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DISPOSICION N° Ll 9 O 9 

BUENOS AIRES,:1 6 MAR 2 O 11 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024772-07-9 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MICROSULES ARGENTINA 

S.A. DE S.CLLA. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de 

una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 

16.463 Y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 

177/93 ), y normas complementarias. 
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D1SPOSICION N° 1 9 O 9 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del 

Decreto 150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evalución técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado 

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y 

el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, 

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de 

rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos 

que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser 

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del 

Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas 

precedentemente citadas. 



JI 

2011. "Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

~tÚSalAut 

S~ tÚ 'Potiticad, 

íl?C<9edadó# e '7 ~ 
,,4, 1{ ?1t,,,4, 7, 

DISPOSICION N° 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 

y formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

/' ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad 

medicinal de nombre comercial OLAMPI y nombre/s genérico/s 

OLANZAPINA, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1. 2.1 , por MICROSULES 

ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA., con los Datos Identificatorios 
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DlSPOSICION N° 1 9 O 9 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. t ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

~ 
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DlSPOSICION N° \ 9 O 9 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-024772-07-9 

DISPOSICIÓN NO: 

~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: II 9 O 9 

Nombre comercial: OLAMPI 

Nombre/s genérico/s: OLANZAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: HIPOLITO YRIGOYEN 3769 CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: OLAMP]' 

Clasificación ATC: NOSA H03 . 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 

estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia. TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

olanzapina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 

agudos asociados con el trastorno bipolar ]. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 
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criterios DSM IV para el trastorno bipolar I quienes actualmente mostraban un 

episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 

beneficio de mantener a los pacientes bipolares en la monoterapia con 

olanzapina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas. Si se opta por usar olanzapina para períodos 

extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar 1. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar I quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas. 

Concentración/es: 2.5 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 2.5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 29 

MG, DroXIDO DE SILICro COLOIDAL 0.5 MG, CROSPOVIDONA 5 MG, LACTOSA 

ANHIDRA es.p. 100 MG, OPADRY II HP 3 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

r~ 
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 

Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: OLAMP!. 

Clasificación ATC: N05A H03. 

\ Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 

estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia. TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

olanzapina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 

agudos asociados con el trastorno bipolar !. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 

criterios DSM IV para el trastorno bipolar I quienes actualmente mostraban un 

episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 
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beneficio de mantener a los pacientes bipolares en la monoterapia con 

olanzapina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas. Si se opta por usar olanzapina para períodos 

extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar 1. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar I quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas. 

Concentración/es: 5 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 5 MG . 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 58 

MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, CROSPOVIDONA 10 MG, LACTOSA 

ANHIDRA CSP. 200 MG, OPADRY II HP 6 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 

Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 
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Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: OLAMPL 

Clasificación ATC: N05A H03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 

estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia. TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

olanzapina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 

agudos asociados con el trastorno bipolar l. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 

criterios DSM IV para el trastorno bipolar 1 quienes actualmente mostraban un 

episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 

beneficio de mantener a los pacientes bipolares en la monoterapia con 

olanzapina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas. Si se opta por usar olanzapina para períodos 
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extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar I. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar 1 quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas. 

Concentración/es: 10 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 10 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

116 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 MG, CROSPOVIDONA 20 MG, 

LACTOSA ANHIDRA es.p. 400 MG, OPADRY II HP 12 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 

Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 



2011. "Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Se«etaJÚ4 de 'P~. 

Ret;<dacd.e e '7 <t4tit«144 

.?'l. ?t. m . .?'l. 7. 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 1 9 O 9 
r 

~ 

tJI ¡::..~ I 
Dr. OTTO A. OR NGHER 
SU.HNTERVE TOR 

! ..... N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N° II 9 O 9 

.w Á J:"'~ --, 
Dr. orro A. ~R~INGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.A..T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-024772-07-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

11. 9 O 9 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.eLLA., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: OLAMPI 

Nombre/s genérico/s: OLANZAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: HIPOLITO YRIGOYEN 3769 CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: DLAMPL 

Clasificación ATC: NOSA H03 . 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 
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estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia. TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

alanza pina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 

agudos asociados con el trastorno bipolar 1. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 

criterios DSM IV para el trastorno bipolar 1 quienes actualmente mostraban un 

episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 

beneficio de mantener a los pacientes brpolares en la monoterapia con 

alanza pina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas, Si se opta por usar olanzapina para períodos 

extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar 1. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar 1 quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas, 

Concentración/es: 2.5 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 2.5 MG. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 29 

MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 MG, CROSPOVIDONA 5 MG, LACTOSA 

ANHIDRA es,p, 100 MG, OPADRY II HP 3 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 

Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo, 

Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 °e hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD, 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2), 

Nombre Comercial: OLAMPI. 

Clasificación ATC: N05A H03, 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 

estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia, TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

olanzapina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 
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agudos asociados con el trastorno bipolar 1. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 

criterios DSM IV para el trastorno bipolar I quienes actualmente mostraban un 

episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 

beneficio de mantener a los pacientes bipolares en la monoterapia con 

olanzapina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas. Si se opta por usar olanzapina para períodos 

extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar 1. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar I quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas. 

Concentración/es: 5 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 58 

MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, CROSPOVIDONA 10 MG, LACTOSA 

ANHIDRA C.S.P. 200 MG, OPADRY II HP 6 MG. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 

Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 OC, hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

V ! Nombre Comercial: OLAMP!. 

Clasificación ATC: N05A H03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA: La eficacia de olanzapina se 

estableció en ensayos controlados (6 semanas) a corto plazo en pacientes 

hospitalizados con esquizofrenia. TRASTORNO BIPOLAR: Monoterapia aguda: La 

olanzapina oral esta indicada para el tratamiento de episodios maniacos o mixtos 

agudos asociados con el trastorno bipolar !. La eficacia de la olanzapina se 

estableció en ensayos placebo controlados con pacientes que satisfacían los 

criterios DSM IV para el trastorno bipolar 1 quienes actualmente mostraban un 
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episodio mixto o maniaco agudo con o sin características psicoticas. 

MONOTERAPIA DE MANTENIMIENTO: En un ensayo controlado se demostró el 

beneficio de mantener a los pacientes bipolares en la monoterapia con 

olanzapina oral después de alcanzar un estado de respuesta durante una 

duración promedio de dos semanas. Si se opta por usar olanzapina para períodos 

extensos debe reevaluar periódicamente la utilidad de la droga según cada 

paciente. TERAPIA DE COMBINACIÓN: La combinación de olanzapina oral con 

litio o valproato está indicada para el tratamiento a corto plazo de los episodios 

maníacos o mixtos agudos asociados con el Trastorno Bipolar!. La eficacia de la 

olanzapina en combinación con litio o valproato se estableció en ensayos placebo 

controlados con pacientes que satisfacían los criterios DSM-IV para el trastorno 

Bipolar I quienes actualmente mostraban un episodio mixto o maníaco agudo con 

o sin características psicóticas. 

v . Concentración/es: 10 MG de OLANZAPINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLANZAPINA 10 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

116 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 MG, CROSPOVIDONA 20 MG, 

LACTOSA ANHIDRA es.p. 400 MG, OPADRY II HP 12 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTÍNICO 
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Presentación: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 comprimidos 

recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 

comprimidos recubiertos siendo los dos últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA desde: 15 oc. hasta: 30 oC; PRESERVAR 

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.LLA. el Certificado NO 

,... 5 6 t 6 3 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

1 6 MAR 2011 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: lJ {,1 ~ <Z, J...., 
Dr. OTTO A. ORS\NGHER 
SU'ICHNTERVEQoITOR 

A....1'i .M.A.T. 



Proyecto de Prospecto Interno 

Industria Argentina 

Composición 

OLAMPI 2,5 mg 

OLAMPI 

OLANZAPINA 2,5 - 5 Y 10 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzapina 2,5 rng 

Excipientes: Celulosa mlcrocristallna 29 rng, Crospovidona 5 rng, 

Opadry HP 11 3 rng, Estearato de magnesio 1 mg, Dióxido de silicio 0,5 mg 

Lactosa anhidra c.s.p. 100 rng 

OLAMPl5mg 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzaplna 5 mg 

Excipientes: Celulosa microcristalina 58 mg, Crospovidona 10 rng, 

Opadry HP \1 6 mg, Estearato de magnesio 2 mg, Dióxido de silicio 1 mg 

Lactosa anhidra c.s.p. 200 rng 

OLAMPI10mg 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzapina 10 rng 

Excipientes: Celulosa microcrist8lina 116 mg, Crospovidona 20 mg, 

Opadry HP 11 12 mg, Estearalo de magnesio 4 rng, Dióxido de silicio 2 rng 

Lactosa anhidra c.s.p. 400 mg 

ACCiÓN TERAPéUTICA 

AntlpsicOtico. 

Código ATC N05A H03. 

LJ;)llJlIII uul'ILlDI 



INDICACIONES 

Esquizofrenia 

J909 

La olanzapina oral esté indicada para el tratamiento de esquizofrenia. 

la eficacia de la olanzapina se estableció en ensayos controlados (6 semanas) 

a corto plazo en pacientes hospitalizados con esquizofrenia. 

Trastorno bipolar 

Monoterapia aguda 

La olanzapina oral esté indicada para el tratamiento de episodios maniacos o 

mixtos agudos asociados con el Trastomo Bipolar 1. 
la eficacia de la olanzapina se estableció en ensayos placebo controlados con 

pacientes que satisfacian los criterios DSM-IV para el Trastomo Bipolar I 

quienes actualmente mostraban un episodo mixto o maniaco agudo con o sin 

caracteristicas pslcóticas. 

Monotenlpl. de mantenimiento 

En un ensayo controlado se demostró el beneficio de mantener a los pacientes 

bipolares en la monoterapla con oIanzapina oral después de alcanzar un 

estado de raspuesta durante una duración promedio de dos semanas. 

Si se opta por usar oIanzapina para periodos extensos debe reevaluar 

periódicamente la utilidad de la droga según cada paciente. 

Terapia de combinación 

La combinación de olanzapina oral con litio o valproato esté indicada para el 

tratamiento a corto plazo de los episodios maniacos o mixtos agudos asociados 

con el Trastorno Bipolar 1. 

La eficacia de la olanzaplna en combinación con litio o valproato se estableció 

en ensayos placebo controlados con pacientes que satlSfaclan los criterios 

DSM-IV para el Trastorno Bipolar 1 quienes actualmente mostraban un episodio 

mixto o maniaco agudo con o sin caracterlsticas pslcóticas. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 

La olanzapina es un antipsicótico que demuestra un amplio perfil farmacológico 

a través de varios sistemas receptores. La olanzapina es un antagonista 

monoaminérgico selectivo con una alta afinidad de unión por los s·guien 

ARMAC uTICO 
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receptores: serotoninérgicos 5-HT2Al2C, 5-HT6 (1<1=4 Y 5 nM, ~) 
respectiVamente), dopaminérgicos 01-4 (Ki=11-31 nM), histaminérgicos H1 - -_ .. 

(Ki=7 nM) y adrenérgicos a1 (1<1=19 nM). La olanzanpina es un antagonista con 

moderada afinidad de unión por los receptores serotonlnérgicos 5-HT3 (Ki = 57 

nM) y muscarlnlcos M1-5 (1<1= 73, 96,132,32 Y 48 nM respectivamente). 

La olanzapina presenta uniones débiles con los receptores GABAA, BZO y, 

adrenérgicos (Ki>10 11M). los estudios conductuales realizados con olanzapina 

en animales indicaron un antagonismo 5HT, dopamlnérglco y colinérgico 

consistente con el perfil de unión al receptor. la olanzapina demostr6 In vitro 

una mayor afinidad para el receptor serotoninérgico 5HT2 que para los 

receptores dopaminérgicos 02, asl como también mayor actividad 

serotoninérgica 5HT2 que 02 in vivo. los estudios electrofisiol6gicos 

demostraron que la olanzapina redujo selectivamente la descarga de las 

neuronas dopaminérgicas mesolfmbicas (A10), teniendo al mismo tiempo 

escaso efecto sobre las vlas del cuerpo estriado (A9) Involucradas en la 

función motora, La olanzapina redujo la respuesta evasiva condicionada, una 

prueba indicadora de actividad antipsic6tica, en dosis Inferiores a las que 

producen catalepsia, un efecto indicador de efectos colaterales motores. A 

diferencia de algunos otros antipsic6ticos, la oIanzaplna aumenta la respuesta 

en una prueba 'ansiolltica'. 

En dos de dos estudios controlados por placebo y en dos de tres estudios 

controlados con un comparador activo donde participaron más de 2.900 

pacientes esquizofrénicos que presentaban tanto slntomas positivos como 

negativos, la olanzapina estuvo asociada con melor[as significativamente 

mayores desde el punto de vista estadlstlco tanto en los slntomas negativos 

como en los positivos. 

[gual que con otros fármacos que tienen eficacia en la esquizofrenia, se 

desconoce el mecanismo de acción de la olanzapina. No obstante. se ha 

propuesto que la eficacia de este fármaco en [a esquizofrenia está mediada a 

través de una combinación de antagonismo en receptores de dopam[na y 

serotonina tipo 2 (5HT2). También se el mecanismo de a 'ón d la 
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Algunos de los otros efectos tanto terapéuticos corno secundarios de la 

olanzaplna se pueden explicar mediante la existencia de antagonismo en otros 

receptores diferentes de los de la dopamina y del 5HT2 con afinidades 

similares. El antagonismo de la oIanzapina en los receptores muscarlnicos M1-

5 puede servir para explicar sus efectos antlcolinérgicos. Su antagonismo con 

los receptores hlstamlnicos H1 puede explicar la somnolencia que se observa 

con este fármaco. SU antagonismo con los receptores adrenérglcos 01 puede 

explicar la hipotensl6n ortostática que se observa con este fármaco. 

FARMACOCIIlÉ11CA 

La oIanzapina es bien absorbida luego de la administraci6n oral y alcanza 

concentraciones máximas en plasma entre 5 y 8 horas. La absorci6n no es 

afectada por las comidas. En los estudios sobre dosificaci6n en los que se 

administraron dosis entre 1 y 20 mg, las concentraciones plasmáticas de 

olanzapina fueron lineales y proporcionales a la dosis. La olanzapina es 

metabolizada en el hlgado por vlas de conjugaci6n y de oxidaci6n. El principal 

metabolito circulante es el 1 D-N-glucur6nido, el Cual no atraviesa la barrera 

hemaloencefállca. Los citocromos P45O-CYP1A2 y P45O-CYP2D6 contribuyen 

a la formaci6n de los melabolitos N-desmetll y 2-hidroximetll, ambos de los 

cuales presentaron una actividad farmacológica in vivo signiflcattvamente 

inferior a la de la olanzapina en ensayos realizados con animales. 

La actividad farmaoolOgica predominante proviene de la olanzapina madre. 

Luego de la admlnistraci6n oral de Olanzapina a sujetos sanos, la vida media 

de ellmlnaci6n promedio fue de 33 horas (21 a 54 horas para los percentiles 5 

a 95) y la depuración plasmética promedio fue de 26 Uhora (12 a 47 Uhora 

para los percentiles 5 a 95). La farmacocinética de la olanzapina varia de 

acuerdo al sexo, edad y el hábito de fumar. La siguiente tabla resume 

efectos: 
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Fumador 30,4 27,7 

Mujer 36,7 18,9 

Hombre 32,3 27,3 

Anciano (mayor a 65 atlos) 51,8 17,5 

No anciano 33,8 18,2 

Aunque el hábito de fumar, el sexo y en menor grado la edad pueden afectar el 

clearance y vida media de la olanzaplna, la magnitud del impacto de estos 

factores es pequetla en comparación con la varlabHidad general entre Indivi­

duos. No se observaron diferencias significativas en la vida media de 

eliminación o en el ciearance plasmático de la olanzapina en pacientes con 

Insuficiencia renal severa, comparados con pacientes con función renal 

nonnal. Aproximadamente el 57% de la oIanzapina radiomarcada es excretada 

en orina, principalmente como metabolitos. Debido a que la olanzapina es 

metabolizada en fonna considerable antes de su excreción y ya que sólo el 7% 

del fánnaco es excretado sin cambio alguno, es Improbable que la disfunción 

renal sin otros factores concomitantes produzca un efecto significativo en la 

farmacocinéllca de la olanzaplna. Las caracterlsllcas fannacocinéticas de la 

olanzapina fueron similares en pacientes con deficiencia renal grave y en 

individuos nonnales, lo que indica que no se requieren ajustes de la dosis 

sobre la base del gradO de disfunción renal. Además, la olanzapina no se 

elimina a través de la diálisis. No se ha estudiado el efecto de la disfunción 

renal en la eliminación de metabolitos. 

Aunque es posible que la existencia de disfunción hepática reduzca la 

depuración de oIanzapina, un estudio sobre el efecto de la disfunción hepática 

realizado en Individuos (n = 6) con cirrosis clrnicamente significativa (A y B 

según la clasificación de Childs Pugh) reveló un efecto poco importante en la 

fannacocinética de la olanzapina. Los sujetos con disfunción hepática 

moderada y fumadores llenen un ciearance reducido comparados con s . tos 

no fumadores y con función hepática nonnal. La unión a proternas p s 
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La combinación de factores tales como la edad, el tabaquismo y el sexo de los 

pacientes puede causar diferencias farmacocinéticas sustanciales en las 

poblaciones. La depuración en hombres jOvenes fumadores, por ejemplo, 

puede ser tres veces mayor que en mujeres no fumadoras de edad avanzada. 

Es posible que se requieran modificaciones posolOgicas en pacientes con una 

combinación de factores que hagan más lento el metabolismo de la olanzapina 

(véase POSOLOGIA y VlA DE ADMINISTRACIÓN). 

La olanzapina se une principalmente a la albúmina y a la glucoprotelna ácida 

a1. No hubo diferencias en la farmacocinética en un estudio con pacientes 

caucásicos, japoneses y chinos. El estado de la isoforma CYP2D6 no afecta el 

metabolismo de la olanzaplna. 

POSOLOGIA - MoDO DE ADMINISTRACIÓN 

Esquizofrenia 

DoaIs habitual 

La olanzaplna oral debe administrarse una vez al dla con Independencia de las 

comidas, en general comenzando con 5 a 10 mg inicialmente, con una dosis 

media de 10 mgldla durante varios dlas. En caso de que se indique ajustes de 

dosificación adicionales, deben ser por lo general en Intervalos de no menos de 

1 semana, ya que el estado estable para la olanzaplna no se alcanza durante 

aproximadamente 1 semana en el paclente tlpico. Cuando se requiere de 

ajustes en la dosis, se recomienda Incrementos/reducciones de 5 rng por dla de 

la dosis. 

La eficacia en la esquizofrenia se demostró en una escala de dosis de 10 a 15 

mgldla en ensayos cllnicos. Sin embargo, las dosis superiores a 10 mg/dla no 

demostraron ser mAs eficaces que la dosis de 10 mg/dla. Un aumento a una 

dosis mayor que la dosis media de 10 mgldla (es decir, a una dosis de 15 

mg/dla o superior) se recomienda únicamente después de una evaluación 

cllnlca. No se ha evaluado en ensayos cllnlcos la seguridad d las dosis 

supeliores a 20 mg/dla. 
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Dosificación en poblaciones especiales 

La dosis de inicio recomendada es de 5 mg en pacientes que están debilitados, 

que tienen una predisposición a las reacciones hipotensivas, quienes por otra 

parte exhiben una combinación de factores que pueden resultar en un 

metabolismo mAs lento de la olanzaplna (ej. las mujeres no fumadoras Ol: 65 

anos de edad), o quienes puedan ser més sensibles farmacodinémicamente a 

la olanzapina. Cuando se Indique, el ascenso de la dosis en estos pacientes 

debe realizarse con precaución. 

Tratamiento de mantenlmlenlo 

Aunque no exista un conjunto de pruebas disponibles que responda la pregunta 

de por cuénto tiempo el paciente tratado con olanzapina debe continuar con la 

droga, se ha demostrado en un ensayo placebo controlado la efectlvidad de la 

olanzapina oral, 10 rngIdla a 20 rng/dla, en mantener la respuesta al 

tratamiento en pacientes esquizofrénicos que hablan estado estables con 

olanzapina durante 8 semanas aproximadamente y luego fueron obserVados 

por un periodo de hasta 8 meses. 

Los pacientes daben ser reevaluados en forma periódica para determinar la 

necesidad del tratamiento de mantenimiento con la dosis adecuada. 

Trastorno Bipolar 

Dosis de monoterapIa habItual 

La olanzapina oral dabe administrarse una vez al dla con independencia de las 

comidas, en general empezando con 10 015 mg. En caso de que se indique, 

los ajustes de dosificación deben ser por lo general en intervalos de no menos 

de 24 horas, reflejando los procedimientos en los ensayos placebo controlados. 

Cuando se requieran ajustes en la dosificación, se recomienda 

aumentos/reducciones de 5 mg por dla de la dosis. 

La eficacia antlmanlaca (3-4 semanas) de corto plazo se demostró en una 

escala de dosis de 5 mg a 20 mg/dla en ensayos cUnicos. No se ha e luado 

en ensayos cUnicos la seguridad de las dosis superiores a 2 ~ 
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En un ensayo controlado se demostró el beneficio de mantener a los paclentes'~"# 
bipolares en la monoterapia con olanzapina oral en una dosis de 5 a 20 mgldia, 

luego de alcanzar un estado de respuesta durante una duración promedio de 

dos semanas. En los casos que se opte por usar oIanzapina durante periodos 

extensos debe reevaluar en forma periódica la utilidad a largo plazo de la droga 

según cada individuo. 

Dosis habitual en la manla bipolar en combinación con litio o va/proato 

Cuando se administra en combinación con litio o valproato, la dosificación de 

olanzapina oral debe iniciarse por lO general con 10 mg una vez al dia con 

Independencia de las comidas. 

La eficacia antimaniaca (6 semanas) a corto plazo se demostró en una escala 

de dosis de 5 mg a 20 mgldia en ensayos clinicos. La seguridad de las dosis 

superiores a 20 mgldia no se ha evaluado en ensayos cUnicos. 

DosIfIcación en poblaciones especiales 

La dosis de inicio recomendada es de 5 mg en pacientes que están debilitados, 

que tienen una predisposición a las reacciones hipotensivas, quienes por otra 

parte exhiben una combinaCión de factores que pueden resultar en un 

metabolismo més lento de la oIanzapina (ej. las mujeres no fumadoras O!! 65 

anos de edad), o quienes puedan ser más sensibles farmacodlnámicamente a 

la oIanzapina. Cuando se indique, el ascenso de la dosis en estos pacientes 

debe realizarse con precaución. 

CoNTRAINDICACIONES 

La olanzapina está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida 

a alguno de los componentes del producto. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECiAlES DE USO 

Sindrome NeuroléptiCQ Maligno (SNM): El SNM es una afección 

potencialmente fatal asociada con el uso de antipsic6ticos, incluyendo la 

olanzapina. Las manifestaCIones cUnicas del SNM son 
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(pulso o presión arterial irregular, taquicardia, diaforesis y disritmla cardiaca). 

Otros signos pueden ser creatinina fosfoquinasa elevada, mioglobinuria 

(rabdomlolisls) e Insuficiencia renal aguda. 

La evaluación diagnOstica de loS pacientes con este slndrome es complicada. 

Para poder hacer el diagnóstico, es importante excluir aquellos casos en los 

cuales la presentación cllnica incluye tanto enfermedad médica grave (por 

ejemplo, neumonla, infección sistémica, etc.) y signos y slntomas 

extrapiramldales no tratados o tratados inadecuadamente. Otras 

consideraciones importantes para hacer el diagnóstico diferencial incluyen, 

entre otros, toxicidad anticolinérgica central, Insolación, fiebre medicamentosa 

y patologla primaria del sistema nervioso central. El manejo del slndrome 

neuroléptico maligno debe inclUir: 1) suspensión inmediata de los 

aOOpsic6ticos y otros fármacos no indispensables para la terapia concurrente: 

2) tratamiento sintomático intensivo y monitorización médica y 3) tratamiento 

de cualquier problema médico concomitante grave para el que exista terapia 

especifica. No hay acuerdo general sobre los reglmenes farmacológicos 

especlficos para tratar el slndrome neuroléptico maligno. Si un paciente 

desarrolla signos y slntomas que indican SNM o presenta temperatura elevada 

inexplicable sin otros slntomas cUnicos de SNM debe interrumpirse el uso de 

todas las drogas antipsicóticas. InclUida la oIanzaplna. Si un paciente requiere 

terapia con aOOpslc6ticos después de recuperarse del slndrorne. es necesario 

considerar cuidadosamente la posibilidad de reintroduclr la terapia con 

fármacos. Debe monitorizarse al paciente con atención, ya que se han 

registrado recurrenclas del slndrome neuroléptico maligno. 

Oisguinesia tardla: Los pacientes tratados con antlpslc6ticos pueden 

desarrollar un slndrome que consiste en movimientos disqulnétlcos 

involuntarios potencialmente irreversibles. Aunque la prevalencia de este 

slndrome parece ser mayor entre personas de edad avanzada, especialmente 

del sexo femenino, es imposible fiarse en loS cálculos de prevalencla para 

predecir, al comienzo del tratamiento con antlpslcóticos, cuáles pacientes son 

propensos a desarrollar el slndrome. Se desconoce si divers aOO I s 
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di~ren en cuant~ a su potencial p~ra causar disquinesia tardla. En estudios \~:. >::'~-;;._::.# 
cllnlcos comparativos con Olanzaplna por vla oral, de un ano de duración o' .""~.­

menos, la oIanzapina estuvo asociada de forma estadlsticamente significativa 

con una menor incidencia de disquinesia emergente del tratamiento. Sin 

embargo, el riesgo de disquinesia tardla aumenta con la exposición a largo 

piazo a medicación antipsicótica y, por consiguiente, si en un paciente tratado 

con Olanzapina aparecen signos o slntornas de disquinesla tardla, deberá 

considerarse la reducción de la dosis o ia interrupción del tratamiento. Estos 

slntomas pueden deteriorarse temporalmente o incluso surgir después de la 

discontinuación del tratamiento. Teniendo en cuenta lo anterior, la olanzapina 

se debe recetar de tal manera que se reduzca la aparición de disqulnesia 

tardla en la medida de lo posible. El tratamiento crónico con antipsic6ticos 

debe reservarse en general para pacientes: 1) que sufren de una enfermedad 

crónica cuya respuesta a los agentes anlipsicóticos es conocida y 2) para 

quienes no se dispone de terapias altemativas igualmente eficaces pero 

potenCialmente menos nocivas o en quienes el uso de las mismas no es 

apropiado. En pacientes que requieren tratamiento crónico. se debe buscar la 

dosis más pequena y el periOdO más corto de tratamiento que logren una 

respuesta cllnica satisfactoria. Se debe reevaluar periódicamente la necesidad 

de continuar el tratamiento. 

Aumento de la mortalidad en los pacientes de edad avanzada con psicosiS 

relacionada a la demencia: los pacientes de edad avanzada con psicosis 

relacionada a la demencia tratados con drogas antlpsic6ticas tienen un mayor 

riesgo de muerte. Los análisis de diecisiete ensayos placebo controlados 

(duraCión modal de 10 semanas), en gran parte en pacientes que tomaban 

drogas antipsic6ticas atlplcas. revelaron en los pacientes tratados con drogas 

un riesgo de mortalidad de entre 1.6 a 1,7 veces el riesgo de muerte en los 

pacientes tratados con placebo. Durante un ensayo controlado de 10 semanas 

tlpico. el Indlce de mortalidad en los pacientes tratados con drogas fue 

aproximadamente 4.5%. comparado con un Indice de aproximadamente 2.6 % 

en el grupo de placebo. Aunque las causas de muerte fueron variadas la 

mayorla de las muertes parecieron ser de carácter ca iova 



insuficiencia cardiaca, muerte súbita) o infeccioso (ej. neumonia). Los estudios 

de observación indican que, al igual que las drogas antipsicóticas atipicas, el 

tratamiento con drogas antlpsic6ticas convencionales puede aumentar la 

mortalidad. Aun no está claro, hasta que punto los hallazgos del aumento de la 

mortalidad en los estudos de observación pueden atribuirse a la droga 

antlpsic6tica en contraposición a alguna determinada caracteristica de los 

pacientes. la alanza pina no está Indicada para el tratamiento de pacientes con 

psicosis relacionada a la demencia. 

Factores de riesgo que pudieron predisponer a estos pacientes a un aumento 

de mortalidad incluyen: edad (>65 anos), disfagia, sedación, malnutrición, 

condiciones pulmonares (por ej., neumonia, con o sin aspiración), y uso 

concomitante de benzodiazeplnas. Este medicamento no debe ser usado para 

el tratamiento de los sintomas conductuales de la demencia. El uso de 

oIanzapina para el manejo de condiciones pslc6ticas agudas en ancianos que 

también tienen demencia debe estar limitado a un perlado corto y bajo 

supervigilancia del especialista. 

Se debe considerar el riesgo mayor de eventos cerebrovasculares asociados al 

uso de alanza pina en pacientes con antecedentes de infarto cerebral, accidente 

isquémico transitorio o con factores de riesgo, tales como tipertensiOn, dia­

betes, tabaquismo y fibrilación auricular. 

Indicas de función hepática: Comúnmente se han observado elevaciones 

asintomáticas y transitorias de las transaminasas hepáticas, Al T Y AST, 

especialmente al comienzo del tratamiento. Muy raramente se han recibido 

reportes de hepatitis. Se deberá tener cuidado en pacientes con AL T y/o AST 

elevadas, en pacientes con signos y sintomas de disfunción hepática. en 

paCientes con enfermedades preexistentes asociadas con reserva funcional 

hepática limitada y en pacientes que reciben fármacos potencialmente 

hepatotóxlcos. En el caso de Al T y/o AST elevadas durante el tratamiento, 

deberá organizarse un seguimiento y considerarse una reducción en la dosis. 

Hiperolucemia y Diabetes Mellitus: Existe una prevalencia incrementada de 

Diabetes en pacientes con EsqUizofrenia. Se han registrado episodios de 

Hiperglucemia, en algunos casos extrema y asociada con celloa,ciol)si=s P 
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hiperoamolar o la muerte, en pacientes tratados con antipsic6ticos atlpi ~ 
~>--- .-;#/ 

incluyendo oIanzapina. Es diflcll evaluar la relaci6n entre el uso dfi ~~"",~p 
antipsic6ticos atlpicos y las anormalidades de la glicemia, no sólo por la 

posibilidad de que exista un riesgo mayor subyacente de diabetes mellitus en 

pacientes con esquizofrenia, sino por la creciente Incidencia de diabetes 

mellitus en la poblacl6n general. 

Dados estos factores que complican el cuadro, no es posible entender por 

completo la relaci6n entre el uso de antipsic6ticos atlpicos y los efectos 

adversos relacionados con la Hiperglucemia. No obstante, los estudios 

epidemiológicos sugieren que existe un mayor riesgo de episodios adversos 

relacionados con Hipergtucemia y asociados con el tratamiento en pacientes 

que reciben los antlpsic6ticos atlpicos, no se dispone de cálculos exactos sobre 

el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con la Hiperglucemia en 

pacientes tratados con antipsic6ticos atipicos. Los pacientes con un diagnóstico 

establecido de diabetes mellitus que inician tratamiento con antipsic6ticos 

atlpicos deben evaluarse con regularidad a fin de detectar un deterioro en el 

control de la glucemia. Los pacientes con factores de riesgo de diabetes 

mellitus (por ej. obesidad, historia familiar de diabetes) que inician tratamiento 

con antipsic6ticos atlplcos deben someterse a un examen de glucemia en 

ayunas al comienzo de la terapia y periódicamente durante el tratamiento. 

CualqUier paciente tratado con antipsic6ticos atlpicos debe ser evaluado en 

busca de slntomas de Hiperglucemla tales corno polidipsia, poliuria, polifagia y 

debilidad. Los pacientes que desarrollen slntomas de Hiperglucemia durante el 

tratamiento con antipslc6ticos atIpicos deben someterse a pruebas de la 

glicemia en ayunas. En algunos casos la Hiperglucemia se resuelve al 

suspender el antlpsic6tlco: sin embargo, algunos pacientes tienen que 

continuar el tratamiento antidiabétlco a pesar de haber suspendido el fármaco 

bajo sospecha. 

Eventos Adversos CerebroV8scu/ates (sus sjg/as en Inglés CVAEJ incluvendo 

ataques en pacientes de edad avanzada COI! Demencia: Eventos adversos 

cerebrovasculares (por ejemplo accidente cerebrovascular, isquemia cerebl!ill 

transitoria), algunos de ellos de desenlace mortal, fueron 

Sm. SUSANA GUAlDI 
DIo 

INA 



J 9 O 9 (~~;I;:~ 
estudios c\lnicos con Olanzapina en pacientes de edad avanzada con PSi~i$.; .. ,,~ lS ... 

\ " 
I . ad dem' .1>' ./../1, re aClon as con enaa. ·',':'}::;;:7.;;,1'W 

En los pacientes tratados con OIanzapina se incrementó en tres veces el "-'.:_.~ 

romero de eventos adversos cerebrovasculares comparado con los pacientes 

tratados con placebo (1,3 % vs 0,4 % respectivamente). Estos eventos 

adversos cerebrovasculares los presentaron con condiciones médicas 

simuHáneas y/o medicamentos concomitantes habiendo una asociación 

temporal con eventos adversos cerebrovasculares. Se identificaron la edad 

mayor de 75 anos y la demencia de tipo vascular / mixta como factores de 

riesgo para la aparición de acontecimientos adversos cerebrovasculares en 

asociación con el tratamiento con OIanzapina. 

La OIanzapina no está aprobada para el tratamiento de paclentes con psicosis 

y/o disturbios de conducta relacionados con Demencia. 

Convulsiones: La olanzaplna deberé utilizarse con precaución en pacientes con 

antecedentes de convulsiones o que estén sujetos a factores que pueden 

disminuir el umbral de las convulsiones. Raramente se ha informado la 

aparición de convulsiones en pacientes tratados con oIanzapina. 

Indices hematológlCQ6: />J igual que con otros neurolépticos, se deberá tener 

precaución en pacientes con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrófilos por 

cualquier causa; en pacientes con antecedentes de depresión/toxicidad de la 

médula ósea inductda por férmacos; en pacientes con depresión de la médula 

ósea causada por enfennedad concomitante, terapia de radiación o 

qUimioterapia; en pacientes con trastornos de hipereosinofilla o con 

enfermedades mieloproliferativas. En ensayos cllnicos, un nClmero significativo 

de pacientes con neutropenia o historia de agranulocitosis relacionada con 

clozapina. recibieron oIanzapina sin recurrencias. 

Hipotensión ortostética: La olanzapina puede inducir hipotensión ortostétlca 

asociada con mareos, taquicardia y, en algunos pacientes, sIncope, 

especialmente durante el periodo inicial de titulación de la dosis, lo que 

probablemente refleja sus propiedades antagonistas a1-adrenérgicas. La 
oIanzapina deberá ser utilizada con especial cuidado en pacientes con 

enfermedad cardlovascular conocida (antecedentes de infarto o Isq amia de 
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miocardio, insuficiencia cardiaca, o anormalidades de la conducción), ') \ ~ 
enfermedad cerebrovascular, y condiciones que predispondrlan a los pacientes 

a hipotensión (deshidratación, hipovolemia y tratamiento con medicamentos 

antihipertensivos) en las cuales el sincope, la hipotensión y/o la bradicardia 

pueden aumentar los riesgos médicos del paciente. HiperorolacUnemia: Al igual 

que con otros fármacos antagonistas de los receptores dopaminérgicos 02. la 

olanzapina aumenta los niveles de prolactina Y. durante la administración 

crónica de este fármaco persiste un mlnimo aumento. Trastornos cognitivos V 

motores POtenciales: Un efecto adverso que se registró comoomente con el uso 

de olanzapina fue la somnolencia; ésta se presentó con una Incidencia del 26% 

en los pacientes que recibieron olanzapina. en comparación con 15% de los 

pacientes que recibieron placebo. Se observó que este efecto adverso estaba 

relacionado con la dosis. Puesto que la olanzapina tiene el potencial de afectar 

el juicio, el raciocinio o las habilidades motoras, se debe advertir a los 

pacientes que se abstengan de operar maqUinaria peligrosa, incluyendo 

automóviles, hasta estar razonablemente seguros de que la oIanzapina no los 

afecta de manera adversa. 

Regulación de la temperatura corporal: Se les ha atrib1.ido a los agentes 

antipsicóticos el efecto de trastornar la capacidad del organismo para reducir la 

temperatura normal del cuerpo. Se recomienda tener especial cuidado al 

recetar olanzapina a pacientes que vayan a someterse a condiciones que 

puedan contribuir a una elevación de la temperatura normal del cuerpo, por 

ejemplo, ejercicios agotadores. exposición a calor extremo, administración 

concomitante de medicación con actividad anticolinérgica o deshidratación. 

pisfaaia: El uso de agentes antipsíc6ticos ha estado asociado a dismotilidad 

esofágica y a aspiración. La oIanzapina y otros agentes antípsic6ticos deberán 

ser utilizados con cuidado en pacientes con riesgo de neumonia por aspiración. 

Actividad antlcolinérgica: La experiencia durante los trabajos clinicos reveló una 

baja incidencia de eventos anticolinérgicos. No obstante, como la experiencia 

ciinlca con olanzaplna en pacientes con enfermedad concomitante es limitada, 

se recomienda tener 

Sm.~ 
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hipertrofia de próstata o lleo paralitico, glaucoma de éngulo 

afecciones relacionadas. 

Suicjdio: La posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la esquizofrenia 

y al trastorno bipolar, y toda terapia fermacológlca debe ir acampanada de una 

supervisión estrecha de los pacientes de alto riesgo. El médico debe recetar la 

menor cantidad posible de comprimidos que sea necasaria para el buen 

manejo del paciente, con el fin de reducir el riesgo de una sobredosis. 

Lactosa: Los comprimidos de olanzaplna contienen lactosa. 

Antagonismo dopaminérgico: Debido a que la oIanzapina actúa como 

antagonismo dopaminérgico In vitro, en teorla y como otros antipsic6ticos, 

podrla antagonizar los efectos de la levodopa y otros agonistas 

dopaminérgicos. No se recomienda el uso de Olanzapina en el tratamiento de 

psicosis asociada a agonistas dopaminérgicos en pacientes con enfermedad de 

Parkinson. 

En ensayos cllnicos con pacientes con psicosis inducida por drogas (agonista 

dopaminérglco) asociada a la enfermedad de Parkinson, se informó el 

empeoramiento de la sintomatologla parkinsoniana y las alucinaciones fueron 

reportadas muy comúnmente y más frecuentemente con respecto a placebo. 

En estos ensayos, los pacientes permanecieron con la dosis efectiva més baja 

de medicación antiparkinsoniana (agonista dopaminérglco) antes de comenzar 

el estudio y permanecieron con la misma dosis y medicación a lo largo del 

estudio. Se administró olanzapina 2.5 mgldla y se tituló hasta un máximo de 15 

mgldla a juiciO del investigador. Actividad SObre el SNC en general: Dados los 

efectos principales de la olanzapina sobre el SNC, se deberá tener precaución 

cuando se la admInistra combinada con otras drogas de acciÓn central 

incluyendo alcohol. Durante el tratamiento antipsicótico, la mejorla en la 

condición cllnica del paciente puede llevar de varios dlas a algunas semanas. 

Los pacientes deben ser monitoreados estrechamente durante este periodo. En 

estudios cllnicos, la olanzapina no estuvo asociada con un aumento persistente 

en los Intervalos aT absolutos. Sólo 8 de los 1.685 pacientes tuvieron aumento 

del intervaio aTc en varias ocasiones. SIn embargo, al igual qu otros 
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antipsicóticos, se deberá tener precaución cuando se prescribe olanzapina ~.;;;~I 
fánnacos que aumentan el intervalo QTc, especialmente en ancianos. <-->. 

Ef9ctos sobre la capacidad de conducir vehfculos y manejar maquinarias 

Debido a que la olanzapina puede causer somnolencia, se debe advertir a los 

pacientes acerca del manejo de maquinarias peligrosas. incluidos los vehlculos 

motorizados. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

Efectos de otros fánnaoos sobre la OlanzaDlna.-EI metabolismo de la 

Olanzapina se puede ver afectado por inhibidores o inductores de las isoformas 

del citocromo P450, especialmente la actividad del CYP1A2. El clearance de la 

Olanzapina fue incrementado por el tabaco y la administración concomitante de 

Carbamazeplna. inductora de la actividad del CYP1A2. Conocidos potentes 

inhibidores de la actividad del CYP1A2 pueden disminuir el clearance de la 

Olanzapina. La OIanzaplna no es un Inhlbidor potente de la actividad del 

CYP1A2. La fannacoclnética de la Teofilina, una droga que es metabollzada 

principalmente por el CYP1A2. no es alterada por la Olanzapina. 

Los agentes que inducen enzimas del tipo CYP1A2 o glucuronil transferasa. 

tales como orneprazol y rifamplclna. pueden causar un aumento en la 

depuración de olanzapina. Los inhibidores de la CYP1A2 podrlan inhibir 

potencialmente la eliminación de oIanzapina. A pesar de que la olanzapina es 

metabolizada por múltiples sistemas enzimáticos, la inducción o la inhibición de 

una sola enzima puede cambiar de manera significativa la depuración de 

olanzaplna. Por lo tanto. tal vez sea necesario considerar un aumento de la 

dosis (por la Inducción) o una disminución de la dosis (por la Inhibición) cuando 

se administran fármacos especlficos. 

Carbón vegetal.- La administración de carbón vegetal activado (1 g) redujo la 

Cmáx y el área bajo la curva (ABC) de olanzapina oral en alrededor de 60%. 

Debido a que no se alcanzan los niveles máximos de olanzapina sino 

trpicamente hasta unas 6 horas después de tomada la dosis. el carbón acti do 

puede ser un tratamiento 001 para la sobredosis de oIanzapina. 
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Cimetidlna yantiácidos.- La acministración de dosis únicas de cimetidina (~",' , f.) 
mg) o de antiácidos con aluminio y magnesio no afectó la biodisponibilidad onii '>",',; ,~.;,~ 
de la olanzapina, 

Carbamazepina,- La terapia con carbamazepina (200 mg - dos veces por dla) 

produce un aumento de aproximadamente 50% en la depuración de 

olanzapina, Es probable que este aumento se deba al hecho de que la 

carbamazepina es un inductor potente de actividad del CYP1A2. La 

administración de dosis mayores de carbarnazepina al dla puede ocasionar un 

aumento aun mayor de la depuración de olanzapina, 

Etano/.- El etanol (dosis única de 45 mg170 kg) no tuvo ningún efecto en la 

farmacocinética de la olanzapina. Sin embargo, efectos farmacológicos aditivos 

como el aumento de sedación pueden ocurrir cuando se ingiere alcohol junto 

con Olanzapina, 

Fluoxetina.- La fluoxetina (dosis única de 60 mg ó 60 mg diariamente durante 8 

dlas) produce un pequet\o aumento (media de 16%) en la concentración 

máxima de olanzapina y una pequetla disminuclOn (media de 16%) en la 

eliminación de olanzapina. La magnitud del impacto de este factor es pequet\a 

en comparación con la variabilidad global entre los Individuos y, por lo tanto, no 

se recomienda habitualmente hacer modificaciones de la dosis. Fluvoxamina.­

La fluvoxamina, un inhlbldor del citocromo CYP1A2, disminuye la depuración 

de olanzapina. Esto produce un aumento promedio en el nivel Cméx de 

olanzapina de 54% en mujeres no fumadoras y de 77% en hombres fumadores 

luego de tomar fluvoxamina. El aumento promedio en el área bajo la curva 

(ABe) de la olanzapina es de 52% y 108%, respectivamente. Se deberén 

considerar dosis más bajas de olanzapina en pacientes que estén recibiendo 

tratamiento concomitante con fluvoxamina. 

Wadanna.- La wañarina (dosis Clnica de 20 mg) no afect6la farmacocinética de 

la olanzaplna. La absorción de la Olan-zapina no es afectada por las comidas. 

Efectos de la Olanzaplna sobre otros fármacos.-

Los estudios in vitro en los que se utilizaron microsomas hepáticos humanos 

sugieren que la olanzapina tiene poco potencial para Inhibir el CYP1A2, 

CVP2C9, CYP2C19, CYP2D6 Y CYP3A. 
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olanzapina produzca interacciones farmacológicas cllnicamente significativas 

mediadas por estas enzimas. 

Litio.- El uso de dosis múltiples de olanzaplna (10 mg durante 8 dlas) no tuvo 
ninguna influencia en la cinética del litio. Por lo tanto, la administracl6n 

concomitante de olanzaplna no requiere ajustes de la dosis del litio. 

VaLwpato.- Una serie de estudios in vitro en los que se utilizaron microsomas 

hepAticos humanos revelaron que la olanzapina tiene un bajo potencial para 

inhibir la vla metabólica principal del valproato: la glucuronidaci6n. Más aún, el 

valproato tiene poco efecto en el metabolismo de la olanzaplna in vItro. In vivo, 

la administraci6n de olanzapina (10 mg al dla durante 2 semanas) no afect6las 

concentraciones plasmAtlcas de valproato en el estado estacionario. Por lo 

tanto, la administraci6n concomitante de olanzapina no necesita ajustes de la 

dosis de valproato. Lorazepam.- La administración de lorazepam intramuscular 

(2 mg) 1 hora después de la olanzapina intramuscular inyectable (5 mg) no 

afectó de manera significativa la farmacocinética de la olanzapina, ellorazepam 

no conjugado o el lorazepam total. No obstante, esta co-administraci6n de 

lorazepam intramuscular y oIanzapina Intramuscular inyectable aumentó la 

somnolencia que se observó con cualquiera de esos medicamentos en forma 

individual. 

Qm-La administración de dosis únicas de olanzapina no afectó la 

farmacocinética de la imipramina o de su metabolito activo deslpramina ni de la 

warfarlna. La administraci6n de dosis múltiples de olanzaplna no afectó la 

cinética del diazepam y su metabolito activo N-desmetlkliazepam ni del etanol 

o del biperldeno. No obstante. la coadministraci6n de diazepam o etanol con 

olanzapina potenció la hlpotensl6n ortostática que se observa con el uso de 

olanzapina. La administración de dosis múltiples de olanzaplna no afectó la 

farmacocinétlca de la teofilina ni de sus metabolitos. La Olanzapina tiene una 
actividad antagonista a-1 adrenérglca. Se debe tener cuidado en pacientes que 

reciben tratamiento con medicamentos que disminuyen la presi6n sangulnea 

por mecanismos diferentes al antagonismo a-1 adrenérgico. 
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Carelnogé.,.. .. - Mutagénesls - Trastomos de la fertilidad \~;,- ~~~I 
Sobre la base de los resultados de los ensayos realizados en ratones y en ,'~::, , '. ?f?' 
ralas, se lIeg6 a la conclusl6n de que la olanzapina no es carcinogénica. 

Hallazgos significativos en los estudios de oncogenlcidad se limitaron a un 

aumento en la incidencia de adenocarcinoma mamario en ralas y ratones 

hembras. Este es un hallazgo comOn entre los roedores tratados con agentes 

que aumentan la secreci6n de prolactina y no tiene slgnlftcancla directa en 

humanos. La olanzapina no fue mutagénica ni ciastogénica en toda la serie de 

pruebas estándar, las cuales Incluyeron pruebas de mutecl6n bacteriana y 

pruebas en mamlferos In vitro e in vivo. La olanzapina no tuvo efectos 

teratogénlcos. La sedación afectó la función de apareamiento de las ratas 

macho. Los ciclos menstruales fueron afectados en dosis de 1.1 mglkg (3 

veces la dosis máxima administrada en humanos) y los parámetros de 

reproducción fueron modificados en ratas que recibieron 3 rng/kg (9 veces la 

dosis máxima administrada en humanos). En la progenie de ratas tratadas con 

olanzaplna, se observaron demoras en el desarrollo fetal y disminuciones 

transitorias en los niveles de actividad de la progenie. En los estudios de 

olanzapina en animales. los principales efectos hematol6gicos fueron: 

citopenias periféricas en perros individuales a los que se administró altas dOSis 

de olanzapina (24 a 30 veces la dosis diaria maxlma en humanos), reducciones 

dosis-dependiente de linfocitos y neutr6filos en ratones, y linfopenia secundaria 

a un estado nutricional comprometido en ratas. Unos pocos perros tratados con 

dosis entre 24 y 30 veces la dosis diaria méxima en humanos desarrollaron 

neutropenia o anemia hemolltica reversibles entre 1 y 10 meses de tratamiento. 

Los efectos sobre los parámetros hematol6glcos en cada especie involucraron 

células sangulneas circulantes y no hubo evidencia de citotoxicidad de médula 

6sea en ninguna de las especies. 

Embarazo y la lactancia 

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados con 

oianzapina en mujeres embarazadas. Se deberá recomendar a las mujeres que 

notifiquen a su médico si quedan embarazadas o intentan quedar embara das 
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humanos. esta droga deberé ser uttlizada durante el embarazo sólo si el" n,_, ·"S~ 
beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto. Lactancia: En un 

estudio hecho en mujeres sanas que estaban dando de lactar se determinó que 

la oIanzapina era excretada en la leche materna. La media de exposición del 

infante (mglkg) en estado constante fue estimada en un 1.8% de la dosis de 

olanzapina materna (mglkg). Se deberé recomendar a las pacientes que no 

amamanten si reciben tratamiento con olanzapina. 

Trabalo de parto v parto: la olanzapina no afectó el parto en las ratas. Se 

desconoce el efecto de la oIanzapina en el trabajo de parto y en el parto en la 

mujer. 

Nlnos y Adolescentes 

La seguridad y la efectividad de la OIanzapina en pacientes menores de 18 

anos de edad no han sido establecidas. No deberé ser utilizado en esta 

población hasta tanto se disponga de los datos cllnicos pertinentes. 

Pacientes de edad avanzada 

En estudios cllnicos de fase 3. el11% (263) de los 2500 pacientes tratados con 

Olanzaplna eran mayores de 65 anos de edad. En pacientes con EsqUizofrenia. 

no hubo indicación de alguna tolerabilidad diferente a la olanzaplna en 

pacientes de edad avanzada en compareción con los pacientes més jóvenes. 

Estudios en pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas con 

demencia han sugerido que en esta población podrla haber un perfil de 

tolerabllidad totalmente diferente en comparación con pacientes milis jóvenes 

con esquizofrenia. Los pacientes geriétricos con psicosis relacionada con 

demencia tratados con drogas antipslc6ticas atlpicas tienen un mayor riesgo de 

muerte que lo pacientes que reciben placebo. La olanzapina no esté aprobada 

para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionadas con demencia. 

La presencia de factores que puedan reducir la eliminación farmacocinética o 

aumentar la respuesta farmacodlnémlca a la olanzaplna deberlan dar I 
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consideración de una dosis inicial más baja para cualquier paciente de edad \;\t,?;¡,rift/ 
avanzada. 

Abuso y drogodapendencla: 

Dependencia fisica y pslcolOgica: En estudios disenados prospectivamente 

para determinar el potencial de abuso y dependencia, la olanzaplna demostró 

tener efectos depresores agudos del SNC pero potencial escaso o nulo de abu­

so o dependencia fisica en ratas que recibieron dosis orales de hesta 15 veces 

la dosis diaria máxima recomendada en seres humanos (20 mg) y monos 

rhesus que recibieron dosis orales de hasta 8 veces la dosis diaria máxima 

recomendada en seres humanos sobre una base de mg/m2. La olanzaplna no 

ha sido estudiada sistemáticamente en seres humanos para determinar su 

potencial de abuso, tolerancia o dependencia flslca. Si b4en los estudios 

cllnicos no revelaron ninguna tendencia hacia ninguna conducta adlctlva, estas 

observaciones no fueron sistemáticas y, por lo tanto, no es posible predecir 

sobre la base de esta experiencia limitada en qué grado seré utilizado 

erróneamente y/o de manera abusiva un fármaco de acción sobre el SNC una 

vez comercializado. Por consiguiente, los pacientes deberén ser evaluados 

minuciosamente respecto de antecedentes de abuso de fármacos, y dichos 

pacientes deberén ser observados cuidadosamente para determinar signos de 

uso erróneo o abusivo de la olanzaplna (por ejemplo, desarrollo de tolerancia, 

aumentos en las dosis, conducta adlctlva). 

REACCIONES ADVERSAS 

Frecuentes lt 10 %); Los eventos adversos más frecuentes asociados al uso 

de olanzapina en los ensayos cllnlcos fueron somnolencia y aumento de peso. 

Los niveles plasmatlcos de prolactina fueron elevados en el 34 % de los 

pacientes tratados con oIanzapina pero estas elevaciones fueron moderadas y 

transitorias (el punto final promedio no estuvo por encima del limite superior 

normal y no fue estadlstlcamente significativa la diferancla con el placebo) y 

las manifestaciones cllnicas asociadas (ej. glnecomastla, ga ! y 

s.a. 
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QtMionales « 10 % Y ~ 1 %): Los efectos no deseados ocasionales """cf!:.'¡i~"" 

agrandamiento de las mamas) fueron ocasionales. En la mayorla de 

pacientes, los niveles se normalizaron sin interrumpir el tratamiento. 

asociados con el uso de oIanzapina en los trabajos cllnicos fueron mareos, 

astenia, acatisia, aumento del apetito, edema periférico, hipotensión 

ortostátlca, constipaciOn y sequedad bucal, Ocasionalmente se observó 

eosInofilia asintométlca. 

Excepcionalmente se observaron aumentos asintométlcos transitorios de las 

lransaminasas hepéticas ALT y AST. Ocasionalmente se ha observado en los 

ensayos cllnicos niveles de glucemia ~ 200 rngIdl en cualquier momento del 

die (indicador de diabetes potencial) y glucemias ~ 160 mg/dl pero < 200 rngIdl 

en cualquier momento del dla (indicador de hiperglucemia potencial) en 

pacientes con niveles de glUC$lnia basal :s14O mg/dl. En estudios cllnlcos en 

pacientes tratados con olanzapina con niveles aleatorios de triglicéridos de 

<150 rngIdL en la linea de base (N=659), 0,5% de los pacientes tuvieron 

niveles de triglicéridos de ~ 500 rng/dL en cualquier momento durante los 

estudios. En estos mismos estudios, los pacientes tratados con olanzapina 

(N=1185) tuvieron un aumento medio de 20 rng/dL de los trlglicérldos desde un 

valor medio de linea de base de 175 rng/dL. En estudios cllnicos place~ 

controlados, los pacientes tratados con oIanzapina con niveles aleatorios de 

colesterol de <2QO rngIdL en la linea de base (N=1034), tuvieron niveles de 

colesterol de ~ 240 mg/dL en cualquier momento durante las pruebas con una 

frecuencia mayor que los pacientes tratados con placebo (N=602) (3,6% vs 

2,2%, respectivamente). En estos mismos estudios, los pacientes tratados con 

olanzapina (N=2528) tuvieron un incremento promedio de 0,4 mg/dL en los 

niveles de colesterol desde un valor medio de linea de base de 203 rng/dL. que 

fue significativamente diferente en comparación con los de los pacientes 

tratados con placebo (N=1415) que experimentaron una disminuciOn media de 

4,6 mg/dL desde un valor medio de linea de base de 203 rng/dL 

Efectos adversos en poblaciones esPeCiales: Los eventos adversos frecuentes 

(~10 %) asociados con el uso de olanzaplna en estudios cllnicos n pa entes 
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de edad avanzada con psicosis relacionadas con demencia fueron la alteraci nt?'ls",) ) 

de la marcha y caldas.:'~(;;;.~-·.;",IV .... ~ .. ;~,,~.y 

Los eventos adversos ocasionales « 10 % Y ~1 %) asociados con el uso de " ... -

olanzapina en pacientes de edad avanzada con psicosis relacionadas con 

demencia fueron incontinencia uri'laria y neumonla. En cinco estudios placebo­

controlados de olanzapina en pacientes geriétricos con psicosiS relacionada 

con demencia (n=1184), los siguientes efectos adversos que surgieron durante 

el tratamiento fueron reportados en pacientes tratados con oIanzapina con una 

incidencia de por lo menos 2% y significativamente més que en los pacientes 

tratados con placebo: caldas, somnolencia, edema periférico, marcha anormal, 

incontinencia urinaria, letargia, aumento de peso, astenia, pirexia, neumonla, 

boca seca y alucinaciones visuales. La tasa de descontinuación debido a los 

efectos adversos fue significativamente més alta con olanzapina que con 

piacebo (13% vs 7%). 

SoBREDOSlFICACIÓN 

Signos y slntomas: Los slntomas más comunes (incidencia ~10 %) reportados 

por sobredosis de olanzapina Incluyen taquicardia, agitación I agresividad, 

disartria, slntomas extrapiramidales diversos y disminución del nivel de 

conciencia que va desde la sedación al coma. otras secuelas médicamente 

significativas de la sobredosis de olanzapina inciuyen delirio, convulsiones, 

posible SNM, depresión respiratoria, aspiración, hiper o hipotensión, arritmia 

cardiaca « 2 % de los casos de sobredosis) e Insuficiencia cardiopulmonar. 

Se han reportado casos fatales con sobredosis agudas tan bajas como 450 mg 

pero también se ha reportado supervivencia luego de una sobredosis aguda de 

1500mg. 

Manft/o de la sobredosis: No existe antfdoto especifico para la olanzaplna. 

No se recomienda la inducción de la emesis. Se pueden utilizar los métodos 

convencionales de tratamiento de sobredosis (lavado gástrico, administración 

de carbón activado). La administración concomitante de carbón activado 

reduce la blodlsponlbilidad oral de oIanzapina en un 50 a un 60 %. Deberé 

instituirse tratamiento sintomático y monitoreo de la función de s 
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vitales de acuerdo a la presentaci6n cllnica, incluyendo tratamiento de ~t "t.'q;¿ ) 
hipotensi6n y colapso circulatorio y soporte de la funcl6n respiratoria. NO~-¿~~~;;!.,? 
utilizar epinefrina, dopamina u otro agente simpátlcomlmético con actividad 

agonista B ya que la estimulaci6n B adrenérgica puede empeorar la 

hipotensión. 

"Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrfr al hospital más 

cercano o comunicarse con los Centros d9 Toxicologla: 

Hospital de Nitios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247. 

Hospital de NltiOs "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-211514362-6063. 

Hospital Nacional "A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777. 

Hospital de Pediatrla "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555° 

HTodo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nlllOll" 

Este medicamento debe ser U$IIdo baJo prescripclÓII mUlca 

y no puede repetirse sin nueva receta médica 

Conservar a temperatura ambiente (entre 15' y 3Q·e), al abrigo de la luz. 

Mantener los comprimidos en el envase original, en lugar fresco y seco. 

P ..... ntacl6n 

Envases con 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos para todas sus 

concentraciones. 

Envases Hospitalarios: 500 y 1000 comprimidos recubiertos 

Especialidad medicinal autorizada por el MInisterio de Salud. 

Certificado N° 

Dlreccl6n T6cnlca: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de 8.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garln - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

www.microsules.com.ar 
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Elaboración: Hipólito Yrigoyen 3769/71 - e 1208 ABE - Capital Federal 
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Proyecto de Rótulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos 

OLAMPI 2,5 mg 

OLANZAPINA 2,5 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada 

Lote -Vencimiento: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzapina 2,5 mg 

Excipientes: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Opadry HP 11, Estearato 

de magnesio, Dióxido de silicio, Lactosa anhidra c.s.p. 

Modo de uso: Ver prospecto adjunto 

100 mg 

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15 y 30 oC 

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los niñoa" 

Este medicamento debe ser usado bajo prescripción médica 

y no puede repetir5e sin nueva receta médica 

Especia lidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" 

Dirección Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Rula Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garln - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

www.micrOluleaamentlna.com.ar 

Elaboración: HipólitoYrigoyen 3769171-C1208ABE- CABA 

NOTA: Este texto se repite en los envases con 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 

comprimidos recubiertos. Envases con 500 y 1000 comprimidos recubiert1>de 

"" "",".00 [' ,1 I . 
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Proyecto de Rótulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos 

OLAMPI5mg 

OLANZAPINA 5 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada 

Lote -Vencimiento: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzapina 5 mg 

Excipientes: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Opadry HP 11, Estearato 

de magnesio, Dióxido de silicio, Lactosa anhidra C.S.p. 200 mg 

Modo de uso: Ver prospecto adjunto 

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15 y 30 ·C 

"Todo medicamento debe pennanecer alejado del alcance de los nlllos" 

Este medicamento debe ser usado bajo prescripción médica 

y no puede repeUrse sin nueva receta médica 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" 

Dirección Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.lA 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garin - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-45262¡J 

www.microsulesargentlna.com.ar 

Elaboración: Hipólito Yrigoyen 3769/71 - C 120BABE - CABA 

NOTA: Este textc' se repite en los envases con 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 

comprimidos recubiertos. 

Uso Hospitalario. 



Proyecto de Rótulos y Etiquetas 

Industria Argentina Contenido: 7 comprimidos recubiertos 

OLAMPI10 mg 

OLANZAPINA 10 mg 

Comprimidos recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada 

Lote -Vencimiento: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Olanzapina 10 mg 

Excipientes: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Opadry HP 11, Estearato 

de magnesio, DióxIdo de silicio, Lactosa anhidra c.s.p. 400 mg 

Modo de uso: Ver prospecto adjunto 

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15 y 30 oC 

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los niños" 

Este medicamento debe ser usado bajo prescripción médica 

y no puede repetirse sin nueva recete médice 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" 

Dirección Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico. 

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. 

Ruta Panamericana Km 36,5 

B 1619 lEA - Garin - Pdo. de Escobar - Buenos Aires 

Tel.: 03327-452629 

www·microsulesaraentina.com.ar 

Elaboración: Hip61ito Yrigoyen 3769171 - C1208ABE - CABA 

NOTA: Este textcl se repite en los envases con 7, 10, 14, 15, 28 Y 30 
comprimidos recubiertos. 

Uso Hospitalario. 

Envases con 500 y 1000 comprimidos recubiertos 
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