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paroxetina eroxat 
entre paroxetina y warfarins que puede aumentar el riesgo de hemorragia sin que se reflejen 
cambios en el liempo de protrombina. Por este motivo, paroxetina debe administrate con 
precaution en los pacientes tratados con anticoagulantes orales, Al haberse reportado efectos 
adversos a! administrar triptofano y otro inhibidor selectivo de la recaptacion de 5-HT, no se 
debe administrar conjuntamente paroxetina y triptofano, 1STERACCI0N CON OTROS 
\fEDICMlEh70SY0TMSF0^mDEmEMCCI0SMihQK\6n)\dm[Kocma 
de paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros antidepresivos, 
incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especffico P450 
responsable del metabolismo de dcbrisoquina y espartefna. Esto puede conducir a un aumento 
de los niveles plasmaticos de aquellos principios activos administrados conjuntamente que se 
metabolizan por dicho isoenzima; aunque el significado clinico de esta observation no se ha 
establecido. Los principios activos metabolizados por este isoenzima incluyen cicrtos antidepresivos 
trici'clicos (ej: nortriptilina, amitriptilina, imipramina y dcsipramina). neurolepticos fenotiazinicos 
(ej: perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo 1c (ej: propafenona y flecainida). 
Paroxetina tiene poco o ningun efecto en la farmacocinetica de un amplio rango de principios 
activos que incluyen; digoxina, propanolol y warfarina, si bien este ultimo farmaeo dcbera 
administrarse bajo control medico por la posible interaccion farmacodinamica. La induction e 
inhibition de los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinetica 
de paroxetina. Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar 
la biodisponibilidad de paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimaticos, puede 
disminuirla. Cuando se administra concomitantemente paroxetina con un inhibidor de las enzimas 
hepaticas, es convenience reducir la dosis de paroxetina al limite inferior del rango terapeutico 
(20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra 
concomitantemente con un inductor enzimatico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en 
la respuesta clinica (tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccion entre paroxetina y 
diazepam no mostrd alteracion en la farmacocinetica de paroxetina que sugiriera cambios en 
su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al no haberse 
estudiado los efectos de la administration concomitante de paroxetina con antidepresivos 
trici'clicos y neurolepticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se 
debe realizar con precaution. Al igual que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, !os 
estudios en animales indican que puede producirse una interaccion entre paroxetina y triptofano 
dando como resultado el "Sindrome de serotonina" que se traduce en una combination de 
agitation, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con otros 
inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede haber una 
interaccion entre paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Precauciones 
Especiales"). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las 
funciones mental y motora, no se recomienda administrar simultaneameme paroxetina y alcohol. 
La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta el efecto 
sedante ni la confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y oxazepam, cuando se administra 
junto con estos farmacos. La experiencia clinica de administracion concomitante de paroxetina 
y litio es limitada, por lo que debe realizarse con precaucion. La administracion conjunta de 
paroxetina y fenitoma se asocia a una disminucion de los niveles plasmaticos de paroxetina y 
un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis inicial de paroxetina 
cuando se administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe 
guiarse por el efecto clinico. La administracion concomitante de paroxetina y otros antiepilepticos 
tambien puede estar asociada a un mayor numero de efectos secundarios. La administracion 
diaria de paroxetina incrementa significativamente los niveles plasmaticos de prociclidina. Si 
se observaran efectos anticolinergicos, se deben'a reducir !a dosis de prociclidina. EMBARAZO 
YLACTANCIA. Aunque los estudios en animales no muestran ningun efecto teratogeno o 
embriotdxico selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, 
por lo que no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio 
supere el riesgo potencial. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA COSDVCIR 
VEHICUWS Y UT1UZAR MAQUINAS. La experiencia clinica demuestra que el tratamiento 
con paroxetina no produce alteracion de la funcidn cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como 
ocurre con todos los psicofarmacos, hay que advertir a! paciente sobre la posibilidad de que se 
produzcan alteraciones en la capacidad para conducir vchi'culos y para manipuiar maquinas 
automatical EFECTOS INDESEABLES. Los efectos indeseables de la paroxetina son en 
general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios 
suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general no obligan 
a suspender la medication. En ensayos clfnicos, los efectos secundarios mas comunes asociados 
con el uso de paroxetina, que no se observaron con la tnisma incidencia en pacientes tratados 
con placebo, fueron: nauseas, somnolentia, sudoracidn, temblor, astenia, sequedad de boca, 
insomnio, disfuncidn sexual, vertigo, estrenimiento, diarrea y disminucion del apetito. La 
experiencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad de boca, estrenimiento o 
somnolencia con paroxetina que con antidepresivos trici'clicos. Raramente se ha comunicado 
hiponatremia, predominantemente en pacientes ancianos, que puede estar asociada con el 
sindrome de secrecidn no apropiada de hormona antidiuretics La hiponatremia generalmente 
revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elevaciones 
transitorias de los enzimas hepaticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la 
funcidn hepatica en pacientes tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con 
paroxetina si durante este se desarrollan alteraciones de la funcidn hepatica. Se han comunicado 
trastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia orofacial, en pacientes que a veces 
padeci'an de trastornos ocultos del movimiento o en aquellos tratados con neurolepticos. De 
forma exceptional, se han comunicado los siguientes efectos indeseables: equimosis, rash, 
glaucoma agudo, retention urinaria, edema perife'rico y facial, sindrome neuroleptic maligno 
y sintomas de hiperprolactinemia/galactorrea. SOBREDOSIFICACION. Los sintomas de 
sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitos, temblor, midriasis, sequedad de 
boca e irritabilidad. No se ha descrito ningun caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones 
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos 
de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando 
se utilizd paroxetina sola, no se produjo ninguna muerte y la recuperation se llevo a cabo sin 
inconvenientes. El tratamiento comprende las medidas generales habituales utilizadas frente a 
la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico 
mediante la induccion del vomito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se 
administran de 20 a 30 g de carbon activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras 
la ingesta. Asimismo, se recomienda tratamiento conservador con vigilancia de las constantes 
vitales y observacion del enfermo. INCOMPATIBILIDADES. No se han descrito. 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACldS. No requiere condiciones especiales. 
PRESENTACIONES. Seroxat 14 y 28 comprimidos, PRECIO. P.VP y PVPIVA-4: Seroxat 
14 comprimidos: PVP. 2.933 ptas. y PVP IVA.4 -3.050 ptas. Seroxat 28 comprimidos: PVP. 
5.546 ptas. y PVP IVA4 - 5.768 ptas. CONDICIONES DE DISPENSACldN POR LA S.S. 
Con receta medica. Ambas presentaciones poseen cicero con io que la aportacidn por el asegurado 
es de: Seroxat 14 comprimidos: 317 ptas. Seroxat 28 comprimidos: 439 ptas. 1NSTRUCCIONES 
PAR{ SV USO/MANIPULACION. No hay instructions especiales. NOMBRE YDOMICIUO 
SOCIALDELTITUIARDELAAVTQRIZACl6SDECOMERCIAUUCmM\hmm 
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Z VANDRAL 
M v e n l a f a x i n a M 

NOMBRE DEL MEDICAMENTO VANDRAL8 37,5 mg 
VANDRAL8 50 mg VANDRAL8 75 mg (Venlafaxina) 
COMPOSICION VANDRAL 8 37,5: Venlafaxina 
(D.C.I.) (clorhidrato), 37,5 mg. VANDRAL6 50: Venlafa­

xina (D.C.I.) (clorhidrato), 50 mg. VANDRAL8 75: Venlafaxina (D.C.I.) (clorhidrato), 75 mg. FORMA FARMACEU-
TICA Comprimidos.Cada comprimido lleva marcada la dosis de principio activo que contiene (37,5 • 50 6 75). DA-
TOS CLINICOS INDICACIONESTERAPEUTICAS VANDRAL8 esta indicado para el tratamiento de la depresion. POSO-
LOGiA Y FORMA DE ADMINISTRACION Dosificacion habitual La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia, admi-
nistrados en 2 dosis fraccionadas (37,5 mg, dos veces al dia). Si despues de varias semanas de tratamiento no se obtiene 
la respuesta clinica esperada, la dosis puede incrementarse hasta 150 mg al dia, administrados en dos dosis fraccionadas 
(75 mg, dos veces al dia). Si a juicio facultativo (p. ej. en pacientes con depresion severa u hospitalizados) fuera necesa-
rio empezar el tratamiento con dosis superiores, para obtener una respuesta mas rapida, la dosis de 150 mg al dia pue­
de administrarse en 3 dosis (50 mg, tres veces al dia). Seguidamente la dosis diaria debe incrementarase de forma gra­
dual (50-75 mg cada 2 6 3 dias), hasta obtener la respuesta deseada. A continuacion, la dosis debe reducirse gradual-
mente hasta alcanzar el nivel de dosificacion habitual, fundamentada en la respuesta y tolerancia del paciente. La dosis 
maxima recomendada es de 375 mg al dia. Forma de administracion Se recomienda ingerir VANDRAL8 durante las 
comidas con un poco de agua. Pacientes con insuficienda renal Los pacientes con insufidencia renal deben recibir 
dosis de VANDRAL8 (Venlafaxina) menores de las habituales. En los pacientes cuyo indice de fiitracion glomerular (IFG) 
sea inferior a 30 mUmin debe reducirse la dosis en un 50% Pacientes con insuficienda hepatica En pacientes con 
insuficienda hepatica moderada, debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficienda hepa­
tica, deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avanzada Al igual que con otros anti-
depresivos debe individualizarse la dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) y administrarse con precaucion en pacientes de 
edad avanzada. Uso en pediatria No se ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en pacientes de edades infe-
riores a 18 afios y, por tanto, no debera administrarse a este grupo de edad. Tratamiento de mantenimiento Los epi-
sodios agudos de depresion grave requieren, en general, un tratamiento farmacologico a largo plazo, por lo que el medi­
co debera reevaluar periodicamente la utilidad de administrarVANDRAL8 (Venlafaxina), por un periodo de tiempo mas 
prolongado. Suspension del tratamiento Aunque con VANDRAL8 (Venlafaxina) no se ha observado un sindrome de 
abstinencia claro, cuando deba administrarse durante mas de una semana y luego interrumpir el tratamiento, se reco­
mienda reducir la dosis gradualmente, para minimizar el riesgo de los sintomas de interrupcion del tratamiento. En pa­
cientes tratados durante 6 semanas o mas, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana. 
CONTRAINDICACIONES VANDRAL8 (Venlafaxina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibiiidad conocida al 
farmaco. No administrar a pacientes de edades inferiores a 18 afios. No administrar concomitantemente con inhibido-
res de la monoaminoxidasa (IMAOs). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Inhibidores de la mo-

noaminoxidasa No se ha evaluado el uso concomitante de VANDRAL8 (Venlafaxina) e inhibidores de la monoamino­
xidasa (IMAO). Esta combinacion debe ser evitada. Por la experienecia acumulada con la administracion conjunta de 
IMAO y antidepresivos, deberian transcurrir un minimo de 14 dias entre la suspension del IMAO y el inicio del trata­
miento con VANDRAL8. Aunque Venlafaxina y su metabolito activo no tienen vidas medias largas.se recomienda inter-
calar un periodo minimo de 7 dias entre la suspension del tratamiento y el inicio de un tratamiento con un IMAO. 
Erupciones y posibles eventoi aiergicos Durante los ensayos clinicos un 4% de los pacientes tratados con 
VANDRAL8 (Venlafaxina) sufrieron erupciones. Debe advertirse a los pacientes que comuniquen a su medico si se les 
presenta una erupcion, urticaria o fenomenos aiergicos relacionados. Esta especialidad contiene lactosa. Se han descri-
to casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no 
es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debera tenerse en cuenta esta circunstan-
cia. Uso en insuficienda renal o hepatica En pacientes con insufidencia renal moderada o grave, o cirrosis hepatica, 
el aclaramiento de VANDRAL8 (Venlafaxina) y de su metabolito activo (O-desmetilvenlafaxina) disminuyeron, prolon-
gando en consecuencia las vidas medias de eliminacion de estas sustancias. En estos casos puede ser necesaria la admi­
nistracion de una dosis menor o menos frecuente,VANDRAL8 (Venlafaxina), al igual que todos los antidepresivos, debe 
utilizarse con precaucion en tales pacientes. Epilepsia En los pacientes estudiados a nivel mundial, durante el desarro-
llo de Venlafaxina, se observo que un 0,2% presentaron convulsiones (descritas como una posible crisis comicial),Todos 
los pacientes se recuperaron.Aunque este indice es bajo,VANDRAL® (Venlafaxina) debe, como todos los antidepresi­
vos, administrarse con precaucion a los pacientes con antecedentes de epilepsia. Enfermedod cardiaca Se deberan to-
mar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias, pues VANDRAL8 (Venlafaxina) puede producir hiper­
tension, palpitaciones y vasodilatacion. Terapia electroconvulsivante (TEC) No se han evaluado las ventajas de una 
combinacion de terapia electroconvulsivante con VANDRAL8 (Venlafaxina), por lo que debe evitarse la administracion 
simultanea. Adiccion Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccion al medicamento, desarrollo de toleran­
cia o incremento de la dosis en funcion del tiempo de tratamiento. Sin embargo, no es posible predecir, en base a los 
estudios de investigacion, hasta que punto un farmaco activo sobre el sistema nervioso central (S.N.C.), puede, una vez 
comercializado, ser usado de forma inadecuada y/o abusivamente. Por consiguiente, los medicos deben evaluar en sus 
pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y controlar si presentan signos de empleo erroneo o abuso de 
VANDRAL8 (Venlafaxina), por ej., desarrollo de tolerancia, incremento escalonado de la dosis o comportamiento de 
adiccion al medicamento. Suicidio En todos los pacientes deprimidos, debe considerarse el riesgo de suicidio. Las pres-
cripciones de VANDRAL9 (Venlafaxina) deben hacerse por la minima cantidad de comprimidos compatible con el trata­
miento adecuado del paciente, para reducir la posibilidad de una sobredosificacion. INTERACCION CON OTROS MEDI-
CAMENTOSY OTRAS FORMAS DE INTERACCION Inhibidores de la monoaminoxidasa El uso concomitante con inhibi­
dores de la MAO esta contraindicado.Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo". Farmacos activos so­
bre el S.N.C.No se ha valorado sistematicamente el riesgo del uso de VANDRAL8 (Venlafaxina) en combinacion con 
otros farmacos activos sobre el S.N.C, excepto en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adop-
tar precauciones en caso de administracion concomitante de VANDRAL8 (Venlafaxina) con otros farmacos. Cuando 
Venlafaxina y diazepam o Venlafaxina y litio se administraron conjuntamente a voluntaries sanos, no se observaron alte-
raciones de los perfiles farmacocineticos de Venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina.VANDRAL8 (Venlafaxina) no modifi­
ed la farmacocinetica de diazepam ni la de litio, ni altera los efectos psicomotores y psicometricos inducidos por diaze­
pam. Ometidina La cimetidina inhibio el metabolismo de primer paso de VANDRAL8 (Venlafaxina), pero no ejercio 
efectos manifestos sobre la formacion o eliminacion de O-desmetilvenlafaxina, que se presenta en cantidades mucho 
mayores en la circulacion sistemica. Por tanto, cuando VANDRAL® (Venlafaxina) se administra conjuntamente con cime­
tidina, puede ser necesario ajustar la dosificacion. En pacientes de edad avanzada o con disfuncion hepatica, la interac­
cion podria ser mas acusada, por lo que en estos pacientes esta indicada una monitorizacion clinica, Etanoi Cuando se 
administraron conjuntamente Venlafaxina y etanoi a voluntaries sanos que consumian alcohol de un modo esporadico 
(consumo equivalente a unos 85-850 g de etanoi por mes), los perfiles farmacocineticos de Venlafaxina, O-desmetilven­
lafaxina y etanoi, no se alteraron. La administracion de VANDRAL8 (Venlafaxina) en regimen estable no potencio los 
efectos psicomotores y psicometricos inducidos por etanoi en los mismos bebedores sociales cuando no recibieron 
VANDRAL8 (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de VANDRAL9 (Venlafaxina) y alcohol 
en pacientes deprimidos. Otras interacciones Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina se fijan a las proteinas plasmaticas 
en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se preven interacciones medicamentosas por la fijacion a las prote­
inas. La evaluacion retrospectiva de los pacientes tratados durante los ensayos clinicos, con VANDRAL8 (Venlafaxina) y 
antihipertensivos o hipoglicemiantes simultaneamente, no aporto pruebas indicativas de incompatibilidad entre VAN­
DRAL* (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes. Se desconoce la posible interac­
cion de VANDRAL8 (Venlafaxina) con warfarina, insulina y digoxina, debido a la falta de estu­
dios al respecto. Otros antidepresivos No se dispone de estudios clinicos en los que se eva-
luen las ventajas del uso combinado de VANDRAL® (Venlafaxina) con otro antidepresivo. Te­
rapia e/ectroconvufsivonte (TEC) Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo", 
inhibidores o inductores de los enzimas hepdticos La induccion o inhibicion en los siste-
mas enzimaticos hepaticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinetica de VANDRAL* AA 
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(Venlafaxina). Cuando se administra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor de los enzimas hepaticos.es con-
veniente reducir la dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptofano La administracion concomitante de VANDRAL8 

(Venlafaxina) y triptofano podria inducir una mayor incidencia de efectos adversos relacionados con la S-HT. No hay 
experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptofano en pacientes deprimidos. EMBARAZOY LAC* 
TANCIA Uso durante el embarazo En un estudio de teratologia en ratas.Venlafaxina se administro por via oral a do­
sis de hasta 80 mg/kg/dia (aproximadamente 11 veces la dosis maxima recomendada para el hombre). Con la dosis de 
80 mg/kg/dia se observo una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del crecimiento, que podia deberse a la toxici-
dad materna causada por esta dosificacion. Ninguna de las dosis administradas afecto a la supervivencia y al desarrollo 
morfologico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de Venlafaxina de hasta 90 
mg/kg/dia (aproximadamente 12 veces la dosis maxima recomendada para el hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dia 
aparecio una fetotoxicidad caracterizada por un ligero incremento de la resorcion y la perdida fetal. Estos efectos pu-
dieron correlacionarse con la toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere la dosificacion, pudieron observarse 
efectos teratogenics relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido a que 
los estudios de reproduccion animal no siempre permiten pronosticar la respuesta humana, solo debe utilizarse VAN­
DRAL8 (Venlafaxina) durante el embarazo, cuando los beneficios justifiquen los posibles riesgos. Debe instruirse a las 
pacientes para que notifiquen a su medico si se encuentran embarazadas o tienen intencion de quedarse embarazadas 
durante el tratamiento. Las mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un metodo anti-
cionceptivo adecuado si estan recibiendo VANDRAL® (Venlafaxina). Uso durante la iactancia En estudios preclinicos 
se comprobo que Venlafaxina pasa a la leche materna. Se desconoce si Venlafaxina o sus metabolitos son excretados 
por la leche humana. Por lo tanto VANDRAL® (Venlafaxina) no debe administrarse durante la Iactancia, a menos que el 
beneficio potencial supere al posible riesgo. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR 

MAQUINARIA Aunque se ha comprobado en voluntaries sanos queVANDRAL® (Venlafaxina) no afecta la actividad psico-
motora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, 
pensar o las habilidades motoras, por lo que los pacientes deben tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, in-
cluyendo automoviles, debiendo ser advertidos de tal circunstancia. REACCIONES ADVERSAS Las reacciones adversas 
observadas mas corrientemente,en el curso de los ensayos clinicos relacionadas con el uso de VANDRAL® (Venlafaxina) 
y aparecidas al menos en el 3% de los pacientes tratados fueron: - Generales: astenia, cefalea, dolor abdominal. - Sistema 
cardiovascular: hipertension, palpitaciones, vasodilatacion. Durante los ensayos clinicos, el tratamiento con VANDRAL® 
(Venlafaxina) se asocio a un ligero aumento de la presion arterial de algunos pacientes. Se observaron incrementos me-
dios de la presion arterial diastolica de aproximadamente 2 mm Hg, en comparacion con aumentos ligeramente mayo­
res (3,5 mm Hg, aproximadamente) en pacientes tratados con antidepresivos tricfclicos y reducciones de 2 mm Hg, 
aproximadamente, en pacientes tratados con placebo. Se considero que un 3% de los 2.I8I pacientes tratados con 
VANDRAL® (Venlafaxina) presentaron aumentos dinicamente significativos de la presion arterial. Estos incrementos es-
taban relacionados con la dosis. En general, los pacientes tratados con dosis inferiores a 200 mg/dia mostraron incre­
mentos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, la dosis maxima (300 a 375 mg/dia) pro-
dujo incrementos medios de las presiones arteriales en decubito y diastolica de 4 mm Hg, aproximadamente, en la se­
mana 4, y de 7 mm Hg, en la semana 6. La presencia de hipertension tratada o la elevacion de la presion arterial basal, 
durante el tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina), no parecio predisponer a los pacientes a incrementos adicionales 
de la presion. En pacientes tratados con dosis superiores a 150 mg/dia pueden ser recomendables controles periodicos 
de la presion arterial. No se ha evaluado ni utilizado VANDRAL® (Venlafaxina) en una cantidad apreciable de pacientes 
con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatia inestable. Los pacientes con estos diagnostics fue­
ron excluidos sistematicamente de todos los estudios clinicos. En un 0,9% de los pacientes tratados con VANDRAL® 
(Venlafaxina) se hallaron anomalias electrocardiograficas dinicamente significativas, frente a un 0,2% en los pacientes 
tratados con placebo y a un 1,4% en los pacientes del tratamiento comparativo. En ninguno de los grupos se observa­
ron anomalias cuya frecuencia fuese igual o superior al l%. En los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) no 
se observaron arritmias importantes ni una prolongacion significativa de los intervalos PR, QRS o QTc medios. Duran­
te el tratamiento, la frecuencia cardiaca media se incremento aproximadamente en 4 latidos/minuto, sustancialmente 
menos que con los antidepresivos de referenda empleados. - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, es-
trenimiento, diarrea, dispepsia, flatulencia, nauseas y vomitos. - Metabolismo y nutricion: aumento de peso. - Sistema 
nervioso central: agitation, ansiedad, vahidos, suenos anormales, insomnio, disminucion de la libido, nerviosismo, pares-
tesias, somnolencia, temblor y sequedad de boca. - Piel y anexos: sudoration, exantemas. - Organos sensorials: trastor-
nos de la acomodacion visual. - Aparato urogenital: eyaculacion y/o orgasmo anormales, impotencia, frecuencia urinaria. 
Otras reacciones adversas, observadas en menos deun l%de los pacientes tratados con VANDRAL8 (Venlafaxina) fue­
ron: - Aumento reversible de las enzimas hepaticas (0,5%). - Crisis comiciales (0,2%) Aunque los efectos descritos se 
presentaron durante el tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados por 
el tratamiento. Menos de un l% de los pacientes tratados con VANDRAL8 (Venlafaxina) durante los ensayos clinicos, 
presento un incremento o perdida de peso dinicamente significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL8 (Venlafaxi­
na) no se disenaron especificamente para evaluar los efectos de la suspension del tratamiento, puesto que los protoco-
los requerian una suspension gradual del mismo. Sin embargo, un analisis retrospectivo de 412 pacientes que suspendie-
ran bruscamente el tratamiento con dosis de > 150 mg/dia, no revelo apenas la aparicion de sintomas especificos de ti-
po abstinencia en el momento de la suspension brusca de VANBRAL8 (Venlafaxina). Entre los sintomas manifestados se 
incluyeron fatiga, nauseas y mareos y un episodio'hipomaniaco. Como es sabido con la suspension del tratamiento de 
antidepresivos aparecen efectos debidos a la privation y, por consiguiente, se recomienda reducir gradualmente la dosis 
de VANDRAL8 (Venlafaxina) y controlar al paciente. SOBREDOSIFICACION En los estudios de toxicologia animal, los va-
lores de la Dosis Letal 50 (DLJ, de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes a 45-90 veces la dosis maxima reco­
mendada en el hombre. En el marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de sobredosificacion aguda de 
Venlafaxina, solo o en combinacion con otros farmacos y/o alcohol. La mayoria de los informes se referian a la ingestion 
de una dosis total de VANDRAL8 (Venlafaxina) que no era mucho mas elevada que la dosis terapeutica habitual. En los 
dos pacientes que habian ingerido las dosis mas altas, se estimo que habian tornado, aproximadamente, 2,5 y 0,75 g.Todos 
los pacientes se recuperaron sin secuelas. La mayoria de los pacientes no manifestaron sintomas, En el resto de los pa­
cientes, la somnolencia fue el sintoma mas frecuente.Tres pacientes presentaron una taquicardia sinusal leve. Ninguno de 
los pacientes tratados sufrio convulsiones, sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni presento ano­
malias significativas en las pruebas de laboratorio. Ademas, se ha informado recientemente de un paciente que ingirio 
2,75 g de VANDRAL® (Venlafaxina) junto con naproxen y tiroxina. Sufrio convulsiones generalizadas y coma, por lo que 
fue preciso instaurar medidas de reanimacion de urgencia. La recuperation fue buena, sin secuelas. Tratamiento de la 
sobredosificacion Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenacion y ventilation. Se 
recomienda la monitorizacion del ritmo cardiaco y de los signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sinto-
maticas. Deberia considerarse la conveniencia de administrar carbon activado, provocar vomitos o, proceder a lavado 
gastrico. No se conocen antidotos especificos para VANDRAL® (Venlafaxina). Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se 
consideran dializables, puesto que el aclaramiento por hemodialisis de ambas sustancias es bajo. DATOS FARMACEU-
TICOS Lista de excipientes Celulosa microcristalina. Lactosa. Almidon glicolato sodico. Estearato magnesico. Oxido 
de hierro amarillo. Oxido de hierro marron. INCOMPATIBILIDADES NO se conocen. PERIODO DE VAUDEzTres afios. PRE­
CAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco. NATURALEZAY CON-
TENIDO DEL RECIPIENTE Los comprimidos van envasados en blisters de PVC/aluminio. El contenido de los envases es: 
VANDRAL8 37,5:60 comprimidos VANDRAL® 50:30 comprimidos VANDRAL8 75:60 comprimidos INSTRUCCIONES 

DE USO/MANIPULACION Los comprimidos de VANDRAL8 deben ingerirse durante las comidas 
con un poco de agua. PRESENTACIONES Y P.V.P.: VANDRAL8 37,5 mg P.V.P.: 7.533 Ptas. y RV.P. 
(IVA4): 7.834 Ptas-VANDRAL8 50 mg RV.R: 4.77I Ptas y P.V.P. (IVA4): 4.962 Ptas.;VANDRAL® 
75 mg P.V.P.: 12.352 Ptas y PVR (IVA4): 12.847 Ptas.; NOMBRE O RAZON SOCIALY DOMICIUO 

PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERClALIZACION 

Irun, Km. 23 Wyeth-Orfi,s.a. Apartado 47I-28080 Madrid. Fecha ultima revision: Octubre, l995.Con re-
28080 Madr id ceta medica-Aportacion reducida. Informacion Medica: 91-334 65 65 
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(Enfermedad Cardiaca: Sertralina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia 
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administrarse Sertralina en asociacion con un IMAO,y deben transcurrir 14 dias entre la interrupcion del tratamiento 
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alcohol no potencio los efectos del alcohol sobre las funciones cognitiva y psicomotora en sujetos sanos; sin 
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que despues puedan hacerse los ajustes correspondientes de la dosis de litio en caso necesario. La coadministracion 

con litio puede conducir a una mayor incidencia de efectos secundarios asociados con la serotonina (5-HT). 

Farmacos serotoninergicos: La duration del periodo de lavado que debe existir antes del cambio desde un ISRS a 

otro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cuidadoso y prudente, particularmence cuando el cambio 
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como triptofano o fenfluramina, no deben usarse de forma concomitante con Sertralina. Tratamiento 

electroconvulsivante (TEC): No existen estudios clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del uso combinado 
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estos hallazgos. Sertralina no tiene efecto sobre la accion beta-bloqueante del atenolol. No se ha observado 

interaccion con digoxina. Su coadministracion con warfarina desencadeno un pequeho incremento aunque 
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tratamiento con Sertralina. Efectos secundarios: Los efectos secundarios que han aparecido con una frecuencia 
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casos de hiponatremia que fueron reversibles tras la interrupcion del tratamiento con Sertralina.A diferencia de los 

antidepresivos triciclicos, no se ha observado aumento de peso con el tratamiento; por el contrario, algunos 
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