MEDICAMEfflO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg polvo y disoh/ente para suspension Inyectctote. RISPERDAL CONSTA^ 37,5 mg. poivo 
»dsdvente para suspension inyecfabSe. RISPERDAL CONSTA* 50 mg polvo y disolvente para suspension inyectable. COMPOSICI6N CUAUIAUVA Y 
CUUHAM. RiSPEROAL C O W 25 mg: Coda vial contiene Risperidone (DOE)..„25 mg RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg: Coda viol confiene Rispe-
•ttna (DOt)....3?,5 mg. RISPERDAL CONSTAT mg Coda vtal confiene Risperidona £DOE).„.50 mg.Ver excipientes. FORMA FABMACElfllCA. Pdvo y 
^.enfepcrasuspens/aiinyecrab^^ 
SRAdfc SokJd6n acuosa trasparente e hcoiora. DATOS CUNICOS. IndJcaclones ferapeuficos. RISPERDAL CONSTA"* esta indbado para el trata-
ieilD de mantenirniento de la esquizofrenia en pacientes prevtomente estabilzados con risperidona oral. Posologb y torma d© adminisfracion. 
£ Moroiento con PJSPERDAi CCWFA1? debera indorse p a un medico con experiencia en el manejo de pacientes esqulzofrenicos. Adu/tos. Lo do-
i scornendada es de 25 mg coda dos semanas por via intramuscular. Debido a bs caracferisttcas farmacoclnetbas de RISPERDAL CONSTA"", es 
-ecesario Que durante las Ires primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban ademas risperidona via oral con eJ fin de mantener concen-
txxras terapeuticcs del farmaco. El carnbio de So formulation a d a RISPERDAL C O t W debe accmpanarse de un seguimiento clinico estrecho 
de fc5 pacientes, que perrrita toenrifica la doss de RISPERDAL CONSTA* mas apropiada para coda paciente, Increment*) de to doss. No debe in-
rarsntase bdosisde RISPERDAL C O I W hasta que no hayon iranscurrida ccfno mhima aiatro semanas desde el ajuste onterbr. La dosis pue-
* a m f a s e de 25 mg a 37,5 mg o de .37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una ( o r r r u ^ i o n d e l i t e r c c ^ p r c t o ^ a n o c a b e e ^ e r a q u e 
el efecto de coda ojuste de dcsis se produzca antes de que transcurran 3 semanas de tratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA3' no de-
tesobrepQsalc«5Qmgccda2serrKirmAr}da^ 

da semancs. Sin embargo, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA* en ancianos es limitada debe uizase con precaution en 
e& p ĵpo de pacientes. f isufeexto tepdfca y tend. La etlaxia y seguridcd de RBPEK)AL COMSTA" no se ha estucfcido en p c K ^ i f K con hsu-
fosnac hepcfica y/o renal por to que debe adminsstrarse con precaucion p a tratase de una formulacion de Sberacion protongada. RISPERDAL 
COfd*" sob debera aaministrarse a pacientes con Insufciercta renal o hepdfica que foteren dosis de rfsperidona oral cle di menos 2 mg al dfa.En 
estospacientes.se recomlendQ urra dosis de RISPElStAL CXJNSJA ,̂ de 25 mg cada dos senxffws que debera adminslrase con ^ecaudcfl. Naias. 
EFS^CONSlA*nosehae$fudic<toenr¥i^ 
i r i & z coda dos sernanos,meQlante hyeccion sitramusculof profunda utilizando baguja de seguridad incluida en eJ envase.Las hyecciones se 
seben attemar en ambos gluteos, RISPERDAL CONSTA* no debe administfarse por m ritravenosa (m ins^jcciones de uso). Conftcindlcaciones. 
SrS33AL CONSTA* esta controindicado en pacientes con hpersensibOkJod conotida a risperidona o a cuotqiiera de bs componentes de la es-
pscidodd Advertencies y precauciones especiales de empteo. RISPERDAL CONSTA* sdaments debeta utilizarse en pacientes que esten prevto-
irenlg estabizaaQS con risperidone oral. Debido a to actividad alto-bloqueante de risperidona se puede product hipotension atosfafica 

' Ksdoteenfe durante el penbdo de initio de cjusfe de to dosis, Se debe evduar la rebcion riesgobenefcio de continue* el tratamiento con 
RSFBSCAL CONSTA* si se produce hipotension cShfcamente relevanfe. Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con enfermedad car-

• ievsaiar conotida (p. ej„ insuficiencia cardtoca infarto de mbcardio, trostornos de lo conduccioa deshtdratacida hlpovolemia o enfermedad 
ceretovescutar), hciuyendo las enfermedades csctiadas a prclongaciones del intervalo QT. Los cmtagcrtstas de tos receptores de to dopamina 

[ pjedert fodutir atschesia tcrdto. que se ccracteriza p a movimientos rffmicos invduntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha 
• coraricodo que la aparicion de sintomas extrapiramidales. es un facta de riesgo del desarrofo de discinesiq tardia. Dado que ei potential de 
. iSPESDAl para indues sintomas extrapiramidales es mas bob que el de bs neurolepttoos cldslcos. el riesgo de indutir discineaa tardia esta tambien 
' .̂ dutido en compaacion con estos ulttmos. Si opaecen signos y shtomas de distinesb fordid, deberd considerarse la necesidad de suspender ei 
L iratmento con fodos los farmacos antipsic6ticos En bs pacientes tratados con antipsicoticos se puede producir el lamado sindrome neuroieptico 

m^no, corocterizodo p a hipertermia, rigidez muscular, iiestabilidad autonomica operation de la concientio y rweies de CPK elevados. Si esto su-
cede, se deben suspenda toads tos farmacos antipsicoticos, inciuyendo risperidona y se envlar6 urgentemenie d paciente a un centra hospitota-
fb-Debe recordarse que despues de to ultima adrriiistracion de RISPERDAL CONSTA* se detectan concentraclones plasmoticas de risperidona 
hasta un minimo de 6 semanas. La experiencia de uso de RISPEROAL CONSJA* en ancianos es hasta ei momento Smitada p a b que debe admi-
.'ferse con aiaddo en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL C O I W no se ha estudiado en pacientes ccn insuficiencia rerxi o hepa-
fca BSPERDAL CONSTA* debe de administee con precaution en este grupo de pacientes, Se debe tener precaution al prescribir risperbono a 
podentes con enfermeadd de Pofkinsoa ya que puede causa un deteriao de to enfermedad. Como sucede con otros antpbolicos, rispertodna 
&r ix^e el umbrd convu^o. Se fecomienda 1ener cuidado si RISPERDAL CONSIA" se adrninistra o pacientes con epilepsia Como sucede con 
otes OTitpsicbtfcos. to odrmtlration de RISPERDAL CONSIA'" se asocto a oumento de peso, p a to que debe dorse consejo dietetico a bs pacien
te tiatodos con este farmxo. biteroccwi con otros metScamenfos y otras formas de inferoccioa No se ho evtiuado de forma setemdfca el rie^ 
30 de u fza risperidona en combination con otros fdrmacos-DaadskBefectosprirran^^^ 

contJxKion con otros famocos de x c i o n central Risperidone puede antagonto el efecto de levodopa y otros ogonistas de to dopamina. Se ha 
demestodo que b carbamazepha reduce las conceniraciones plasmoticas de to fraction activa de Rspertodna. Se pueden observa etectos sW-
bes con otros rK^ taes enandfeos hepafoss. AS suspend 
be leeirt ja to doss de nsperidorra y, si es necesario, reductla Las fenotiachas, los anttaepresivos triciclcos, fiuoxetina y algunos betabtoaueantes 
puedan aumenta les c a K ^ t r a o i a ^ pfosma^ 
otros farmxos ccn elevoda union a pfoteinos no exrste despteomienfo cinicamente reievanre de ri igun farmaco de tos proteinas ptosmafcas, 
Las cSmentos no afecton lo absation de RISPERDAL. Se debe rconseja a los pacientes que evifen to i ^ 
bs porametros farmccotineficcs del Kb y el valproate, Embararo y lactancia Fmbarazo, No se ha estabtetido la seguridad de risperidona para su 
liltation durante el embarazo en humanos. Aunqueencriirrdesexpenmentalesf^rbora 
observcK3i algunos efectos inotectos medtodos por to protoctina y pot el Sistema Nervtoso Central (SNC). No se registraron etectos teratogenos de 
risperidona en ningun estudb. Pa lo tanto, sob se ̂ b& utilize? RTODAL CONSIA" durante el embarazo si tos beneficios superon a bs posibles nes-
gas. Lacfanda En bs estudios con onmates, risperidona y 9-htdrojd-nsperidona se exaetan en b leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-Ndio-
ikispertoona tombien se excretan en lo leche humano, Pa b tanto, deberd evitase la toctoncto durante la aarrtiistrocidn de risperidona. Efectos 
sobre la capacldad para conducir y uJiFnat maquinot Risperidona puede interferir con tos activiaddes que requteren aierta mentd, Pa to tanto, se 
debe aconsetor 0 bs pacientes que no conduzcon 0 manejen maquinaria hasta que se conozca su suscepWidad partfeuiar al prcducto. Reac-
done* advetsas. A continuation se listan tos reacebnes adversas observodos en tos ensoyos cUnicos asociodas con el uso de RISPERDAL CONSTA™ 
ordenodas p a agano sistema y otendlendo 0 to siguiente ctosification en funcbn de su frecuencio de aparicion: Muy frecuente (> 1 /10); frecuen-
fe(> 3/100,< 1/10),- poco frecuente (> l/l,0Cft < 1/1G0); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muy rora (< 1/10.000), inciuyendo casos oislodos. rrasfanoste-
,7WfoA5gKXis. M/y raros: oumento del recuento leucocitarb. Trasfomos enobemos. POco frecuentes: Nperprolactinemia monifestada con sintomas 
como aalactarea no puerperal amenorrea dtsminucion de to libido. Frastornos mefabd/i'cos y de Jo nutrition. Frecuente: oumento de peso (Z1 kg 
en 1 ano). Poco frecuente: perdida de peso, rrasfomos del sefemo nervtoso. Frecuentes: depreston, tattoo, sgitomcs extrapiramidales, Poco frecuen-
fes: nervbsismo, trostornos del sueno, apatia altaation de to concentration, voon anamal. toos. discinesto tarala s&xlrome neuroieptico maigno 
! crisis. Ttoslotqps vascutores. Poco frecuentes: hbotension. Irastofnos hepatobikves. Muy raros: oumento de tos niveles de enzimos hepdfbos. fras-
fcpias de to pie/ y e/ fejdo cufdneo. Poco frecuentes: eruption cutanea, prurita edema periferico, reaction en et punto de la Sect ion. Frosfomos 
senates y del sistema reproducfrvo. Poco frecuentes: funtion sexud anorrnal insuficiencto eyaculaadro e impotentia Ademas, se nan comunicado 
ts sguientes efectos secondaries con rispertobna a d ; estreraraenta dotor abdominal rinitis, incontienda urinafia priapisma somnolencto, maeos, 
rssmnto, agitodoa onsiedad cefaiea dispepsia mjseas/vomitos, d terxb^ i de ia regutatidn de to temperature c a p a a l hloxicacion acuosa de-
bdo a ptiic%ato 0 d shdrome de seaecb>i hadecuada de hormona anttoluetica (SiADK)- Sotxedosificociwi Puesto que es menos probable que 
se pioauzca una sobfedesifcotion con to mealcatia! pofenterd que con to oral a continuation se presenta to ftfamation correspondiente a to 
krmiacicn ad. Shfomos. En general tos signos y sintomas cemjnicaabs has to soaedosification ord son una exoneration de los efectos forma-
cfogicos canotidos del farmaco, Conssten en somnolentia y sedation, taqiiccfdia e hipotension y sihtomas extrapramidales. Se han comunica-
* cases de sobredosisoe hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos raros de prctongotidn del QT, En caso de soaedosiiication 
sjjaa se debe tener en cuenfa to posible i n ^ a c i o n de potimedicotion. Tratamiento. Establecer y mantenef S r̂es tos vtos aereos y garantizar una 
^ n o t i o n y ventitocbn adecuados. Se debe comenzar kvriealatarnente la monitorization cadtorocufar y hay que feaiza un control efectro-
ciJografico continue para detector posibjes orrimias. No existe rmgun oniidoto especSco de risperidona. Pa to tanto, se deben adoptarlas me-
iics de soporte apropiadas, Lo hipotension y et cotopso tircutotab se debe tratar con medidas oproptodas, como to odministracion de fluidos 
toenosos y/o farmocos s^xrtcommeticos. En caso de sintomas extrapiramidales groves, se debe administror tratamiento anticolinergico. La su-
fsrvson mecScQ estrecho y la monitorizotidn se deben mantener hasta que el paciente se fecupere. DATOS FARMACEUnCOS. lista de excip'ientes. 
KSDAL CONSTA1*. PoSmero 7525 DL JN1 pc^dt-bdioo-co^lbdldo). Disotvenie. Poiisabato 20, carmetosa sodico 40 mPas. fosfoto hictfjgenado 
&xfco dNdratado, dcido eftneo artjdro, tioruro sddtoa hidroxldo sodico, oguo para inyecebn. IncompatibiBdades. RISPERDAL CONSTA*1 no se 
£,ede mezctar 0 cfistiver con otros farmacos 0 fUdos detintos d disolvente propactonado para su administiacton. Periodo de vafidez. 24 meses a 
IK. Despues de to reconstitution: Se ha demostrado la estabttidad qumca y fcica durante 24 haas a 25°C, Desde un punto de vista mtcrobioto-
ijco, ei producto se debe usa hmediatamente. S no se hace, tos periodos de alrnaeenamienfo reconstmido y tos condictones prevtos a su utiliza 
so son to responsobadad del usuarb y no deben supera las 6 haas a 25°C a no ser que to recaisfitucton se haya realizado en conalcbnes 
sptbas controlodas y valdadas. Precouctones especiales de conservation. El envose se debe conserva en el frigaifico (2-TC) y preservar de to 
\z No se debe exponer a tempecaturas supertores a 25°C. Si no se dsponederefrip£raciaxRISPEf©& 

tns no supertores a 25X durante 7 dtos como maximo antes de su odministracion. No exponer et producto sin refrigerar a temperatures supertores 
c25°C.NatuK3le2a y KMitenkio d ^ fficipiente.RtSPERDAl CC ÎSTA^ se acondicionar6 en un envase con la siguiente configuracion: • Un vid que con-
fene BSPERDAl CONSTA*. - Una jeringa precargada que ccflffer» ti d i s t ^ t e para RiSPElW C O f ^ ^ 
oistltudon. - Una oguja Neea1e•Pro', para inyeccion intiamuscutof (agyja de seguridad 20G 2* TW con alsposlrtvo de profectidn). ("Sob con re-
cefa*=producto soriario paa su venta exctosiva con farmacos con receta). Instrucciones de uso y maniputacion. 

S?9<DAL C C ^ A ^ so^ se pueafe susperxia en e! disolvente para 
^sintiuidosenelmismo. 

LSOcoT el envose de RISPERDAL CONSTA* del frigonico y detor que se adapte a la temperatura ambiente antes ae teccretituir. 2. Retirar to cdpsu-
i: de p f e ^ cotofeaad del vkj cfe RISPERDAL CONSTAT 3. A W to j e r ^ 
^tecta ae a ^ ^ de su interta. 4. Coweta ura ae tos a g ^ H 
cbconexton b a d e to jeringa, S J i r a d e t o f u r x t o t e t o o ^ a H y p c i n ^ 
td, 7. Retira to j e r ^ con to agujo HypOTt* dt i vid. 8, Desa i r ^ 
de c ^ a el vioi cotocar to seg/jrtoa oguto Hypc^ 
de tojeringa fCJ QJITAR LA FUNIM OE LA AGUJA TODAV[A. 10. Agitar energicamente el viol durante 10 segundos como rrsnimo. la mezcfci esta com-
fieta cuondo to suspension lene un cspecto unifame, espe»,ydeco la lecrmytc<toe lpc lwseha 
id despues cfe to reconstftution paa^je to suspension M 
fffiftor la aguja Hyptinf en ei vial co lxado verrJcdmente. 14, Aspiar lentamente la suspension del vial en position verttod como se l ialcqen el 
Jagrtrro para asegura que se introduce todo el contertio en to Jemga. 15. Retirar la jeringa con to aguja Hypoinf del vtol, 16. Desenrosca la ogu-
i: Hyptinf de to jennga y deshacerse de eSa adecuadomente. 17, Abrir to bcJsa de ptosfbo del Needle-Pro* hasta to mitad, Sujeta la furtoa utli-
2T-do to bdsa de ptostico atserta. 18. Conectar to conexton luer del NeeaTe-Pro" a to jeringa con un movimiento suave de rotacion en el sentido de 
b agutos cei retej. Fjar to oguja con firmeza sobre el Neede-Pro* empujarKto c a i un giro en ei senttod ae tos eg 
arte para to inyectidn. 20, Sera necesarto reaiza de nuevo to suspension de RISPERDAL CONSTA!U antes de su ddministractoa dado que se habra 
sinentado despues de to reconstitution. Agitar vigorosamente el fempo necesario hasta que se consiga to nueva suspension de las mbroesferas. 
.̂Sacxr to tuTKto ae to oguto. to pjra to funda y^ ao^ to ^ 
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© BESITRAhT 
FICHATEQtiCA BESnHAM*(Sertrafea). Cwnposkion: I n formas farmaceutkas de BESTTKAN® condenen c o w 

principio a d w : BESFTRAN8 50IT^ Coroprimkbs: Senraha (O.C.L) (Cbrhidrato) 50mg; BESTRAh® lOOrog (jmprimidos: 

Sertralina (D.Q) (ClorhJdrKo) lOQmg BESTTRAN® Uqudo Concentrado pan UsoC^Senra6ra(Ua)(ClodaJrato)20n$n* 
BESITRAM3 (sDofeiia iwestigada por Pfiter) es un nhWdor espedko de b recantation neuronal in wro e in «vo * seroconma 

(S-hidroxiaiptamKia. 5-HT). Indkaciones terapeutkas: Traomiento de bs ssnoroj de b depresioaTns akanzar una respuesta 

satisfactoria. b comimadiSii dd traamieniQ con BESFTRAN® (Sertralina)« efkaz pin prevenir b recaidas dd epsodb tnkal de 
depresidn o b iwurrencb denuevc* epiSodksdepreswsTratan^ 

de las Trastoans de ftwo, con o sin agoafobia. Thtamiento de IDS Trastomos Obsesvo-Con^dsivo* (TOC) en patients 
pediitricos. POsofoja y forms de administraddn; BESfTRAN® {Sertrafca} debe administrarse por vb oral en una sob daw 

daritenbnsiflaraobnod^oonosinalunentaLadosiste^ 
Obsesivo Compufcros (TOC) jf bs Trastomos de Pinko, b doss minima efecwi recomendada es de SOmgfdia. Sin embai^a, tl 

m o m m a para bs Trastomos de Pinko debe comennr con 25mg/da, incrnnenondose hasta SOmg'da despues de una semana. 
La dosis diaria para todas b indkaciones puede incrementarse de 50 en 50 n$abargodeunperiododesefninis.UdosBn»xina 

r«QmendidadeSertralkuesde2W)mg/diiLaa|)aficfta 

se necesitan de dos a as t ro semaras para obtener una actmdad terapeutka completa. Durante bs periodos probngados de 

tratamiento de mantenimiemo, b dosis debe ajustaise a! nbd minimo efkaz, con ajustes posterbres dependtendo de b respuesa 
terapeutka. En bs estudws de bbequMlencb reafados con Sertrafta en forrni de L i o ^ C W K B I O ^ part Use Oral fre« a 

bs compriiridos, se hi obserttdo una Bgera njpobkxfisp«iib3ldsd de b soluddn. Uso„en pifios; Se hi estabietido b seguridad y 

eficacBdeSenralinaenpatieffiespedi&^(^^^ 

edad conTOC debe inkiarse con 50 mg/da. B traomiento de bs padentesde6al2aradeedadeonTOCa>beiniriarsecan25 
mg/db e mcremenarw a 50 mf'db ois I semana. En caso de no c&tener respuesta, bdcisis pueden rerementarsede 50 en 50 mg 

hifflunmi!xinw*200mg/diiSinemt^d 
en cuena d aumentar b doss por entima de 50 mg con el fin de evitar una otoexcesin. Dado que bsemw&deeBmnatidnde 

ScrtraTraeide24h..bscambiosdedcraiwdebetianface^ 

(Sertraliia) puede utfoarse en anebnes con d mm rango de doss empleado en patiwtes jownes. Interruption del tntaniento 
(*er Advertentias y precauebnes especiales de empleo). Contraindkadonts: Paciemes con WpersensibiHdad conotida at mismo. 

Paciences que toman iHAOs ( w Advertencas y precaudones espetaSes de empleo). Esa coranrntodo d uso coocomaana de 

BESfTRAN® Uquicb Concentrado pan Uso Oral y tkt&nm debtdo i sti contenklo en akoHd (wAdwtefldas j preauebnes 

especiales de tn^teo t Interacoon con otros medkamenios 7 otras fonras de iiceraccidr)- Adwrtaidas f preaudones 

espedaJes o> « n j ^ Intemipcicfl del traamienoiTras b i ^ ^ 
reacciones por rabdLDebera evharse b interrupdon bwsca dej traQfiiwiffl con Sertnbi. yvbidores de h Monoansnooxidasa 

(flAOs}. No debe admWst^n;e Sertralna en asoenciw con w 9WX j deben transcurrir N i s s entre b jnten-updon del 
DitamleiHo CCKI los ^1AO y el inicio dd tratamienu con BESH^ 

b HAO antes de que hayan iranscurrido 2 semanas, una vei suspends el t n a m e s o COT Sertnfea. Otras &macos 

seroconwrjicot La coidrnmiSDT66ft de Sertnlna con tr^dfano a faitem^de^«abafseton[»Kau(^yeffiarseaiindo 

sea posHe. Cambio desde otros Farmaces Anodepresws 0 An&teesh^ La *™cViddperbdode torque debe ewstr anas 
del cambb desde un inh^dor seleriw de b recaptadon de serotcswa (ISRS] 1 otro no ha sido estabJeckia. Acondon de 

Manij/Hipwmaa. Se nan comuniado asos de mmb 0 hfonanb en iproximadinwite d 0,45 de bs patieme tratados con 

Sennfea. Epilepsia. Debe evrarse b adiwtstrabon de Senrabn en pacientes con epfepsa besable,y bs padences con epSepsa 
controbda deben ser cuidadosamente superyisados. S farmaco debe intemtmpine en tuakfier padente gue desarroSe 
comu^ones. Sukkfio. Presto que b posib&iad de an iffimta de sukkfo es uheroite a ia enfenredad depresra graw y puede 

penisor hasa o ^ apaiece um renwiw s^hVaci^ 
EnJermedad CardbaSero-aBna no produce onitos dweamentt s f i f a m w de b presion arterial de b ftecuenda canSaca r» dd 
KG.Nod>stMfcBTOC^rwtcwla5pf«2KkmHha^ 

Debe conslderarse una reduccion de b dosis 0 de b frecuencb de idnWisirxion de 5ertnbia. Uso en bsunoencb Renal No es 
twesano a|ustar bs dew 0^ Sernlina al grado de nsulicienda r e ^ 

en d incano fueron smfoes il de bs pKssites jovenes. Uso en niibtBperSdeseewicbddeSero^ina en estudkis wpaciertts 

peditiriccs conTOC &e cwripinbie al oc«efvacb eit bs es 
Senrabia en padences pufiauicos con deoresion 0 tnsramo de panco en ensayos tSnktHccfltf(rfados.Nosehiestableddob 

seguridad. y efkaca de Sertnlini en paciemes pedatricos menorts de 6 libs. BCSTBAN® Uquido Concentrado pari Uso Oral 
concede un 18% */v (0 I S p?p) de abobol Puede m o d t o 0 pocencbr d elects de otros mdramemot Aunqw b tgera 

suprabbdisponib&bd demostrada dd Uquido Concentrado para Uso O i l (rente 1 bs comprimtdos es ^probable que tenga 

signScackin dsnki algum il hacer d cambio de una forma firmactubca 1 otra. es necesario tener en cuema dkta Bgera 

si^nbiodisponWad Los ISRS deberiin usacse con preaucion en patiences con alto riesgo de benwragbs. Ademis, d medico 
deberia tener en consideracidn b pos&lidad de una raeraccion Sumacodnimia con farmacos que aumemen d riesgo de 
hemorngbi btttracddn con otros medkimentos y otras formis de mteracdore Ateentos. BESHWIS (Sernbu) 

ccwpriT»oHttpue&i<im»Ti$trircMOwa 

especiales de empto). BESITRAI^ L ^ Concemrado para Uso M y c ^ 
Oral no dsbeHa usarse en contocion con (fcu&am 0 en bs 14 das siguierttes a b fctenupddn del tratamieffio con dsuftfia 

Farmacos Serotonif«rgicos (wr AdvenEndas y Precaueiones espedaies de empteo). Fanracos depresses del SMC y Alcohol Li 
administrate* de M0 mg cfiarios de SercrjJina.TO potencid bs ek tos dd a k c M cartamaispkahaJoperidol 0 knaku sobre b 
bnriona cogniova y pskomotora en s^etos sanot No se recomiend) d uso concomitants de BESfTRANS (SertraEna) y akobol 

Farmacos unidos a b proteinn Puesto que Senralm se une a b proteinas pbsmitkav debe tenerse en cuema d potencal de 
Sertratea para interacoonar coo otros firmacos untebs a las protefeas piaanitkas, Sn eRiarpx en tres estudka de iiteracdfifi 

brmales con doze[)am.tcJbutan^ywarbma, r e spec t ive 

sustrsto a bs proteras (pero wr tambien Hfioglucemiames) Otras kencdones). H^ioglucemiantes. La ccadmimsiradon de 

Sennfina con tolbuutreda did fcigar a pequenos cambtos estadisbamente sigdfkaoras de aSgunos parametros brmacockieticos, 

desconodendose d significado cWco de este hecha Estudos en aflfliules ban demosoido una i^raecfe! poo»Kiii con insulina, 
desconodendose d signifbdo dtnico. de este hecbo hasta d momenta No se ha observado refaction con glibenebmida. Otras 

imeraccon« b coadmmiscraddn de Senrafina con dbzeoam did bgsr 1 pequenos cambios, estadstkamente signdkativos, de 
ajgums para>ietros farmacodn«KOS,UadmkMst^^ 

de Sema&ia.Se desconoce b sipiifkacion aWika de estos haliazgos. Sertralim no dene efecto sobre b action beta-bbqueance dd 
j i e w J o l r & « t a c t e « ^ * i r c e m c ) W c w ^ 

el riesgo de hemorngbs como andcoagubntes, derivjdos dd icido sakiko, finnacos arnHnflanatoTOVitH^aratoides no 
esteroideos (AINEs) deberia tenerse en consideracion al administnrse de forma concomkance con ISRS debido al aumemo del 

riesgo potential de hemormjas-WariarBia: Su coadministraoon con wariarina desenodend tm pequeno bcretnenco, aunque 

esofSsticimeMe signitaivo, del oempo de protrombina. Por consiguiente. debe controbrse cukbdosamente d tiempo de 
protrombina cuando se irnda 0 se intemimpe el tratamieMO con SennSna. (Vb- Aparado 4$ FJectos Secundarios). Farmacos 

nwtabobadM por d Otocnjmo H50 (CYF) 2D6. twscen d ^ ^ 
mporonte de a^ueifos Einmcos metabdoados por d isownma CYP 2DS. U adnwiisoadon cronka de Sertralna mostrd una 
elevadon miwni de bs niieles pbmaticos de b desipranwa en d estado estable {w nurcador de i» actrvidid eraknaoa dd 

isoenzhn CYP I K ) . Farmacos meobofadcB por etms ensnas CYP La aamnisoadon cronid de 200mg il da de SertnTma no 

filuoe b 6-B4iidrox3aci6ft dd Cortisol emiogeno ni d metabolismo de orbanazepra ni d de tecfeadina medtados por d CYP 
3A3f'4.La administration cronka de 200 mg al da de Sertralna no af«ta a ias concencrKbnes pbsmaocas de tcbutamida, fentam 

y mrbma. b que sugiere que Sertnlna no es un rihibidor clinkamente relevante dd CYP 2C9. La administradon cronka de 200 

mg al db de Sennlina no afeta a bs concentraciones pbsmitkas de (feiepam, b que sugiere que SmraM no es un inMw)of 

clinicamence relevante de CYP 2CI9. Esoidbs in vitro ndicari que Sertralina tiene un potendal pequeno 0 ninguno para inJibir CYP 

I A l bdacdon de b eranas mkrosomales. SertralBa no presena un efecto inductor cfekamente s^ffiativo sobre b enzimM 
hepiccas. I d a La administractdn combnada de Stio j Senralku in afert b bmacocnetica del Boo, pen d» como m u h d o un 
incremenco de las tembkxes en rebcion 1J placebo, indkanoo una p o s ^ interaccion iaraacodinimia. Como con otros tSRi se 

recomienda preaucion cuando se co-admimstre SertrsBm con otras medicaoones, tales como k b , que pueden aouar vo 

niecai)bmossernn^cc&(verApartaooi4AdvertenciasypfeaiK 
(TEQ. No existen estudios dnicos que esabteicm bs riesgos 0 bendicios del uso combrado de TEC y Senraina. Embarazo y 

lactajKls Sc^ debe urilizarse BESITItAI^ ̂ ertia!ra) du ra^ 

rwjem que po^KMnente pudan quedar embaraiadiL deben e n ^ t o 

(SertraM. No se recomienda» uso en mujeres durante b bctanda 1 menos que.a jukb dd medked benefkb supere al riesgo, 

Efectos sobre U capaddad pari condudr vehkulos y utiliiar miquinas: BESiTRAN® (Sertralina} no ejerce efectos sobre 
b kxm pskomotoa Sin embargacomo bs farmacos usados para el tnnffljenco de b depresidnJOC 0 d pinico pueden ifcenr 

b capacidad ha 0 mental requerida para d desempeno de areas potencbtnena pe^rosas, como b conduction de tenkubs 0 d 

uso de rraquinaria,d pademe debe ser adverttdo al respectaReactionei adversas: Los efectos secundarios que aparederoncon 

w« freci>encb signifiatiYamente majw 0 ^ cc« pbcebo f^^ 
inscKiiniasorrmlencia,taKremento de b sudoracioAsequedad de b o a y dstundon sexual masalna (prirtojaimeme eyacubcidn 

reordada). Se nan comuniado osos (que pueden no tener una relactcfi causal con d farmaco) dc vomkos, dobr ibdomM, 
trasromos dd movimiaito (tales como sfatomas extrapsimx!ai«i y anomsfo de b mardta), convubiones, kregiiaridades de b 
menstmacion, h^erprobcDnemia. gabctorrea, eritema (ncluyendo infofmes poco frecuemes de eritema mubbrmej y, ran m, 

pancreatitis y acomeomientos bepatkos graves {nduyendo hepatitis, kterkia e i w f e n c a hepitka). Se han comunkado con poa 
frecuencb casos de reacciones por reorada. Los SBKomas asocados con b retirada de Sertraba induyen agitadoiiansiedaimareos, 

cefalea, niusea y parestesb. La mayorb de bs reacciones por redrada son tews yautofimitadas.Como con otros antidepresiw»,bs 

siguientes acontecimientos adversos se han comunkado con poca bcaencia y no pueden oknguirse de bs antecedences naturales 

de b enfermedad subyaceme: parestesia. hk<oestesia, smtomas depre^os. aluciuciones, reacciones agresiva;, agitation, anstedai y 
pskosts. Con muy poca frecuenca (0,S%) se han comunkado elevacbnes asntomatkaj de bs trinsaminaias serkas (SCOT y SGPT), 

ascdadas a b adm^tracio^ de ServaSralas alteracbnes aparew 
y desaparecieron ripidamente tras ia interruption del mismo. Exceptionalmeme se han comunkado casos de hiponatrema que 

fueron reversions eras b interruption dd tratamienn con Sertraiina.Abjunos casos se debsron pos&iwwite al sindrome de 

secmic>i kadectada de n«ii»na antk&^tia La 1 ^ ^ 
estaban redbiendo diuretkos u otras medkaciones. Se han comunkado casos exceptionales de alteration de b funcion phquetaria, 

hemorragias anormales {tales como equimosa, epistaxis, bemorragiis gastroiittsonales, 0 hematura. hemorragb vajnal u otras 
hemorragias en b pid 0 mucosas), ieticopenia, purpura y trcmootitopenb y/o resuhados dtnkoi de aboratorio anomuies en 

patientes que tomaban SenraSnaSl bien ha haWo infomes de hemorragb 0 purpuras anormales en varies padentes que tomaban 

Sertnlna, no esta daro que Sertralna twiera un papd ausaL El perfl de efectos secuncbrke comunmente obsemdo en packntes 

con TOC fue sknfer al observado en padentes con depreston. Sobredosis BESlTRAf® (Serffalha} bene un amplo margen de 
seguridad en el caso de sobredosficadoa No se han comunkado s e c ^ graves tiespu&deurasciredosisiinkadeSertra 

hasta 8 gAunc^ nose han comunkado mumescuar^Ser t ra l raf^adn^ 

casos en que se tomaron sobredosis de SertraSna en asociacidn con otros Srmacos yJo alcohol Por consiguieme, todos bs casos 
de sobredosis deben ser tratados de forma ag rem No existe tntanwmo espedfko y tampoco anbdotos espeufkos para 

Sertralina,Se debe es&Uecer y mantener b va aerea, asegurir una ojogenadOTadec^dayvendbdCftBcarbOTacth^n^pu^ 

utitnarse con Sorbitol puede ser tamo 0 mas efkai que b emesis 0 bvado gastrka y debe considerarse como tratamtento de b 

sobredosis. Se recomienda b montoriacioii cardiaca y de t e s^ r r av i a t e junto con metfttbgetteralesdesopara^ 
Debido al gran voiumen de distrlXKidn de SertraTna, es inprobable que b duresis forzada. b dialisis. b iKmoperfusbn y b 

pbmaferesis sean benefkbsas. Lists de exdpientes Cada comprimido conoene como excipiente; FosJato ciicico d&isko, 

celubsa mkrocristatea, hidrcudpropj celubsa, almiddn gkoiato sddko, esoarato magnesko. hidroJapropy' mail ceMosa. poiiettefl 
IJicd, px£sort»tco,di6xido cfe dtamo (E171). £1 iKjuida conce^ndD pan tsoonl contiene como exdpi&iteK: Qkerol (E-4^ ,«(»KI3 
(W mg), levomentoi rxrt^ktroxrtcAiero (E-321). InoHnpatibMtdes: BBfTRANS Uqukb Concentrado para Uso Oral debt 

djUrse en agua antes de su uso. Periodo de n l i d e s 4 anos para bs cempnmidos de EESTRANS, 2 afios para d Uquido 
ccKCTtr»fop«usood<kBESlTBANSJreaackm«esped^ 

wferior a 3ffC Instrucdones de usof manipuladon: BESTTRAMSi Uquido Concentrado para Uso Oral conoene 20 mg/ml de 

Seiiralim y debe ser diuido a i m de su usa Ut3ice d cueffiagotas que se p 
concentrado f dbHa en 120 ml (un vaso) de agua. No meick BESfTRAN® Uquido Concentrado para Uso Oral en un Bquido 

diferente dd agua. U doss debe tomarse inmediatamenEe despues de preparara, no b prepare con imeJadcm.A yeces b meida 
puede parecer Bgerameme turbb; esto es normal Presentadfa y PVPfHr'A^BESrrRAWSOmg.envasecon'JOton^rknidos, 

)l,99 euros.{IVA). BESlTKAî i ICO mg, envas« con 30 conqtrirnidoVH^ e»t». (IVA). BESJTHANS10 mg/ml Rip»cb cwKentradb 

para uso oral 2 7 ^ turc& (TVA). Con n c e t t me^Sa EspedalKta^ 
Social. Aportadon redudda. Consutte b Kda teenka compleaddprabcto antes deprescribk.raran^infarmac^ 
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Medico Espanol 

WDiM£ 
La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga informacion 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la informacion 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de busqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
mas selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 
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IA090902 
1. DEN0MINACI6N 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 information mas deb' 
llada, se encuentra a disposicidn de los profesionales sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. 2. COMPOSICI6N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recublerto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 
5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 7,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de olanzapina. 3. FORMA FARMACEUTICA. 3.1. Comprimidos recubiertos. ZYPREXA 2,5 mg se presenta en comprimidos redondos, 
blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el c6digo numerico "4112" de identificaci6n. ZYPREXA 5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4115" de identification. ZYPRE
XA 7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly" y el codigo numerico "4116" de identificaci6n. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa la leyenda "Lilly") 
el codigo numerico "4117" de identification. 4. DATOS CLlNICOS. 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 conli-
nuaci6n en los pacientes que muestran una respuesta terap^utica initial. La olanzapina esta" indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severe La olanzapina no ha demostrado prevenir las recaidas de los episodios maniacos o depresivos (ver 
epfgrafe 5.1). 4.2. Mas informaci6n sobre ensayos clinicos. En un estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastorno esquizoafectivo y trastornos relacionados que inclula 1.481 pacientes con diferentes grados de sintomas depresivos 
asociados (puntuacion media basal en la escala de Montgomery-Asberg de valoracidn de la depresi6n de 16,6), un analisis secundario prospective del cambio en la puntuaci6n desde la basal hasta el punto final en dicha escala, demostro una mejoria estadistica-
mente significativa (p=0,0Q1) que favorecia a olanzapina (-6,0) en comparacidn con haloperidol (-3,1). 4.3. Posologfa y forma de administracion. Esquizofrenia: La dosis initial recomendada de olanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis inicial es 
de 15 mg como dosis unica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combination (ver epfgrafe 5.1). Durante el tratamiento, tanto de la esquizofrenia como del episodio maniaco, la dosis diaria podria ajustarse posteriormente, basdndose en el 
estado clinico 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 initio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberia realizar, en general, a 
intervalos no menores de 24 horas. Olanzapina puede ser administrada con o sin comidas ya que los alimentos no afectan su absorci6n. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios y ado-
lescentes: no se ha investigado el efecto de la olanzapina en sujetos menores de 18 alios. Ancianos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esta" indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 anos o mas cuando los factores clinicos lo requieran. 
Pacientes con alteraciones de la funci6n renal y/o hepatica: debe considerarse la utilizaci6n de dosis initiates inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficienda hepatica moderada {cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh), la dosis de comien-
zo debe ser 5 mg y los incrementos se deben hacer siempre con precauciin. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis initial ni el nivel de dosificaci6n en comparacion con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fumadores 
no es necesario alterar la dosis inicial ni el nivel de dosificaciin en comparaci6n con los fumadores. Cuando este presente m£s de un factor que pueda resultar en enlentecimiento del metabolismo (sexo femenino, edad geriatrica, ausencia de habito tabaquico), se 
debe considerar la disminuci6n de la dosis de inicio. El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prud'encia en estos pacientes. (Ver tambien los epigrafes 4.5 "Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction" y 5.2 "Propiedades 
farmacocineticas"). 4.4. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la olanzapina o a cualquiera de los excipientes. Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de £ngulo estrecho. 4.5. Advertencies y precauciones especiales de empleo. En muy raras ocasiones 
se han comunicado casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes preexistente (ocasionalmente asociada 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 factor 
predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado de los pacientes diabeticos y pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mellitus. Se han comunicado, muy escasamente (<0.01%), sintomas agudos tales como sudoraci6n, insomnio, 
temblor, ansiedad, nauseas o vimitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. Debe considerarse una reducci6n gradual de la dosis al retirar el tratamiento con olanzapina. Enfermedades concomitantes: aunque la olanzapina ha mostrado una 
actividad anticolinergica in vitro, la experiencia durante los ensayos clinicos ha mostrado una baja incidencia de acontecimientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con olanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limitada, se. 
recomienda precauci6n cuando se prescriba olanzapina a pacientes con hipertrofia prostatica o lleo paralitico y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminergicos usados en 
pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos clinicos, se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver tambien epfgrafe 4.8 Reacciones adver-
sas), y olanzapina no rue mas efectiva que placebo en el tratamiento de los sintomas psicoticos. En estos ensayos clinicos, se requirio la previa estabilizaci6n de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminergic*)) y continual 
con 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 valoro el aumento hasta un m£ximo de 15 mg/dia a juido del investigador. Durante el tratamiento antipsicotico, la mejoria cli
nica del paciente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes durante este periodo. Lactosa: los comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Frecuentemente se han observado elevaciones asin-
tomaticas y transitorias de las transaminasas hep&icas, ALT, AST, espetialmente en los tratamientos initiates. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT y/o AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disfunci6n hepatica; en pacientes con con-
diciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica limitada y en pacientes que estan siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatot6xicos. Se debe hacer un seguimiento y considerar la reducci6n de la dosis cuando se produzca durante el 
tratamiento una elevacidn 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 pacientes con recuentos bajos de ieucocitos y/o neutr6filos por cualquier 
motivo; en pacientes en tratamiento con medicamentos de los que se conoce que provocan neutropenia; en pacientes con un historial de depresion/toxicidad medular inducida por farmacos; en pacientes con depresi6n medular causadas por enfermedades conco
mitantes, radioterapia o quimioterapia y en pacientes con trastornos asociados a hipereosinofilia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato (ver epigrafe 4.8). 
Existen 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 farmacotinetico (ver epigrafe 4.5). 
Sindrome neuroleptico maligno (SNM): el SNM es un trastomo que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicaci6n antipsicotica. En raras ocasiones se han recogido casos, identificados como SNM, en asociaci6n con olanzapina. Las manifestaciones 
clinicas del SNM comprenden hipertermia, rigidez muscular, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad del sistema nervioso autonomo (pulso o presion arterial irregulares, taquicardia, diaforesis y trastornos del ritmo cardiaco). Entre los signos adicionales 
se observa un incremento en la creatin-fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomi6lisis) e insuficienda renal aguda. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM o presenta fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, se 

La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a los acontecimientos adversos comunicados 
y a las investigations de los ensayos clinicos. • 

Trastornos del sistema linfatico y sangufneo 
Frecuente (1-10%): eosinofilia. 
Trastornos del metabolismo y nutrition """"" ~~ 
Muy frecuentes (>1Q%): aumento de peso. 
Frecuentes (1-10%): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de trigliceridos elevados. 
Trastornos del sistema nervioso 
Muy frecuentes (>10%): somnolentia, en ensayos clinicos se han observado trastornos de la marcha en pacientes con 
enfermedad de Alzheimer. Se ha comunicado un empeoramiento de los sintomas parkinsonianos y las alucinationes, 
con mayor frecuencia, en pacientes con enfermedad de Parkinson. 
Frecuentes 0-10%): discinesia, acatisia. (Ver tambien nota 2 a continuaci6n) 
Trastornos cardiacos 
Nada frecuentes (0,1-1%): bradicardia con o sin hipotension o sincope. 
Trastornos vascularis 
Frecuentes (1-10%): hipotension ortostatica. 
Trastornos gastrointestinales 
Frecuentes (1-10%): efectos anticolinergicos transitorios leves, incluyendo estrehimiento 
y sequedad de boca. . 
Trastornos hepatobiliares 
Frecuentes (1-10%): aumentos asintom^ticos y transitorios de las transaminasas hepdticas (ALT, AST) espetialmente 
al comienzo del tratamiento (ver tambien el epigrafe 4.4. 'Advertencias y precauciones especiales de empleo"). 
Trastornos del tejido de la piel y subcutineos 
Nada frecuentes (0,1-1%): reacciones de fotosensibilidad. 
Trastornos generates y alteraciones en la zona de administracion 
Frecuentes (1-10%): astenia, edema. 
Investigaciones 
Muy frecuentes (>10%): aumento de los niveles plasmatos de prolactina, muy raramente asociados a manifestaciones 
clinicas (por ejemplo, ginecomastja, galactorrea y aumento del tamano de las mamas). 
En la mayorfa de los pacientes, los niveles volvieron a sus intervalos normales sin que fuese necesario suspender el 
tratamiento. 
Nada frecuentes (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 ante-
cedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan bajar e! umbral convulsive Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen convulsio-

nes en este tipo de pacientes cuando se les trata cor: 
La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a las comunicaciones espont&neas despues 
de la comercializacion. 
Trastonos del sistema linfatico y sangufneo. 
Escasas (0,07-0,1%]: leucopenia. 
Muy escasas (<0,01%): \mboc\\opem. Neutropenia. 
Trastonos del sistema inmunitario. 
Muy escasas (<0,01%): reaction alergica (e.j. reaction anafilactiode, angioedema, prurilo o urticaria. 
Trastornos del metabolismo y nutrition 
Muy escasas (<0,01%): en muy raras ocasiones se ha comunicado espontaneamente hiperglucemia o 
exarcebaciin de una diabetes preexistente ocasionalmente asociada a cetoacidosis o coma, con algun desenlace 
fatal (ver tambien nota 1 antes mencionada y epigrafe 4.4. 'Advertencias y precauciones especiales de empleo"). 
Hiperlrigliceridemia. 
Trastornos del sistema nervioso 
Escasas (0,01-0,1%): se ha informado de la aparici6n de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en 
raras ocasiones. En la mayorfa de estos casos existfan antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de 
convulsiones. 
Muy escasas (<0,01%): se han recogido casos, identificados como Sindrome Neuroleptico Maligno (SNM), en 
asociacibn con olanzapina (ver tambien epfgrafe 4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Se han 
comunicado, muy escasamente, sfntomas agudos tales como sudoracion, insomnio, temblor ansiedad, nauseas o 
v6mitos al interrumpir el tratamiento con olanzapina repentinamente. 
Trastornos gastrointestinales 
Muy escasas (<0,01%): 
Trastornos hepatobiliares 
Muy escasas (<0,01%): hepatitis. 
Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos 

fO,Of-0,nj: rash.r 
Trastornos renales y urinarios 
Muy escasas (<0,01%): Dificultad para iniciar la mictitin 
Trastornos del sistema reproductor y de la mama 
Muy escasas (<0,0t%): Priapismo. 

olanzapina. En la mayoria de estos casos existian 
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de 
convulsiones. Discinesia tardia: en estudios compara-
tivos de un alio de duraci6n o menos, la olanzapina se 
asocio de forma estadisticamente significativa con une 
menor incidencia de discinesia relacionada con el tra
tamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia tardia 
aumenta con la exposition a largo plazo y, por tanto, 
si apareciesen signos o sintomas de discinesja tardia 
en un enfermo tratado con olanzapina, se debe consi
derar la reduction de la dosis o la suspension de la 
medication. Estos sintomas pueden empeorarse tern-
poralmente o incluso aparecer despues de la termina
tion del tratamiento. Teniendo en cuenta los efectos 
primarios de la olanzapina sobre el SNC, se reco
mienda prudencia cuando se combine este medica
mento con otros de acci6n central o con alcohol. 
Debido a que muestra antagonismo dopaminergics in 
vitro, la olanzapina puede antagonizar los efectos de 
los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. 
Durante los ensayos clinicos de olanzapina en pacien
tes de edad avanzada se observe" hipotension postu
ral de forma infrecuente. Como con otros antipsicoti
cos, se recomienda medir la presion arterial periodica-
mente en pacientes mayores de 65 anos. En los ensa
yos clinicos la olanzapina no se asocio con un aumen
to persistente de los intervalos QT absolutes. Solo 8 
de los 1.685 sujetos estudiados habian experimentado 
un aumento del intervalo QTc en ocasiones multiples. 
Sin embargo, como con otros antipsic6ticos, se deben 
tomar precauciones cuando se prescriba olanzapina 

'En ensayos clinicos con olanzapina en mis de 5.000 pacientes sin ayunar que presentaban niveles basales de glucosa en sangre <7,B mmoW o J u n t 0 con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QTc, espetialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome QT congenita pro-
<140 mg/dU la inddenĉ  de rweles de glucosa en sangre > 11 mmoMos 198 mg/dL(indicadoresde diabetes) fue del 1,0% en comparaain con longado, insuficienda cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipocalemia o hipomagnesemia. 4.6. Interaction con otros medicamentos y otras formas 
el 0,9% observado con placebo. La incidencia de niveles de glucosa en sangre a 8,9 mmoW o >160 mg/dL pero s 11 mmoW o s 198 mg/dL (indi- de interaction. Se debe tener precauciGn en pacientes en tratamiento con medicamentos que pueden producir depresi6n del sistema nervioso central.! 
cadores de hpergjucemia) fue del 2,0%, en comparacion con el 1,6% obseivada con placebo. Se ha comunicado hiperglucemia como un aeon- interacciones Dotenciales que afectan a olanzapina: ya que la olanzapina es metaboNzada por el CYP1A2, las sustancias que especificamente puedan inducir I 
tecimiento esponiineo en muy escasas ocasiones (<0,01%). 0 j n n j D j r e s ja jsoenzima pueden afectar la farmacocinetica de la olanzapina. Induccidn del CYP1A2: El tabaco y la carbamacepina pueden inducir el metabotis-
'?,TT dinto

( Si?de P3^"80"15™ y?1 0" ' 3 en P 3 ^ ^ d f con olanzapina no fue agnificativamente diferente de b de m 0 d e ,a o lanzapina i ,0 que puede producir una reducc i6n de ,as concentraciones de olanzapina. Tan solose ha observado un incremento de leve a modera-

extrapiramidaUguc&Yta^^ un incremento de la dosis de olanzapina. (Ver epigrafe 4.2, Posologfa y forma de admimstraci6n). Inhtbictdn del QYP1AZ Fluvoxamma, un mhibidor especi-
sindramesejirapiramidaiestardios. fico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significativamente el metabolismo de la olanzapina. El incremento medio de la concentraci6n maxima de olanzapina 

despues de la administracibn de fluvoxamina fue del_54% en mujeres no fumadoras y del 77% en varones fumadores. El incremento medio del £rea bajo la 
curva 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 ciprofloxacins Se debe considerar una recfuccion 
de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibidor del CYP1A2. Disminucidn de la biodisponibilidad. El carb6n activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despues dela 
olanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinetica de la olanzapina con fluoxetina {un inhibidor del CYP2D6), dosis unicas de antiacidos (aluminio, magnesio) o cimetidina. f?/esoo de que la olanzapina afecte a otros medicamentos: la olan
zapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminergicos directos e indirectos. La olanzapina no inhibe los principales isoenzimas del CYP450 in vitro (e.j. 1A2,2D6,2C9,2C19,3A4). De modo que no se espera ninguna interacci6n especial tal y como 
se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontrb una inhibition del metabolismo de los siguientes principios activos: antidepresivos triciclicos (metabolizados mayoritariamente por el CYP2D6), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (CYP3A4 
y 2C19). La olanzapina no mostr6 interacci6n cuando se administr6 conjuntamente con litio o biperideno. La monitorizaci6n terapeutica de los niveles plasm&icos de valproato no indico" la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccifin de olan
zapina como tratamiento concomitante. 4.7. Embarazo y lactancla.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 piensan 
quedarse embarazadas durante el tratamiento con olanzapina. De cualquier manera, como la experiencia humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo solo si los beneficios potentiates justifican el riesgo potential para el feto. Muy escasamente, 
se han recibido comunicaciones espontaneas de temblor, hipertonia, letargo y somnolentia en lactantes cuyas madres habfan usado olanzapina durante el tercer trimestre. Lactancia: la olanzapina se elimin6 en la leche de las ratas tratadas durante la lactancia. Se 
desconoce sf la olanzapina se excreta en la leche materna. Se debe desaconsejar la lactancia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Puesto que olanzapina puede causar somnolentia 
y 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
to de peso. El aumento de peso se relacion6 con un indice inferior de masa corporal (IMC) anterior al tratamiento y una dosis inicial de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastornos de la marcha en pacien
tes con enfermedad de Alzheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por fermacos (agonistas dopaminergicos) asociada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinationes, 
muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En un ensayo clinico 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 plasmiticos elevados 
de 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 trastornos del lenguaje tambien 
fueron comunicados frecuentemente { 1 % al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinaci6n con litio o valproato ocurri6 un incremento s 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desde el momento basal, durante la fase aguda del trata
miento (hasta 6 semanas). 4.10.Sobredosis. Sianos y sintomas. Entre los sintomas muy comunes de la sobredosis (con una incidencia > 10%) se encuentran: taquicardia, agitaci6n/agresividad, disartria, sintomas extrapiramidales diversos y reduction del nivel de 
conciencia desde la sedation hasta el coma.Otras consecuencias de la sobredosis medicamente significativas son delirium, convulsiones, coma, posible sindrome neuroleptico maligno, depresion respiratoria, aspiration, hipertensi'6n o hipotensiin, arritmias cardla-
cas {< del 2% de los 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 1.500 
mg. Tratamiento de la sobredosis. No hay un antfdoto especifico para olanzapina. No se recomienda la inducci6n de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estindar (por ejemplo lavado gastrico, administraci6n de cart>6n 
activo). La administraci6n concomitante de cart6n activo reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 a 60 %. Se debe instaurar un tratamiento sintomatico y monitorizar las funciones vitales segun la situation clinica, con tratamiento de la hipotensi6ny 
el colapso cTrculatorio ademas de soporte de la funci6n respiratoria. No se debe utilizar adrenalina, dopamina u otros agentes simpaticomimeticos con actividad agonista beta, puesto que la estimulacion beta podria empeorar la hipotension. Es necesario hacer una 
monitorizaci6n cardiovascular para detectar posibles arritmias. Es necesario que el paciente continue con una estrecha supervisi6n y monitorizaci6n clinica hasta su recuperaci6n. 4.11. Incompatibilidades. No aplicable.4.12. Precauciones especiales de conser
vat ion. Conservar en el envase original. 4.13. Instrucciones de uso y manipulaci6n Ninguna especial. 5. TITULAR DE LA AUTORIZACI6N DE COMERCIALIZACION. Eli Lilly Nederland BV, Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Holanda. 6. FECHA DE LA REVI
SION DELTEXTO. Septiembre de 2002.7. PRECIOSY PRESENTACIONES. Zyprexa 2,5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P. 53,10 € , P.V.P. I.V.A. 55,22 € . Zyprexa 5mg Comprimidos recubiertos, envase con 28 comprimidos, P.V.P.72,02 
€ , P.V.P. I.V.A. 74,90 € . 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 conteniendo 
56 comprimidos P.V.P. 226,20 € , P.V.P. I.V.A. 235,25 € . 
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. CIPRALEX 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular. 2. COMPOSICl6N^H 
CUALITAT1VA Y CUANTITATIVA. Cipralex 10 mg: Cada comprimido contiene 10 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 15 mg: Cada comprimido contiene 15 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 20 mg: Cada comprimidc^M 
contiene 20 mg de escitalopram (como oxalato). Para excipientes, ver apartado 5.1 Lista de excipientes. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos con cubierta pelicular. Cipralex 10 mg: comprimido oval, bianco, ranurado, r e c u b i e i t ^ H 
y marcado con "EL" por una cara. Cipralex 15 mg: comprimido oval, bianco, ranurado, recubierto y marcado con "EM" por una cara. Cipralex 20 mg: comprimido oval, bianco, ranurado, recubierto y marcado con "EN" por una cara. 4. ^ H 
DATOS CLINICOS. 4 .1 . Indicacionesterapeuticas. Tratamiento de episodios depresivos mayores.Tratamientodeltrastornode angustia con o sin agorafobia.Tratamiento deltrastorno deansiedad social (fobia social). 4.2. Posologia ^ M 
y forma de administracidn. No se ha demostrado la seguridad de dosis diarias superiores a 20 mg. Cipralex se administrar^ en dosis unica diaria y podra" tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis h a b i t d ^ H 
es de 10 mguna vezal dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un m^ximo de 20 mg. En general, son necesarias 2-4semanas para obteneruna respuesta antidepresiva. Despu6sdel i^M 
resolucidn de los sfntomas, se requiere un periodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 m g ^ H 
durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg aL dfa. La dosis diaria puede aumentarse hasta un m ix imo de 20 mg, segun la respuesta individual del paciente. La maxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses^H 
aproximadamente. El tratamiento dura varios meses. Trastorno de ansiedadsocial. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dfa. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener un alivio de los sintomas. Segun la respuesta^H 
individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un mSximo de 20 mg. El trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso crdnico y se recomienda que et tratamiento se mantenga du ran te^ ! 
12 semanas para consolidar la respuesta. Se ha evaluado durante 6 meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores y el tratamiento puede considerarse de forma individualizada para la prevenci6n de recaidas.los^M 
beneficios del tratamiento deben reevaluate regularmente. El trastorno de ansiedad social es una terminologia diagn6stica bien definida de una patologia especffica que no debe confundirse con la timidez excesiva. El tratamientc^M 
farmacoldgico sdlo estS indicado en e[ caso de que el trastorno interfiera significativamente con las actividades profesionales y sociales. No se ha evaluado el tugar que ocupa este tratamiento en comparaci6n con la terapia cogn i t i ve^H 
conductuat. El tratamiento farmacoldgico es parte de una estrategia terapeutica general. Ancianos (> 65 anos de edad). Se deben considerar tanto el inicio del tratamiento con la mitad de la dosis recomendada como una dosisH) 
maxima inferior. La eficacia de Cipralex en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes ancianos. Ninosyadotescentes (< 18 anos). No se recomienda su administracidn porque la seguridad y eficacia no sehan 
investigado en esta poblacidn. En caso de insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucidn en pacientes con funcidn renal gravemente dismlnuida 
{CLcr menor a 30 ml/min). En caso de insuficiencia hepitica. Se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segun la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis 
hasta 10 mg. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentoscon respectoa la CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segun la respuesta 
individual del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg. Retirada. Cuando deba interrumpirse el tratamiento con Cipralex, la dosis debe disminuirse de forma gradual durante un perfodo de 1 o 2 semanas, con el fin de 
evitar posibles sintomas de retirada (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiates de empleo). 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con 
inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (inhibidores de la MAO) (ver apartado 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. 
No se recomienda el uso en ninos y adolescentes menores de 18 anos debido a la falta de estudios. Se deben considerar las siguientes advertencias y precauciones relacionadas con el grupo terapeutico de los ISRS (Inhibidores 
Selectivos de ta Recaptacidn de la Serotonina). Ansiedad paraddjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sfntomas de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion 
paraddjica normalmente desaparece en et plazo de 2 semanas, durante et tratamiento continuado. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansioge'nico paraddjico (ver apartado 4.2. 
Posologia y forma de administracidn). Convulshnes. Et tratamiento se debe interrumpir en cuatquier paciente que desarrotte convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestabte y los pacientes con 
epilepsia controlada deben ser monitorizados estrechamente. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la frecuencia de convulsiones. Mania. Los ISRS se deben utilizar con precaucidn en pacientes 
con antecedentes de mania/hipomania. La administracidn de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrotte una fase maniaca. Diabetes.En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control 
glucemico. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales. Suicidio. De acuerdo con ta experiencia ctinica, el tratamiento con ISRS puede aumentar el riesgo de suicidio durante las primeras 
semanas de tratamiento. Es importante una monitorizacidn estrecha del paciente durante este periodo de tiempo. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notificado raramente hiponatremia probablemente debida a una secreciin 
inadecuada de la hormona antidiuretica (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcidn del tratamiento. Se debe tener precaucidn en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirrdticos o pacientes tratados 
concomitantemente con medicamentos que se conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Con farmacos pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacidn de la serotonina se han descrito alteraciones hemorragicas 
cutineas, como equimosis y purpura. Se recomienda precaucidn en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orates, con medicamentos que se conoce que afectan la 
funcidn plaquetaria (p.ej. antipsicdticos atfpicos y fenotiacinas, la mayoria de los antidepresivos tricfclicos, Atido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asf como en pacientes con tendencia 
a hemorragias. Terapia etectroconvulsiva (TEC). La experiencia clfnica sobre ta administracidn concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomienda precaucidn. Inhibidores selectivos reversibtes de ta MAO-A. En general 
no se recomienda la combinacidn de escitalopram con inhibidores de la MAO-A debido al riesgo de aparicidn de sfndrome serotonine>gico (ver apartado 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). Para 
el tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos irreversibles de la MAO ver apartado 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Si'ndrome serotoninGrgico. Se recomienda precaucidn si 
escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotonine>gicos tates como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptdfano. En casos raros, se ha notificado el sindrome serotonineYgico en 
pacientes que tomaban ISRS concomitantemente con medicamentos serotoninergicos. Una combinacidn de sfntomas tales como agitacidn, temblor, mioclonfa e hipertermia pueden indicar et desarrollo de este sindrome. Si esto 
sucede, el tratamiento con el ISRS y el medicamento serotonine>gico debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintom^tico. Hierba de San Juan. La administracidn concomitante de ISRS y remedios herbales 
que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). Reacciones de retirada. Cuando 
se interrumpe la terapia con Cipralex la dosis deberfa reducirse gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar posibles reacciones de retirada (ver apartado 4.2. Posologia y forma de administracidn). Enfermedad 
coronaria. Debido a la limitada experiencia ctinica, se recomienda precaucidn en pacientes con enfermedad coronaria. 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Interacciones farmacodinimicas. 
Combinaciones contraindicadas: IMAOs no selectivos. Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en combinacidn con un inhibidor no selectivo de la monoaminooxidasa (IMAO),y tambien en 
pacientes que han dejado de tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAO (ver apartado 4.3. Contraindicaciones). En algunos casos, el paciente desarrotld un sindrome serotonin£rgico (ver apartado 4.8. Reacciones adversas). 
Escitalopram esta1 contraindicado en combinacidn con IMAOs no selectivos. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dfas despu£s de interrumpir el tratamiento con un IMAO irreversible y como minimo un dfa despue's 
de interrumpir el tratamiento con el IMAO reversible (RIMA) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dfas entre la retirada del tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO no selectivo. 
Combinaciones desaconsejadas: Inhibidores selectivos reversibtes de la MAO-A (moclobemida). Debido al riesgo de sindrome serotonineYgico, la combinacidn de escitalopram con un inhibidor de la MAO-A, no estci recomendada {ver 
apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empteo). Si la combinacidn fuera necesaria, deberia iniciarse con la dosis minima recomendada y ta monitorizacidn clfnica deberfa reforzarse. Combinaciones que requieren 
precauciones de uso:Setegilina.En combinacidn con selegilina (inhibidor irreversible de la MAO-B),se requiere precaucidn debido at riesgo de desarrollar sindrome serotonineYgico. Dosis de selegilina de hasta 10 mgat dfa, se han 
administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racemico. Medicamentos serotoninergicos. La administracidn conjunta con medicamentos serotoninergicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros triptanes) puede provocar 
un sindrome serotonine>gico. Medicamentos que disminuyen el umbral convulsive Los ISRS pueden disminuir el umbral convutsivo. Se recomienda precaucidn cuando se usan concomitantemente otros medicamentos capaces de 
disminuir este umbral. Litio, triptdfan. Se ha informado de casos de potenciacidn de efectos, cuando los ISRS se han administrado con litio o triptdfano, por to que la administracidn concomitante de ISRS con estos medicamentos 
debe realizarse con precaucidn. Hierba de San Juan. La administracidn concomitante de ISRS con remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas 
(ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiates de empleo). Hemorragia. Puede producirse alteracidn de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram se combina con anticoagutantes orales. En los pacientes que reciben 
tratamiento anticoagulante oral la coagulacidn se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la administracidn de escitalopram (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiates de empleo). Alcohol. 
No se esperan interacciones farmacodinamicas o farmacocineticas entre escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrdpicos, la combinacidn con alcohol no es aconsejable. Interacciones 
farmacocine'ticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocin£tica de escitalopram. El metabolismo de escitalopram esta1 mediado principatmente por ta CYP2C19. Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden tambie'n contribuir en menor 
grado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito principal, el S-DCT (desmetitescitatopram), parece ser parcialmente catalizado por ta CYP2D6. La administracidn conjunta de medicamentos que inhiben ta CYP2C19 puede 
conducir a un aumento de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. Se recomienda precaucidn con la utilizacidn conjunta de tales medicamentos, p.ej. omeprazol. Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram. La 
administracidn conjunta de citalopram racemico con cimetidina (inhibidor general enzim^tico moderadamente potente) aumentd las concentraciones plasmiticas del citalopram racemico (aumento <45%). Por lo tanto, se debe 
tener precaucidn en el nivel superior del rango de dosis de escitalopram cuando se utiliza concomitantemente con dosis attas de cimetidina. Citalopram se determind de manera no estereoselectiva y por tanto la magnitud del 
incremento del enantidmero S (escitalopram) farmacoldgicamente activo no se conoce. Por tanto estos datos deben interpretarse con precaucidn. Efecto de escitalopram sobre la farmacocmitica de otros medicamentos. Escitalopram I 
es un inhibidor de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucidn cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabotizados principatmente por esta enzima.y que tienen un margen terapeutico j 
estrecho, p.ej. ftecainida, propafenona, y metoprotol (cuando se utiliza en insuficiencia cardiaca), o algunos medicamentos que actiian sobre el SNC que son metabolizados principatmente por la CYP2D6, ej. antidepresivos, tales j 
como desipramina, clomipramina y nortriptil ina o antipsicdticos como risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacidn. La administracidn conjunta con desipramina o metoprolol duplicd en I 
ambos casos las concentraciones plasmaticas de estos dos substratos de la CYP2D6. Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucidn en la utilizacidn concomitante j 
de medicamentos que son metabolizados por la CYP2C19.4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. No se dispone de datos clfnicos de la administracidn de escitalopram durante el embarazo. En estudios de toxicidad en la reproduccidn j 
en ratas realizados con escitalopram, se observaron efectos embriofetotdxicos, pero no se observd un aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo en humanos no se conoce. Por lo tanto, Cipralex no se deberfa administrar j 
a mujeres embarazadas a no ser que sea claramente necesario y solo tras una evaluacidn cuidadosa del riesgo/beneficio. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado por la leche humana. Las mujeres en perfodo de lactancia no 
deberfan ser tratadas con escitalopram o la lactancia deberia interrumpirse. 4.7. Efectos sobre 
la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Aunque se ha demostrado que escitalopram 
no altera la funcidn intelectual o el rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo 
puede alterar el juicio o las habilidades. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial 
de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. 4.8. Reacciones adversas. 
Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento 
y habituatmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Tras 
la administracidn prolongada, la interrupcidn brusca de los ISRS puede ocasionar una reaccidn 
de retirada en algunos pacientes. Aunque esta reaccidn de retirada puede producirse al 
interrumpir el tratamiento, los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los ISRS 
provoquen dependencia. En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada (mareos, 

cefaleas y nauseas) despues de una interrupcidn brusca del tratamiento con escitalopram. La 
mayoria fueron leves y autolimitados. A f in de evitar reacciones de retirada, se recomienda 
disminuir gradualmente la dosis administrada a lo largo de 1-2 semanas. Las siguientes 
reacciones adversas (ver cuadro adjunto) ocurrieron con mayor frecuencia con escitalopram 
que con placebo en los estudios doble ciego controlados con placebo. Las siguientes frecuencias 
(ver cuadro adjunto) no estan corregidas con respecto al placebo. Las siguientes reacciones 
adversas corresponden al grupo terapeutico de los ISRS: Trastornos cardiovasculares -
Hipotensidn postural. Trastornos del metabolismo y nutricionales - Hiponatremia, secrecidn 
inadecuada de ADH. Trastornos oculares - Vision anormal. Trastornos gastrointestinales 
- Niuseas, vdmitos, sequedad de boca, diarrea y anorexia. Trastornos generates - Insomnio, 
mareos, fatiga, somnolencia, reacciones anafilcicticas. Trastornos hepato-bil iares- Pruebas 
de la funcidn hep i t i ca alteradas. Trastornos musculoesqueleticos - Artralgia, mialgia. 
Trastornos neuroldgicos - Convulsiones, temblor, alteraciones del movimiento, sindrome serotonine>gico.Trastornos psiquiStricos -Alucinaciones, manfa, confusidn, agitacidn, ansiedad, despersonalizacidn, crisis de angustia, 
nerviosismo. Trastornos renales y urinarios - Retencidn urinaria. Trastornos de la reproduccidn - Calactorrea, disfuncidn sexual, incluyendo impotencia, trastornos de la eyaculacidn, anorgasmia. Trastornos cut^neos -
Erupcidn, equimosis, prurito, angioedema, sudoracidn. 4.9. Sobredosis. Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados. Sin embargo, se ha observado que se han ingerido dosis de 190 mg de escitalopram 
sin que se haya informado de ningun sintoma grave. S/'ntomas.Sfntomas de sobredosificacidn con citalopram racemico (> 600 mg): mareos, tembtor, agitacidn, somnolencia, pe>dida de consciencia, convulsiones, taquicardia, cambios 
en el segmento ST-T del ECG, ensanchamiento del complejo QRS, alargamiento del intervalo QT, arritmias, depresidn respiratoria, vdmitos, rabdomiolisis, acidosis metabdlica, hipokaliemia. Es previsible que la sobredosificacidn con 
escitalopram presente la misma sintomatologia.Yratamiento. No existe un antidoto especifico. Establecery mantener la permeabilidad de las vfas ae>eas, asegurar la oxigenacidn adecuada y la funcidn respiratoria. El lavado glstrico 
se debe realizar lo antes posible tras la ingestidn oral del medicamento. Debe considerarse et uso de carbdn activo. Se recomienda la monitorizacidn de los signos vitales y cardfacos ademis de establecer las medidas de apoyo 
sintomatico. 5. DATOS FARMAC^UTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Nucleo: Cetulosa microcristalina, Silice coloidal anhidra, Talco, Croscarmelosa de sodio, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Didxido 
de titanio (E-171). 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Periodo de validez. 3 anos. 5.4. Precauciones especiales de conservacidn. No se requieren precauciones especiales de conservacidn. 5.5. Naturateza y contenido 
del recipiente. Blister de PVC/PE/PVdC/Aluminio (transparente), incluido en un estuche; 28 comprimidos (10,15 y 20 mg). Dosis unica 500x1 comprimidos (10 mg). 5.6. Instrucciones de uso y manipulacidn. No se requieren 
precauciones especiales de conservacidn. 6.TITULAR DE LA AUTORIZACI6N DE COMERCIALIZACION. Lundbeck Espafia, S.A. Av. Diagonal, 605.08028 Barcelona. Espana. 7. NUMERO(S) DEL RECISTRO. Cipralex 10 mg, comprimidos 
con cubierta pelicular: 65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.234. Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.233.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACI6N / REVALIDACI6N DE LA AUTORIZACION. 
Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003/ Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003/ Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003.9. PRESENTACI6N Y PRECIO PVP (IVA). 
Cipralex 10 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 24,00€, P.V.P. IVA 24,96€. Cipralex 15 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 35,99€, P.V.P IVA 37,43€. Cipralex 20 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 47,99€, P.V.P. IVA 49,91€. 10. 
CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL Con receta medica. Especiatidad reembolsable por el Sistema Nacionat de Salud. Cicero de aportacidn reducida. 11. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO. Febrero de 2004. 

Trastornos del metabol ismo 

y nutricionales. 

Trastornos psiqutetricos. 

Trastornos del sistema nervioso. 

Trastornos respiratorios, to r i c i cos 

y mediastinicos. 

Trastornos gastrointestinales. 

Trastornos de la piel y del te j ido 

subcut£neo. 

Trastornos del sistema reproductor 

y de la mama. 

Trastornos generates y en el si t io 

de administracidn. 

Frecuentes {>1/100, <1/10) 

Frecuentes (>1/100, <1/10) 

Frecuentes (>1/100, <1/10) 

No Frecuentes {>1/1000, <1/100) 

Frecuentes (>1 /100 ,<1 /10) 

Muy frecuentes (>1/10) 

Frecuentes (>1/100, <1/10) 

Frecuentes (>1 /100 ,<1 /10) 

Frecuentes (>1/100, <1/10) 

Frecuentes (>1/100, <1/10) 

Disminucidn del apetito. 

Disminucidn de la libido, anorgasmia 

(mujeres). 

Insomnio, somnolencia, mareos 

Trastornos del gusto, trastornos del sueno. 

Sinusitis, bostezos. 

Nauseas 

Diarrea, estrenimiento 

Aumento de la sudoracidn. 

Trastornos de la eyaculacidn, 

impotencia. 

Fatiga, pirexia 
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En depresion, 

• 

a~pi£za decisiva 
ue le faltaba 

Cipraiex 
escitalopram 

10/15/20 mg 

la pieza decisiva que por su rapidez le ayuda a reconstruir 
la vida de sus pacientes desde la primera semana. 

9 Cipraiex* mejora los sfntomas de la depresion y ansiedad asociados 
desde la primera semana. m 

e Cipraiex* es mas eficaz que citalopram*. oi 

© Cipraiex* posee el excelente perfil de tolerabilidad de citalopram.« 

« Cipraiex* es tan eficaz como Venlafaxina Retard y mejor tolerado.p) 
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'Diferencia estadfsticamente significativa en la semana 1 y en ia 8 en la escala MADRS 
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Rexer* Flas 30 m g y Rexer Flas 15 m g Cada comprimido bucodispersable contiene 30 
mg o 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes. tos comprimidos de Rexer 
Flas son redondos, blancos y con bordes biselados. Indkaciones: Episodio de depresiGn 
mayor. Posologia y f o r m a d e admin is t ra t ion: Adul tos: La dosis eficaz se encuentra 
normatmente entre 1S y 45 mg a! dla; ef t ratamiento se ink ia con 15 o 30 mg (la dosis mas 
alta se tomara por la noche), Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para tos 
adultos, pera el aumento da dosis debe realizarse bajo supervisibn, NJflos: No se ha determinado 
la efkacia y seguridad de Rexer* en niftos, por lo tanto no se recomienda tratar nitlos con 
Rexer*. Tener en cuenta que el aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes 
con insuficiencia hepa tka o renal. Mirtazapina t iene una semivida de 20-40 horas, por lo 
que puede administrate una vez ai dia, preferiblemente como dosis unica, antes de acostarse. 
Tambien puede administrarse en subdosts divididas a partes iguales durante el dia (manana 
y noche). Es recomendable continuar ef tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia 
de sintomas y puede abandonarse gradualmente. El t ratamiento con una dosis adecuada 
debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, 
la dosis puede aumentarse hasta la dosis maxima, pero si n o se produce respuesta en otras 
2-4 semanas, debera abandonarse el t ratamiento, Contrairtdieadones: Hipersensibilidad 
a la mirtazapina o a cualquiefa de los excipientes. Advertencies y precaudones espedales 
de empteo: Durante el t ratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresi6n 
de la medula 6sea, que normalmente se presenta como granulocytopenia o agranulocitosis, 
casi siempre aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende 
el t ratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento 
adverse raro en estudios clfnicos con Rexer*. Debera vigitarae la apark ion de f iebre, dolor 
de garganta, estomatitis u otros signos de infecci6n; si se presentan tales sintomas debera 
suspenderse el t ratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientescasos es necesario 
establecer la pauta posologka cuidadosamente, y realizar un seguimiento regular; epilepsia 
y sindrome afectivo org£nico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados 
con Rexer*); insuficiencia hepStka o renal; enfermedades cardtacas como aiteraciones de 
la conducci6n, angina de pecho e in far to de miocardio reciente (situaciones en las que 
deberdn tomarse las precauciones habituates y administrar con precauci6n los medkamentos 
concomitantes) e h ipotens ion. A i igual que con otros antidepresivos deben tomarse 
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: aiteraciones de 
la miccidn como hipertrof ia p r o s t a t a ; glaucoma agudo de Snguto estrecho con presi6n 
intraocular eievada y diabetes mell itus, Suspender el t ra tamiento si se presenta icterkia. 
Ademas, at igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un 
empeoramiento de los sintomas psicoticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 
con esquizofrenia u otras aiteraciones psicolitas; pueden intensifkarse los pensamientos 
paranoides; si se trata la fase depresiva de la pskosis manlaco-depresiva puede revertir a la 
fase maniaca; respecto a la posibil idad de suk id io en particular al inicio del t ratamiento, 
debe proporcionarse ai paciente, en casos par t icu lars , un numero l imitado de comprimidos 
de Rexer*. Aunque los antidepresivos n o producen adiccl6n, la suspensibn brusca de 
t ra tamiento despues de" la administracton a largo plazo puede causar nauseas, dolor de 
cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, espedalmente 
a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacibn clinica con Rexer* no 
se nan recogido diferencias entre los grupos de edad en la apark ion de efectos adversos, 
sin embargo la experiencia hasta el momento es l imitada. Rexer* f las contiene aspartamo, 
que origina feniialanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, 
respectivamente. La feni ia lanina puede ser dafi ina para tos pacientes fen i icetont i rkos. 
Interacciones: Datos in v i t ro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competit ivo muy 
debi l de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A de l c l tocromo P450. La mirtazapina se 
metaboliza ampliamente por ias CYP2D6 y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un 
estudio sobre interacciones en voluntarios sanos no se mostr6 tnfluencia de ta paroxetina, 
que es un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinetka de la mirtazapina en estado 
de equil ibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en ia farmacocinetka de 
la mirtazapina in vivo, Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con 
mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, 
antif ungicos azolkos, eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de 
la CYP3A4 aument6 aproximadamente dos veces el aclaramiento de mirtazapina, lo que 
resultd en una disminuci6n de los niveles plasmatkos del 45-60%, Si se anade la carbamazepina 
u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampicina o feni toina) a la terapia 
con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. 5i ei t ra tamiento 
con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir ia dosis de mir tazapina. La 
biodisponibilidad de la mirtazapina aumentb en mas del 50% al administrarse conjuntamente 
con cimetidina. Puede ser necesario disminuir ia dosis de mirtazapina en caso de iniciar un 
t ratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando f inaiiza el t ratamiento con 
este medkamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no i n f l u y i en 
fa farmacocinetka de la risperidona ni de !a paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina 
(sustrato de la CYP3A4), amitr ipt i l ina ni cimetidina. No se ban observado efectos ni cambios 
c l inkos relevantes en la farmacocinetka en humanos de la admtnistraci6n conjunta de 
mirtazapina y l i t io. Mirtazapina puede potenciar la accktn depresiva dei alcohol sobre el 
sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol 
durante el t ra tamiento con Rexer*. Rexer" no debe administrarse simultaneamente con 
inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la f inalizaci6n del t ratamiento 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar ios efectos sedantes de las benzodiazepinas, 
Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animates no nan mostrado n ing i in efecto 
teratogSnico con trascendencia toxico!6gica, no se ha estabtecido la seguridad de Rexer* 
en el embarazo humano. Rexer* se uti l izara en el embarazo Onicamente si la necesidad es 
clara. Aunque los e x p e r i m e n t s en animates muestran que mir tazapina se excreta en 
cantidades muy pequefias por la leche, el uso de Rexer* en mujeres que d3n el pecho no es 
aconsejabie por no existir datos sobre la excrecton por la leche humana. Efectos sobre la 
capacidad para condueir y utilizar m i q u i n a s : Rexer* puede disminuir la concentracidn 
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades 
potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracidn, como condueir 
un vehkulo a motor o manejar maquinaria, Reactions* adversas: Las reacciones adversas 
mas frecuentes (1-10%) durante el t ra tamien to con Rexer* son: aumento de apet i to y 
aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentraci6n), 
generaimente durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reducct6n 
de dosis no produce menor sedacidn sino que ademas puede comprometer la e fkac ia 
antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos 
raros (0,01 - 0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: h ipotenskm 
(ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonia, depresion aguda de la 
medula osea (eosinofilia, granulocytopenia, agranulocitosis, anemia aplaska y trombocitopenia), 
aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, parestesia, sindrome de 
las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fat iga, pesadillas / sueflos intensos. Sobredosis: 
La experiencia hasta el momento (aunque todavia l imitada) respecto a sobredosifkaci6n 
con Rexer* solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresi6n del 
sistema nervioso central con desorientacion y sedaci6n prolongada, j un to con taqukard ia 
e hiper o hipotensi6n leves. Los casos de sobredosificadon deberan tratarse mediante lavado 
gastrko, conjuntamente con una terapia s intomit ica apropiada y de apoyo de las funciones 
vi tafes. P rop iedades farmacotdglcas: M i r tazap ina aumenta la neuro t ransmis i6n 
noradrenergica y serotoninergica a nivel central; La intensi fkackm de la neurotrammisi6n 
serotoninergica est3 mediada espedficamente por los receptores 5HTi, ya que la mirtazapina 
bloquea los receptores 5HT* y 5HTi. La actividad ant ih is taminka Hi de mir tazapina es 
responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta pr^aicamente actividad 
a n t k o l i n e r g k a ; a dosis terapeuticas p rac t kamen te n o t iene efectos sobre el sistema 
cardiovascular, Rexer* es ur\ antidepresivo, que puede administrarse como t ratamiento en 
episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonfa, inh ib i t ion 
pskomotora, aiteraciones del suefio y perdida de peso aumentan la posibi l idad de una 
respuesta positiva. Otros sintomas son: perdida del interes, pensamientos sukidas y variaciones 
del humor. Rexer* empieza a presentar eficacla en general despues de 1-2 semanas de 
t ratamiento. Incompatibil idades: Ninguna. Envase y presentaclones: l os comprimidos 
se presentan en blisters rigidos con lineas perforadas, a prueba de ninos, del t ipo que debe 
separarse la lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peiiculas plasticas. Presentaciones: 
Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 m g de mirtazapina (eddigo T2Vt). PVP 
IVA: 27,49€. Envases de 30 compr imidos bucodispersables de 30 mg de mir tazapina 
(codigo TZ/2). PVP IVA: 46,03€. tnstrucuones de uso y manipula t ion: Para evitar que el 
compr imido se aplaste, n o presione e l atveoio. Los alveolos estan separados po r lineas 
perforadas. Doble el blister y separe un alveoio siguiendo las lineas perforadas. Separe 
cuidadosamente la lamina del alveoio por la esquina indicada con una f iecha. Saque et 
comprimido de su alveoio con las manos secas y pongaselo en ia lengua. El comprimido se 
disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Condiciones d e prescr ipt ion y 
dispensacidn. Prestact6n f a r m a c ^ u t k a del S.N.S.: Con receta medica. Induido en la 
prestaci6n. Aportaci6n reducida. ORGANON ESPAfiOLA, S.A., Edificio Amsterdam • Cityparc 
Ronda de Dalt, Ctra. Hospitalet, 147 -149,08940 Cornelia de Llobregat (Barcelona). RA1065 
EUS2(Ref.1-0)/PU 

www.organon.es 

ELABOGADO 
VIRTUAL 
m cPuedo derJucirlos gastos de 

desplazamiento a una localidad distinta de 
donde esta unicado mi centro de saludP 

• cCual es el tratamiento fiscal de las 
cantidades nercibidas nor conferenciasP 

• cDene entregarse el historiai medico al 
paciente que losoliciteP 

• cCuaies son los criterios de imputacion de 
actividades empresariales y profesionales 
enelnuevolRPFP 

• cEs posible la exencion del IVA en los 
arrendamientos de locales destinados 
aconsultamedicaP 

• cQue actuaciones se deben seguir ante una 
demanda civil por responsabilidad 
profesionalP 

• cExiste obligation de declarar las 
enfermedades contagiosasP 

• cEsta obligado el medico a aplicar un 
tratamiento aunque lo considere 
incorrectoP 

• En caso de guardia localizada, cesta 
regulado el plazo maximo en que debe 
personarse el medico para no ser 
demandadoP 
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