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en lo respuestu y tolerancio del dlmrrﬁxnnrecmduhesdeNSmgdﬁ. de odminsfrocion: Se recomiendo ingerir VANDRAL duronte los comidas con un poco de ogua. Pnuumsmmﬁummtlmmmmfmmmdddmmdﬁsde_vmﬂm

(Venlofing) menores thEﬂ mummamm mlhnuwni/mdd)emmehdmmmsm Pocentes con insuficiencio - En podentes con insuficiencia hepdica moderodo, debe reducirse ko dosis un 50°%. En pocientes con

considerorse reducciones adicionales de lo dosis. Padientes de edod ovanzoda: Aligual que con ofros anfidepresivos debe individuolizarse lo dosis VMMM)VMMMMmanMm.Ummm
y ddhmn entes de edodes inferiores o 18 ofias y, por fonto, no debert 0 este grupo de edod. Trotomiento de mantenimiento: Los episodios grave requieren, en , un ratomiento formocolégico o
plazo, por lo dnﬁoumﬂn de administror VANDRAL (Venlofxina), por un periodo de fiempo més mmhmmvmmm)mm obsenvodo un sindrome de abstinencia cloro, cuondo deba
duronte rms_%ﬁ dmmmmhﬁmmmdmanm&mumm tratodos duronte 6 semonas o més, ko dosis debe reducirse duronte un de ung
semona. 4. (Venlofdna) estt confrindicodo en pacientes con hipersensibiidod conocida ol formaco. No odministrr  pacentes de edodes inferiores a 18 afios. No odminisiror concomitantemente con inhibidores de ko monoominaxidasa (IMAS). 4.4 ADVERTENCIAS
vmmmsmmummahmmmm“dumavm (Venlofoxina) e inhibidores de lo monoominoxidosa (IMAO). Est combinacion debe ser evitoda. Por lo ocumuloda con lo administrocion conjunto de

; . Por ko experienecio
MMmmmde14rlusermehm)amddWydmﬂmmmvmwmmxleMmmmmmjmm intercolor un periodo minimo de 7 dias entre la suspension del rofomiento
memmmW posibles eventos olérgicos: Duronte los mdmm‘l%dehsmmﬂostmvm (Venlofoxing) sufrieon erupciones. Debe odverfirse o los pocientes que comuniquen o su médico i se les una erupcion, urficario o

Lm-us M(mm&mmm &Mmmymw.Wh%dema,m,Mmmbm intoleroncio, debert tenerse en
renol o hepéiico: En pocientes con insuficiendi fenal moderoda o grove, o cirrosis ¢l acloromiento de VANDRAL i )yﬁwmm(mm)mm,mmnmkmma
Mbwmfnmmwedem lo odministrocién de una dosis menor o menos frecuente. VAN Mm),dwumkm,mmmmMMﬂummEnlmmuﬂnu’dnuﬁ.m

que un 0,2% convulsiones (descrits como una aisis comicial). Todos los pocientes se recuperaron. Aungue este indice es bajo, VANDRAL (Venlafoxina) debe, como todos los anfidepresivos, odministrarse con jon 0 los pocientes con
cordioco: Se fomar los precouciones habituoles en los pocientes con cordiopatias, pues VANDRAL (Venlafaxing) puede produci hipertension, polpitaciones y vasodilatocion. Terapia electroconvulsivante (TEC):No se han los ventojes de una
bmmmmvmw,whuﬂMhmﬁﬂmmmlm&dnscﬁosmlmmmdeu&dmdmum desarrollo de toleroncio o incremento de ko dosis en funcién del fiempo de tratomiento.

i, en base 0 os estudios de invesfigocdn, hosio un ffmoco activo sobve el istema nervioso centrol (S.N.C.), puede, una vez comercoiizado, ser usodo de forma inodecuod y/o abusivomente. Por consiguiente, los médicos ensus
ymv's‘imn *mnnodlmdevmmwuﬁmn) por e}, desarrollo de oleoncio mmesaiuuhdehdtmomwmmmdeaimdnmw : En odos los. debe

suicidio. Los prescripciones de (V\!E:n)ﬁm;nhmmdz mwrhbcmdmmudumdoddwwﬂemmdnhmwdeunmmw. 5 INTERACCION CON Y
: Inhibidores de ko monoominaxidasar: £ uso concomitante con inhibidores de lo MAQ estt confioindicodo. Ver “Advertencios y precouciones especioles de empleo”. F6mocos octivos sobre el S.N.C.: No se ha valorodo sistemdficomente el iesgo del uso de (Venlofoxina)
mmﬁndmmmhrmmwheelw( mmbmbby%msemm en caso de odministrcon concomitonte de VANDRAL (Venlafaxina) con ofros frmacos. Cuondo Venlofxing y diazepom o th

odministroron voluntorios de los de Venlofaxing y de mem)mmohmmm&@mmhhhnthtbmm

[] SaN0S, N0 58
m%mam pnb (Vuiimn) mmmmmmhmo&m Odesmetiivenlofming, que se presenta en contidades m:dommhuuhﬂlsﬁn umb
dmm p.ugm' dosiicocion. £n pocntes de edod ovanzada o con disfuncon hepdio, o inferoccion podrio ser més ocusoda, wbummmmlﬁwmmmm&
smduwinmsm dtd’ddnmnnbmﬁm(mmwumas
8;8 bdnlwrms)zs rhﬁmn Odesmetivenlofxing y etonol, no se alteroron. Lo odministrocion
b\&ﬂ(ﬁﬂmﬂ en régimen estoble no los efoctos psicomotores y psicométricos inducidos por efanol en los mismos

bebedores sociales cuondo no recibieron Vi (Venlofoxino). Sin embargo, no se recomienda ¢l uso concomitonte de VANDRAL
(Venlofxino) y okohol en pocientes depr midos. Otras inferocciones: Venlofaing

. e ¥ fion los proteinas posmaticas
“enun 27% y un 30°%, respectivamente. 7o* fonto, 1o se prevén 7 7 I/'/j/ 4 nmmrm&muhﬁﬂlkm.m
mahmmmmm IR Jinicos, con VANDRAL (Venlofoxina) y entihipertensivos o

pruebas indicativas = Sﬁtmm(ﬂh‘l MM(VuHmY&p) )

o hi Se

de estudios ol respecto. Ofros anfidepresivos: No se dispone de

de VANDRAL (Venhlnxm) con ofro unndepresnvo Terapio

chmth Inhibidores 0 inductores de los enzimas hepdficos: Lo at
cfecir e mefubolksmo I formocodnéticn de VANDRAL (Venlofana).

inhibidor de los enzimas hepdficos, es conveniente reducir la dosis bVedufcxmdmmefmz Triptéfono: Lo odministrocion
- s & wmmﬂdmmmv conlo

@ e deprimicos. 4.6. EMBARAZO Y LACTANCIA

Va'mnm vio orol o dosis de hasto 80 mg/kg/do

""'"lxi

ferotologio en rotos,
1 veces lo dosis méxima recomendado poro ¢l hombre). (mbhsdu%mg/kg/dﬁsankmﬂm
Mﬁm dm mw&hanm&mnffw -
0 0 en (onejos,
&Vuﬂmdemigmg/kg/diu ( 12 veces ko dosis mixima recomendoda
‘dio oporeciuno corocterizoda por un ligero incremento de ko resorcion y ko pérdido
con la foxicidod matemo. En ninguna espede, sea wal fuere o pudieron

immge:ﬁm@m Nohsedspone
reproduccion 10 Siempre permiten proNoshco ko respuest
emborazo, cuondo los beneficios jusfifiquen los posibles riesgos

se encuentron embarazodas o fienen infencion de quedurse
puedon quedar emborozodas, deben emplear un método
Usndumhhmmb\mmse(mmbbu

0 sus metobolitos son excrefodos por ko leche humano. Por lo tonto (Venlofaxing) no durante ko loctoncio,
0 menos que el benefido potenciol supere ol .47 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y
UHUZARMAOUINmkmnmh: en voluntarios sonos que VANDRAL (Venlofoodna) no afecto lo actividod psicomotoro,
cognosdtiva o (mwmmmﬁhfanuusnuxms pueden deteriorar ko focultod de juzgor, pensar o las habilidodes
motoras, por lo que losgmm ol monejor moquinaria pelgrosa, induyendo outoméwiles, deblendo ser adverfidos
de fol crcunstoncio. 4 REKO(NESMNERS&S Los reacciones odversas observodos més comentemente, en el curso de los
mumwmdmﬁmtvuﬁmn ) y oporecidos olmemsmel.?"udelusptmmhmdmhm&m
astenia, cefolea, dolor abdorminal. Sistemo cordiovasculor: hipertension, po jones, vosodilatocion. Durante los ensayos clinicos, el
mmmvm(hihm)wmnmigemnm eth mm&mm&dﬁmm
W&m ‘kmdm mergt?m P lri?ns reducci cd)? oproximodomente, —
0prox en pocientes rotados con onfidepresivos iquiatri y reducciones de 2 mm ©n podentes
fofodos con plocebo. Se consdest que un 3% de los 2.181 podentes siquiatria mmdos con VANDRAL (Venlofaxina) ptesenturon oumentos
dinicomente significativos de lo orterial. Estos incrementos estoban reloconados con o dosis. En general, los pocientes tratodos
con dosis infeiores o 200 mg,/dia mastroron incrementos menores, mientras que en un estudio de dosis seriodas o corto plazo, lo dosis méxima (300 0 375 mg//dia) produjo incrementos medios de los presiones arterioles en dectbito y diastolica de 4 mm Hg, aproximodomente, en ko semana 4, y
delmanerlhsenm]blnmmdehmmmﬁwhebumdehpvmmdbmddum?eeinumnemo(mVMDRAL(Velﬂuxm)mmeobpruiswuu 0 incrementos odicionoles de lo presion. En pocientes con dosis superiores 0 150 mg,/dia
pueden ser recomendables controles periddicos de lo presion arterial. No se ho evaluodo ni utiizado VANDRAL (Venlafuxina) en una contidod apreciable de pocientes con antecedentes de infrto de miocordio reciente o de cordiopatia inestoble. Los pocientes con estos 0s fueron
sistemdticomente e todos los estudios dlinicos. Enun09° de los pocientes tratodos con VANDRAL (Venlafoxina) se halloron anomolios electrocordiogréficas cliniomente significativs, ﬁumomﬂrombmmcmpmho o.un 1,4% en los pocientes del trotmiento comporativo.
En ninguno de los grupos se observaron anomalias wumdlahbsmmlmimmvmm{vaﬂmu mseohsemmmmmnwnmmm&uhmm los intervalos PR, QRS o Qc medios. Duronte el tratomiento, lo frecuencio
curriummdnsememembmroummmeent' mnosnsmx*mtemmque(mhnmrdewmde empleados. Sistema gostrointestinal: onorexia, cumento del apefito, estrefiimiento, diarea, dispepsia, flotulencio, mmymmﬂemoism numcon;
oumento de peso. Sistema nerviosd central: ogitacion, rwvmﬁsnamdehbdommMMyM&MHymMMMMM&h«MM
Aparato mdmﬁny/ootgnsnnmndes impotenci, hecwmumn Otros reocciones adversas, observodas en menos de un 1% de los pocientes tratodos con VANDRAL (Venlofmxing) fueron: Aumento reversible de los enzimos (0,5%). Crisis comicioles (0,2%). Aunque
los efectos s presentoron duronte el rotomiento con VANDRAL (Venlofina), no necesoriomente deben considerorse cousodos por el rafomiento. Menos de un 1% de los pocentes rotodos con VANDRAL (Venlofxina) duronte los ensoyos , presentd un incremento o pérdida de peso
chcmnesmﬁmﬂms Los ensayos dlinicos con VANDRAL (Venlafaxing) mse&sahmespedtmmwmeuinbsdmdehmwddmm puesto que los protocolos mw del mismo. S"ll muﬁmﬁmndelumu
suspendieron bruscomente el fratomiento con dosis de >150 mg/dio, mmmhmmmmmmmmm&hwmm b mmgmmw nAuseas y mareos y un episodio
hipomanioco. Como es sabido con o suspension del rafomiento de anfidepresivos aparecen efectos debidos o la prvacion y, por consiguiente, se recomienda reducir groduoimente ko dosis de VANDRAL ywﬂidmﬂm m:fnhmiw
los volores de lo Dosis Letol 50 (DLS0), de Venlofaxina por via oral, fueron equivalentes o 4590 veces la dosis méxima recomendoda en el hombre. Endrrmuthhserm(imsulhn‘thll de sobredosificocion ogudo de Venlofaxing, solo o en combinacion con ofros

onimol,

famoms ommmamﬁmmmmngmdeunmm&vmmwwm)mmmmmuhmm . En los dos pacientes que hobion ingendo las dosis mds oltos, se estimd que hobion tomado, aproximadomente,

2 ,75 g. Todos los mmmwm%hm&bmwmmm[ndmabsmhwwdamhadmmmmuhrmsmwm‘mdehsm tratodos sufr convulsiones,
msmmn cordiocos significativas, i present anomlics significativas en los pruebos de laboratorio. Ademds, se ha informado recientemente de un podente ingii6 2,7 gb junto 0 convulsiones

g mm&mm&uwmmmwmﬁanmm&hmm&mMmmwM i

u’m mdumiﬁnémgewdymmWMh(m&mmmmmOMummb:mmw

mvmmmmdeMumm bmswosmmmssumdemmmmmm sdico. Estearato mognésico. Oxido tlunamiw.(hihhh’ammm
um

ofios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Almocenor a femperatura ambiente, en seco. 6.5. NATURALEZA Y WMWEMMW!MNM&
WIRA[37560 . VANDRAL 50: 30 comprimidos. VANDRAL 75: 60 comprimidos. 6.6. INSTRUCCIONES DE USO/MANI : Lo de VANDRAL deben Mlsamhm un poco de oguo. 6.7. FRISENUOM SY?V.L 3lé
PVE: 7 m%yﬂll’ (IVA4): 7.834 Pros; VANDRALSOERPVP 4.771 Pras. y PV (VA 4): 4.962.; VANDRAL 75 mg PVP: 12.352 Pros. y PVP (VA4): 12.847 Pros. 6.8 NOMBRE SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA 'E
WyethOrf, s.0. Apido. 471. 28080 Aportocion reducido. wmmmmm-mum,

Fecho dlfima revision: Octubre, 1995. Con recetn médico.
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