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El antidepresivo Sefl^ eleccion. 
v e n l a f a x i n a 

FICHA TECNICA: 1 . NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAL 37,5 mg, VANDRAL 50 mg, VANDRAL 75 mg (Venlafaxina). 2. C0MP0SICI0N: VANDRAL 37,5: Venlafaxina (D.C.I.) (clorhidrato), 37,5 ma. VANDRAL 50: Venlafaxina (D.C.I.) (clorhidrato), 50 mg. VANDRAL 75: Venlafaxina (D.C.I. 
(clorhidrato), 7 5 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos. Cado comprimido llevo mdrcoda la'dosis de principio acta) gue conliene (37,5 • 50 6 75) . 4 . DATOS CLINICOS: 4 . 1 . INDICACIONES TERAPfUTICAS: VANDRAL estt indicodo para el trntamiento de la depresion. 4.2. P0S010GIA' 
FORMA DE ADMINISTRACION: Dosificocidn habitual: La dosis bobtail recomendoda es de 75 mg ol dio, odminisbodos en 2 dosis fraccionados (37,5 mg, dos veces al din). Si despues de varias semnnas de trotamiento no se obliene In respuesto clinico esperada, la dosis puede incrementarse bust 
150 mg al dio, administrados en dos dosis froccionndos (75 mg, dos veces al dia). Si a juicio focultafivo (p. ej. en pocientes con depresion Severn u hospitalizados) fuera necesnrio empezar el trntamiento con dosis superiors, para obfener una respuesto mas rdpida, In dosis de 150 mg al dio pued 
administarse en 3 dosis (50 mg, to veces ol dia). Seguidamente In dosis diaria debe incremehtorase de forma gradual (50-75 mg coda 2 6 3 dias), bastn obtener la respuesto deseoda. A continuation, la dosis debe reducirse graduolmente hosta akunzor el nivel ae dosificiacidn habitual, hindamentad 
en lo respuesto y folerancia del padente. La dosis maxima recomendoda es de 375 mg al dia.7orma de administration: Se recomiendo ingerir VANDRAL durante las comidos con un poco de agua. Pocientes con insuficiencin renal: Los pocientes con insuficiendo renal deben recibir dosis de VANDRA 
(Venlafaxina) menores de las habituate. En los pocientes cuyo indice de filtraci6n glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50%. Pocientes con insuficiencia henaticn: En pocientes con insuficiendo heprilica moderada, debe reducirse lo dosis un 50%. En padentes ca 
cuadros graves de insufitiencia hepntica, deben considernrse reducciones odicionales de la dosis. Padentes de edad ovonznda: Al igual que con otros antidepresivos debe individunlizarse lo dosis de VANDRAL (Venlafaxina) y administrarse con precaution en pocientes de edod avonzodo. Uso en pediatric 
No se ha establecido la inocuidaa y eficacia del fnrmoco en pocientes de edades inferiores 0 1 8 arios y, por tanto, no deberd administrarse a este gmpo de edad. Trntamiento de mantenimiento: Los episodios agudos de depresi6n grave requieren, en general, un tratamiento rarmocologicoeInrgi 
plazo, por lo que el medico debera reevoluor periodicamenls lo utilidad de administer VANDRAL (Venlafaxina), por un periods de tiempo mas prolongodo. Suspension del trotamiento: Aunque con VANDRAL (Venlofaxinn) no se no observndo un sindrome de abslinencia claro, cuando debo aaministrars 
durante mas ae una semono y luego interrumpir el batamiento, se recomienda reducir la dosis graduolmente, para minimizar el riesgo de los sintomos de interrupcidn del trntamiento. En padentes bntados durante 6 semonas o mds, la dosis debe reducirse graduolmente durante un periodo de urn 
semnna. 4.3. CONTRAINDICACIONES: VANDRAL (Venlafaxina) estd contraindicodo en pocientes con hipersensibldod conocida al formnco. No odministrar a padentes de edades inferiores n 18 arios. No administer concomirantemente con inhibidores de lo monoaminoxidnsa (IMAOs). 4.4iDVERTENffi 
V PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Inhibidores de la monoominoxidasa: No se ha evnluado el uso concomitonte de VANDRAL (Venlafaxina) e inhibidores de lo monoaminoxidasa (IMAO). Esta combinncion debe ser evitadn. Por In experienecio acumulada coa la administration conjunfa di 
IMAO y antidepresivos, deberinn tenscurrir un minima de 14 dias entre la suspension del IMAO y el initio del Iratomiento con VANDRAL. Aunque Venlafaxina y su metabolite activo no fienen vidos medias lorgos, se recomienda interculur un periodo minimo de 7 dias entre la suspension del tiatamient 
y el initio de un trotamiento con un IMAO. Erupciones y posibfes evenfos olergicos: Durante los ensayos clinicos un 4% de los pocientes tetados con VANDRAL (Venlafaxina) sufrieron erupciones. Debe ndvertirse o los pocientes que comuniquen a su medico si se les presenta uno eruptidn, urticaria i 
feriomenos olergicos relotionados! Esta especiolidod conliene locfosa. Se han descrito casos de infolerancio o este componente en nirios y odolescentes. Aunque la cantidnd presente en el preporado no es, proboblemente, suficiente para desencadenar los sintomos ae intolerancio deberd tenerse ei 
cuenfa esta circunstontia.Uso en insufidencia renol o bepdtica: En padentes con insuficiencin renol moderada o grave, a cirrosis hepatico, el aclaramiento de VANDRAL (Venlofoxino) y de su metabolite octivo (LMesmetilvenlofaxina) disminuyeron, prolongundo en consecuencia los vidas medias di 
elimination de estas sustanciai En estos casos puede ser necesorio lo administration de una dosis menor o menos becuente. VANDRAL (Venlofaxinn), ol igual gue todos los antidepresivos, debe utilizorse con precaution en tales pocientes. Epilepsia: En los pocientes estudiados a nivel mundial, damns 
el desarrollo de Venlofoxino, se observo que un 0,2% presentoron convulsiones (descritos coma una posible crisis comicial). Todos los pocientes se recuperuron. Aunque este indice es bajo, VANDRAL (Venlafaxina) debe, como todos los antidepresivos, administrarse con precaudon a los padentes c» 
antecedentes de epilepsia. Enfermedad cardiaco: Se aeberfin tomar bs precautions hobituales en los pocientes con cardiopatins, pues VANDRAL (Venlnfaxinn) puede producir bipertensidn, polpitaciones y vasodilatacidn. Terapia eledroconvulsivante (TEO:No se hon evnluado las ventajas de uni 
combinacfan de terapia eledroconvulsivante con VANDRAL (Venlafaxina), por b que debe evitarse la administration simulttneo. Adiccbn: Los estudios clinicos no ban mostedo signos de adiccidn al medicamento, desarrollo de toleroncio o incremento de la dosis en funcidn del tiempo de trutamienfo 
Sin embargo,' no es posible predecir, en base o los estudios de investigation, hosta que punto un furmaco octivo sobre el sisfema nervioso central (S.N.C.), puede, una vez comerciolizado, ser usado de forma inadecuada y /o obusivamente. Por consiguiente, los mfidicos deben evoluar en sus ptiente 
los antecedentes de abuso ae medicamentos y controlnr si presenton signos de empleo erroneo o obuso de VANDRAL (Venlafaxina), por ej., desarrollo de toleroncia, incremento escabnado de la dosis o comportamienta de odiccion nl medicamento. Suicidig: En todos los pocientes deprimidos, debe 
considernrse el riesgo de suicidio. Las prescripciones de VANDRAL (Venlafaxina) deben hacerse por ta minima cantidod de comprimidos compatible con el trntamiento odecuado del pociente, pom reducir la posibilidad de uno sobredosificacion. 4.5.INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAi 
FORMAS DE INTERACCICflt Inhibidores de b monoaminoxidasa: El uso concomitante con inhibidores de la MAO esta contraindicodo. Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo". Farmacos actives sobre el S.N.C.: No se ba valorado sistematicomente el riesgo del uso de VANDRAL (Venlafaxina! 
en combination con otros farmacos activos sobre el S.N.C, excepto ea los casos de B o y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adopter precauciones en caso de administration concomitante de VANDRAL (Venlofoxino) con otros farmocos. Cuando Venlafaxina y diazepam o Venlofoxino y litio si 
odministraron conjuntomente a voluntaries sanos, no se observaron alterociones de los perfiles farmacocineticos de Venlofaxinn y de Odesmetilvenlafnxinn. VANDRAL (Venlafaxina) no modficd la rarmocotinetica de diazepam ni la de litio, ni a ta r i los efectos psicomotores y psicometricos indutidos po 
diazepam. Gmetidino: t a cimetidina inhibio el metabolism de primer paso de VANDRAL (Venlofaxinn), pero no ejercio efectos monifiestos sobre la formation o elimination de Odesmetilvenlofaxino, gue se presenta en canfidodes mucho mayores en b circulation s'rstemrca. for lento cuando VANDRA! 
(Venlofoxino) se odministe coniuntemente con cimetidina, puede ser necesorio ajuster la dosfcacion. En pocientes de edad ovanzoda o con disfuncidn bepdfico, la interaction podria ser mas ocusada, por lo que en estos pocientes esta indienda una monitorizacion dinicn. Etanol: Cuanaose adminrstraror 

" corptomente Venlafaxina y etanol o voluntarios sanos que consumion 
'• 850 g de etarripor mes), bs perfiles farmocodnelicos de Venlofaxinn, 
- de VANDRAL (Venlofoxino) en regimen estable no potendd los efectos 
,; bebedores sociales cuando no recibieron VANDRAL (Venlofoxino). 
;- (Venlofoxino) y obho l en pocientes deprimidos. Otros interacciones: 
•en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se preven 

evaluaddn letospecfrva de los pocientes tralados durante las ensayos 
; hipogjeemiantes simultbneomente, no oporto pruebos indicotivos 
: o nipogkemiontes. Se desconoce lo posible interaction de VANDRAL 

de estudios ol respecto. Otros antidepresivos: No se dispone de 
de VANDRAL (Venlafoxino)con otro antidepresivo. Terapin 
de empleo". Inhibidores bindktores de los enzimns bepdticos: La 
. rfeclarelmetrjborrsnTOylafanTracocineScadeVANDRAL (Venlafaxirta). 
inhibidor de tos enzimos hepoticos, es conveniens reducir lo dosis 
concomitante de VANDRAL (Venlofoxino) y fripttfnno podria inducir 
5-HT. No hay experience en cuonto ol uso concomitante ae Venlafaxina 
Uso durante el emborazo; En un estudio de teratobgia en rotas, 
(oproximadomente 11 veces la dosis maxima recomendoda pora 
fetatoxicidad caracterizado por un refraso del crecimiento, nue podia 
de los dosis administrados afecto a lo supervfvencio y al Desarrollo 

' se odministraron dosis de Venlofoxino de hosta 90 mg/kg /d iu 
el nombie). Con b dosis de 90 mpAg/d ia oporedfj linn felotogarJad 
fetal. Estos efectos pudieron conelodonnrse con b toxiddnd moternn. 
efectos teratogenicos relocionndos con Venlofoxino. No se dispone 
de reproduction animal no siempre permiten pronoslicar lo respuesto 
embarazo, cuando los oenefitios juslifiquen los posibles riesgos. 
se encuentran emborozadas o tienen intention de quedorse 
puednn quedar embarazadas, deben emplear un metodo 
Uso durante la lactancio: En estudios predinicos se comprobd que 
o sus metabolites son excretados por fa leche humane. Por lo tanto 
a menos que el benefido potential super? al posible riesgo. 4.7. 
UTILIZAR MAQUINARIA: Aunque se ha comprooodo en voluntarios 
cognoscitivn o el comportamienta complejo, los farmacos psicoodivos 
motoras, por lo que los padentes deben teiier precaution nl manejar 
de tnl circunstancia. 4.8. REACCIONES ADVERSAS: Las reocciones 
cfinkos relacionadas con el uso de VANDRAL (Venlafaxina) y aparecidos 
astenki, cefolen, dolor abdominal. S'rstema cordbvoscubr: hipertenson, 
trotamiento con VANDRAL (Venlafaxina) se asocio o un tgeio aumento 
medios de la presion arterial diastolico de aproximadamente 2 mm 
Hg, oproximodnmente) en pat ients tratados con antidepresivos 
tralados con placebo. Se considers que un 3% de los 2.181 patientes 
dnicamente significativos de In presidn orterial. Estos incrementos 
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alcohol de un modo esporddico (consumo equivalente a unos 85 
Odesmetilvenlofaxino y etanol, no se nlteraron. La odministmtirjri 
psicomotores y psicometricos indutidos por etanol en los mismos 
Sin embargo, no se recomiendu el uso concomitante de VANDRAl 
Venlafaxina y Odesmeliknlafaxina se fijan a bs proteinas plasmolicos 
interacciones medicomentosos por lo fijneion a las proteinas. la 
clinicos, con VANDRAL (Venlafaxina) y antibipertensivns o 
de incompatibilidad entre VANDRAL (Venlafaxina) y anShipertensivos 
(Venlafaxina) con waifaiina, insulino y digoxino, debido a fa folto 
estudios clinicos en los que se evaluen bs ventajas del uso combinado 
electroconvulsivnnte (TEC): Ver "Advertendas y precautions especiales 
induccion o inhibition en los sistemas enzimoticos bepdticos puede 
Cuondo se administro concomirantemente Venlafaxina con un 
de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptofano: la odministraddn 
una mayor incidencia de efectos secundorios relocionados con la 
con tnptofano en poe'rentes deprimidos. 4 i . EMBARAZO Y1ACTANQA: 
Venlnfaxinn se oaministt par vb oral a dosis de hosta 80 mtj/kg/dia 
el bombre) Con lo dosis de 80 mg /kg /d io se observo una 
deberse o fa toxbdad motema causoda por esta dosfcocion. Ninguna 
moifologico de los fetos. En ofro esludio de teratalogfa en conejos, 
(aproximadamente 12 veces la dosis maxima recomendoda para 
caractenzada por un ligero incremento de la resorcidn y fa perdidn 
En mnguno espeae, sea cual fuere fa dosibcocioa, pudieron obseivorse 
de estudios en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios 
humana, solo debe utilizorse VANDRAL (Venlafaxina) durante el 
Debe instruirse o las pocientes paia que notfiquen o su medico si 
embarozodos durante el trotamiento. los mujeres que potendalmente 
ontcionceptrvo adecuodosi eston retibiendo VANDRAL (Venlafaxina). 
Venlafaxina paso a la leche materno! Se desconoce si Venlafaxina 
VANDRAL (Venlofoxino) no debe administrarse durante fa lactancio, 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHlCULOS Y 
sanos que VANDRAL (Venlofoxino) no ofedo la odiwfad psicomotoia, 
pueden detenorai la facultad de juzgor, pensar o los bobilidodes 
maquinorio peligrosa, induyendo automoviles, debiendo ser odveriidos 
adversas observados mds coirientemenfe, en el curso de bs ensoyos 
al menos en el 3% de los padentes tratados fueron: Generafes: 
polpitaciones, vasodilatation. Duraate los ensoyos clinicos, el 
de b piesidn arterial de algunos padentes. Se observaron 'maemenfos 
Hg, en compnracidn con oumentos ligeromente mayores (3,5 mm 

P s i Q U i a t r i a tricfclicos y reducciones de 2 mm Hg, nproximadamente, en padentes 
tratados con VANDRAL (Venlofoxino) presentnron aumentos 
estaban relocionndos con la dosis. En general, bs patientes trotados 

con dosis inferiores a 200 mg/rlia mostaron incrementos menores, mientas que en un esludio de dosis seriadns o corta plazo, la dosis mdxima (300 a 375 mg/dia) piodujo incrementos medios de bs piesiones Arterioles en decubito y diastdlica de 4 mm Hg, aproximadomente, en la semano 4, y 
de 7 mm Hg, en la semona t. La presencb de hiperfensidn tratoda o lo elevation de la presion arterial basal, durante el trntamiento con VANDRAL (Venlofaxinn), no pnrecid predisponer o lospocientes a incrementos adicionoles de la presion. En patientes tratados con dosis superiores a 150 mg/dia 
pueden sei recomendobles condoles"periodicos de lo presion orterial. No se ha evaluodo ni utilizodo VANDRAL (Venlofoxino) en unn enntidad opreciable de patientes con antecedentes de inrnito de miocordio reciente o de cordiopotia instable. Los patientes con estos diagnosbcos fueron excluidos 
sistemdticomente de todos los estudios clinicos. En un 0,9% de los pocientes tratados con VANDRAL (Venlofoxino) se hnlbron onomnlins elecrrocordiogrfficos clinicamente significativos, frente a un 0,2% en los pocientes trotados con placebo y a un 1,4% en los pocientes deltrotamiento comparativo. 
En ninguno de los grupos se observaron onomalias cuya becuencio niese igual o supeiioi al 1 %. En los pocientes tetados con VANDRAL (Venlofaxinn) no se observaron nriirmias importantes ni una nrolongacion significativa de los intervabs PR, QRS o QTc medios. Durante el tratamiento, lo frecuencia 
cardiaco media se inaementd aproximadamente en 4 latidos/minuto, sustancinlmente menos que con los antidepresivos de referenda empleados. Sistemo gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, estienimienlo, diarrea, dispepsio, flatulencia, nauseas y vdmifos. Metobolismo y nutrition: 
numento de peso. Sistemo nervioso central: agitation, onsieaad, vohidos, suerios nnormoles, insomnio, disminucidn de la libido, nerviosismo, parestesios, somnolentia, temblor y sequedad de boco. Piel y anexos: sudoracidn, exantemos. Oigonos sensorioles: trastornos de la acomodocion visual 
Aparoto urogenital: eynculocion y / o orgosmo anormales, impofencio, frecuencia urinaria. Otras reocciones adversas, observadas en menos de un 1 % de los pocientes tratados con VANDRAL (Venlofaxinn) fueron: Aumento reversile de las enzimas hepoticos (0,5%). Crisis comicioles (0,2%). Aunque 
los efectos descritos se presentoron durante el trotamiento con VANDRAL (Venlofoxino), no necesoriamente deben considernrse cousados por el trotamiento. Menos de un 1% de los pocientes tratados con VANDRAl (Venlofaxinn) durante bs ensnyos clinicos, presents' un incremento o perdido de peso 
clinienmente significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL (Venlafaxina) no se diseriaion espeefficamente para evoluar los efectos de lo suspension del trotamiento, puesto gue los protocolos requerion una suspension gradual del mismo. Sin embargo, un andlisis retospectivo de 412 padentes que 
suspendieron brusenmente el batamiento con dosis de > 1 5 0 mg/dia, no reveld openas fa oporidon de sintomos espedficos de lipo abslinencia en el momenta de la suspension brusca de VANDRAL (Venlafaxina). Entre los sintomos monfesfados se incluyeron fatiga, nduseos y moreos y un episodio 
hipomanioco. Como es sabido con lo suspension del tratamiento de antidepresivos aparecen efectos debidos a la privation y, por consiguiente, se recomienda reducir graduolmente la dosis de VANDRAl (Venlafaxina) y controfar ol padente. 4.9. SOBREDOSIFICACION: En los estudios de toxicologic 
animal, los valores de la Dosis Letal 50 (DL50), de Venlafaxina por via orol, fueron equivalentes a 45-90 veces fa dosis mdxima recomendoda en el bombre. En el marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de sobredosificacion aguda de Venlafaxina, solo o en combinncion con otros 
fdimacos y / o alcohol. Lo mayoria de los informes se referinn a lo ingestion de uno dosis total de VANDRAL (Venlofaxinn) que no era mucho mds elevoda que lo dosis terapeutico habitual. En los dos pocientes que bobian ingerido bs dosis mds altos, se estimo que hobian tomndo, oproximadomente, 
2,5 y 0,75 g. Todos bs patientes se recuperaron sin secuelos. La mayoria de bs patientes no manifestaron sintomus. En el resto de los pocientes, fa somnolentia fue el sintoma mds frecuente. Tres padentes presentoron uno taquicordia sinusal leve. Ninguno de los padentes tratados sufrid convulsiones, 
sufrimiento respiraforio, trastornos carrjacos significativos, ni presenta anomalias sign'rficativas en las piuebas de loboiotorio. Ademfis, se bo informedo recientemente de un pociente oue ingirid 2,75 g do VANDRAL (Venlnfaxinn) junto con naproxen y liroxino. Sufii6 convulsiones generalizadas y coma, 
por lo que fue precise instauror medidas de lennimacidn de urgencia. Lo recuperation fue buena, sin secuelos. Tratamiento de la sobredosifiencidn: Debe asegurarse una permeobilidaa suficiente de bs vias respiratorios, oxigenacidn y ventilation. Se recomienda lo monitorizacion del ritmo cardiaco y de 
bs signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sintamdticos. Deberin considernrse la conveniencia de administer carbon uctivado, provocor vdmitos o, procedei a lovodo gfistrico. No se conocen onb'dotos especiftos para VANDRAl (Venlofoxino). Venlafaxina y Odesmelilvenlafax'ma no se 
consideron dializobbs, puesto que el adoromiento por hemodinfcis de umbos sustandos es bajo. 6. DATOS FARAAACELJTICOS." 6 . 1 . lista de excipientes: Celulosa miciociistalina. Loctosa. Almidon glicolato sodico. Esteorato magnesico. Oxido de bieuo amarilb. Oxido de hieiro marron. 6.2. INCOMPATIBIUDADES: 
No se conocen. 6.3. PERIODO DE VALIDE2: Tres arios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Almocenai o temperatura ambiente, en un lugar seco. 6.5. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Los comprimidos van envasndos en blisters de PVC/aluminio. El contenido de bs 
envases es: VANDRAl 37,5:60 comprimidos. VANDRAL 5 0 : 3 0 comprimidos. VANDRAl 7 5 : 6 0 comprimidos. 6.6. INSTRUCCIONES DE US0/MAN1PULACI0N: Los comprimidos de VANDRAL deben ingerirse durante las comidas con un poco de agua. 6.7. PRESENTACIONES Y P.V.P.: VANDRAL 37.5 mg 
P.V.P.: 7.533 Ptas. y P.V.P. (IVA4): 7.834 Pros.; VANDRAL 50 mg P I P : 4.771 Ptas. y P.V.P.flVA 4) : 4.962.; VANDRAl 75 mg P.V.R: 12.352 Pros, y P.V.P. (IVA4): 12.847 Ptas.; 6.8. NOMBRE 0 R A M SOCIAL Y DOMICIUO PERMANENTE 0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE 
COMERCIAUMCION.: WyerbOrfi,s.d.Aptdo. 471 .28080 Madrid. Fecha ultimo revision: Octubre, 1995. Con recefa medica. Aportaci6n reducida. [nformacion Medico: 91-334 64 0 0 . : !. J: . /V ;:..:'!.-, 
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