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DISPOSICION N° 3 O 2 O 
BUENOS AIRES, 31 MAY 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015925-11-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO 

S.A.I.e. 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. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

" 2012 - Afto de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N° 3 O 2 O 

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. 

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; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 ENOLEX y 

nombre/s genérlco/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 

LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos 

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 III 

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 N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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, n, y ur. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047 -0000-015925-11-4 

DISPOSICIÓN NO: 3020 
Dr. OTTO A. ORSINGElER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 O 2 O 

Nombre comercial: ENOLEX 

Nombre/s genérico/s: OLANZAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Nombre o razón social del/los establecimiento/s elaborador/es CASASCO S.A.LC. 

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: BOCAVA N° 237, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. 

Clasificación ATC: NOSAH03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CUNICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS V UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 
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PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 AÑOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA 

ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 

AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS CLÍNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 

ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR I 

Y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR I. SU 

& EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CÚNICOS EN PACIENTES 
/ 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

1: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (ENTRE 13 

A 17 AÑOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 
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DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HIPERLlPIDEMIA. LOS 

CLÍNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 

PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I 

CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CÚNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 78 mg, TALCO 0.42 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 7.5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.75 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 1 mg, POVIDONA K 30 0.15 mg, CROSPOVIDONA 10 

mg, BIOXIDO DE TITANIO 0.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 0.780 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

3 O 2 O 

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. 

Clasificación ATC: N05AH03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CLINICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 

PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 At:lOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA 

ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 
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AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERUPIDEMIA. LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 

ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR I 

Y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR 1. SU 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CLÍNICOS EN PACIENTES 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

I: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (ENTRE 13 

A 17 AÑOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 

DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS 

CLÍNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 
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PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I 

CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CLíNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 156 mg, TALCO 0.840 

mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 15 mg, POUETILENGUCOL 6000 1.5 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 2 mg, POVIDONA K 30 0.3 mg, CROSPOVIDONA 20 

mg, BIOXIDO DE TITANIO 1.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.560 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 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 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. 

Clasificación ATC: NOSAH03. 

IndIcación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CUNICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 

PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 AÑOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLEaDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA 

ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 

AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERUPIDEMIA. LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 
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ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR I 

Y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR 1. SU 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CLÍNICOS EN PACIENTES 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

I: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (ENTRE 13 

A 17 AfilOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 

ó' DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS 

CLÍNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 

PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOOADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I 
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CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CLÍNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 312 mg, TALCO 1.680 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 4 mg, POVIDONA K 30 0.6 mg, CROSPOVIDONA 40 

mg, BIOXIDO DE TITANIO 3.6 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-ls 3.120 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

ú' Vía/s de administración: ORAL 
I 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: ENVASES CON lO, 14, 28, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: ~Ol() ~\t, 
Dr. OTTO A. ORSJIíIGBER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.7'. 
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ANEXO 11 

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 3 P 2 O 
~~¡';"~L-, 

Df OTTO :. O~SINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A.7:lX_A-T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-015925-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

3 O 2 O, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ENOLEX 

Nombre/s genérico/s: OLANZAPINA 

Industria: ARGENTINA. 

Nombre o razón social deI/los establecimiento/s elaborador/es CASASCO S.A.I.C. 

Domicilio deI/los establecimiento/s elaborador/es: BOCAYA N° 237, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. t 0,,;0"'0'" ATe NOSAH03. 
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Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CUNICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 

PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 AÑOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA 

ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 

AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERLlPIDEMIA. LOS CLÍNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 

ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR 1 

Y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR I. SU 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CÚNICOS EN PACIENTES 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

1: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (ENTRE 13 
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A 17 AÑOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 

DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HIPERUPIDEMIA. LOS 

CÚNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 

PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

, 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR 1 

CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CÚNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 78 mg, TALCO 0.42 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 7.5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.75 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 1 mg, POVIDONA K 30 0.15 mg, CROSPOVIDONA 10 

r 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 -Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

mg, BIOXIDO DE TITANIO 0.9 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 0.780 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: ENVASES CON lO, 14, 28, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON lO, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. 

Clasificación ATC: N05AH03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CUNICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 



f' 

, 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A. N. M.A.T. 

"2012 - Ailo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 AÑOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA 

ADOLESCENTES, LOS CÚNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 

AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS CLÍNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 

ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR I 

y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR 1. SU 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CÚNICOS EN PACIENTES 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

1: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I (ENTRE 13 

A 17 AÑOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 
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DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HI PERLIPIDEM lA. LOS 

CLÍNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 

PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANíACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR 1 

CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CÚNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 156 mg, TALCO 0.840 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 15 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1.5 mg, 

HIDROXIPROPILCELULOSA 2 mg, POVIDONA K 30 0.3 mg, CROSPOVIDONA 20 

mg, BIOXIDO DE mANIO 1.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.560 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ENOLEX. 

Clasificación ATC: N05AH03. 

Indicación/es autorizada/s: ESQUIZOFRENIA (DSM IV): INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA. SU EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 

TRES ESTUDIOS CLINICOS EN PACIENTES ADULTOS CON ESQUIZOFRENIA; 

DOS ESTUDIOS DE 6 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MANTENIMIENTO. EN 

PACIENTES ADOLESCENTES CON ESQUIZOFRENIA (13 A 17 AÑOS) LA 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 6 SEMANAS. CUANDO SE 

DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS DISPONIBLES PARA r ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERIÁN CONSIDERAR EL POTENCIAL 
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AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO DE ADULTOS) PARA EL 

AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS CÚNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO PLAZO CUANDO 

PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN MUCHOS CASOS 

ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA PRESCRIPCIÓN DE OTRAS 

DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN ADOLESCENTES. TRASTORNO 

BIPOLAR (EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS) (DSM IV): MONOTERAPIA: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNOS BIPOLAR 1 

y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR 1. SU 

EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN 3 ESTUDIOS CLÍNICOS EN PACIENTES 

ADULTOS CON EPISODIOS MANÍACOS O MIXTOS DE TRASTORNO BIPOLAR 

1: DOS ESTUDIOS DE 3 A 4 SEMANAS Y UN ESTUDIO DE MONOTERAPIA 

DE MANTENIMIENTO. EN PACIENTES ADOLESCENTES CON EPISODIOS 

MANÍACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR 1 (ENTRE 13 

A 17 AÑOS) LA EFICACIA FUE ESTABLECIDA EN UN ESTUDIO DE 3 

SEMANAS. CUANDO SE DECIDE ENTRE LOS TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS 

DISPONIBLES PARA ADOLESCENTES, LOS CLÍNICOS DEBERÍAN 

CONSIDERAR EL POTENCIAL AUMENTADO (EN ADOLESCENTES RESPECTO 

DE ADULTOS) PARA EL AUMENTO DE PESO E HIPERLIPIDEMIA. LOS 

CLÍNICOS DEBERÍAN CONSIDERAR LOS RIESGOS POTENCIALES A LARGO 

PLAZO CUANDO PRESCRIBEN ESTA DROGA EN ADOLESCENTES, Y EN 

MUCHOS CASOS ESTO LO PUEDE LLEVAR A CONSIDERAR LA 
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PRESCRIPCIÓN DE OTRAS DROGAS COMO PRIMERA ELECCIÓN EN 

ADOLESCENTES. TERAPIA ADJUNTA CON LITIO O VALPROATO: LA 

OLANZAPINA ORAL ESTÁ INDICADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DE 

EPISODIOS MANíACOS O MIXTOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR I 

CONJUNTAMENTE CON LITIO O VALPROATO. LA EFICACIA FUE 

ESTABLECIDA EN DOS ESTUDIOS CLÍNICOS DE 6 SEMANAS EN ADULTOS. 

LA EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ADJUNTA PARA PERIODOS MÁS 

PROLONGADOS NO HA SIDO SISTEMÁTICAMENTE EVALUADA EN ESTUDIOS 

CONTROLADOS. 

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, LACTOSA 312 mg, TALCO 1.680 

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 30 mg, POLIETILENGLICOL 6000 3 mg, 

ó' HIDROXIPROPILCELULOSA 4 mg, POVIDONA K 30 0.6 mg, CROSPOVIDONA 40 
• 

mg, BIOXIDO DE TITANIO 3.6 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.120 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: ENVASES CON 10, 14, 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 10, 14, 28, 30, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO AL ABRIGO DE 

LA LUZ; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. el Certificado NO 

, 5 6 7 1 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

31 MAY 2012 de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 O 2 O ~ Ll';". i L, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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DECRETO N° 150191 Y la modificatoria DECRETO 177/93 

RESOLUCION CONJUNTA 470/92 Y 26m 

ARTICULO 3° - INCISO e) PROYECTO DE ROTULO 

PROYECTO DE ROTULO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 1,5 mg 

Comprimidos recubiertos 

Fecha de veaclmleato: 

Veata Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

CoDlenldo: 10 comprimidos m:ubiertos. 

F6rmaIa 

Cada comprimido recubierto:¡ l,5mg. coDdeae: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristaIina 

Crospovidona 

Lactosa 

Hidroxipropilcelulosa 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmetilcelulosa El S 

Polietilenglicol6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidona K30 

POIo!ogfa: ver prospecto interno. 

Forma de coDlervac16D: 

l,500mg 

7,SOOmg 

10,OOOmg 

78,000 mg 

1,000 mg 

1,000 mg 

0,780mg 

0,7S0mg 

0,900mg 

0,420mg 

O,ISOmg 

- Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz, temperatura 

inferior a 3O"C. 

- Mantener alejado del a1caoc:e de los runc' ...... 

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Far~i6utico. 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL Ñm.rr!l1"RRlrOPE SALUD. 

~ 3 O 2 O 



Precio de venta: S Certificado N° 

Lote N" 
Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyacá 237 Buenos Aires 

Nota: el mismo rótulo llevará el envase con 14,28 Y 30 comprimidos recubiertos. 

3 O 2 O 



DECRETO N" 150192 Y IU modificatoria DECRETO 177193 

RESOLUClON CONJUNTA 470192 Y U819Z· 

ARTICULO 3° • INCISO e) PROYECTO DE ROTULO 

PROYECTO DE ROTULO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, Z,5 mg 

Comprimidos recubiertos 

Fecha de vencimiento: 

Venta Bajo Receta ArchIvada 

Industria Argentina 

CODtenldo: 500 comprimidos recubiertos. 

Fórmula 

Cada comprimido recubierto 1 Z,5mg. contleae: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa JDicrocriB1alina . /.6>0 
Crospovidona . --: .. :;~\'¡ 

. C· 
Lactosa .... /~ ~i./ 
Hidroxipropilcelulosa..-<;~~ -­

Estearato de _·....L.o# 
~~VJ 

Hidroxipropilni' osa EI5 

PoUetiIenglicol 6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidona 100 

P08ologfa: ver prospecto interno. 

Forma de COIlle"""'¡ÓD: 

7,500mg 

10,OOOmg 

78,Ooomg 

1,000 mg 

I,ooomg 

O,780mg 

0,750 mg 

O,900mg 

O,420mg 

O,I50mg 

• Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz, temperatura 

inferior a 30"<: • 

• Mantener alejado del alcance de los ninos. 

DirecciÓD T6cniea: Dr. Luis M. Radici - FIII'IIUO~lco, 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL ut.""Q1rcD',., DE SALUD. 

~302 



-------_._,._--,------------

Certificado N° 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boya 237 Buenos Aires 

Nota: el mismo rótulo llevará el envase con 1.000 comprimidos recubiertos. 

LAIIOAATÓftIOI CAIAlCO MI.C. 

C. ES 
AI"OO!!JlAM 

?/'t'V 

3020 



DECRETO N" l5O/9l Y la modlftcatoria DECRETO 177I'J3 

RESOLUCION CONJUNTA 470/92 Y 26819l· 

ARTICULO 3° -INCISO e) PROYECfO DE ROTULO 

PROYECfO DE ROTULO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 5 mi 

Comprimidos recubiert08 

Fecha de venclmlento: 
Venta Bajo Reeeta An:bivacla 

Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 

F6rmala 

Cada comprimido recablerto x S mg. conllene: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristalina 

Crospovidona 

Lactosa 

Hidroxipropilcelulosa 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmetilcelulosa El 5 

Polietilenglicol6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidoaa K30 

POIologfa: ver prospecto interno. 

Forma de conlervaclÓD: 

5,0001118 

15,000 mil 

20,OOOmg 

156,ooOmg 

2,Ooomg 

2,OOOmg 

I,S60mg 

1,500 mg 

1,8oomg 

0,840 mg 

0,300mg 

- Conservar en 11IIar fresco y seco al abrigo de la 1uz, temperatura 

inferior a 3O"C. 

- Mantener alejado del alcance de los DÍIIos. 

Direcc:lón Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico. 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL 

I 

1:4~ 
i 3020 
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Precio de venta: $ Certificado N° 

Lote N° 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyacá 237 Buenos Aires 

Nota: el mismo rótulo llevaIá el envase con 14,28 Y 30 comprimidos recubiertos. 

I 
'344 

3020 
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DECRETO NO I5OI9Z y IU modilleatoria DECRETO rT7193 

RESOLUCION CONJUNTA 47O/9l Y 268192 ' 

ARTICULO 3° -INCISO e) PROYECTO DE ROTULO 
PROYECl'O DE ROTUW 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 5 mI 

Comprimidos recubiertos 

Fecba de vencimiento: 

Veata Bajo Receta Archivada 

Industria Argentina 

Conteaido: 500 comprimidos recubiertos. 

Fórmula 

Cada comprimido recubierto" 5 mg. eonlieae: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristalina 

Crospovidona 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidona 100 

POIolo&fa: ver prospecto Interno. 

Forma de conllervadón: 

5,000 mi 

15,OOOmg 

20,OOOmg 

156,OOOmg 

2,ooomg 

2,ooomg 

1,560mg 

1,500mg 

1,800 mg 

O,84Omg 

O,300mg 

- Conservar en lugar fresco Y seco al abrigo de la luz, temperatura 

inferior a 3O'C • 

• Mantener alejado del alcance de los as. 

Direcci6n Técnica: Dr. Luis M. Radici - F:III1II~~o. 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL DE SALUD. 

I 
,~ 3 O 2 O 
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Certificado N° 

Lote N° 

Labontorios CASASCO S.A.I.e. 

Boyacá 237 Buenos Aires 

N ola: el mimlo rótulo llevará el envase <:011 1.000 comprimidos recubiertos. 

LABORATORl08 CAIAICO SAI.C. 



DECRETO NO 150192 Y su moclllleatoria DECRETO 177193 

RESOLUCION CONJUNTA 470192 Y 2Ul91. 

ARTICULO 3° - INCISO e) PROYECTO DE ROTULO 

PROYECTO DE ROTULO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 10 mg 

Comprimidos recubiertos 

Fecha de venelmleDto: 

Venta Bajo Recela Archivada 

Industria Argentina 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 

Fórmula 

Cada comprimido recubierto J: lOme. contiene: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristaJina 

Crospovidona 

Lactosa 

Hidroxipropilcelulosa 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmetilcelulosa El S 

PolietUenglicol6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidona 100 

Poaolollfa: ver prospecto interno. 

Forma de coDae"-cltSn: 

18,000 me 

30,OOOmg 

40,OOOmg 

312,OOOmg 

4,OOOmg 

4,OOOmg 

3,I20mg 

3,OOOmg 

3,600mg 

1,680mg 

O,600mg 

- Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la Juz, tempeIUura 

inferior a 3O"C. 

- Mantener alejado del alcance de los niflOs. 

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmac:éut~ 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POIR ElL M~i~TERlO DE SALUD. 



Precio de venta: $ Certificado N" 

Lote N° 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyacá 237 Buenos Aires 

Nota: el mismo rótulo llevará el envase con 14, 28 Y 30 comprimidos recubiertos. 
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DECRETO NO 150192 Y BU modificatoria DECRETO 177/93 

RESOLUCION CONJUNTA 470192 Y %68192 

ARTICULO 3° -INCISO c) PROYECTO DE ROTULO 

PROYECTO DE ROTULO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 10 mI 

Comprimidos recubiertos 

FedI. de venclmiento: 
Vola Bajo Receta Arclúvada 

Industria Argentina 

Contenido: 500 comprimidos recubiertos. 

F6rmula 

Cada comprimido recubierto lt 10 mg. contleae: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristalina 

Crospovidona 

~~ Lactosa ~.'_ .~.~~O 
-", c\,.:u iiil 

HidroxiproPilcelulosa~o ... -¡.. 

Estearatode~~ 
Hidroxiprop' \. úlosa EIS 

Polietilenglicol 6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

Povidona 100 

POIologfa: ver prospecto lDtemo. 

Forma de COIIIIervad6u: 

10,000 mg 

30,000 mg 

40,OOOmg 

3l2,OOOmg 

4,OOOmg 

4,OOOmg 

3,I20mg 

3,OOOmg 

3,600mg 

1,680mg 

O,600mg 

- Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz, temperatwa 

inferior a 3O"C . 

• Mantener alejado del alcance de los nilIos. 

Dirección Tknica: Dr. Luis M. Radici - F'amlllCO!iulijlÓ 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL STERlO DE SALUD. 
LMOlVifORIOI CAIIIICO I.A.I.C. 

~02 o 
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Certificado N° 

Lote N° 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyacá 237 Buenos Aires 

Nota: el mismo rótulo llevará el envase con 1.000 comprimidos recubiertos. 
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3Só 3020 



e 

DECRETO NO 150m Y su modlftcatoria DECRETO 177/93 

RESOLUCION CONJUNTA 470191 Y 168m 

ARTICULO 3" - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO 

PROYECTO DE PROSPECTO 

ENOLEX 

OLANZAPINA, 1,5; 5 Y 10 mg 

Comprimldo3 recubiertos 

F6rmalu 

Venta Bajo Reeeta Archivada 

Industria Argentina 

Cada eomprlmido recubierto xl,5mJlo m"lIe"e: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa rnicrocristalina 

Crospovidona 

Lactosa 

Hidroxipropilcelulosa 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmetilcelulosa El5 

Polietilenglicol6000 

Bióxido de titanio 

Talco 

. Povidona 100 

Cada comprimido reeablerto x 5,Dmg. co"tieJle: 

OLANZAPINA 

Excipientes 

Celulosa microcristalina 

Crospovidona 

Lactosa 

Hidroxipropilcelulosa 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmctilcelulosa El5 

l,5OOmg 

7,5OOmg 

10,000 mg 

78.ooomg 

1,000 mg 

1.000 mg 

0.780mg 

0,750mg 

0,9OOmg 

0.420 mil 

0,150mg 

S,OOOmg 

15,000 mil 

20.000mg 

156.oo0mg 

gr. PIICNIOO FELIPE ANZO 
fARMACIUTICO 

MAT PROf 11.oS7 
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Polictilenglicol 6000 1.SOOmg 

Bióxido de titanio . 1.800mg 

Talco O.840mg 

Povidona K30 0.300mg 

C.da comprimido ncublerto II 10,0mg. CODtleae: 

OLANZAPINA 10,000 m¡ 

Excipientes 

Celulosa microcristalina 30.000mg 

Crospovidona 40.000mg 

Lactosa 312,OOOmg 

Hidroxi¡nvpilcelulosa 4.000mg 

Estearato de magnesio 4.000mg 

Hidroxi¡nvpilmetilcelulosa EIS 3.120 mg 

Polietilenglicol6000 3.000mg 

Bióxido de titanio 3.600mg 

Talco 1.680mg 

Povidona K30 0.600 mg 

AeeI6n Terapéutica: antipsi~co. 

Código ATC: NOSAH03 

Indicadones 

Esllllizgúm/q fPSM ro: la olanzapina oral está indicada para el ua!.miento de la 

esquizofrenia. Su eficacia fue establecida en tres estudios clínicos en paciCD1e8 

adulios con esquizofrenia: dos estudios de seis semanas y lU1 estudio de 

mantenimiento. En pacientes adolescentes con esquizofrenia (13 a 17 afIos) la 

eficacia fue establecida en lU1 estudio de seis semanas. 

Cuando se decide entre los tratamientos alternativos disponibles para adolescentes. 

los clínicos deberian considerar el potencial aumentado (en adolescentes respecto de 

adultos) para el aumento de peso e biperiipidemia. Los clínicos deberlan considerar 

los riesgos potenciales a \u¡¡o plazo cuando prescn'bcn esta droga en adolescentes. y 

en muchos casos esto lo puede llevar a considerar la prescri otras drogas 

como primera elecciÓn en adolescentes. 

rECNICO 
MAT PROF ".037 
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Mtmoterqp/iJ: la 01anzapina oral está indicada para el1ralamiento agudo de episodios 

manllll:OS o mixtos asociados al trastorno bipolar 1 Y trBuuniento de lII8IlteIIimiento 

del trastorno bipolar l Su eficacia fue establecida en Inos estudios cUnicos en 

pacientes adultos con episodios JD8I\lacos o mixtos de tIaStorno bipolar 1; dos 

estudios de 3 a 4 semanas y un estudio de monoterapia de mantenimiento. En 

pacientes 8dolescentes con episodios maniacos O mil<lOs asociados al 1nIstorno 

bipolar 1 (enlno 13 y 17 afIos) la eficacia fue establecida en lDl estudio de 3 semanas. 

Cuando se decide enlno los tratamientos alternativos disponibles para adolescentes, 

los cUnicos deberian considel8l' el poteDcial aumen1IIdo (en adolescentes respecto de 

adultos) para el aumento de peso e hiperlipidemia. Los cUnicos deberian considerar 

los riesgos potenciales a largo plazo cuando prescriben esta droga en adolescentes, y 

en muchos casos esto lo puede llevar a considerar la pres;:ripción de otras drogas 

como prime!a elección en adolescentes. 

TerQDIa adiw!la co" /ltio o vq!proaIo: la o1anzapina oral está indicada para el 

tratamiento agudo de episodios manlacos o mixtos asociadoi al trastorno bipolar 1 

COI!ÍlDlfamente con litio o valproato. La eficacia fue establecida en dos estudios 

cUnicos de 6 semanas en adultos. La efectividad de la terapia adjunta para periodos 

mú prolo¡Jgados no ba sido sistemáticamerite evaluada en estudios controlados. 

AccI6D F_.col6l11a! 

Coracterlsticas farmacológicas: el mecanismo de acción de la o\anzapina, como el 

de otras drogas eficaces en la esquizoftenia, es desconocido. Sin embargo, se ha 

propuesto que la eficacia de esta droga en la esquizofrenia es mediada a través de 

una Combinación de antagonismo sobre receptores de dopamina Y serotoDina tipo 2 

(5HT2). El mecanismo de acción de la o\ao1.apina en el tratamiento de episodios 

manlacos o mil<IOs asociados con el trastorno bipolar 1 es desconocido. 

La olanzapina es lDl antagonista con una alta afinidad de uniÓD por los siguientes 

receptores aerotoninérgios S-HT2AI2C, SlIT6 (Ki~ 4, 11 Y S nM, respectivamente), 

dopamin6rgicos D 1-4 (Ki - 11- 31 nM), bistaminérgicos H 1 (Ki = 7 nM) Y 

admlérgicos al (Ki - 19 nM). La olanzanpina es un antagonista con afinidad media 

por los rece.ptores serotoninérgicos 5-lIT3 (Ki - 57 nM) Y muscarfnicos MI.' (Ki = 
73, 96, 132, 32 Y 48 DM respectivamente). 

La o1anzapina presenta uniones débiles con los ~~I 

11.0)7 
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adrenétgicos (Ki> IOIIM). 

El antagonismo sobre receptores distintos a los de dOpamina Y serotonina puede 

explicar algunos de los otros efectos terapéuticos y colaterales de la olanzapina. El 

antagonismo de la olaozapina sobre los receptores muscarlnicos MI.s puede explicar 

sus efectos antico1inérgico-slmiles. El antagonismo de la olanzapina solm: los 

receptoreS histamlnicos HI puede explicar la somnolencia observada con esta droga. 

E! anflgOlliBmo de la olanzapina por los receptores adrcD6rgicos al puede explicar la 

hipotensión ortostática observada con esta dro¡a. 
Farmacocinética: tras la administración oral como monoteI8pia la olanzapina es bien 

absorbida y alcanza concentraciones pico en aproximadamente 6 hs. Es eliminada 

extensamente por metabolismo de primer paso, con aproximadamente 400¡'; de la 

dosis metabo\izada antes de a1ca llZllr la cin:u!aclón sistémica. Los alimentos no 

afectan la tasa o la magnitud de la absorción de olaozapina. La olaozapina demuestra 

cinética lineal dentro del rango clínico de dosis. Su vida media es de 21 a 54 hs 

(entre percentílos 5 y 95; media de 30 hs), y el clearance plaSmático aparente es de 

12 a 47 Uh (entre percentilos 5 y 95: media de 2S Uh). La administración de 

olaozapina \leva a una concentración estable en aproximodamente una semana, 

siendo el doble de la concenln!Ción tras dosis únicas. La concentración plasmática, 

vida media Y clearance de olanzapina puede variar entre individuos sobre la base del 

sexo, edad y hábito de fumador. 

La olaozapina se distribuye exteDS8lllellte a través del cuerpo, con UD volumen de 

distribución de unos 1000 litros. Se encuentra unida a protelnas plasmálicas en UD 

93% en UD rango de conc~ones de 7 a 1100 ng/m1, lig6ndose primariamente a 

albúmina y a la g1icoprotefna al -!leida. 

TraS una dosis oral única de la olanzapina marcada con 14C, el 7% de la dosis se 

MCuper8 en la orina como droga inalterada, indicando que la olaozapina es 

altamente metabolizada. Aproximadamente 57% y 30% de la dosis fue MCuperada 

en la orina y heces respectivamente. En el plasma, la olaozapina repm¡entó sólo el 

12% del ABe para la radioactividad total, indicando exposición significativa a los 

metabolitos. Tras múltiples dosis, los metabolitos circulantes principales fueron el 

lO-N-g111C1D'ónido, ¡iresente en el estado estable % de la 'ón de 

olanzapina, Y 4' -N-desmetil olanzapina, presente 

Or. RICARDO FELIPE COSl 
FAA:w.ce:unQO"~::::-::::> 

co.tllAlCrOA re:c 
MAr PRO . 
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la concentración de olanzapina. Ambos metabolitos carecen de actividad 

fannacológica a las con«:entr8clones observadas. 

La gl\lClll'()!ljdación directa Y la oxidación mediada por el citocromo P4S0 (CYP) son 

las vlas metabólicas primarias de la o1anzapina. Estudios in vltro sugieren que CYP 

IAl y 2D6, Y el sistema monooxigcnasa que contiene flavina están involUCIados en 

la oxidación de la o1anzapina. La oxidación mediada por CYP2D6 parece ser WI8 vIa 

metabólica menor in vivo, ya que el clemnce de olanzapina no está ftiducido en 

sujetos con deficiencia de esta enzima. 

Debido a que la olanzapina es metabolizada en fonna considerable antes de su 

excreción y ya que sólo el 7% del fúmaco es excmado sin cambio alguno, es 

improbable que la disfunción teI181 per-se produzca un efecto significativo' en la 

farmacocinética de la olanzapina. Las caracteristicas fannacocinéticas de la 

o1anzapina se mantuvieron en pacientes con deficiencia renal g¡ave y en individuos 

nonna!es, lo que indica que no se requieren ajustes de la dosis seg6n el filtrado 

gIomeruiar. Además, la olanzapina no se elimina con la diáliSis. No se ha estudiado 

el efecto de la disfunci6n renal en la eliminación de metaboli1os. 

Aunque es posible que la existencia de disfunción hepática teduzca la depuración de 

o1anzapina, un estudio sobre, el efecto de la disfunci6n hepática rea1izsdo en 

individuos (n = 6) con cirrosis cIlnicamente significativa (A y B seg6n la 

clasiticación de Chílds Pugh) revel6 un efecto poco importante en la 

fannacocinética de la olanzapina. 

Respecto de los pacientes geriálricos, en un estudio con 24 sujetos sanos la vida 

media de elimiDación de Iaolanzapina fue I.S veces mayor en pacientes :i! 6S aiios 

que en SIlletas de menor edad. La administración en pacientes aliosos debe 

efeCtuarse con cautela, especialmente si e?Clsten otros factores que pueden 

adicionalmente influenciar el metabolismo y/o la sensibilidad fannaoodin6mica. 

Respecto del sexo, el c\earance de olanzapina es un 30% inferior en mujeres. Sin 

embargo, no hubo diferencias aparentes en cuanto a efectividad o efectos adversos 

entre hombres Y mujeres. No deberfan requerirse modificaciones basadas en el 

género, 

Si bien el clearance' de olanzapina es apro'x'imadan~fe 

que en no fumedores, no se recomiendan 



c. 

rutinaria. 

Estudios in vivo han demostrado que la exposición es similar en japoneses, chinos Y 

caucásicos, especialmente tras la normalización de las diferencias de peso corporal. 

No se recomiendan entonces modificaciones por la IIIZL 

La combinación de factores tales como la edad, el tabaquismo y el sexo de los 

pacientes puede causar diferentes farmacocinéticas en las poblaciones. La 

depuración en hombres jóvenes fumadores, por ejemplo, puede ser tres v~ mayor 

que en mujeres no fumadoras de edad avanzada. Es posible que se requieran 

modificaciones posológicas en pacientes con una combinación de t8ct0res que 

enlentczcan el metabolismo de la olanzapina (ver Posologia y Modo de 

administración). 

En adolescentes entre 13 y 17 afIos se ha observado en estudios cUnicos que la 

mayorla de los mismos fueron no fumadores que tenlan un peso COIp01'IIi promedio 

más bajo, lo que resu1tó en una exposición promedio mayor para olanzapina en 

comparación con adultos. 

Pooologla y Modo de admiDiltradón 

Esquizofrenia y trastornos relacionados: la dosis inicial recomendada para 

olanzapina es de 10 mg/jlfa, admiDístrada en la dosis única diaria 

independientemente de las comidas ya que su absorciÓn no es afectada por los 

alimentos. 

La posologia diaria puede ser lliustada posterIonnente de acuerdo con el estado 

clinico individual dentro de lDl ran¡o de S a 20 mg por dJa. 

Se recomienda que el aume,nto de la dosis por encima de la dosis diaria habitual de 

10 mg/dfa sea efectuado sólo después de una adecuada evaluación cUnica. 

En' esta indicación, la efectividad de la. administtación oral de olanzapioa fue 

establecida en estudios cllnicos controlados de 6 semanas de duración. La 

efectividad del tratamiento de mantenimiento en pacientes que respondieron a la 

droga Y estables por lo menos 8 semanas, fue estudiada basta por 8 meses en un 

estudio cUnico controlado. En Consecuencia, el médico que elija usar olanzapioa por 

periodos prolongados, deberá reevaluar periódicamente la de la terapia a 

largo plazo. 

Manta aguda asociada con trastorno bipolar: dosis inicial recomendada \nan++ 

-- .. -._---------
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olan7.apina es de lOa 1 S mg adminisllada una vez al dfa como lIIOIIOterapia ó de 10 

mg adminisllada una vez al dfa en terapia combinada con litio ó valproato. La 

ola:zanpina puede ser adminisllada independientemente de las comidas ya que su 

absorciÓII no es afectada por los alimentos. La posologfa diaria puede ser ajustada 

posteriormente de acuerdo con el estado c1lnico individual dentro de un rango de S a 

20 mg por día. Los ajustes de dosis en más o en menos generalmente deben tener 

lugar a intervalos de 5 mg sólo después de una adecuada evaluaciÓD c1lnica y 

deberlan ocurrir en periodos de tiempo no menores de 24 boras. En esta indicación, 

la eficacia de o1anzapina como monoterapia ha sido investigada basta por 4 

semanas. Asociada a litio o valproato, la. eficacia fue probada en estudios de 6 

semanas de I\urllClón. 

Prevención de recurrencta en poclentes con trastorno blpo/a/' Tipo 1 Y q~ 

han respondido adecuadamente a la olanzapino, en 1m episodio maniaco o mixto 

agudo, cuando fue usado como monolerapla o en comblnaci6n: pacientes que han 

venido recibiendo o1anzapina para el tratamiento de mania agUda deben inicialmente 

continuar con la terapia para el tratamiento de mantenimiento del trastorno bipolar a 

la misma dosis. Para pacientes que se encuentran en remisión, la dosis inicial 

sugerida de olanzapina es de 10 mg \lila vez al día. La posologfa diaria puede ser 

ajustada posteriormente de acuerdo con el estado clinico individual dentro de un 

rango de S mg a 20 mg por dia. La o1anzapina puede ser administrada con o sin 

comidas ya que su absorciÓD no es afectada por los alimentos. 

El médico que decida usar olanzapina por periodos prolongados, debcnI reevaluar 

periódicamente la utilidad de la terapia a largo plazo. 

Consideraciones generales de doslflcaci6n en poblaciones especIGles: puede 

IlOnsiderarse una dosis inicial menor de 5 mgldfa en pacientes geriátricos cuando los 

factores c1inicos lo justifiquen. También puede considerarse una dosis inicial menor 

a 5 mg/dfa en pacientes con insuficiencia rena1 gmve o insuficiencia hepética 

modorada. Puede CODSiderasse una dosis inicial más hl\ja en pacientes que presentan 

\lila combinaciÓD de factores (sexo femenino, edad avanzada, no fumador) que 

podrfan retardar el metaboliamo de la olanzapina. La no 

estudiada en pacientes menores de 18 aIIos de edad. 

CODtraiDdieaeloDes: la olanzapina está contrab~. 
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sibilidad conocida a alguno de los eomponontes del produI:to. 

Adverteadu y PrecaueloDeI 

Sindrome Neuroléptico MoIigno (SNM): el SNM es una afección 

potencialmente fata1 asociada con el uso de antipsicóticos, incluyendo la olanzapina. 

Las manifestaciones cllnicas del SNM son hiperpirexia, ñgidez muscular, alteración 

del estado mental y evidencia de inestabilidad auIonóma (pulso o presión arteñal 

irregular, taquicardia, diaforesis y disritmia cudfa¡:a). Otros signos pueden ser 

creatinin fosfoquinasa elevada, mioglobinuña (rabdomiólisis) e insuficiencia rcnal 

aguda. 

La evaluación diagnóstica de los pacienleS con este sIndrome es complicada. Para 

poder Mcer .el diagnóstico, es importanle excluir aquellos casos en los cuaJes la 

presentación clfnlca incluye tanto enfennedad médica grave (por ejemplo, 

neumon1a, infección sistémica, etc) y signos y sfntomas extrapiramidaIes no tIatados 

o 1ratados inadecuadamente. Ottas consideraciones importanles para hacer el 

diagnóstico difcrencial incluyen, entre otros, toxicidad ailtico1inérgica central, 

insolación, fiebre medicamentosa y patología primaria del sislema nervioso central. 

El manejo del sIndrome neuroléptico maligno debe incluir: 1) suspensión illlllC'A!iata 

de Jos antipsic6ticos y otros ~ no hidispensables para la terapia concurrenle; 

2) uatamiento sintomático inlensivo y I11OlIÍtorlzación médica y 3) uatamiento de 

cualquier problema médico concomitanle grave para el que exisla terapia especifica. 

No hay acuerdo general sobre los reglmenes farmacológicos especlficos para tratar 

el sfndrome nemoléptico maligno. 

Si un paciente desarrolla signos y sIntomas que indican SNM o presenta tempeiatUJa 

elevada ÍlieXplicable sin otros slntomas clfnlcos de SNM debe ioterrum¡lirse el uso 

de iodas las drogas antipsic6ticas, incluida la o1anzapina. Si un paciente requiere 

terapia con antipsic6ticos después de recuperarse del sIndrome, es necesario 

considerar cuidadosamente la posibilidad de reintroducir la terapia con fármacos. 

Debe monitorizarse al pacienle con atención, ya que se han registrado recurrencias 

del sfndrome i1Cmoléptico maligno. 

Disquinesia tardfa: los paclenles tratados 

desarrollar un slruirome que incluye DlO'vimiel)ti" disquinéticos involw1lipi¡os I 
potencialmente irreversibJes. Aunque la pre'~ncia de este sindrome parece 

or.RI~O 
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mayor en1re per500as de edad avanzada, especialmente mujeres, es imposible fiarse 

en los cá1culos de prevalencia para predecir, al COI1Üew.o del tratlImiento con 

antipsicóticos, cuáles pacientes son propensos a deSBlTO\Iar el sfndrome. Se 

desconoce si diversos antipsicóticos difieren en cuanto a su potencial para causar 

disquinesia tardia. En estudios cl!nicos comparativos con olanzapilla por vfa oral, de 

1Dl afta de duración o menos, la olanzapina estuvo asociada de forma 

estadIsticamente significativa con una menor incidencia de disquinesia asociada al 

tratlImienlO. Se cree que el riesgo de padecer disquinesia tardía y la probabilidad de 
que ésta se welva irreversible son mayores al awnentar la duración del tratamiento 

y la dosis lUlI1IIIu1ativa tota1 de los fármacos antlpsicóticos administrados. Sin 

embargo, el,slndrome puede presentarse, aunque con mucha menos 1i'ccUencia, 
después de periodos relativamente cortos de tratamiento a dosis blIjas, por 

consiguiente, si en UD paciente tratado con oJanzapina aparecen signos O síntomas de 

disquinesia tardia, deberá considerarse la reducción de la dosis O la interrupción del 

tratamiento. Estos slnlomas pueden deteriorarse temporalJltente o incluso surgir 

después de la administración del tratamiento. No existe tratamiento conocido para 

los casos establecidos de disquinesia tardIa, aunque el sfndrome puede en1rar en 

remisión, ya sea parcial o, totalmente, si se suspende el tratamiento con 
antipsicóticos. No obstante, el tratamiento mismo con antipsicóticos puede suprimir 

(as! sea sólo parcia1mente) los signos y slntomas del slndrome, hecho que puede 

.... m·sca"ll el proceso subyacente. Se desconoce el efecto que tiene la supresión de 

los sfntomas en el curso del slndrome a largo plazo. 

Teniendo en cuenta 10 anterior, la olanzapina se debe recetar de tal 11IlIIICIIl que se 

reduzca la aparición de disquinesia tardía en la medida de 10 posible. El iratamiento 

ClÓnico con antlpsicótlcos debe reservarse, en general para pacientes (1) que sufren 

de ~ enfermedad c:romca cuya respuesta a los agentes antipsicóticos es conocida y 

(2) para quienes no se dispone de terapias alternativas 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 billa y la 

menor duración de tratamiento que logre una respuesta cHnical!.JOlIlialfilCtl!lfia.Je 

reevaluar pcriódicaniente la necesidad de continuar el • ento. 

Mtll1iIIidttd ÜtUeIIIeIIttuIiJ en pade1lt4S aJj Cf}1I psktJsls rdtIcúmadia cm~-

.. -
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demerreill: los paeleules de edad avauada COD psicosis relacionada COD 

demencia tratados COD drop s aullps1c6de .. atlpleal deDeu UD mayor linao de 

muerte. El au6l1ail de 17 estudio. co1ltrolados co1l placebo (duradóu modal de 

10 semIDIs), eu pacieules bajo drops aut!pllicótieu atiple .. reveló UD r1esao 

de muerte l.6 a 1.7 veces mayor eu los paeientes tratados respecto dell"lPO 

placebo. Tru UD nludio coutrolado típico de 10 semauu, l. tila de muerte eu 

101 pacieDtes tratados fue de 4.5%, comparado COD 2.6% eD ell"lPO placebo. 

AUDque la eausal de muerte fueroD variadII, la mayorla pareceD ser 

eardiovlllClllans (muerte siblta, ataques clrdfacos) o InfeeclOl .. (DeumoDla). 

LoI estadios observaclonaJes lupereo q,e, simllar a l •• drops autipslcótical 

lIfpicu, el. tratamleDto coa dnlps IUtipslcódcu coDveacionalee puede 

Incrementar la mortalidad. El vado ea que \os ."'01 de mortalidad 

IDeremeutada eu estudios oblervaclonaln puedea ser atribuido a las drogu 

1Btips1e6ticu ea Oposld6D a a1guDII caraeterúticu de Jos padeutes DO -" 

claro. 

La olauzaPlDa DO -" aprobada para el trataDÚellto de psi .. relaeionad .. 

coa demeDcia. 

Jndtces de fonc/óTI hep¡ltlca: ocasionalmente se ha¡¡ observado elevacioDes 

&Sintomáticas y transitorias de las transamioasas hepáticas, AL T Y AST, 

especialmc:nte al comienzo del tratamiento. Duraute el posmercado de o1auzapina 

rara vez se ha¡¡ _ibido reportes de hepatitis. Muy raros casos de daIIo hepático 

mixto o colestático han sido blmbiéu comlDÜcados dUlllllle dicho periodo. Se debcri 

tener cuidado eu pacieutes .con AL T y/o AST elevadas, en pacientes con sigDos y 

siDtomas de disfunción hepática, en pacientes con enfermedades preexistentes 

asociadas con deficiencia hepática y. en pacientes que reciben fármacos 

potencialmente hepalotÓxicos. En el caso de ALT y/o AST elevadas dllllDte el 

tratamiento, deberá organizarse UD seguimiento y considerane una reducciÓD en la 

dosis. 

HiperglUC$mkl Y DIobetes MelllhlS: exiate una prevalencia aumentada de 

diabetes en pacientes con Esquizofrenia. Se ha¡¡ regj·.Ikr-epÍII8C1i!l 

hipergluoemia, en ÍIlgunos casos extrema y asod 

hiperosmo1ar o muerte en pacientes bajo antipsicó . 
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de la g1icemia y su relación con antipsicóticos es de dificil evaluación no sólo por la 

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

pacientes con esquizofrenia, sino por la creciente incidencia de diabetes meUitus en 

la población ¡¡eneral. 

Dado estos flIctores que complican el cuadro, no es posible entender por completo la 

relaeión entre el uso de antipsicóticos atlpicos y los efectos adversos relacionados 

con la Hiperglucemia. No obstante, los estudios epidemiológicos sugieren que existe 

un mayor riesgo de Hiperglucemia en pacientes que reciben los antipsicóticos 

atípicos, y no se dispone de cálculos exactos sobre el riesgo de sufrir efectos 

adversos relacionados con la Hiperglucemia en pacientes tratados con antipsicóticos 

atípicos. 

Los pacientes con un diagnóstico establecido de diabetes mellitus que inician 

tratamiento con antipsiCÓÚcos atípicos deben evaluarse regu1annente a fin de 

detectar biperglucemias. 

Los pacientes con factores de riesao de diabetes mellitus <p.ej. obesidad, bistoria 

familiar de diabetes) que inician tratamiento con antipsicóticos atípicos deben 

someterse· a un examen de glucemia en ayunas al comienzo de la terapia Y 

periódicamente durante el tratamiento. 

Cualquier paciente tratado con atipsicóticos atípicos debe ser evaluado en busca de 

slnlomas de Hiperglucemia tales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad. 

Los pacientes que desarroUen slDlomas de Hiperglucemia durante el tratamiento con 

antipsicóúcos atípicos deben someterse a pruebas de la glicemla en ayunas. En 

algunos casos la Hiperglucemia se resuelve al suspender el antipsicóúco; sin 

embargo, al¡unos pacientes tienen que continuar el tratamiento antidiabéÍico a pesar 

de haber suspendido el fármaco bajo sospecha. 

Alteraciones en los líptdo. CÍl'cUlontu: en estudios placebo-controlados en 

pacientes tratados con olanzapina se observaron alteraciones indeseables en los 

lfpidos circulantes (ver Rescción Adversa) Se recomienda realiz.ar un apropiado 

monilorco clfnico. 

Eventos adver90S cet'ebrovascu/ores incluyendo 

edad avanzada COn Demem:ia: eventos adversos C)OI'é>bto 

accidente cerebrovascular, isquemia cerelnal 

Dr. RICoUIOO 'euPE ca o 
IJAIt~C:'UTICO 

CÓ-OIRICTo.. TE 
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desenlace mortal, fueron reportados en estudios cllnicos con olanzapina en pacientes 

de edad avanzada con psicosis relacionadas con Demencia. 

En los pacientes tratados con o1anzapina se incrementó en tres veces el número de 

eventos adversos cerebrovascuJares comparado con los pacientes U'atados con 

placebo (1,3% VS 0,4% respectivamente). Estos eventos adversos cerebrovasculares 

los presentaron con condiciones médicas simultmlea:s y/o medicamentos 

concomitantes habiando una asociación temporal con eventos adversos 

cerebrovasculares. Se identificaron, la edad mayor de 7S afIos y la demencia de tipo 

vascuJarlmixta, como factores de riesgo para la aparición de acontecimientos 

adversos cerebrovasculares en asociación con el tratamiento con oJanzapina. 

Se debe informar de inmediato signos o slntomas de Eventos Adversos 

Cerebrovasculares potenciales, tales como repentina debilidad o entumecimiento de 

la cara, brazos o piernas y problemas del lenguaje o la visión, debiéndose 

discontinuar el tratamiento. Asimismo, se debe considerar el riesgo mayor de 

eventos cerebrovascuJares asociados al uso de olanzapÚIa en pacientes con 

antecedentes de infarto cerebral, accidente isquémico transitorio o con fiwtores de 

riesgo, tales como hipertensión, diabetes, tabaquismo y fibrilación auricular. 

La o~ no está aprobada para el tratamiento de pacientes con psicosis y/o 

disturbios de conducta relacionados con Demencia. 

Convulsiones: la oJanzapina deberá utiJizar.!e con precaución en pacientes 

con antecedentes de convulsiones o que están sujetos 8 fiwtores que pueden 

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

convulsiones en pacientes tratados con olanzapina. 

Il1d/ces hemato/6gicos: al igual que con otros neurolépticos, se deberá tener 

prec:aución en pacientes con Jeucopenia. por cualquier causa; en pacientes con 

antecedentes de depreslónltoxicidad de la m6dula ósea Inducida por fármacos, en 

pacientes con depresión de la m6duIa ósea causada por enfennedad concomitante, 

terapia de radiación o quimioterapia; en pacientes con eosinofilia o con 

enfermedades mieloproliferativas. En ensayos cllnicos, 1Dl número si . cativo de 

pacientes con neutropenia o historia de agranu1ocltosis 

recibieron o1anzapina sin reeurrencias. 

H"lpOtensión ortostática: la oJanzapina puede ill' idicir' hipotensión ortostálica .. ",It1'f"" 
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ciada con mareos, taquicardia y, en algunos pacientes, sincope, especialmente 

durante el periodo inicial de titulación de la dosis, lo qUe probablemente rct1eja sus 

propiedades antagonistas al-adrenérgicas. La olanzapina deberá ser utilizada con 

especial cuidado en pacientes con enfermedad cardiovascu1ar conocida 

(antecedentes de infarto o isquemia de miooardio. insuficiencia cardfaca, o 

anormalidades de la condw:ción) enfermedad ccrebrovascular, y condiciones que 

predispondrfan a los pacientes a hipotensión. 

Hlperprolactinemia: al igual qlje con otros fármacos antagonistas de los 
receptores dopaminérgicos 02, la olanzapina aumenta los niveles de prolactina y, 

durante la administración crónica de este fármaco pmiste \ID mlnimo aumento. 

TrastQmos cognitivos y motores potenciales: \ID efecto adverso que se 

registró comÚWDente 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 ·Ia olaDzapina 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, incluyODdo 

automóviles, basta estar IlIZOII4blemente seguros de que la olanzapina no los afec1a 

de manera adversa. 

Regulae/6n de la temperatura corporal: se les ha atribuido a los agentes 

aotipsicóticos la capacidad de alterar la termorregulación. Se recomienda tener 

especial cuidado al recetar oJanzapina a pacientes que vayan a someterse a 

condiciones que puedan contribuir a una elevación de la temperatura normal del 

cuerpo, por ejemplo, ejercicios ag01adores, exposición a calor extremo, 

administración concomitante de medicación con actividad antico1iDérgica o 

deshidratación. 

Disfagia: el uso de agentes antipsioóticos ha estado asociado a dismotilidad 

eso1igica y a aspiración. La olanzapina Y otros agentes antipsioóticos deberán ser 

utilizados con cuidado en pacientes con riesgo de neumonfa por aspiración. 

Actividad ant/collnirgica: la experiencia durante los trabajos clinicos IeVcló 

una baja incideociade eventos anticolinéq¡icos. No obstante, como la experiencia 

clinica con olanzapina en pacientes con enfermedad concomitante es limitada, 

Dr. R~ PEUpe ca , .. 
Co.olRiCTOfIt T!:CNfCO 
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recomienda tener precaución cuando se la prescribe a pacientes con hiper1rofl8 de 

próstala o !leo paralitico, glaucoma de ángulo estrecho .¡ afecciones relacionadas. 

SlI/eldio: la pOsibilidad de Wl Intento de suicidio es inherente a la 

esquizofrenia Y 111 trastorno bipolar, y toda terapia fannacológica debe ir 

acompal1ada de Wl8 supervisión estrecha de los pacientes de alto riesgo. El médico 

debe remar la menor cantidad posible de comprimidos que sea necesaria para el 

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

Lactosa: los comprimidos de o1anzapina contienen lactosa. 
Antagonismo dopominérglco: debido a que la ol8DZ8pina exhibe 

antagonismo dopemJnérgico in vitro, podrla antagonizar los efectos de la levocIopa Y 

agonistas dopaminérgicos. No se recomienda el uso de oJanzapina en el IJatamiento 

de psicosis asociada a agonistas dopaminérgicos en pacientes con enfermedad de 

Parkinson. En emayos cllnicos con pacientes con psicosis inducida por drogas 

(agonista dopemJnérgico) asociada a la enfermedad de Parkinson, se infonnó el 

empeoramiento de la sintomatologla parkinsoniana y las· alucinaciones fueron 

comunicadas muy comúnmente y más frecuentemente con respecto a placebo. En 

estos ensayos, los pacientes permanecieron con la dosis efectiva más biga de 

medicación antiparkinsoniana. (agonista dopsminérgico) antes de comenzar el 

estudio y pennanecieron con la misma dosis y medicación a lo largo del estudio. 

Se administró oJanzapina 2.S mgIkg y se tituló un máximo de l S mgldJa a juicio del 

investigador. 

Acttvldad sobre el SNC en general: dados los efectos principales de la 

olanzapina sobre el SNC,. se deberá tener precaución cuando se la adminislJa 

combinada con otras drogas de acción centraJ incluyendo alcohol. 

Dw-ante el tratamiento antipsicótico, la ~joria en la condición clfnica del paciente 

puede Uevar de varios dlas a algunas semanas. Los pacientes deben ser 

monitoreados estrechamente durante este periodo. 
Intervalo Qt: en estudios cllnicos, la oJanzapina no estuvo asociada con un 

aumento persistente en los intervalos QT absolutos. Sólo 8 de los 1.685 pacientes 

tuvieron aumento del intervalo QTc en varias ocasiones. S,' I-eIImlirao;;-IIi..!Bual 

con otros antipsicóticos, se deberá tener precaución se prescribe o,Ianl~]8,r 

con larmacos que aumenta el intervalo QTc, espec,~' iIinc:nteen ancianos. 
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EfecW8 de otros fármiJc.os sobre la olamaplM 

El metabolismo de la olanmpine se puede ver afectJdo por inhibidores o inductores 

de las isoformas del citocromo P4S(), especialmente la actividad del CYPIA2. El 

clearance de la olanzapina fue incrementado por el tabaco y la administración 

concomitante de la carbamazepina, los que inducen la actividad del CYPI A2. 

Conocidos potentea inhibidon:8 de la actividad del CYPIA2 pueden disminuir el 

clearance de la olanzapina. La olanzapina no es un inhibidor de la actividad del 

CYPIA2. La farmacocinética de la teofilina, UIl8 droga que es me1abo1izada 

principalmente por el CVPIA2, no es a1~ por la olaazapina. Los agentes que 

inducen enzimas del tipo CVPIA2 o glueuroDiJ transferasa, tales como omeprazol y 

rifampicina, pueden causar un aumento en la depuración de olanzaplna. Los 

inhibidores de la CYPIA2 podrían inhibir potencialmente la eliminación de 

olanzapina. A pesar de que la olanzaplna es me1abo1izada por múltiples sistemas 

enzirnáticos, la inducción o la inhibición de una sola en2ima puede alterar la 

depuración de olanzapina. Por 10 tanto, tal vez sea necesario considerar un aumento 

de la dosis (para inducción) o una disminución de la dosis (para inhibi<:ión) cwmdo 

se adminls1ran fármacos especificos. 

Carbón vegetal: la administración de carbón vegetal activado (1 g) rech!io la c... y 

el drea bajo la curva (ABC) de oIl1D7l1plna oral en alrededor de 60".4. Debido a que 

no se alcanzan los niveles máximos de olanzaplna sino t1picamente has1a UII8S 6 

horas después de tomada la dosis, el carbón activado puede ser un tratamiento útil 

para la sobredosis de olllD7llplna. 

Clmelldlna Y anJIócldo$: la administración de dosis únicas de cimetidina (800 mg) o 

de antiácidos con aluminio y magnesio J1.O afectó la biodisponlbilidad oral de la 

olanzapina. 

Carbamazepina: la terapia con carbamazepina (200 mg - dos veces por dla) 

awnenta un 50% la depuración de oIanzapina. Es probable que este aumento se 

deba al hecho de que la carbamazepina es un inductor potente de actividad del 

CYPIA2. La admlnIsIración de dosis mayores de car~~!IZI:pmo.¡llliCdQ..2ocasionar un 

aumento aún mayor de la depuración de olanzagilllC 

Etanol: el etanol (dosis única de 45 mgl70 
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cociné1ica de la olanzapina. Sin embargo, efectos farmacológicos aditivos como el 

aumento de sedación JlI:IC!den ocurrir cuando se ingiere alcohol junto con o1anmpina. 

FllIOXetina: la fluoxetina (dosis· única de 60 mg ó 60 mg diariamente durante 8 días) 

produce un pequello aumento (media de 16%) en la eliminación de olanzapina. La 

magnitud del impacto de este factor es pequefla en comparación con la variabilidad 

global entre los individuos y por lo tanto no se recomienda habitualmente bacer 

modifi~ de la dosis. 

FluvoxtlllÚna: la tluvoxamina, un inhibidor del citocromo CYPIA2, disminuye la 
depuración de 01anzapina. Esto produce \DI awnento promedio en el nivel c..... de 

olanzapina de 54% en mujeres no liImadoI8s y del 77% en hombres fumadores 

luego de tomar fluoxamina. El aumento promedio en el área hl\jo la curva (ABe) de 

la o1anzapina es de 52% Y 108%, respectivamente. Se deberén considerar dosis más 

¡"gas de olanzapina en pacientes que estén recibiendo tralamicnto com:omi1ante con 

fluvoxamina. 

Warfarlna: la warfarina (dosis única de 20 mg) no afectó la farmacocinética de la 

oianzapina. La absorción de la olanzapina no es afectada por las comidas. 

Bfrsgs de la o!anppjy !!!!In gtros !innacos 

Los estudios in vitro en los. que se utilizaron mlcrosomas hepáticos humanos 

sugieren que la o\anupina tiene poco potencial para inhibir el CYPIA2, CYP2C9, 

CYP2CI9, CYP2D6 y CYP3A. Por eso, es improbable que la o\anupina produzca 

intemcciooes farmacológicas cllnicamente sjgnificativas mediadas por estas 

en?jmas. 

LItIO: el uso de dosis múltiples de olaozapina(lO ma durante 8 dfas) no tuvo ninguna 

influencia en la cinética del litio. Por lo tanto, la admjniSlRCioo concOml1ante de 

o\anupina no requiere l\iustes de la dosis del litio. 

Valproato: una serie de estudios in vitro en los que se utilizaron mlcrosomas 

hepáticos humanos revelaron que la olanzapina tiene un hl\jo potencial para inhibir 

la glucuronidaclón , via metabólica principal del valproato. M4s aún, el valproato 

tiene poco efecto en el metabolismo de la o1anzapÍDa in vitro. In vivo, la 

administración de olanzapina (\ O mg al dfa durante las 

CODCeDtraciones plaimáticas de va\proato en el 
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adminisIración concomitante de o1anzapina no necesita ajustes de la dosis de 

valproato. 

Lorozepam: la administraci6n de lorazepam intramuscular (2 mg) 1 hora después de 

la o1anzapina intramuscular inyectable (5 mg) DO afectó de 11lIII\eI8 significativa la 

fannacocinética de la oIanzapina, ellorazepam no coojUllado o el lorazepam total. 

No obstante, esta co-administración de lorazepam inlramuscular Y olan:zapina 

intramuscular inyectable aumentó la somnolencia que se observó con cualquiera de 

esos medicamentos en fonna individual. 
Otr08: la adminiSU1lCión de dosis únicas de oJanzapina no afectó la fiumacocinética 

de la imipnunina o de su metabolito acti~o desipramina ni de la wañarina. La 

administración de dosis múltiples de olanz8pina no afectó la cinéti.ca del diazepam Y 

su metabolito activo N-desmetildiazepam ni del etanol o del bipérideno. No 

obstante, la coadministnu:ión de diazepam o etanol con olanzapina potenció la 

hipotensión ortostática que se observa con el uso de oIanzapina. La administración 

de dosis múltiples de o1anzapina no afectó la famiacocinétiea de la teofilina ni de 

sus metabolitos. 

La o1anzapina tiene una actividad antagonista a-1 adrenérgica. Se debe tener 

cuidado tIIl pacientes que recib,en tratamiento con medicamentos que disminuyen la 

presión sangulnea por mecanismos diferentes al autaaonismo a-l adrenérgico. 

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

olanzapina en ml!ieres embarazadas. Las mujeres tratadas con la olanzapina deberán 

notificar a su médico si quedan embarazadas o intentan quedar embarazadas. No 

obstante, debido a la limitada experiencia en humanos, esta droga deberá ser 

,,1111ma durante el embalazo sólo si el beneficio potencial justJ1ica el riesgo 

potencial para el feto. 

fM!pncia: en un estudio hecho en mujeres sanas que estaban dando de Iactar se 

determinó que la olanz8pina era excretada en la Ieche materna. La media de 

exposición del iofante (mglkg) en estado constante fue estimada en un 1,8% de la 

dosis de olanzapina materna (mglkg). Se deberá suspender la Iactancia en caso que 

el nn!dico considere necesario el uso de la droga. 

Trabajo de parto y Parto: la olanzapina no afectó el parf9...:ih 

el efecto de la olanzapina en el1ra~o de parto Y en 

.--'--_.--- .•. _-
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Uso en niAos y adolescentes: en comperaciÓD con \os estudios el/nicos en adultos. 

estudios bien controlados con olanzapina en adolescentes de 13 a 17 afIos (268 

pacientes. dosis 2,5 a 20 mwdla) han demosJrado en éstos una mayor ganancia de 

peso; sedación, e incrementos en colestero~ triglicéridos, proW:tina Y transamin"sas. 

Cuando se decide entre los ttatamientos alternativos disponibles para adolescentes, 

los ellnicos debcrlan considerar el potencial awnentado (en adolescentes respecto de 

adultos) para el aumento de peso e hiperlipidemia. Los cllnicos deberfan considerar 

los riesgos potenciaJes a largo plazo cuando prescriben esta droga en adolescentes, y 

en muchos casos esto lo puede !levar a considenlr la prescripción de o1ras drogas 

como primera elección en adolescentes. 

La seguridad y la efectividad de la o!anzapina en pu:ientes menores de 13 lIAos de 

edad no han sido establecidas. 

Uso en pacientes de edad ruppd.: el 11% (263) de los 2500 pacientes que 

participaron en estudios cHuicos de premercadeo con oIanzapina eran mayores de 65 

a40s de edad. En pu:iemes con Esquizofrenia, no hubo' indicación de a!guna 

tolerabilidad diferente a la oIanzapina en pacientes de edad avanzada en 

comparación con los pu:ientes más jóvenes. Estudios en pacientes de edad avanzada 

con psicosis relacionadas con demencia han sugerido que en esta población podría 

haber un perfil de tolerabilidad totalmente diferente en compIII'IICión con pacientes 

más jóvenes con Esauizo&epja. Los pacientes geriá1ricos con psicosis relacionada 

con demencia tratados con drogas antlpsic6ticas atlpicas tienen un mayor riesgo de 

muerte que los pacientes que reciben placebo. La olanzapina no estA aprobada para 

el tnÍlamiento de pu:ientes con psicosis relacionadas con demencia. 

La presencia de factores que puedan reducir la eliminación o aumentar la respuesta 

a la o!anzapina deberian dar lugar a la consideracl6n de una dosis inicial más baja 

para cualquier paciente de edad avanzada. 

EfectoR sobre la careljidad de conducir vehfculos y manejar m'9"inariM:_debido a 

que la olanzapina puede causar somnolencia, se debe advertir a los pacientes acerca 

del manejo de maquinarias peligrosas, incluidos los automóviles 

GminoSÁr'i': sobre la base de los resultados de 

oral en ratones y ratas, se !legó a la conclus' 

Ot. RICARDO FEUPE e zo 
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carclnoaénica. Sólo se observó un awnento en la incidencia de adenocarclnoma 

mamario en ratas y ratones hembras. Este es un hallazgo común entre los roedores 

tratados con agentes que aumenIan la secreción de prolactina Y no tiene significancia 

dilecta en humanos. 

MlIla!7!!!!Ú1Í'!!!4: la olanzapina DO fue mutagéaica ni clastogénica en todas las pn¡ebas 

estándar, las cuales incluyeron pzuebas de mutación bacteriana y pruebas in vitro e 

in vivo (~s últimos con administración oral) con 1IIIIIIIlferos. 

La olanzapina no tuvo efectos tcratogénicos. La sedación afectó la función de 

apareamiento de las nttas macho. Los ciclos JDeIlBIruaIes fueron afectados en dosis 

de 1,1 mg/kg (3 veces la dosis máxima administrada en humaoos) y los parámetros 

de reproducción fueron modificados en nttas que recibieron 3 mglkg (9 veces la 

dosis mhima administrada en hwnanos). En la progenie de nttas tnJtadas con 

olanzapina. se observaron demoras en el desarroUo fetal y disminuciones transitorias 

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

animales, los principales efectos hematoIó¡icos fueron: . citopenias periféricas 

ocasionales en perros a los que se administró altas dosis de olanzapina (24 a 30 

veces la dosis diaria mhima en humanos). leucopenia dosis-dependiente en mtones, 

y linfopenia secundaria a un estado nutriciOna1 comptometido en nttas. Unos pocos 

perros tratados con dosis en1re 24 y 30 veces la dosis diaria máxima en humaoos 

desarrollaron neutropenia o. anemia hemolftica reversibles en1re 1 y 10 meses de 

úatamiento. Los efectos sobre los parimetros hematológicos en cada especie 

involucraron células sanguíDcas circulantes Y no hubo evidencia de citotoxicidad de 

m6duIa ósea en ninguna de las especies. 

Imsjcid.d aguda Cuna sola dosjs): los signos de toxicidad oral en roedores fueron 

caracteristicos de los agentes antipsi~ticos potentes: hipoactividad, coma, 

temblores, conwlsiones clónicas. salivación y reducción del aumento de peso. Las 

dosis letales promedio fueron aproximadamente de 210 mg/kg (ratones) y 175 

mg/kg (ratas). Los perros toleraron una dosis oral única hasta lOO mg/kg sin 

mortalidad. Los signos cllnicos incluyeron sedación, ataxia, temb~iIA5ii"""~:U 

la fiecuencia cardiaca, dificultad respiratoria. mlosis y • En monos, 

orales únicas de hasta 100 mglkg provocaron po ón y, con dosis más e1.eva~tll 

semi-inconciencia. 
LABORATORIOS CASASCO S.A.I. 

Dr. RICARDO FE TANZ 
fAIVMCe:UTlCO 
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Toxjcjdad con dosis repetidas: en ensayos de basta 3 meses de dllI1lCÍón en ratones y 

de hasta l a1io en ratas y perros, los efectos predomiiumtes fueron depresión del 

SNC, efectos anticolinhgicos y trastornos hematológicos periféricos. Se desarroUó 

tolerancia a la depresión del SNC. Los parámetros de crecimiento disminuyeron con 

las dosis altas. Los efectos reversibles consistentes con niveles elevados de 

prolactina en ratas incluyeron disminución del peso de los ovarios y el útero y 

csmbios !Dorfológicos en el epitelio vaginal y en la glándula mamaria. 

Toxicidad hematológica: en cada especie. se hallaron efectos sobre parámetros 
hematológicos. iDcluyendo reducciones dosis-dependiente en los leucocitos 

circulantes en ratones y reducciones no especlficas de leucocitos circulantes en 

ratas; sin embaJa;o. no se bailó evidencia de toxicidad de la médula ósea. Se 

desarrolló neutropenia reversible, trombocitopcnla, o anemia en unos pocos pctTOS 

tratados con 8 ó 10 mglkgldfa (la exposición total a 0!anzap1Da (ABC) es 12 a 15 

veces superior a la observada en un hombre que recibe una dosis de 12 mg). En 

perros citopénicos, no se observaron efectos no deseados sobre las células 

progenitoras Y proliferativas en la médu1a ósea. 

l'oxicidadnmrodWÜva: la oIanzaplDa no tuvo efectos teratogénicos. La sedación 

afectó el. apareamiento de las ratas maCho. Los ciclos menstruales se vieron 

afectados con dosis de 1,1 mgIkg (3 veces la dosis máxima utilizada en bwnanos) y 

los parámetros de reproducción se vieron afectados en ratas que recibieron 3 mglkg 

(9 veces la dosis máxima utilizada en humanos). En la propie de ratas tratadas con 
olanzapina. se observaron demoras en el desarrollo fetal asl oomo también 

reduCciones lIBnBitorias en los niveles de actividad. 

Abuso y dmmt!mda 

Dependencia fislca y psicológica: en estudios diseflados prospectivmnente para 

determinar el potencial de abuso y dependencia, la 0!anzap1Da demostró tener 

efectos de¡nesotes agudos del SNe pero potencial escaso o nulo de abuso o 

dependencia fisica en ratas que recibieron dosis orales de basta 1 S veces la dosis 

recibieron dosis orales de basta 8 veces la dosis diaria ~~¡a-;;;;;;;;;;¡di 
seres bumanos sobre una base de ms/rnl. La 01 pIDa no ha sido esbJldWl¡I, 

sistemáticamente en seres bumanos para dlgléiminar su potencial de 
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tolerancia o dependencia tisica. Si bien los estudios cllnicos no revelaron ning¡ma 

tendencia adietiva, estas observaciones no fueron SÍSIeIiláticas y, por lo tanto, no es 

posible predecir sobre la base de esta experiencia limitada en qué grado será 

utili2ado erróneamente y/o de manera abusiva un fármaro de acciÓD sobre el SNC 

W1I vez comercializado. Por consiguiente, los pacientes debeJán ser evaluados 

minuciosamente respecto de antecedentes de abuso de fármacos, Y dichos pacientes 

deberán ser observados cuidadosamente para determiuar SisnoB de U80 erróneo o 

abusivo de la olanzapina (por ej., desarrollo de tolerancia, aumentos en las clbsis, 
oonducta adietiva). 

ReaeeIon .. adversa: la Tabla siguiente enUmera la incidencia de las reacciones 

advmas emergentes por tratamiento que ocurrieron en 2% 6 más de los pacientes 

tratados con olanzapina oral en dosis 2: 2,S rng/dIa y con una incidencia mayor que 

el placebo. quienes participaron en la fase aguda de estudios controlados con 

placebo. 

Tabla 

a-...... "" .............. n ... por !n1lo .... 1o: __ en OIIudloo .llnlcoo de e_ 

duroelóa eo.l ..... doo ... ""'00 ... o""p'" oral 

S_o CorporallRoo •• Io_ Adoe ... 1 

e_mili! 
Le.ión_1 
Aslr:nia 
Fiebre 
Lumbolala 
DoIordopccbo _.1 CardIo .... aIar 
HipotoDliÓD postura! 
Taquicardia 
HipertenliÓD 

_ ... DIpIIIw 

s ..... .... 
ConIIipaclón 
DiIpopIla 
Vómito. 
Hipenxexia 

PO ...... IIoJ. ao PííClin ...... 
_eo ... laoloo 

0Iuap1ao 
(N-532) 

12 
10 
6 
~ 
3 

3 
3 
2 

PIaeobo 
(N-294) 

8 
9 
2 
2 
l' 

1 
1 
1 

~ 
3 
2 

3 
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, ....... M ...... _. , •••• "0 

Daórd ..... meIaIMIlJe .. y autrlclolllles 
AumenIO de peso S 3 
Edema perlRrlco 3 1 

SIIu- Múculollquel6!k:o 
Dolor en oxtnmidldes (no III1icular) S 3 
De 101 articular S 3 

SIIteJII. NervlOlO 
Somnolencia 29 13 
huoomia 12 11 
V6r!ilol 11 4 
MIrdIa aoormal 6 1 
Temblar 4 3 
Aeatlsia 3 2 
HlpertImla 3 2 
Tnstcmas en el habla 2 1 

Frecuentes (> J 0%): los eventos adversos más frecuentes asociados al USO de 

olanzapina en los ensayos clfnioas c:on pacientes adultos fueron somnolencia y 

aumento de peso. Los niveles plasmálic:os de prol&ctina amnentaron en el 34% de 

los pacientes tratados c:on olanzapina pero estos lUIII\eIlto$ fueron moderados Y 

transitorios (el punto lina1 promedio no estuvo por encima del1lmite superior nonnIa 

y no fue estadfsticamente significativa la diferencia c:on el placebo) y las 

manifestaciooes clfnic:as asoc:iadas (ej., ainec:omastia, galactotrea y agraruIamiento 

de las mamas) fueron oc:asionales. En la mayorla de los pacientes, Jos niveles se 

normalizaron sin interrumpir el tratamiento. 

Ocastonales «10% y ~%): los efec:tos no deseados oc:asionales asoc:iados 

c:on el uso de olanzapina en los tmbajos clfnic:os fueron mareo&, astcoia, acatisia, 

aumento del apetito, edema periféric:o, bipotensión ortostática, c:onstipación Y 

sequedad buc:a1. Oc:asionalmente se observó eDsinofilla asintomátic:a. 

Excepc:ionalmente se observaron aumentos asintomátIoas transitorios de las 

tnmsaminasas hepáticas AL T Y AST. 

Oc:asionalmente se ha observado en los ensayos cUnicos niveles de glucemia ~OO 

mgldl en c:ualquier momento del día (indlc:ador de diabetes potenc:ial) Y glucemias ~ 

160 rng/dl pero <200 rng/dl en cualquier momento del día (indic:ador de 

hipergluc:emia potencial) en pacientes c:on niveles de glucemia dl. 

En estudios cUnic:os c:on adultos de hasIa 12 sCllllll18S d 

tratado. c:on olllllZapina tuvieron un incremento JH9lÓOdi 

valores de triglicéridos en ayunas c:omparado con 
1¡---~~--~--~~~~~~Dñ~ 
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mgldL que tuvieron los pIIllientes tratados con placebo. En1Je los pIIllientcs tratados 

con olanzapiDa, 8,1 % fueron de valores naDes a eleVados, contrarios al 3,0% que 

se observó en los pacientes tratados con pW:ebo. Ambas diferencias 

cstadIsticamente significativas. 

Para los valores de colesterol total en ayunas, los pacientes tratados con olanzapina 

tuvieron UD incremento promedio de 6 mWdL comparado con la disminución 

promedio de 7 mgldL que tuvieron los pacientes tratados con placebo 10 cual fue una 

diferencia eatadJsticamente significativa. Entre los pacientes tratados con 
olanzapina, 2,8% fueron de valores 1IOl'IIIIIIes a elevados, contrario al 1,6% que se 

observó en los pIIllientes tratados con placebo lo cual no fue una diferencia 

estadfsticamente significativa. 

Para los valores de colesterol WL en ayunas, los pacientes 1JaIados con olaozapina 

tuvieron un incremento promedio de 4 mgldL comparado con la disminuciÓD 

promedio de Sm¡fdL que tuvieron los pacientes tratados con placebo lo cual fue una 

diferencia estadIsticamente significativa. No hubo diferenci& en la propcnciÓD de 

pacientes cuyos valores cambiaron de normales a elevados entre los pacientes 

tratados con oIanzapina y los 1JaIados con placebo. 

No se o(lServuon diferencias estadlsticainente significativas en los valores de 

colesterol HDL en ayunas entre los pacientes tratados con oIanzapina y los tratados 

con placebo. 

Los resultados de Iípidos en ayunas observados en estudios pIacebo-contro1ados en 

ado1escentes (edades entre 13 Y 17 aftos) son simiIares a los observados en adultos. 

Efectos adversos en poblaciones especiales: los eventos adversos frecucotes' 

~ 10%) asociados con el uso de oIanzapina en estudios clinicos con pacientes aftosos 

con psicosis relacionadas con demencia fueron la alteración de la lIIlInlha Y caldas. 

Los eventos adversos ocasionales «10% y?!1 %) asociados con el uso de olanzapina 

en pacientes aftosos con psicosis relacionadas con demencia fueron incontinencia 

urinaria Y oeumonfa. 

En estudios clínicos en pacientes con psicosis inducidas por medlalmenlos 

(aionistas dopamlnérgicos) relacionadas con enfermedad 

comunicado, muy nuamentc y más flccuentemente 

empeoramiento de la sintomatologla de la enfimru~ 

Dr. RÍCARDO FELIPE COsr. o 
FAAMAClluTICO 

CO-OIR,CTO 
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fueron reportadas, muy comúnmente y con mayor frecuencia que con placebo, 

alucinaciones. En estos estudios, los pacientes debieron estar estables a la dosis 

efectiva más baja de la medic&eÍón anti-Parkinsoniana antes de comenzar el estudio 

y debieron permanecer con la misma medicación y dosis a lo largo del estudio. La 

olanzapina comenzó con una dosis de 2,5 mgldia y fue titulada hasta WI máximo de 

15 mgldia según el criterio médico. 

En cinco estudios placebo-controlados de olanzapina en pacientes geriátricos con 

psicosis relacionada con demencia (n=II84), los siguientes efectos adversos que 

suraieron durante el tJatamiento fueron reportados en pacientes tratados con 

olanzaplna con una incidencia de por lo menos 2% y significativamente más que en 

108 pacientes tnúados con placebo: caldas, somnolencia, edema periférico, marcha 
1IIlOI1II8!, incontinencia urillllria, letargia, aumento de peso, astenia, pirexia, 

neumonía, boca seca y alucinaciones visuales. La laSa de descontinuación debido a 

los efectos advmos fue significativamente más alta con onJazepina que con placcbo 

(13%vs 7%). 

La siguiente tabla resume los efectos adversos y su frecuencia identificados durante 

los ensayos cUrucos y/o durante la experiencia post-venta. 

r ........ 1a 
slotc ... ¡.redo .... eno 

2:10% <It%y <I%y :..:~ <0,11% 
>1% ;,0.1% 

Generaloo 
3 6 Reacción al6n!1ca X 
2 Astenia X 
3.7 Re ... ión do di!lCCllllinuaciÓll X 
2 F ........ ibilidod X 
11113 Aumentodo_ X 
2, 13 Fatiaa X 
C._ular 
2 Bradlcudla X 
1 HipoIaJaión 0IIDStIIti0a X 
3 Tromboombollsmo venOlO X 
(Incluyendo _lino pulrnonat y 
..... bosls ..... oroftmd.i 
SIs_DlftotIyo 
2 ConsIi ... ión X 
2 Seauedad do boca X X r 3Hepotitis .,.. X '\ 3 Aumento dolllDOtitO X X ./ 
3_. X Dll6rdH .. __ roa 

/ --1 1\-
3 Hepatitis / 

~ / 
c. 

( 1;1,. RICARDO FELIPE 
FARMACtuncÓ j 
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3 Ictericia I I ~ I X 
Metab6Ueo 
3 Coma dlIb6dco X 
3 4 CeIoIcidosis diaWtic:. X 
3 Hiperglucemla X 
3,5 Hipertrlglkeridemia X 
3,8 HJpercoleJterolemla X 
2. Edema X 
Sllte ... m'ahHsc!aeWIco 
3 RabdcmioliJiJ I I X 
Sllte ... Dervloso 
8 Marcha anormal X 
Caldas X 
ACIIlsIa X 
~ 13 VIlrti20 X 
3 Convulsione. X e 
2 Somnolencia X 
9 Alucinaciones X 
9 10 Slntomolologla ParldDsoniaaa X 
11 Desordon del babia X 
11 Temor y Temb10ru X 
SIst .... RMDln.torlo 
IN"""DIa I X I 
PIeI •• _ .... 
3 a100ecla X 
31Wb X 
_. ul'Oft.1ta1 
I Incontinencia urinaria X 
3PriODiMno X 

I Oa/.Iea .UDIe. 
1 AUJIIeIIIo AL T X 
1 AwnentoAST X 
3 Aumento fosfawa aleo1lna X 

e 3 Awnento de l. bil11rubina tota1 X 
1 13 Aumento de la 1>I'OIootina X 
1 Glucemia ~160 mgldl Y < 200 X 
mgldl (bipergl ..... ia potencial) 011 

cua1quier lII()o 

monto del dla 
1 Glueomia ~OO mgldl (diabelea X 
potencial) en cualquier memento del 
di. 
1,14 Celesterol Total: YaIores en X 
a)'IIDIS nor· 
Mal .... 1_ (<200 mgldL a 
~40 IIIIIIdL) 
1,1.5 Triglk:6ridos: val ..... en X 
')'\I11III nerrnales a e10vad0s «ISO 

I niwdL.~m"'dL) 
R ..... to_ 
1 Eoaiaofilla X 
3 ~ (inelll)'elldo vY ,\r ¡I) . 

3 TromboeHooenia L X 

1 Evaluados por los val .... medido. dentro de los ensayos Clln,ti\ , 
lO 'V ~ 
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2 E_ ad •• nos IdonIil\cado. cIenIro do la bue de datos de los ..... yoo oIlnicos. 
3 E_ Id •• nos IdoIItltIcodo. d.lIIpOrteo .. pontMoos pos~otinl. Incluye emboUsmo 

pulmonar y lI'011IbosIs venosa profunda. 
4 T6nniIIo COSTART: aéldosis cllab«lca 
5 T6nniDo COSTART: hlperllpemla. 
6 Raoceión anatilactoidea, u¡ioedema, prurito o urticaria. 
7 DiafOresis, néuaoa 6 vómito 
8 Evento adverso idolltitk:ado en ensayo cHnico con pacientes de edad aVlllZlda c:on psicosis 

relacionadss con demencia. 
9 Evento adverso idartiticado en ensayo cllnieo con pac:ientes con enfermedad de PuIdnson Y 
con psicosis inducido por drop (SJOOista dopominér¡ieol 

10 Tmnino COST ART: Slndrome extrapinmidel 
1I Evento advono idollti6cado en ensayo clÚlico con pacm. con DesordeD BIpoIlr quo 

recibieron oianzaplna en combinación con litio o vaIproato. 
12 Nivel .. do colesterol aleatorio. de ~ m¡¡IdL Y nivel .. de ll'iglimidoo a1_00 do 2:1000 

mlldL fueron reportados. 
13 Se observ61D18 diferencia -.tfsticemente signifli:ativa _loo 3 BJUPO' -. con lO, 20 Y 

40 mlldla de olanzapina en 1111 .... yo cl!nico companIivo, simple, nncIomizado, doble ciego, a 
dosis ajllllada en pacientes con osquizotionia o do",n1en osquizoafectivo. 

14 Numérica pero no esladlsticamente signiflC8livo mayor que el placebo. Awx¡ue no bay dala 
disponible do estudios place_lado alugo plazo para colostcrolen aynas; si la bay, pero 
Ihniiada, para pacientes no en aY\D18S (olanzapJna N-52, 17.3% venus placebo N - 17 ".9%~ 

U So observ6lD18 dlferoncla esIIIdfstlcemenle significativa entre los ¡rupos tnIIIdos con olanzaplna 
pamosto 1 SO mf/2 aemanas, 40S m¡¡I4 semanas y 300 mf/2 semanOl en 1111 .... yo cllnlco 
comparativo, a dosis ajUSllda de 24 semanas de _60 en pacientes ,con eaqulzoft'enla. 

Los tipos de efectos adversos observados en pacientes adolescentes tratados con 

olanzapina fueron similares a los observados en pacientes adultos. La siguiente t.abal 

resume los efectos adversos y ,su frecuencia identificados solo dmante los ensayos 

clínicos en pacientes adolescentes (edades entre 13 y 17 aIIos). 

Silte •• ,._ adv ..... 

nor­
a limite superior (<200 
• 2:200 mlldL y < 240 

2:10% 0,01% 

020 
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6 Aumerlto de la pro_ X (.7.4%) I I I I 
Freeuen'" 

Sistema' ereetoldvel1O 
~10% <10%1 <1%1 <1,1% .".1% 

>1% ~o.l% ~.oI% 
I 0I01a1Ol dI.i .. 
TrI¡Jlc:«idos: valore. en 0)'11- X (12.4%) 
nas Dormales a elevados 

I «I'OlllildL.~mWdL) 

I RepteIellIB un grupo de MedDRA que incluye los siguientes t6nnlnos: hlpenomnil, 1etar¡i1, 
sedaciÓII y somnolencia. 

2l1li80 de n:ooncla COY ANCE; 
B~o Alto 

Mujeres (;? 13 • ~ 17.999 aIIoI) 6 34 (UIL) 
Hombros (;? 13 - ~ 17.99911100) 6 43 (UIL) 

3 rango de referencia COY ANCE: 
Bajo A1to 

MIlI_ (;? 13 - ~ 17.999l11os) 10 40 (UIL) 
Hombres (;? 13 - ~ 17.999a1101) lO 40 (UIL) 

4 nogo de rd'orencia COY ANCE: 
Bajo AIIO 

Mqjere. (;? 13 -~ 17.999111os) 3 21 (UIL) 
Hom ..... (;? 13-~ 17.999a11os) 3 21 (UIL) 

, 1'lIII&O de refcroncia COY ANCE: 
Bovo Alto 

MIlI- (;? 13 - ~ 17.999 aIIos) O 33 (UIL) 
Homn (;? 13 - ~ 17.9991ftos) O. '1 (UIL) 

6l1li80 de Jeferencla COVANCE pan. Pro_ según I"'blk1ci6n de Wied .... nn y 1000000MenIzol 
(1993): 
Mili .... 12 al. anos: 2.52 -16.90 ~ 

14 • 19a11os: 4.20 -39.00DWmL 

Hombres 12 • 14 11100: 2.84 - 24.00 Jl8/mL 
14019Il101: 2.76 - 16.10 n.,mL 

SobredOlUkad6a 

811'101 Y 1ÚItOID .. 

Los sfntomas más comunes (incidencia ~IO%) relacionados coa la sobredosis de 

olaazapina incluyen taquicardia, agitación/agresividad, disartria, sfnlOmas 

extrapiramidales diversos y disminución del nivel de conciencia que va desde la 

sedación al coma. 0tIas secuelas médicamente significativas de la sobredosis de 

olanzapina incluyen delirio, convulsiones, posible SNM, depresión respiratoria, 

aspiIación, hiper o hipotensión, arritmia cardiaca « 2% s casos de so.bii!I~ 

e insuficiencia cardiopu1monar. 

r . '1''' o" •. ----"'------
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Se ban comunicado casos fatales con sobmlosis agudas tan bajas como 450 mg pero 

también se ha reportado supervivencia luego de una sobfedosis aguda de 1500 mg. 

MaDejo de la IObredolls: no existe antidoto especifico para la o~ No se 

recomienda la inducción de la emesis. Se pueden utilizar los métodos 

convencionales de tratamiento de sobredosis (lavado gástrico, administraciÓD de 

carbón activado). La administración concomitante de carbón activado reduce la 

biodispol!ibilidad oral de olanzapina en un 50 a un 60%. Deberá instituirse 

tratamiento sintomitico y monitoreo de la funciÓD de los órgauos vitales de acuerdo 

a la presentación cl!nica, incluyendo tratamiento de la hipotensión y colapso 

circulatorio Y soporte de la función respiratoria. No utilizar epinefrina, dopamina u 

o1ro agente siJnpaticomimético con actividad agonista P ya que la estimu1ación p 
adrenérglca puede empeorar la hipotensión. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicologla: 

Hospital A. Posadas: (OU) 46544>648/4658.7777. 

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (OH) 4962·666612247. 

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

Pr-.eatadéD: Comprimidos x 2.5; 5 Y ro mg: envases con lO, 14, 28, 30, 500 y 

1.000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos para Uso Hospitalario 

Exclusivo. 

Fecha de última revisión: .. I.J .. 

Forma de eODHrvad6D: 

• Conservar en lugar. fresco y seeo al abrigo de la luz, temperatura 

inferior a 3O"C . 

• Mantener alejado del alcance de los nifIos. 

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico. 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD. 

Certificado N" 

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. 

Boyacá 237 Buenos . s 

Dr. RICARDO FiUPE , .. 
COoIII~ICTOII TICHICO 

MAT 'ROl 11 • 
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