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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA™ 25 mg, polvo y disolvente para suspensidn inyectable. RISPERDAL CONSTA™ 37,5 mg, poivo
y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA™ 50 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. C COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. RISPERDAL CONSTA™ 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL CONSTA™ 37,5 mg: Cada vial confiene Rispe-
fidona (DOE)....37.5 mg. RISPERDAL CONSTA™ 50 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....50 mg. Ver excipientes. FORMA FARMACEUTICA. Poivo y
disolvente para suspension inyectable. Vial con poivo. Polvo suelfo de color bianco a blanquecine. Jeringa precargada con el disoivente para la re-
conmurwn Solucion acuosa frasparente e incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones ferapeuticas. RISPERDAL CONSTA™ esfa indicado para el trata-
mienfo de manfenimiento de la esquizofrenia en pacientes previomente estabiizados con risperidona oral. Posologia y forma de administracion.
B iento con RISPERDAL CONSTA™ deberd iniciarse por un médico con experiencia en el manejo de pacientes esquizofrénicos. Aduttos. La do-
sis tecomendada es de 25 mg cada dos semanas por via inframuscular. Debido a las caracteristicas farmacocingticas de RISPERDAL CONSTA™, es
necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban ademds risperidona via oral, con el fin de mantener concen-
fraclones terapéuticas del férmaco. Ef cambio de la formulacion orol a RISPERDAL CONSTA™ debe acompariarse de un seguimiento clinico estrecho
de los pacientes, que permita identificar la desis de RISPERDAL CONSTA™ més apropioda para cada paciente. Incremento de la dosis. No debe in-
crementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA™ hasta que no hayon franscurrido, como minimo, cuatro semanas desde €l ajuste anterior. La dosis pue-
de aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacion de liberacion prolongada, no cabe esperar que
el efecto de cada ajuste de dosis se produzca antes de que franscuran 3 semanas de tratomiento. Lo dosis méaxima de RISPERDAL CONSTA™ no de-
be sobrepasar los 50 mg cada 2 semonas. Ancianos. La dosis recomendada es la misma que en aduitos, s decir 25 mg por via inframuscular cada
dos semanas. Sin embargo, y dado que fa experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA™ en ancianos es limitada, debe ufiizarse con precaucion en
este grupo de pacientes. Insuficiencia hepdtica y renal. Lo eficacia y sequridad de RISPERDAL CONSTA™ no se ha estudiodo en pacientes con insu-
ficiencia hepdtica y/o renal. por o que debe odminisirarse con precaucion por fiatarse de una formulacion de liberacion prolongada. RISPERDAL
CONSTA™ solo deberd adminisirarse a pacientes con insuficiencia renal o hepdtica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dio.En
estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA™, de 25 mg cada dos semanas que deberd administrarse con precaucion. Nifos.
RISPERDAL CONSTA™ no se ha esfudi s y adolescentes menores de 18 anios. Forma de acministracion. RISPERDAL CONSTA™ se debe ad-
ministror, cada dos semanas, mediante inyeccion inframusculor profunda utifizando la aguja de seguridad inciuida en el envose. Las inyecciones se
deben afternar en ambos gliteos. RISPERDAL CONSTA™ no debe administrarse por via infravenosa (ver Instrucciones de uso). Confraindicaciones.
RISPERDAL CONSTA™ esta contraindicado en pacientes con hipersensibiidad conocida a fisperidona o  cualquiera de los componentes de la es-
peciaidad. A y de empleo. RISPERDAL CONSTA™ solamente deberd ufiizarse en pacientes que estén previo-
mente estabiizados con risperidona oral Debido a lo octividod alfc-bloqueonte de risperidona, se puede producir hipotension ortostatica
especiaimente durante el periodo de inicio de gjuste de Jo doss Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio de confinuar el fratamiento con
RISPERDAL "O’\JSTA §i se produce hipotension clinicamente relevante. Risperidona se debe ufiizar con cuidado en pacientes con enfermedad car-
diovascular conocida (. ), insuficiencia cordiaca, infarto de miocardio, frastomos de la conduccion, deshidrotacion, hipovolemia o enfermedad
cerabrovascuiar), incluyendo ks enfermedades asociadas a p olongaciones del intervalo Q. Los antagonistas de los recepfores de la dopamina
pueden inducir discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos fitm j0s, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha
comunicado que la aparicion de sintomas extrapiramidales es un foctor de riesgo del desarmollo de discinesia tardio, Dado que el potencial de
RISPERDAL para inducir sintoras extrapiramidales es mds bajo que el de los neurolepticos cldsicas, el riesgo de inducir discinesia tardic estd tombién
’eddC\Ou en comparacion con estos Ultimaos. Si aparecen signos y sinfomas de discinesia tardia, deberd considerarse la necesidad de suspender el
s farmacos mow*‘c*s E“ los pacien sicoticos se puede producir el lomado sindrome neuroéptico
stabllidad autondmica, alteracion de la conciencia y niveles de CPK elevados. Si esto su-
tdvrmcos G"mp ticos, incluyendo risperidona, y se enviard urgentemente al paciente @ un centro haspifala-
s de lo Uitima administracion de RISPERDAL CONSTA™, se defectan concenfraciones plasmdticas de risperidona
hasta un mi eriencia de uso de RISPERDAL CONSW-\“ en v:c»caos &s hasta el momento limitada, por ko que debe admi-
nistrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA' ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal 0 hepd-
nm RISPERDAL CONSTA™ debe de odministrarse con precoucion en e<re grupo de Duuc"'e‘ Se debe fener precawor‘ al prescribir risperidona a
pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede ¢ un deferioro de lo enfermedad. Como sucede con otros anﬁrpswohm fisperidona
srr inuye el umbral convuisivo, Se recomienda fener cuidado si RISPERDAL CONSTA™ se administra a pocientes con epilepsia. Como sucede con
ofros antipsic Glicos, la administracion de RnSPERDw CONS!A @ as0cia a aumento de peso, por lo lo que debe darse consejo dietéfico a los pacien-
s con este farmaco. con ofros os y otras formas de i . No se ha evaluado de fo:m sistemdtico el ries-
go de utilizar risperidona en combinacion con ofros farmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC. se debe ufiizar con cuidado en
combinacion con ofros farmacos de accion central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y ofros ogonistos de la dopamina. Se ha
demostrado que la carbamazepina reduce los concentraciones plasmdticas de la fraccidn activa de risperidona. Se pueden observar efectos simi-
lares con ofros inductores enzimdticos hepdticos. Al suspender la administracion de carbomazepina u ofros inductores enzimdticos hepdticos, se de-
be reevaluar la dosis de risperidona v, si €5 necesario, reducira. Las fenatiacinas, los antidepresivos triciclicos, fiuoxetina y aigunos betabloqueantes
pueden aumentar las concentraciones piasmdticas de risperidona, pero no las de la fraccion anfipsicética. Cuando se odministra fisperidona con
otros farmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente refevante de ninglin farmaco de kas proteinas plasmaticos.
Los afimentos no afectan lo absorcion de RISPERDAL Se debe aconssjar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. Risperidona no afecta a
los parGmetros farmacocinéticos del fitio y el vaiproato. Embarazo y lactancia. Embarazo. No se ha establecido la seguridad de risperidona para su
utiizacion durante el embarozo en humanos. Aunque en animales experimentales risperidona no demostrd toxicidad directa en la reproduccion, se
observaron algunos efectos indirectos mediados por lo prolacina y por el Sstema Nervioso Central (SNC). No se registaron efectos ferat6genos de
fisperidona en mrgm esfudio. Por lo fanto, sélo se debe utiizar RISPERDAL CONSTA™ durante el embarazo si los beneficios superan a los posibles ries-
gos. Lactancia. En fos estudios con animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que tisperidona y 9-hidro-
Xisperidona fombién se excretan en la leche humana, Por lo tanto, deberd evitarse la lactancia durante lo administracion de risperidona, Efectos
sobte la capacidad para conducir y ufilizar maquinas. Risperidona puede inferferlr con los actividades que requieren dlerta mental. Por lo fonto, se
debe aconsejar a los pacientes que no conduzean o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad particular al producto. Reac-
clones adversas. A confinuacion se liston ias reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos asociodas con el uso de RISPERDAL CONSTA!
ordenadas por drgano sistema y atendlendo a la siguiente clasificacion en funcion de su frecuencia de aparicion: Muy frecuente (> 1/10); frecuen-
te (> 1/100, < 1/10): poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100): rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muy rara (< 1/10.000), incluyendo casos aisiados. Trasfornos he-
matolégicos. Muy raros: aumento del recuento leucocitario. Trastomnos endocrinos. Poco frecuentes: hiperprolactinemio, manifestoda con sintomas
como galactomea no puerperal, amenorrea, disminucion de la libido. Trastomos metabdlicos y de la nutricidn. Frecuente: aumento de peso (2.7 kg
en 1 ano). Poco frecuente: pérdida de peso. Trasfomos del sistema nervioso. Fri es: depresion, fafiga, sinfomas exfrapiramidales. Poco frecuen-
fes: nerviosismo, trastomos del sueno, apatia, aiteracion de la concentrocion, vision anormal, Raros, discinesia tardia, sindrome neuroléptico mo\r?ro
y crisis. Trastomos vasculares. Poco frecuentes: hipofension. Trasfomos hepatobiliares. Muy raros: cumento de los niveles de enzimas hepdtices. Tras-
fornos de la piel y el tejido cutdneo. Poco frecuentes: erupcion cutdnea, prurto, edema pexiférico, reaccion en el punto de la inyeccion. Trastomos
sexugles y del sistema reproductivo. Poco frecuentes: funcion sexual anormal, insuficiencia eyaculadora  impotencia. Ademds, se han comunicado
los siguientes efectos secundarios con risperidona oral: estrefimiento, dolor abdominal, inifis, incontinencia urinaria, priapismo, somnolencia, mareos.
insomnio, agitacion, ansiedad, cefalea, dispepsia, nduseas/vomitos, alferacion de la regulacion de lo femperatura corporal, infoxicacion acuosa de-
bido a poiidipsia o al sindrome de secrecion inadecuado de hormona antidiurética (SIADH). Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que
se produzea unc sobredasificacion con ia medicacion parenteral que con la oral, a continuacion se presenta la informacion corespondiente a la
formulacidn oral. Sinfomas. En general, los signos y sinfomas comunicados tras la sobredosificacion oral son una exageracion de los efectos farmo-
colégicos conocidos def farmaco. Consisten en somnolencia y sedacion, taquicardia e hipofension y sintomas extrapiramidales. Se han comunica-
do casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. S han comunicado casos faros de prolongacion del QT En caso de sobredosificacion
aguda, se debe tener en cuenta la pasible implicacion de polimedicacion. Tratamiento. Establecer y mantener fibres las vias aéreas y garantizar una
oxigenacion y ventiiacion adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la moniforizacion cardiovascular y hay que realizar un control electro-
cardiogréfico confinuo para defector posibies aritmios. No existe ningln anfidoto especifico de risperidona. Por o fanto, se deben adoptar fos me-
didas de soporte apropiadas. La hipotension y ef colapso circulatorio se debe tratar con medidas apropiadas, coma ka odministracion de fiuidos
intravenasos y/o tarmacos simpaticomiméticos. En caso de sifomas exirapiramidales graves, se debe administrar fratamiento anticolinérgico. La su-
pervision méaica esfrecha y la moniforizacion se deben manfener hasta que el paciente se recupere, DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes.
RISPERDAL CONSTA™, Poiimero 7525 DL N poli<d Hactido-co-giicdlida). Disolvente. Polisorbato 20, cammelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado
ddico dsmd'cfodo dcido citrico anhidro, cloruro sodico, hidréxido sodico, ogua para inyeccion. Incompafibilidades. RISPERDAL CONSTA™ no se
r con ofros férmacos o fluidos distintos of disolvente proj porcionado para su admini stracion. Periodo de validez. 24 meses o
2-8°C. Después de la reccnsmcxcr, Se ha demostrado la establiidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbioid-
gico, el producto se debe usar inmediatamente. §i no se hace, los periodos de almacenamiento feconstituido y as condiciones previas a su utilizo-
cion son la responsabiidad del usuario y no deben superar los 6 horas a 25 'C. 0 no ser que la reconstitucion se haya realzado en condiciones
osépicas controladas y validadas. P i de ion. £l envase se debe conservar en el figorico (2-8°C) y preservar de la
2. No se debe exponer o temperaturas superiores a25C.Sinose dispone de refrigeracion, RISPERDAL CONSTA™ se puede aimacenar a tempera-
turas no supeiores a 25°C durante 7 dlias como mdaximo antes de su administracion. No exponer el producto sin refrigerar a temperaturas superiores
¢ 26°C. Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA™ se acondicionarG en un envase con la sigulente configuracion: - Un vial que con-
fiene RISPERDAL CONSTA™. - Una jeringa precargada que confiene el disoivente para RISPERDAL CONSTA™. - Dos aguias Hypoint® 206 2° TW para lo
tecc'\snruoon Una egujc Needle-Pro® para inyeccion inframuscular (aguja de seguridad 206 2° TW con dispositivo de proteccion). ("S6lo con re-
cefa” = producto sanficrio para su venta exclusva con farmacos con receta). Instrucclones de uso y manipulacion.
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RISPERDAL CONSTA™ sdlo se puede suspender en el disolver
agujos incluidas en el mismo.

ara RISPERDAL CONSTA™ proporcionado en el envase y se debe administror con las

1. Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA™ del frigorifico y dejor que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2. Retirar lo capsu-
la de pidstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA™. 3. Abrir ka jeringa rompiendo el sello de la capsulo bianca y quitar esta Gitima junto con el
protector de caucho de su interior, 4. Conectar una de las agujas Hypoint® con un movimiento suave de rotacion en sentido de las agujas del reloj
alaconexidn luer de la jeringa. 5. Tirar de ko funda de la aguja Hypoint”. No girar. 6. Inyectar todo ef contenido de la jeringa con el disolvente en el
vial. 7. Retirar la jeringa con ko aguia Hypoint* del vial. 8. Desenroscar la aguja Hypoini” de la jeringa y deshacerse de ella odecuadamente. 9, Antes
de agitar el vial, colocar ko segunda aguja Hypoint* con un movimiento de rotacion suave en el sentido de las agujas del reloj, en lo conexion luer
de lajeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10. Agitar enérgicamente el vial dutante 10 segundos como minimo. La mezcla estd com-
pleta cuando la suspension fiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y fodo el poivo se ha dispersado por completo. 11. No guardar el
vial después de la reconstitucion porque o suspensin se puede depositar. 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de lo aguja Hypoint®. No girar. 13,
Insertar lo aguia Hypoint” en el vial colocado verticalmente. 14. Aspirar lenfomente la suspension del vial en posicién verfical como se indica en el
diagrama para asegurar que se infroduce todo el contenido en la jeringa. 15. Refirar la jeringa con la aguia Hypoint” del vial, 16, Desenroscar ko agu-
ja Hypom‘ de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 17, Abrir la bolsa de pidsfico del Needle-Pro" hasta la mitad. Suefor la funda utii-
zo"do la bolsa de pidsfico abierta. 18. Conector o conexion luer del Needle-Pro’ a ko jeringa con un movimiento suave de rofacion en el sentido de
s agujos del reloj. Fiar la aguia con fmeza sobre el Needle-Pro* empujando con un gito en el sentido de los agujos de r
ciente para la inyeccion. 20. Serd necesario realizor de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA™ antes de su administraci
sedimentado después de la reconsfitucion. Agifar vigorosamente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspensi
21 Sacor la funda de la aguja. No girar la funda, ya que ko aguja podria softarse del Needle-Pro®. 22. Golpear levemente la jeringa para que cuak-
quier burbuja de aire suba hacia la punta. 23, Quitar los burbujas del ciindro de la Jeringa empujando el émbolo hacia delante con lo aguja en po-
sicion vertical. Inyector fodo el confenido de la jeringa inframuscularmente en la naiga del paciente. 24. AVISO: Pora evitar un pinchazo con una
aguja confominada: +no desconecte infencionadamente ef Needle-Pro® «no infenfe enderezar o aguja 0 conectar ol Needle-Pro* s fa aguja est6
doblada 0 ha sido dariada «no manipule erdneomente el disposifivo de proteccion de lo aguja de modo que ésfa pudiera sobresalir por su fundo
de proteccion. 25, Una vez completado el procedimiento, colocor la aguja en su funda utiizando una téchica con una soka mano. Realizar esta mo-
niobra con una mano haciendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecto a ela
fimemente. 26. Confimar visuaimente que la agujo esta complefgmente conectado a su fundo profectora. 27. Desechar de forma aproplada in-
mediatomente. TTULAR DE LA AUTORZACION DE COMERCIALZACION. JANSSEN-CILAG, S A Paseo o Los Doce Esirels, 57 25042 Mockic. PRESENTA-
CIONES Y PV (IVA 4): 26 mg, polvo y disoivente para suspension Inyectable: 145,75 €. 37,5 mg, poivo y disolvente para suspension myec?abxe
176,40 €. 50 mg, polyo y disolvente para suspension inyectabie: 2\% CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica, opol
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. ZYPREXA 2 5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA § mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 7,5 mg comprimidos recubiertos. ZYPREXA 10 mg compnmldos biertos. Para una inf i6n mds
llada, se adi icién de los profesi itarios la ficha técnica de esta especialidad. 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido recubierto contiene 2,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recubierta cc
5mgdec pina, Cada comprimide recublerto contiene 7,5 mg de olanzapina. Cada comprimido recublerto contiene 10 mg de clanzapina. 3. FORMA FARMACEUTICA. 3.1. Comprimidos recubiertos, ZYPREXA 2,5 mg se presenta en comprimidos redk

blancos, recubiertos; llevan & rmpresa la leyenda “Litly" y e} codigo numérico *4112” de identificacion. ZYPREXA 5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; llevan impresa ia leyenda “Lilly” y ef ¢odigo numérico *4115" de identificacion. 72
XA 7,5 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recublertos; flevan impresa la leyenda “Lilly” y el codigo numérice “4116” de identificacién. ZYPREXA 10 mg se presenta en comprimidos redondos, blancos, recubiertos; flevan impresa la leyenda

el codigo numérico *4117" de identificacion. 4. DATOS CLINICOS. 4.1.Indicaciones terapéuticas. La olanzapina esté indicada en el ratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es efectiva en el mantenimiento de la mejeria clinica durante la terapia de
nuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica inicial. La olanzapina ests indicada en el tratamiento del episodio maniaco moderado o severo. La clanzapina no ha demostrado prevenir las recaldas de los episodios maniacos o depresivo
epigrafe 5.9). 4.2. Mis informacidn sobre ensayos clinicos. En un estudio comparativo, doble ciego, multinacional de esquizofrenia, trastomo esquizoafectivo y trastornos relacionados que incluia 1.481 pacientes con diferentes grados de sintomas depr
asociados (puntuacién media basal en a escala de Montgomery-Asberg de valoracién de la depresion de 16,6), un analisis secundario prospectiva del cambio en la puntuacién desde la basal hasta ef punto final en dicha escala, demostré una mejoria estac
mente significativa (p=0,001) que favorecia a olanzapina (-6,0) en comparacién con haloperidol (-3,1). 4.3. Posologia y forma de administracion. Esquizofrenia: La dosis inicial recomendada de ofanzapina es de 10 mg al dia. Episodio maniaco: La dosis ini
de 15 mg como dosis (nica diaria en monoterapia o de 10 mg al dia en el tratamiento de combinacion (ver epigrafe 5.1). Durante ef tratamiento, tanto de la esquizofrenia como def episodio maniaco, la dosis diarfa podria sjustarse posteriormente, basandost
estado clinico de! paciente, dentro del rango de § a 20 mg al dia. Solo se recomienda un aumento a una dasis mayor que 1a dosis recomendada de inicio tras evaluar adecuadamente, de nuevo, desde un punto de vista clinico y se deberla realizar, en gen
intervalos no menores de 24 hotas. Ol pina puede ser da con o sin comidas ya que fos alimentos no afectan su absorcion. Se deberia considerar una disminucion gradual de la dosis a la hora de abandonar el tratamiento con olanzapina. Nifios
lescentes: ho se ha investigado el efecto de fa olanzapina en sujetos menores de 18 afios, Anclanos: Una dosis inicial inferior (5 mg/dia) no esta indicada de rutina, pero debe ser considerada en personas de 65 afios 0 mas cuando los factores clinicos lo reqt
Pacientes con alteraciones de la funcion renal y/o hepatica: debe considerarse la utilizacion de dosis iniciales inferiores (5 mg) en este tipo de pacientes. En casos de insuficiencia hepética moderada {cirrosis clase A ¢ B de la escala Child-Pugh), la dosis de o
20 debe ser 5 mg y los incrementos se deben hacer siempre con precaucion. Sexo: Generalmente, en las mujeres no es necesario alterar la dosis inicial ni ef nivel de dosificacion en comparacién con los hombres. Fumadores: Generalmente, en los no fum:
110 &3 necesario afterar fa dosis inicial ni el nivel de dosificacién en comparacion con los fumadores. Cuando esté presente mas de un factor que pueda resultar en enlentecimiento de! metabolismo (sexo femenino, edad geridtrica, ausencia de habito tabaqui
debe considerar la disminucién de la dosus de mncno El escalado de la dosis, si esta indicado, debe hacerse con prudencia en estos pacientes. (Ver también los epigrafes 4.5 “Interaccién con otros medxcamen!os y otras formas de interaccion™ y 5.2 “Propie
farmacocinéticas”). 4.4. € i Hip it n-umd ala ina 0 a cualgui de los excnplemes Pacientes con riesgo conocido de glaucoma de 4ngulo estrecho. 4.5. Ad fasyp peciales de empleo. En muy raras oca
se han comunicado casos de hipergl ia 0 rbacion de una diabetes preexi {ot iada a cetoacidosis 0 coma, con alglin desenface fatal). En algunos casos se ha informado de un aumento previo de peso, lo que puede ser un
predisponente. Es aconsejable un seguimiento clinico apropiado de los pacnentes dlabéllcos y pacientes con faclores de riesgo de desarvollar diabetes mellitus. Se han icado, muy (<0.01%), agudos tales como sudoracidn, ins:
temblor, ansiedad, nauseas o vomitos al interrumpir ef tratamiento con olanzapina rep Debe una reduccion gradual de la dosis al retirar el tratamiento con ina, Enfermedades concomif aunque la olanzapina ha mostra
actividad anficolinérgica in vitro, la experiencia durante los ensayos olmacos ha mostrado una baja incidencia de acontecimientos relacionados. Sin embargo, ya que la experiencia clinica con ofanzapina en pacientes con enfermedades concomitantes es limite
recomienda precaucion cuando se prescriba olanzapina a paci con hij fia prostatica o ileo parahtlco y enfermedades relacionadas. No se recomienda el uso de olanzapina para el tratamiento de la psicosis inducida por agonistas dopaminérgicos usa
pacientes con enfermedad de Parkinson. En los ensayos chmcos se ha comunicado tn empex delasi logia parkinsoniana y alucinaciones, muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo (ver también epigrafe 4.8 Reacciones
sas}, y olanzapina no fue mas efectiva que placebo en el trafamiento de los sintomas pstcbtlcos En estos ensayos clmlcos se requirid la previa estabilizacidn de los pacientes con la menor dosis efectiva de antiparkinsoniano (agonista dopaminérgico) y col
con la misma dosis y medicamento antiparkinsoniano a lo largo del estudio. Se comenzé con una dosis de olanzapina de 2,5 mgfdia y se valord el aumento hasta un méximo de 15 mg/dia a juicio del investigador. Durante el iento antipsicético, la mejc
nica del paciente se puede producir a los pocos dias o tardar algunas semanas. Se debe moniterizar estrechaments a los pacientes durante este periodo. Lactosa: los comprimidos de Zyprexa contienen lactosa. Fi se han observado elevacione
tomaticas y transitorias de fas transaminasas hepaticas, ALT, AST, especial enlos ientos iniciales. Se deben tomar precauciones en pacientes con ALT yfo AST elevada; en pacientes con signos y sintomas de disfuncin hepatica; en pacientes cc
diciones previas asociadas con una reserva funcional hepatica Imtada y en pacientes que estén siendo tratados con medicamentos potencialmente hepatotoxicos. Se debe hacer un segunm:ento y considerar la reduccidn de la dosis cuando se produzca dur
tratamiento una elevacion de ALT ylo AST. Cuando se diagnostique hepatitis se debe i pir el tratamiento con ¢ pina. Como con otros neurolépticas, se deben tomar precauciones en pacientes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutr6filos por cs
motivo; en paci ent con de los que se conoce Qe provocan neutropenia; en pacxentes con un historial de depresidn/toxicidad medular inducida por farmacos; en pacientes con depresidn medular causadas por enfermedades:
mitantes, radloterapna © quimi ¥y en paci con asociados a inofilia o con enfermedad mieloproliferativa. Se han comunicado frecuentemente casos de neutropenia tras el uso concomitante de olanzapina y valproato {ver epigral
Existen pocos datos referentes al uso oonjunto de fitio 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 farmacocinético {ver epigral
Sindrome neuroléptico mahgno (SNM) el SNM es un trastorno que puede suponer riesgo vital, que se asocia con la medicacion antipsicotica. En raras ocasiones se han recogido casos, sdenuﬁcados como SNM, en asociacion con olanzapina. Las manifesta

clinicas del SNM comprend ia, rigidez lar, alteraciones de conciencia y signos de inestabilidad def sistema nervioso auténomo (pu!so [ presron arlerial irregulares, taqui y del ritmo cardiaco). Entre los signos adici
se observa un incremento en la creatind fosfoqumasa mioglobinuria {rabdomiblisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente di lla signos y dicativos de SNM o p fiebre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de §!
La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a los acontecimientos adversos comunicados deben suspender todos los ar s, incluso la La pina debe ser administrada con precaucion a los enfermos co
y alas investiaciones de los ensayos clincas. cedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que puedan ba;ar €l umbral convulsivo. Se ha descrito que en raras ocasiones aparecen con
» . ) nes en este fipo de pacientes cuando se les i
Trastornos del sistema linfatico y sanguineo La siguiente tabla de reacciones adversas se ha realizado en base a las comunicaciones esponténeas Gespués  olanzapina. En la mayoria de estos casos €
Frecuente (1-10%) eosinofiia. dela antecedentes de convulsiones o factores de is
Trastornos del metabolismo y nutricion Trastonos del sistema linfatico y sanguineo. convulsiones. Discinesia tardia: en estudios col
Muy frecuentes (>10%): aumento de peso. Escasas {0,01-0,1%): leucopenia. tivos de un afio de duracién o menos, la olanza;
Frecuentes (1-10%); aumento del apetio, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de trigficéridos elevados. Muy escasas (<0,01%): rombocitopeni peni asocié de forma estadisticamente significativa ¢
Trastornog def sistema nervioso Trastonos del sistema inmunitario. menor incidencia de discinesia relacionada con
Muy fracuentes (>10%}: somnolencia, en ensayos cinicos se han observado trastomos de la marcha en pacientes con | | Muy escasas (<0,01%): reaccidn alérgica (e, reaccion anatiactiode, angioadema, prurito o urticaria, tamiento. Sin embargo, el riesgo de discinesia
enfermedad de Alzheimer, S¢ ha icado un empeoramiento de los sintomas parkinsonianos y las alucinaciones, Trastornos del metabolismo y RUtricion aumenta con 1a exposicién a largo plazo y, poi
con mayor frecuenciz, en pacientes con enfermedad de Parkinson. Muy escasas (<0,01%): en muy raras ocasiones se ha comunicad hipergiucemia o si apareciesen signos o sintomas de discinesia
Frecuentes (1-10?6): discinesta, acatisia. (Ver fambién nota 2 a confinuacidn} bacién de una diabetes preexi Jonalments asociada a idosis 0 coma, wn algun desentace | €n un enfermo tratado con olanzapina, se debe
Trastornos cardiacos fatal (ver también nota 1 antes menci ¥ epigrafe 4.4, *Ady ias y p D de emplec?). | derar la reduccién de Ja dosis o la suspensidr
Nada {0,1-1%)- bradicardia con o sin hipotensién o sincope. Hipertrgliceridemia, medicacion. Estos sintomas pueden empeorars
Trastornos vasculares Trastorrios del sistema nervioso poralmente o incluso ap después de late
Frecugntes (1-10%): hipotensig ll Escasas (0,01-,1%):se ha informado de a aparicidn de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina en cidn del tratamiento. Teniendo en cuenta los ¢
Trastornos gastrointestinales raras . Enla mayoria de estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de fiesgo de primarios de la olanzapina sobre el SNC, s¢
Frecuentes {1-10%): efectos anticolinérgicos transitorios Jeves, incluyendo estrefiimiento convulsiones. mienda prudencia cuando se combine este n
y sequedad de boca. Muy escasas (<0,01%): se han recogido casos, identificados como Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), en mento con olros de accidn central o con a
Trastornos hepatobiliares asociacion con olanzapina {ver también epigrafe 4.4 *A ias y precauciones especiales de empled”). Se hani Debido a que muestra antagonismo dopaminét
Frecuentes (1-10%): aumentos asintométicos y transitorios de las transaminasas hepéticas (ALT, AST) especial muy es e, sintomas agudos tales como sudaracion, insomnio, temblor ansiedad, nauseas o | vitm, la olanzapina puede antagonizar los efec
al comienzo del tratamiento {ver también e epigrafe 4.4. *Advertencias y precauciones especiales de empleg’). woratos al interumple el & con olanzap los agonistas dopaminérgicos directos e indi
Trastornos del tejido de [a piel y SUDCULaNeos Durante los ensayos clinicos de olanzapina enf
Nada {0,1-1%): reacciones de fotosensibiidad. Muy escasas (<0 01%} pancreatils, tes de edad avanzada se observd hipotensién
T ey af &1 o 20na 08 BamInSTac; ral de forma infrecuente. Como con otros anti
Frecuentes (1-10%: aslenia, edema. Muy escasas ((0' 01%): hepalitis, €08, 58 reoorqienda medir la presién e_merial per
Tvestigaciones T Teltejido de la piely subcutaneos mente en pacientes mayores de 65 afias. En lot
Muy frecusnles (>10%): aumento de los niveles plasmaticos de prolactina, muy raramente asociados a manfesiaciones | | £50asas (0,01-0,1%): ash.r yos clinicos 1a olanzapina o se asocid can un &
dlincas {por siemplo, ginecomastia, galactonrea y aumento del tamafio de las mamas). Trastomos renales y urinarios de los intervalos QT absolutas.
Enla mayoria de los pacientas, los niveles volvieron a sus intervalos nermales sin que fuese necesario der el Muy escasas (<0,01%): Dificultad para iniciar la miccién de 1os 1,685 suetos estudiados habian experim
tratamiento. T del sistema rep y de la mama un del intervalo Qg en'ocg§tqnes mi
Nada frecuentes (0,1-1%): niveles elevados de creatinfosfoquinasa. Muy escasas (<0,01%): Priapismo. Sin embargo, coma con otros antipsicéticos, se
tomar precaucxones cuando se prescriba olan
*En snsayos cinioos con olanzapina en mas de 5,000 pacientes sin ayunar que presentzban riveles basales de glucesa en sangre < 78 mmollo. junto con medicamentos que se sabe aumenlan el mlervalo QTe, especial en pacientes de edad da, en p con sind QT congéni
<140 miyd, la incidencia de niveles de ghucosa en sangra 2 11 mmold o 2 198 mo/dL (indicadores de diabetes) hue del 1.0% encomparacién con  longado, insuficiencia cardiaca cong: rdi h:pocalemia 0 hip ia. 4.6. | i6n con otros medi y otras
& 0,9% observado con piaoebo Lancidencia de niveles de ghicosa en sangre 2 89 mmolt o 2160 mg/dl pero < 11 mmalt 0 < 198 myleL ind- de interaccion. Se debe tener precaucion en i en trat con medi s que pueden producir depresion del sistema nervioso ¢
cadoves de hipergh e del 2,0% en cormparacidn con ol 1,6% observada con placebe, 88 ha comunicado hipergluoeria como un acot [nteraceiones polenciales que afactan a Qrgnzagma ya que la olanzapina es metabolizada por el CYP1A2, las sustancias que especificamente puedan
tecimientd espontdned en muy escasas ocasiones (<0.01%). o inhibir esta iscenzima pueden afectar la farmacocinética de la olanzapina. faduccion de] CYP1A2: El tabaco y la carbamacepina pueden inducir ef met

’E"W clrions a cidencia de M"’Yd‘m‘f:“ W&WW‘ “mgﬁﬁwe dierenle delade. o g 1 olanzapina, lo que puede producir una reduccion de las concentraciones de olanzapina. Tan solo se ha observado un incremento de leve am

jantes de haldy Enausencia do infomacicn detafiada de arfecedentes inviduales sobre alteraciones del mowiieeto de tio 00 €N €l aciaramiento de olanzapina. Las consecuencias clinicas parecen ser limitadas, pero se recomienda fa monitorizacion y considerar, si fuera nec
extapiamidl agudas y tacias, en b actualidad no se puede legar &l conclusién de que dlanzapina produzea menos discinesi anda i oros. UM incremento de la dosis de olanzapina. { Ver epigrafe 4.2, “Posologia y forma de administracién”). Inhibicion del CYPIA2: Fluvoxamina, un inhibidor ¢

sidromes exrapiramidales tardos. fico del CYP1A2, ha demostrado inhibir significati e el metabolismo de la olanzapina. E! incremento medio de la concentracién méxima de olan

después de la administracion de ﬂuvoxamma fue del 54% en mujeres no fumadoras y de! 77% en varones fumadores, El incremento medio del drea!
curva de olanzapina fue del 52% y 108% respectivamente. Se debe considerar una dosis inicial de- pi |nfenor en pacientes en con fl 0 ier ofro inhibidor del CYP1A2, tales como ciprofloxacino. Se debe considerar una red
de la dosis de olanzapina si se inicia un tratamiento con un inhibider del CYP1A2. Disminuci igdisponibiidad: Ei carbén activo reduce la biodisponibilidad de la olanzapina oral de un 50 a un 60 % y se debe tomar al menos dos horas antes o despué
clanzapina. No se ha hallado un efecto significativo en la farmacocinética de la olanzapma con ﬂuoxetma { un inhibidor det CYP2D6), dosis Unicas de antiacidos ( aluminio, magnesio) o cimetidina, memmmm&c&ﬂwm k
zapina puede antagonizar los efectos de los agonistas dopaminérgicos directos e indi La ina no inhibe los principales isoenzimas det CYP450 in vitro {e). 1A2, 2D6, 2C9, 2C19, 3A4). De modo que no se espera ninguna interaccion especial tal y

se ha comprobado en estudios in vivo donde no se encontré una mhrblcrén del metabofismo de los siguientes principios activos: antidepresivos triciclicos { metabalizados mayoritariamente por el CYP2D6 ), warfarina (CYP2C9), teofilina (CYP1A2) o diazepam (C'
y 2C19) Lao ina no mostré ion cuando se admis conj te con litio o biperideno. La monitorizacion terapéutica de los niveles plasmaticos de valproato no indicé la necesidad de un ajuste de la dosis de valproato tras la introduccién di
zapma comot iento conc 4.7.Emt yl ia.Emb ): no hay ningtin estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas. Se debe recomendar a las mujeres que notifiquen a su médico si se encuentran embarazadas 0 p

durante et iento con olanzapma De cualguier manera, oomo la expenencla humana es limitada, la olanzapina se debe usar en el embarazo sblo si los beneficios potenciales justifican ¢! riesgo potencial para el feto, Muy escasal
se han recibido comunicaciones espontaneas de temblor, h ia, letargo y en’k tes cuyas madres habian usado olanzapina durante el tercer tnmestre Lactanma la olanzapma se elimin en la leche de las ratas tratadas durante fa lactan
desconoce si la olanzapina se excreta en la leche materna. Se debe desaconsejar la lactancia materna a las madres tratadas con olanzapina. 4.8. Efectos sobre fa cap d para conducir y utilizar maquinas. Puesto que olanzapina puede causar somn¢
y mareos, los pacientes deben ser prevenidos sobre el uso de maquinaria y vehiculos motorizados. 4.9. Reacclones adversas. Las Unicas reacciones adversas muy frecuentes (>10%) asociadas al uso de olanzapina en ensayos clinicos fueron somnolencia y
to de peso. El aumento de peso se refaciond con un Indice inferior de masa comora! {IMC) anterior al tratamiento y una dos1s mlcxal de comienzo de 15 mg o superior. En ensayos clinicos se han observado muy frecuentemente trastomos de la marcha en
tes con enfermedad de Aizheimer. En ensayos clinicos en pacientes con psicosis inducida por farmacos ( agonistas dopaminérgicos) asociada a la enfermedad de Parkinson se ha comunicado un empeoramiento de la sintomatologia parkinsoniana y alucinac
muy frecuentemente y con mayor frecuencia que con placebo. En un ensayo ciinico realizado con pacientes con mama bipofar, a terapia combinada de valproato con olanzapina dio lugar a una incidencia de neutropenia de 4.1%; los niveles plasmaticos ek
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 t2
fueron comunicados frecuentemente ( 1% al 10%). Durante el tratamiento con olanzapina en combinacién con litio o valproato ocurrié un incremento 2 7% del peso corporal en el 17,4% de los pacientes, desda el momento basal, durante la fase aguda de

miento (hasta 6 semanas). 4.10.Sobredosis. Signos y sinfomas, Entre los si muy de la sobredosis {con una incidencia > 10%) se er : taquicardia, agitaciér/agresividad dlsartna sintomas extrapiramidales diversos y reduccion del n
conciencia desde la sedacidn hasta e coma.Otras consecuencias de la sobredosis médicamente significativas son delirium, convulsiones, coma, posible sindi léptico maligno, depresi ia, aspiracién, hipertension o hipotension, arritmias ¢
cas (< del 2% de los casos de sobredosis) y parada cardiopulmonar. Se han comunicado casos moﬁaies en sobredosis agudas con cantidades bajas, por ejemplo 450 mg, aunque también se han oomumcado casos de supervivencia tras sobredosis agudas de
mg. Tratamiento de la sobredosis. No hay un antidoto especifico para ¢ pina. No se ienda la induccion de la emesis. Para el tratamiento de la sobredosis se pueden utilizar procedimientos estandar {por ejemplo lavado gastrico, administracion de ¢
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