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1. NOMBREDELMEDICAMENTO venlafaxina retard cinfa 37,5mg cápsulas duras de liberación prolongada. venlafaxina retard cinfa 75mg cápsulas duras de liberación prolongada EFG. venlafaxina retard cinfa 150mg cápsulas duras de liberación prolongada EFG.
2. COMPOSICIÓNCUALITATIVAYCUANTITATIVA venlafaxina retard cinfa 37,5mg cápsulas duras de liberación prolongada: Una cápsula dura de liberación prolongada contiene venlafaxina (hidroclomro) 37,5mg Excipientes: 46,30mg de sacarosa y 0,077mgde rojo ponceau 4R (E-124). venlafaxina retard cinfa 75mg cápsulas
durasde liberaciónprolongada:Una cápsuladurade liberaciónprolongada contienevenlafaxina (hidroclmuro)75mgExcipientes: 92,61mgdesacarosay0,0018mgdeamarillo anaranjadoS (El JO). venlafaxina retard cinfa150mgcápsulasdurasde liberaciónprolongada:Una cápsulade liberaciónprolongada contienevenlafaxina
(hidroclmuro) 150mg Excipientes: 185,21mg de sacarosa y 0,0023mg de amarillo anaranjado S (El 10). Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1.
3. FORMA FARMACÉUTICA Cápsula dura de liberación prolongada. venlafaxina retard cinfa 37,5 mg: son cápsulas con cuerpo transparente y tapa naranja conteniendo pellets de color blanco o blanquecino. venlafaxina retard cinfa 75 mg: son cápsulas con cuerpo transparente y tapa amarilla conteniendo pellets de color
blanco o blanquecino. venlafaxina retard cinfa 150mg: son cápsulas con cuerpo transparente y tapa beige conteniendo pellets de color blanco o blanquecino.
4. DATOS CLÍNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Tratamiento de episodios depresivosmayores. Para la prevención de recurrencias de episodios depresivosmayores. Tratamiento del trastorno de ansiedad social. 4.2 Posología y formade administración Episodios depresivosmayores La dosis inicial recomendada de
venlafaxina de liberación prolongada es de 75mg administrados una vez al día. Los pacientes que no respondan a la dosis inicial de 75mg/día pueden beneficiarse de incrementos de la dosis hasta una dosis máxima de 375mg/día. Los incrementos en la dosificación pueden realizarse a intervalos de 2 semanas o más. Si
está jt1stificado clínicamentedebidoaunagravedadde los síntomas, pueden realizarse aumentos de la dosis a intervalosmás frecuentes, no inferiores a 4días. Debidoal riesgodeefectos adversos relacionados con la dosis, sólo deben realizarse aumentos de la dosis tras unaevaluación clínica (ver sección4.4). Debemantenerse
la dosis efectivamenor. Debe tratarse a los pacientes durante un periodo de tiempo suficiente, normalmente varios meses omás. El tratamiento debe ser reevaluado regularmente según cada caso. El tratamiento a largo plazo también puede ser apropiado para la prevención de recurrencias de episodios depresivosmayores
(EDM). En la mayoría de los casos, la dosis recomendada en la prevención de la recurrencia de EDM es la misma que la usada durante el episodio actual. Debe continuarse con la medicación antidepresiva durante al menos seis meses tras la remisión. Trastorno de ansiedad social La dosis recomendada de venlafaxina de
liberación prolongada es de 75mg/día administrados una vez al día. No hay evidencias de que las dosis superiores proporcionen ningún beneficio adicional. Sin embargo, en pacientes individuales que no responden a 75mg/día, puede considerarse una dosismáxima de 225mg/día. Los aumentos de dosificación se pueden
hacer en los intervalos de 2 semanas omás. Debido al riesgo de efectos adversos relacionados con la dosis, sólo deben realizarse aumentos de la dosis tras una evaluación clínica (ver sección 4.4). Debemantenerse la dosis efectivamenor. Debe tratarse a los pacientes durante un periodo de tiempo suficiente, normalmente
variosmeses omás. El tratamiento debe ser reevalnado regularmente según cada caso. Uso enpacientes ancianos No se considera necesario ningún ajuste específico de la dosis de venlafaxina basándose únicamente en la edad del paciente. Sin embargo, debe tenerse precaución al tratar a personas ancianas (por ejemplo,
debido a la posibilidad de alteraciones renales, al potencial de cambio en la sensibilidad y la afinidad de los neurotransmisores que se producen con el envejecimiento). Siempre debe usarse lamenor dosis efectiva y los pacientes debenmonitorizarse cuidadosamente a los pacientes cuando se requiere un aumento de la dosis.
Uso en nii\os y adolescentesmenores de 18 ai\os de edad No se recomienda venlafaxina para su uso en nifios y adolescentes. Los estudios clínicos controlados en nii\os y adolescentes con trastorno depresivo mayor no demostraron eficacia y no apoyan el uso de venlafaxina en estos pacientes (ver sección 4.4 y 4.8).
No se ha establecido la eficacia y la seguridad de venlafaxina para otras indicaciones en niños y adolescentesmenores de 18 años de edad. Uso en pacientes con insuficiencia hepática En pacientes con insuficiencia hepática de leve amoderada, en general debe considerarse una reducción de la dosis del 50%. Sin
embargo, debido a la variabilidad interindividual en el aclaramiento, puede ser deseable la individualización de la dosificación. Hay datos limitados en pacientes con insuficiencia hepática grave. Se recomienda precaución y debe considerarse una reducción de la dosis enmás del 50%. Debe compararse el posible beneficio con
el riesgo en el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepática grave. Uso en pacientes con insuficiencia renal Aunque no es necesario un cambio en la dosificación para los pacientes con una tasa de filtración glomerular (TFG) de entre 30 - 70mi/minuto, se aconseja precaución. La dosis diaria total de venlafaxina debe
reducirse en un 50% en pacientes en hemodiálisis y para los pacientes con insuficiencia renal grave (TFG < 30mllmin). Debido a la variabilidad interindividual en el aclaramiento en estos pacientes, sería deseable una individualización de la dosificación. Síntomas de retirada observados con la interrupción de venlafaxina
Debe evitarse la intenupción brusca del tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento con venlafaxina, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de, al menos, una a dos semanas, con el fin de reducir el riesgo de que aparezcan reacciones de retirada (ver sección 4.4 y 4.8). Si se producen síntomas que el
paciente no pueda tolerar después de una disminución de dosis o durante la retirada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita previamente. Posteriormente, el médico puede continuar disminuyendo la dosis, pero de formamás gradual. Para uso oral Se recomienda tomar las cápsulas de
liberación prolongada de venlafaxina con comida, aproximadamente a lamisma hora cada día. Las cápsulas se deben tragar enteras con algo de liquido, sin romper, aplastar, masticar o disolver. Los pacientes tratados con comprimidos de venlafaxina de liberación inmediata pueden cambiar a cápsulas de liberación prolongada
de venlafaxina a la dosis diaria equivalentemás cercana. Por ejemplo, los comprimidos de 37, 5mg de liberación inmediata, tomados dos veces al día, pueden ser cambiados por cápsulas de 75mg de liberación prolongada una vez al día. Pueden ser necesarios ajustes individuales de la dosis. Las cápsulas de venlafaxina de
liberación prolongada contienen esferoides, que liberan lentamente el principio activo en el tracto digestivo. La porción insoluble de estos esferoides se elimina y puede verse en las heces.4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Está contraindicado el tratamiento concomitante
con inhibidores de lamonoaminooxidasa (IMAO) irreversibles, debido al riesgo de síndrome serotoninérgico con síntomas como agitación, temblores e hipe1tennia. Venlafaxina no debe iniciarse durante almenos 14 días tras interrumpir un tratamiento con un IMAO irreversible. Venlafaxina debe interrumpirse durante almenos
7 días antes de iniciar el tratamiento con un IMAO irreversible (ver secciones 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Suicidio/pensamientos suicidas o empeoramiento clínico La depresión se asocia con un riesgo incrementado de pensamientos suicidas, autoagresión y suicidio
(acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste hasta que se alcanza una remisión significativa. Dado que dicha mejoría puede no alcanzarse durante las primeras semanas o más de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente vigilados durante ese periodo hasta que se produzca tal mejoría. La
experiencia clínica indica que el riesgo de suicidio puede aumentar cuando comienza amejorar el cuadro clínico. Otros estados psiquiátricos para los que se prescribe venlafaxina también pueden asociarse con un aumento del riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio. Además, estos estados pueden ser comórbidos
con el trastorno depresivomayor. Por tanto, deben observarse lasmismas precauciones adoptadas cuando se tratan pacientes con trastorno depresivo mayor al tratar pacientes con otros trastornos psiquiátricos. Se sabe que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados con el suicidio o aquellos que presentan
un grado significativo de ideación suicida previa al inicio del tratamiento tienen unmayor riesgo de pensamientos suicidas o intento de suicidio, por lo que deben ser cuidadosamente vigilados durante el tratamiento. Un meta-análisis de ensayos clínicos controlados con placebo de fármacos antidepresivos en pacientes adultos
con trastornos psiquiátricosmostró un aumento del riesgo de compo1tamiento suicida con antidepresivos en comparación con placebo en pacientes demenos de 25 años de edad. La estrecha supervisión de los pacientes, y en particular de aquellos con alto riesgo, debe acompañar a la terapia farmacológica especialmente en
el inicio del tratamiento y tras los cambios de dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar cualquier empeoramiento clínico, comporamiento o pensamientos suicidas y cambios inusuales en el compo1tamiento y buscar consejo médico inmediatamente si se
presentan estos síntomas. Uso en niños y adolescentes menores de 18 años de edad venlafaxina retard no deberá utilizarse en el tratamiento de niños y adolescentes menores de 18 años de edad. Los compmtamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresión,
comportamiento de confrontación e irritación) fueron constatados con más frecuencia en ensayos clínicos con niños y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase no obstante la decisión, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, deberá supervisarse
cuidadosamente en el paciente la aparición de síntomas de suicidio. Además, carecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes por lo que se refiere al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual. Síndrome serotoninérgico Al igual que con otros agentes serotoninérgicos, puede
producirse el síndrome serotoninérgico, un estado potencialmente mo1tal, con el tratamiento con venlafaxina, particularmente con el uso concomitante de otros agentes, tales como los inhibidores de la MAO, que pueden afectar a los sistemas de neurotransmisión serotoninérgica (ver sección 4.3 y 4.5). Los síntomas del
síndrome serotoninérgico pueden incluir cambios del estado mental (por ejemplo, agitación, alucinaciones, coma), inestabilidad autonómica (por ejemplo, taquicardia, tensión mterial lábil, hipe1termia), aberraciones neuromusculares (por ejemplo, hiperreflexia, descoordinación) y/o síntomas gastrointestinales (por ejemplo,
náuseas, vómitos, diarrea). Glaucoma de ángulo estrecho Puede producirse midriasis en asociación con venlafaxina, se recomienda vigilar estrechamente a los pacientes con presión intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de ángulo estrecho (glaucoma agudo de ángulo ceJTado). Presión
mtedal Se han notificado frecuentemente aumentos de la presión arterial con venlafaxina relacionados con la dosis. En algunos casos, durante el periodo post-comercialización, se ha notificado presión a1terial gravemente elevada que requirió tratamiento inmediato. Debe examinarse cuidadosamente a todos los pacientes
para detectar presión arterial elevada e hipe¡tensión preexistente antes de iniciar el tratamiento. Debe controlarse periódicamente la presión a¡terial tras el inicio del tratamiento y tras aumentos de la dosis. Debe tenerse precaución en pacientes cuyas condiciones subyacentes puedan verse comprometidas por aumentos en la
presiónmterial, por ejemplo aquellos con la función cardiaca alterada. Frecuencia cardiaca Pueden producirse aumentos en la frecuencia cardiaca, pmticulannente con dosis elevadas. Debe tenerse precaución en pacientes cuyas condiciones subyacentes puedan verse comprometidas por aumentos en la frecuencia cardiaca.
Cardiopatía y riesgo de arritmia No se ha evaluado el uso de venlafaxina en pacientes con un historial reciente de infmto de miocardio o cardiopatía inestable. Por ello, se deberá usar con precaución en estos pacientes. En la experiencia tras la comercialización, se han notificado arritmias cardiacas m01tales con el uso de
venlafaxina, especialmente con sobredosis. Debe considerarse la relación riesgo-beneficio antes de recetar venlafaxina a pacientes con riesgo elevadodeanitmia cardiaca grave. Convulsiones Puedenaparecer convulsiones enel tratamiento con venlafaxina. Al igual que con todos los agentes antidepresivos deberá administrarse
con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones y deben vigilarse estrechamente los pacientes conespondientes. Debe intenumpirse el tratamiento si cualquier paciente desanulla crisis. Hiponatremia Durante el tratamiento con venlafaxina, pueden aparecer casos de hiponatremia y/o síndrome de secreción
inadecuada de hormona antidiurética (SIADH). Esto se ha notificado con más fi·ecuencia en pacientes con depleción de volumen o deshidratados. Los pacientes ancianos, pacientes tratados con diuréticos y pacientes que tienen depleción de volumen por otra causa pueden tener un mayor riesgo de experimentar este
acontecimiento. Sangrado anormal Los medicamentos que inhiben la captación de serotonina pneden conducir a una reducción de la función plaquetaria. El riesgo de sangrados cutáneos y de mucosas, incluyendo hemorragia gastrointestinal, puede aumentar en pacientes que toman venlafaxina. Al igual que con otros
inhibidores de la recaptación de serotonina, venlafaxina debe usarse con precaución en pacientes con predisposición a hemorragias, incluyendo los pacientes que están tomando anticoagulantes e inhibidores plaquetarios. Colesterol sérico Se registraron aumentos clínicamente relevantes del colesterol senco en el 5,3%de los
pacientes tratados con venlafaxina y en el 0,0%de los pacientes tratados con placebo, tratados durante almenos 3meses en ensayos clínicos controlados por placebo. Deben considerarsemediciones de los niveles del colesterol sérico durante el tratamiento a largo plazo. Administración conjunta conagentes para la pérdida
depeso No se ha establecido la seguridad y eficacia del tratamiento con venlafaxina en combinación con agentes para perder peso, incluyendo fentennina. No se recomienda la administración conjunta de venlafaxina y agentes para la pérdida depeso. Venlafaxina noestá indicada para la pérdida de peso sóla o en combinación
con otros productos. Manía/hipomanía Puede producirse maníalhipomanía en una pequeña proporción de pacientes con trastornos del estado de ánimo que han recibido agentes antidepresivos, incluyendo venlafaxina. Al igual que con otros agentes antidepresivos, venlafaxina debe utilizarse con precaución en pacientes
con antecedentes o antecedentes familiares de trastorno bipolar. Agresividad Puede producirse agresividad en un pequeño número de pacientes que han recibido antidepresivos, incluyendo venlafaxina. Esto se ha notificado al inicio, cambios de dosis e interrupción del tratamiento. Al igual que con otros antidepresivos,
venlafaxina debe utilizarse con precaución en pacientes con historia de agresión. Interrupción del tratamiento Los síntomas de retirada cuando se interrumpe el tratamiento son fi-ecuentes, particularmente si la intermpción es brusca (ver sección 4.8). En los ensayos clínicos, los acontecimientos adversos observados al
interrumpir el tratamiento (durante la disminución progresiva de la dosis y tras la disminución progresiva de la dosis) se presentaron en aproximadamente el 31% de los pacientes tratados con venlafaxina y el 17% de los pacientes que tomaban placebo. El riesgo de síntomas de retirada puede depender de varios factores, que
incluyen laduracióny la dosis del tratamiento y la tasade reducciónde ladosis. Las reacciones comunicadas conmayor frecuencia sonmareos, alteraciones sensoriales (incluyendoparestesia), alteracionesdel sueño (incluyendo insomnioypesadillas), agitaciónoansiedad, náuseas y/ovómitos, temblores y cefalea. Generalmente,
estos síntomas son de leves a moderados; sin embargo, en algunos pacientes pueden ser de intensidad grave. Normalmente se producen en los primeros días de interrupción del tratamiento, pero, en muy raras ocasiones se han comunicado casos de tales síntomas en pacientes que habían olvidado inadvettidamente una
dosis. Generalmente, estos síntomas son autolimitados y normalmente se resuelven en 2 semanas, aunque en algunos individuos pueden prolongarse (2 - 3 meses o más). Por tanto, se aconseja que cuando se interrumpa el tratamiento con venlafaxina, se disminuya gradualmente la dosis durante un periodo de varias
semanas omeses, según las necesidades del paciente (ver sección 4.2). Acatisialagitación psicomotora El uso de venlafaxina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una intranquilidad subjetivamente desagradable o angustiosa y la necesidad de estar enmovimiento, frecuentemente acompañada de
dificultad para sentarse o permanecer en reposo. Esmás probable que se produzca en las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que desarrollan estos síntomas, puede ser perjudicial el aumento de la dosis. Sequedadbucal Se ha notificado en el 10%de pacientes tratados con venlafaxina sequedad bucal. Ya que
esto puede incrementar el riesgo de caries, se debe aconsejar a los pacientes sobre la impmtancia de la higienebucal. Advertencias sobre excipientes: venlafaxina retard cinfa 37,5mg; 75mgy150mg contienen sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,malabsorción deglucosa o galactosa, o insuficiencia
de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar estosmedicamentos. venlafaxina retard cinfa 37.5mg puede producir reacciones alérgicas porque contiene rojo ponceau 4R (E-124). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al ácido acetilsalicílico. venlafaxina retard cinfa 75mg y 150mg pueden producir reacciones
alérgicas porque contienen amarillo anaranjado S. Pueden provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al ácido acetilsalicílico. 4.5 Interacción conotrosmedicamentos yotras formasde interacción !nhibidores de lamonoaminooxidasa CIMAO) IMAOs irreversibles no selectivos. Venlafaxina no debe usarse
en combinación con IMAOs irreversibles no selectivos. Venlafaxina no debe iniciarse durante al menos 14 días tras la interrupción de tratamiento con un IMAO irreversible no selectivo. Venlafaxina debe intenumpirse durante al menos 7 días antes de comenzar el tratamiento con un IMAO irreversible no selectivo (ver sección
4.3 y 4.4). Inhibidor de la MAO-A selectivo, reversible (moclobemida) Debido al riesgo de síndrome serotoninérgico, no se recomienda la combinación de venlafaxina con un IMAO reversible y selectivo, tal comomoclobemida. Tras el tratamiento con un inhibidor de la MAO reversible, puede realizarse un periodo de retirada
inferior a 14 días antes del inicio del tratamiento con venlafaxina. Se recomienda que se interrumpa venlafaxina durante almenos 7 días antes de comenzar el tratamiento con un IMAO reversible (ver sección 4.4). IMAO no selectivo, reversible (linezolid) El antibiótico linezolid es un IMAO no selectivo y reversible débil y no debe
administrarse a pacientes tratados con venlafaxina (ver sección 4.4) Se han notificado reacciones adversas graves en pacientes que habían interrumpido recientemente el tratamiento con un IMAO y habían comenzado tratamiento con venlafaxina, o que intenumpieron el tratamiento con venlafaxina recientemente antes de
comenzar tratamiento con IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, mioclonía, sudoración, náuseas, vómitos, sofocos, mareos e hipe1termia con cuadros semejantes al síndrome neuroléptico maligno, convulsiones y mue1te. Síndrome serotoninérgico Al igual que con otros agentes serotoninérgicos, puede producirse el
síndrome serotoninérgico con el tratamiento con venlafaxina, pmticularmente con el uso concomitante de otros agentes que pueden afectar al sistema de neurotransmisión serotoninérgica (incluyendo triptanes, ISRS, ISRN, litio, sibutramina, tramado! o hierba de San Juan [Hypericum pe1joratum]), con fármacos que afectan al
metabolismo de la serotonina (incluyendo los IMAO), o con precursores de la serotonina (tales como aportes complementarios de triptófano). Si el tratamiento concomitante de venlafaxina con un ISRS, un ISRN o un agonista de receptores serotoninérgicos (triptanes) está justificado clínicamente, se recomienda la observación
cuidadosa del paciente, particularmente durante el inicio del tratamiento y los aumentos de dosis. No se recomienda el uso concomitante de venlafaxina con precursores de serotonina (tales como aportes complementarios de triptófano) (ver sección 4.4). Sustancias activas sobre el SNC El riesgo de usar venlafaxina en
combinación con otras sustancias activas sobre el SNC no se ha evaluado sistemáticamente. En consecuencia, se recomienda precaución cuando se toma venlafaxina en combinación con otras sustancias activas sobre el SNC. Se ha demostrado que la venlafaxina no incrementa el deterioro de capacidadesmentales ymotoras
producido por el etanol. Sin embargo, al igual que con todas las sustancias activas sobre el SNC, se deberá adve1tir a los pacientes que eviten el consumo de alcohol. Efecto de otros medicamentos sobre la venlafaxina Ketoconazol (Inhibidor de CYP3A4) Un estudio fannacocinético con ketoconazol enmetabolizadores lentos
(ML) y rápidos (MR) de CYP2D6 dio como resultado un AUC superior de venlafaxina (del 70% y del 21% en pacientes ML y MR de CYP2D6, respectivamente) y 0-desmetilvenlafaxina (del33% y del23% en pacientes ML yMR de CYP2D6, respectivamente) tras la administración de ketoconazol. El uso concomitante
de inhibidores de CYP3A4 (por ejemplo, atazanavir, claritromicina, indinavir, itraconazol, voriconazol, posaconazol, ketoconazol, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina) y venlafaxina puede aumentar los niveles de venlafaxina y 0-desmetilvenlafaxina. Por tanto, se recomienda precaución si el tratamiento de un paciente
incluye un inhibidor de CYP3A4 y venlafaxina de forma concomitante. Efecto de venlafaxina sobre otrosmedicamentos. Litio Puede producirse el síndrome serotoninérgico con el uso concomitante de venlafaxina y litio (ver síndrome serotoninérgico ). Diazepam Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinética y la
farmacodinamia de diazepam y su metabolito activo, desmetildiazepam. Diazepam no parece afectar la fannacocinética tanto de venlafaxina como de 0-desmetilvenlafaxina. Se desconoce si existe una interacción farmacocinética y/o farmacodinámica con otras benzodiazepinas. Imipramina Venlafaxina no afectó las
fannacocinéticas de imipramina y 2-0H-imipramina. Hubo un aumento dependiente de la dosis del AUC de 2-0H-desipramina de 2,5 a 4,5 veces cuando se administraron diariamente de 75 mg a 150 mg de venlafaxina. Imipramina no alteró las farmacocinéticas de venlafaxina ni de 0-desmetilvenlafaxina. Se desconoce la
relevancia clínica de esta interacción. Debe tenerse precaución con la coadministración de venlafaxina e imipramina. Haloperidol Un estudio farmacocinético realizado con haloperidol mostró un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para este fármaco, un incremento del 70%en el AUC, un incremento del 88% en la
Crnáx. pero no afectó a la semivida del mismo. Esto deberá ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y venlafaxina de forma concomitante. Se desconoce la relevancia clínica de esta interacción. Risperidona Venlafaxina incrementó el AUC de risperidona en un 50% pero no alteró significativamente el perfil
fannacocinético de la cantidad total de principio activo (risperidonamás 9-hidroxirisperidona). Se desconoce la relevancia clínica de esta interacción. Metoprolol La administración concomitante de venlafaxina ymetoprololllevada a cabo en un estudio de interacción fannacocinética de ambosmedicamentos en voluntarios sanos
dio lugar a un incremento de, aproximadamente, un 30% - 40% de las concentraciones plasmáticas de metoprolol sin que se alterasen las concentraciones plasmáticas de su metabolito activo, a-hidroximetoprolol. Se desconoce la relevancia clínica de este hecho en los pacientes hipettensos. El metoprolol no alteró el perfil
farmacocinético de la venlafaxina o de sumetabolito activo, 0-desmetilvenlafaxina. Debe tenerse precaución con la coadministración de venlafaxina ymetoprolol. Indinavir Un estudio farmacocinético realizado con indinavir hamostrado una disminución del 28%en el AUC y del 36%en la C,<x para indinavir. Indinavir no afectó
la farmacocinética de venlafaxina y 0- desmetilvenlafaxina. Se desconoce la relevancia clínica de esta interacción. 4.6 Embarazo y lactancia Embarazo No hay datos adecuados del uso de venlafaxina en mujeres embarazadas. Los estudios con animales han demostrado toxicidad en la reproducción (ver sección 5.3). Se
desconoce el riesgo potencial para los seres humanos. Venlafaxina sólo debe administrarse amujeres embarazadas si los beneficios esperados compensan cualquier posible riesgo. Datos epidemiológicos sugieren que el uso de ISRS durante el embarazo, particularmente en la etapa final del mismo, puede aumentar el riesgo
de sufrir hipertensión pulmonar persistente en el neonato (HPPN). Aunque no se dispone de estudios que investiguen la asociación de HPPN y el tratamiento con inhibidores de la recaptación de serotonina y noradrenalina (IRSN), este riesgo potencial no puede descartarse con venlafaxina teniendo en cuenta los mecanismos
de acción relacionados (Inhibición de la recaptación de serotonina). Al igual que con otros inhibidores de la recaptación de serotonina (ISRS/ISRN), pueden producirse síntomas de retirada en recién nacidos si se usa venlafaxina hasta o poco antes del parto. Algunos recién nacidos expuestos a venlafaxina a finales del tercer
trimestre han desarrollado complicaciones que requieren alimentaciónmediante sonda nasogástrica, ayuda respiratoria u hospitalización prolongada. Tales complicaciones pueden surgir imnediatamente tras el patio. Pueden observarse los siguientes síntomas en los recién nacidos si lamadre ha usado un ISRS/ISRN al final del
embarazo: irritabilidad, temblores, hipotonía, llantos persistentes y dificultad para la succión o para dormir. Estos síntomas pueden deberse o bien a efectos serotoninérgicos o a síntomas de exposición. En lamayoría de los casos, estas complicaciones se observan inmediatamente o en el plazo de 24 horas tras el patio. Lactancia
Venlafaxina y sumetabolito activo 0-desmetilvenlafaxina se excretan en la lechematerna. No puede excluirse un riesgo para el lactante. Por tanto debe tomarse una decisión sobre si continuar 1 internnnpir la lactancia o continuar 1 interrumpir el tratamiento con venlafaxina retard teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
para el niño y el beneficio del tratamiento con venlafaxina retard para lamujer. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizarmáquinas Cualquier medicamento psicoactivo puede alterar la capacidad de juicio, pensamiento o las habilidadesmotoras. Por tanto, cualquier paciente que esté recibiendo venlafaxina
debe tener precaución acerca de su capacidad para conducir omanejarmaquinaria peligrosa. 4.8Reacciones adversas En los estudios clínicos las reacciones adversas registradas conmayor frecuencia (> 1/1O) fueron nauseas, sequedad de boca, dolor de cabeza y sudoración (incluyendo sudores nocturnos) A continuación
se enumeran las reacciones adversas por orden de frecuencia y clasificadas por órganos y sistemas. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (2: 1/10), frecuentes (2: 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (2: 1/1000 a< 1/100), raras (2: 1/10000 a< 1/1000), desconocida (no puede estimarse a pattir de los
datos disponibles). Sistema corporal - Hematológico1, Linfático - Poco frecuentes: Equimosis, Hemorragia Gastrointestinal; Desconocida: Sangrado de mucosas, tiempo de hemorragia prolongado, trombocitopenia, discrasias sanguíneas (incluyendo agranulocitosis, anemia aplásica, neutropenia y pancitopenia) Metabólico1,
Nutricional - Frecuentes: Aumento del colesterol sérico, Pérdida de peso; Poco frecuentes: Aumento de peso; Desconocida: Alteraciones de las pruebas de funcionalidad hepática, Hiponatremia, Hepatitis, Síndrome de secreción inadecuada de hormona antidiurética (SIADH), Aumento de pro lactina. Nervioso -Muy frecuentes:
Sequedad de boca (10,0%), Cefalea (30,3%)*; Frecuentes: Suefios anormales, Disminución de la libido, Mareos, Aumento del tonomuscular (hipettonía), Insonmio, Nerviosismo, Parestesia, Sedación, Temblores, Confusión, Despersonalización; Poco frecuentes: Apatía, Alucinaciones, Mioclonia, Agitación, Alteración del equilibrio
y la coordinación; Raras: Acatisia/Agita ción psicomotora Convulsiónes, Reacciónmaníaca; Desconocida: Síndromeneurolépticomaligno (SNM), Síndrome serotoninérgico, Delirio, Reacciones extrapiramidales (incluyendo distonía y discinesia), Discinesia tardía, Pensamientos y comportamientos suicidas** Órganosde los sentidos
- Frecuentes: Anomalías en la acomodación,Midriasis, Trastornos visuales; Poco frecuentes: Percepción alteradadel gusto, Acúfenos; Desconocida: Glaucomadeángulo cerrado. Cardiovascular - Frecuentes: Hipettensión, Vasodilatación (principalmente sofocos1 calores), Palpitaciones; Poco frecuentes: Hipotensión postura!, Síncope,
Taquicardia; Desconocida: Hipotensión, prolongación de QT, Fibrilación ventricular, Taquicardia ventricular (incluyendo torsade de pointes) Respiratorio - Frecuentes: Bostezos; Desconocida: Eosinofilia pulmonar. Digestivo -Muy frecuentes: Náuseas 20,0%; Frecuentes: Disminución del apetito (anorexia), Estreñimiento, Vómitos;
Poco frecuentes: Bruxismo, diarrea; Desconocida: Pancreatitis. Piel -Muy frecuentes: Sudoración (incluyendo sudores nocturnos (12,2%); Poco frecuentes: Erupción cutáneaAlopecia; Raras: Eritemamultiforme,Necrolisis epidérmica tóxica, Síndromede Stevens-Johnson, Prurito, Utticaria. Musculoesquelético - Raras: Rabdomiolisis
*En ensayos ch’m.cos conJuntos, la mcidencia de cefalea fue del30,3% con venlafaxma frente al31,3% con placebo. **Se han notificado casos de pensamientos y comportamientos suicidas durante el tratamiento con venlafaxina o inmediatamente después de la interrupción del tratamiento (véase la sección 4.4.) La retirada
de venlafaxina (particularmente cuando se realiza de forma brusca) conduce frecuentemente a la aparición de síntomas de retirada. Las reacciones comunicadas con más frecuencia son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia), alteraciones del sueño (incluyendo insomnio y pesadillas), agitación o ansiedad,
náuseas y/o vómitos, temblores, cefalea y síndromegripal. Generalmente, estos síntomas sonde leves amoderados y autolimitados; aunque, en algunos pacientes pueden ser graves y/oprolongados. Por tanto, se aconseja que cuando yano se requiera tratamiento con venlafaxina, se lleve a cabouna retirada gradualmediante
reducción gradual de la dosis (ver secciones 4.2 y4.4). Pacientes pediátricos En general, el perfil de reacciones adversas de venlafaxina (en ensayos clínicos controlados por placebo) en niños y adolescentes (edades de 6 a 17 años) fue similar al observado en adultos. Al igual que con los adultos, se observó disminución del
apetito, pérdida de peso, aumento de la tensiónmterial y aumento del colesterol sérico (ver sección 4.4). En los ensayos clínicos pediátricos se han observado reacciones adversas relacionadas con ideación suicida. Hubo también un aumento de notificaciones de hostilidad y, especialmente, en el trastorno depresivomayor de
autoagresión. Adicionalmente, se observaron las siguientes reacciones adversas en los pacientes pediátricos: dolor abdominal, agitación, dispepsia, equimosis, epistaxis ymialgia. Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo delmedicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia deMedicamentos deUsoHumano (Website:www.notificaRAM.es). 4.9 Sobredosis En la experiencia
post-comercialización, se comunicaron casos de sobredosis de venlafaxina, en sumayoría, en combinación con otrosmedicamentos y/o alcohol. Los acontecimientos notificadosmás frecuentemente por sobredosis incluyen taquicardia, cambios en el nivel de consciencia (que oscila desde somnolencia hasta coma), midriasis,
convulsiones y vómitos. Otros acontecimientos incluyen alteraciones electrocardiográficas (por ejemplo, prolongación del intervalo QT, bloqueo de rama, · prolongación de QRS), taquicardia ventricular, bradicardia, hipotensión, vé1tigo ymue1te. Estudios retrospectivos publicados informan que la sobredosis de venlafaxina
puede estar asociada con un aumento del riesgo de desenlaces fatales en comparación con el observado con productos antidepresivos ISRS, peromenor que para los antidepresivos tricíclicos. Los estudios epidemiológicos han demostrado que los pacientes tratados con venlafaxina tienen una cargamayor de factores de riesgo
de suicidio que los pacientes tratados con ISRS. No está claro el grado en que puede atribuirse el hallazgo de un aumento del riesgo de desenlaces fatales a la toxicidad de la venlafaxina en sobredosis, en contraposición con algunas características de los pacientes tratados con venlafaxina. Las prescripciones de venlafaxina deben
hacerse por lamenor cantidad delmedicamento, demanera consecuente con un buen tratamiento del paciente, con el fin de reducir el riesgo de sobredosis. Tratamiento recomendado Se recomiendanmedidas de sopmte general y sintomáticas; se debenmonitorizar el ritmo cardíaco y los signos vitales. No se recomienda
la inducción del vómito cuando exista riesgo de aspiración. El lavado gástrico puede estar indicado si se realiza inmediatamente después de la ingestión o en pacientes sintomáticos. La administración de carbón activado puede limitar también la absorción del principio activo. La diuresis forzada, diálisis, hemoperfusión y
exanguinotransfusión sondebeneficiodudoso.No se conocenantídotosespecíficospara venlafaxina. 5.DATOSFARMACÉUTICOS 5.1ListadeexcipientesContenidode lacápsula. Esferas deazúcar (almidóndemaíz y sacarosa)Hidroxipropilcelulosa. Talco. Hipromelosa (E-15). Sureleasa E-7-7050 (consistente enetilcelulosa,
sebacato de dibutilo, ácido oléico y sílice coloidal anhidra) Alcohol isopropílico. Componentes de la cápsula: Las cápsulas de gelatina dura de venlafaxina retard cinfa 37.5mg contienen: laurilsulfato de sodio, gelatina, rojo ponceau 4R (E-124), amarillo de quinoleína (E-104) y dióxido de titanio (E-171). Las cápsulas de gelatina
dura de venlafaxina retard cinfa 75 mg contienen: laurilsulfato de sodio, gelatina, amarillo anaranjado S (E-JI 0), amarillo de quinoleína (E-104) y dióxido de titanio (E-171). Las cápsulas de gelatina dura de venlafaxina retard cinfa 150 mg contienen: laurilsulfato de sodio, gelatina, amarillo anaranjado S (E-110), amarillo de
quinoleína (E-104), azul patente V (E-131) y dióxido de titanio (E-171). 5.2 Incompatibilidades No procede 5.3 Periodo de validez 4 años. 5.4.Precauciones especiales de conservación No conservar a temperatura superior a 30 “C. Conservar en un lugar seco. 5.5Naturaleza y contenido del envase Las
cápsulas van acondicionadas en blister de PVC/Aluminio. El contenido de los envases es: venlafaxina retard cinfa 37,5 mg cápsulas duras de liberación prolongada: 30 cápsulas. venlafaxina retard cinfa 75 mg cápsulas duras de liberación prolongada: 30 cápsulas venlafaxina retard cinfa 150 mg cápsulas duras de liberación
prolongada: 30 cápsulas. 5.6.Precaucionesespecialesdeeliminación Ningunaespecial. La eliminacióndelmedicamentonoutilizadoyde todos losmateriales quehayanestadoen contacto conél, se realizará deacuerdo con las normativas locales. 6.TITULARDELAAUTORIZACIÓNDECOMERCIALIZACIÓN LABORATORIOS
CINFA, S.A. Olaz-Chipi, 1 O -Polígono Areta 31620 Huatte-Pamplona (Navarra)-España 7.NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN venlafaxina retard cinfa 37,5 mg cápsulas duras de liberación prolongada N” Registro: 69.112 venlafaxina retard cinfa 75 mg cápsulas duras de liberación prolongada EFG N°
Registro: 69.113 venlafaxina retard cinfa 150 mg cápsulas duras de liberación prolongada EFG N” Registro: 69.111 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN 1 RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN Julio 2007 9. FECHA DE LA
REVISIÓN DEL TEXTO Mayo 2013 10. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN:Medicamentos sujeto a prescripción médica. 11. PRESENTACIONES Y PRECIOS: venlafaxina retard cinfa 75 mg 30 cápsulas duras de
liberación prolongada EFG con CN 659569.5 y PVP IVA 9,59Ð, venlafaxina retard cinfa 150mg 30 cápsulas duras de liberación prolongada EFG con CN 659567.1 y PVP IVA 19,17Ð.

venlafaxina retard cinfa cápsulas duras de liberación prolongada EFG

También en diabetes. El envío de mensajes de texto a dia-
béticos tipo 2 ayudaría al control glucémico de los pacientes adultos. 
Así lo revelan los datos de un estudio publicado en el último número 
de la revista Enfermería Global y realizada por investigadores de la 
Escuela de Enfermería de la Universidad Autónoma de Sinaloa, en 
México. El objetivo de este trabajo fue evaluar la evidencia disponible 
(ocho estudios en total) sobre la efectividad de las intervenciones 
que utilizan mensajes de texto para la disminución de los niveles de 
hemoglobina glucosilada (HbA1c) en el control glucémico en perso-
nas con diabetes tipo 2. En todos los estudios se mostró una re-
ducción significativa de los niveles de HbA1c.

Según un metaanálisis publicado en ‘JAMA’ que analiza este uso en 2.742 crónicos 

Enviar mensajes de texto al móvil 
aumentaría la adherencia a la terapia

semana pasada en la revis-
ta Journal of American Me-
dical Association (JAMA) 
y dirigido por Jay Thakkar, 
del George Institute for Glo-
bal Health, de la Universi-
dad de Sidney, en Australia.  

Los investigadores reco-
pilaron dieciséis ensayos 
clínicos aleatorios en los 
que los pacientes recibie-
ron mensajes de texto per-
sonalizados, mensajes de 
recordatorios puntuales y 
mensajes diarios con el fin 
de motivarles a tomar la 
medicación. Todos los par-
ticipantes estaban en trata-
miento para enfermedades 
crónicas.  

En algunos de los estu-
dios analizados, los autores 
midieron la adherencia en 
tiempo real a través de dis-
positivos electrónicos para 
ver si coincidía el envío del 
mensaje de texto con la 
toma de la medicación y, en 
otros, se realizaron recuen-
to de los medicamentos tras 
la intervención.  

Según sus análisis, de los 
2.742 pacientes interveni-
dos entre los dieciséis tra-
bajos, el 50 por ciento de los 
participantes mejoró su ni-
vel de adherencia a los tra-
tamientos, en comparación 
con la adherencia que te-
nían antes de realizar el es-
tudio.   

DISTINTAS VÍAS 
Con respecto a la frecuen-
cia en el envío los mensajes, 
ocho de los estudios utiliza-
ban SMS diarios; tres, se-
manales; uno, con frecuen-
cia variable cada día duran-
te dos semanas y en días al-
ternos cada dos semanas, y 
los cuatro restantes envia-
ban mensajes de texto cada 
vez que el usuario tenía que 
tomarse la medicación. Los 
resultados de cumplimien-
to fueron similares en cada 
uno de los estudios, por lo 
que los autores del metaná-
lisis aconsejan realizar nue-
vos trabajos para ver cuál 
de las diferentes fórmulas  
para recordar el uso de la 
medicación es la mejor para 
lograr un mayor cumpli-
miento de los pacientes. A 
pesar de los buenos datos, 
los autores también seña-
lan la importancia “del 
abordaje multidisciplinar y 
de la educación a los pa-
cientes”. 

JOANNA GUILLÉN VALERA 

joanna.guillen@correofarmaceutico.com 
El envío de mensajes de tex-

to al móvil de los pacientes 
en tratamien crónico au-
mentaría la adherencia en 

un 50 por ciento. Así lo se-
ñalan los resultados de un 
metanálisis publicado la 

SECCIÓN:

E.G.M.:

O.J.D.:

FRECUENCIA:

ÁREA:

TARIFA:

PÁGINAS:

PAÍS:

ENTORNO

20891

Semanal

270 CM² - 36%

1494 €

28

España

8 Febrero, 2016


