
2015- "Añodel Bicentenariodel Congresode los PueblosLibres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

AN.M.A.T. 3494

BUENOSAIRES, 04 MAY 1015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000571-12-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GADOR S.A. 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 la Dirección de
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Gestión de Información Técnica.

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 y Registro 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 General 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 1886/14.
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

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 GD 340 Y

nombre/s genérico/s DESVENLAFAXINA, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO1.2.1, por GADOR

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

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

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

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

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

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

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

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o
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importación del primer lote a comercializara los fines de realizar la verificación

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

correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - 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 I, Il, Y IIl. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-000571-12-9

DISPOSICIÓN NO:

Ing. ROGELlO LOPEZ
Admlntstrador Nacional

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'N°:

Nombre comercial: GD 340

. Nombre/s genérico/s: DESVENLAFAXINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GADOR S.A. - DARWIN 429, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Nombre Comercial: GD 340.

Clasificación ATC: N06AX23.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV).

Concentración/es: 50 m DE DESVENLAFAXINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

5

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 50 mg.

~ Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO

tc---
3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.14,
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HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.315 mg, TRIACETINA 1.309 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 150 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.45 mg, LACTOSA ANHIDRA

72.5 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN

PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES DE 100 COMPRIMIDOS DE

ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60

COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES

DE 100 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Nombre Comercial: GD 340.

Clasificación ATC: N06AX23.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV).

Concentración/es: 100 mg DE DESVENLAFAXINA.
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.074

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.167 mg, TRIACETINA 1.309 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,45 mg, LACTOSA

ANHIDRA 72.5 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDQ 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN

PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES DE 100 COMPRIMIDOS DE

ACCIÓN PROLONGADA PARA'USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60

COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES

DE 100 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICIÓN N°:

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador lIaclonal

A,N .:M.A.T.

7



2015 - "Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS y PROSPECTOjS AUTORIZADOjS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°

3494

. OGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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-:::- Gador S.A.
Proyecto de rotulo y etiqueta:

349d
u 4 MAY 2~f

ORIGINAL

GD340
DESVENLAFAXINA BASE 50 mg
Comprimido de acción prolongada

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 15 comprimidos de acción prolongada

Composición:

Cada comprimido de acción prolongada de GD 340 contiene:
Desvenlafaxina (como base)
Excipientes:
Lactosa monohidrato
Polivinilpirrolidona K 30
HidroxipropilmetilceJulosa
Lactosa anhidra
Estearato de magnesio
Óxido de hierro rojo
Dióxido de titanio
Triacetina

Posologia: Según prescripción médica

Lote N°:

50mg

150.00 mg
4.00 mg
79,315 mg
72,50 mg
3,50 mg
0,45 mg
4,140 mg
1,309 mg

Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: Conservar en

su envase original a temperatura no mayor de 30.C. En lugar seco.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y

vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica".

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GUSTAVO H. OSTLJNI
APODERADO

D.N. l. 13.653.713

. .
Dr. TOR O. MANÓ

FARMACEUTICO - BIOQUIM\CO
CO.DIRECTOR TECNtCO

M.N. 11.889 - L. 2340
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-:::- Gador S.A.
GADORS.A.

Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: igual rótulo será utilizado para los envases conteniendo 30, 60 Y 100

comprimidos de acción prolongada, siendo el último para Uso Exclusivo

Hospitalario

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N.1- 13.653.713

~

~.-
-====1G~AM S.A.

Dr. NÉS OR O. MANÓ
FARMACEUTICO • SIOQUIMICO

CO.DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340



-:::- Gador S.A.
Proyecto de rotulo y etiqueta:

GD 340
DESVENLAFAXfNA BASE 100 mq

• Comprimido de acción prolongada

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 15 comprimidos de acción prolongada

Composición:

•

•

Cada comprimido de acción prolongada de GD 340 contiene:

Desvenlafaxina (como base)
Excipientes:
Lactosa monohidrato
Polivinilpirrolidona K 30
Hidroxipropilmetilcelulosa
Lactosa anhidra
Estearato de magnesio
Óxido de hierro rojo
Dióxido de titanio
Triacetina

Poso logia: Según prescripción médica

Lote N°:

100 mg

100,00 mg
4,00 mg
79,167 mg
72,50 mg
3,50 mg
0,45 mg
4,074mg
1,309mg

Vencimiento:

•

•

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: Conservar en

su envase original a temperatura ambiente inferior a 30°C, en lugar seco.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y

vigilancia médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica",

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GUSTAVO H. OSTUNIAPODERAOO
D.N.I. 13.653.713

. .
Dr. N OR O. MANÓ

FARMA EUTICO - G100UIMlCO
CO-OIR"ECTOR TECNICO

M.N. 11.889 - L. 2340



-:::- Gador S.A.
GADORS.A.

Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: OIga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: igual rótulo será utilizado para los envases conteniendo 3D, 60 Y 100

comprimidos de acción prolongada, siendo el último para Uso Exclusivo

Hospitalario

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N. l. 13.653.713

S.A.
Dr. N OR O MANO

FARMA EUTICO - F,!OO\.JiMICO
CO-DIRECTOR TECNICO

M.N. 11.889 - L. 2340
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3494
PROSPECTO INTERIOR DELQRiGINAl

GD340
DESVENLAFAXINA BASE 50 Y 100 mg

Comprimidos de acción prolongada

Venta bajo receta archivada

•

COMPOSICION

Cada comprimido de acción prolongada de GD 340 contiene:

Desvenlafaxina base
Excipientes:
Lactosa monohidrato
Polivinilplrrolidona K 30
Hidroxípropilmetilcelulosa
Lactosa anhidra
Estearato de magnésio
Óxido de hierro rojo
Dióxido de titanio
Triacetina

cada comprimido de acción proiongada de GD 340 contiene:

Desvenlafaxlna base
EXcipi'entes
Lactosa monohidrato
Polivinilpirrolidona K 30
Hidroxipropilmetilcelulosa
Lactosa anhidra
Estearato de magnésio
Óxido de hierro roio
Dióxido de titAnio
Triacetina

ACCION TERAPEUTICA

Antidepresivo, Código ATC: N06AX23.

INDICACIONES

Industria Argentina

50mg

150,00 mg
4,00 mg

79,315 mg
72,50 mg
3,50 mg
0,45 mg
4,140 mg
1,309 mg

100 mg

100,00 mg
4,00 mg

79,167 mg
72,50 mg
3,50 m9
0,45 mg
4,074 mg
1,309 mg

GD 340 está indicado en el tratamiento del trastorno depresivo mayor (DSM-IV). Su

éQeficaciaha sido establecida en cuatro estudios a corto plazo (contro dos co~placebo,

_ . manas de duración) y en dos estudios(31 • en adultos
:-=:=:::: R O MANO"r.,-e.,..... FARM lITIGO - 610CUIMlCO

.. PJ. CO_DIR'ECTOR TECN1CO
GUSTAVO H. OSTUNI M N 11.889 - L. 2340

APODERADO . .
D_N_L 13.653_713



GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N.I. 13.653.713

3494

DSMIV.

ACCION FARMACOLOGICA

La desvenlafaxina es un inhibidor potente y selectivo de la recaptación de serotonina y

norepinefrina (IRSN). Carece de afinidad significativa por otros receptores, incluyendo

los colinérglcos muscarínicos, los histaminérgicos H1 y los a1-adrenérgicos. La

desvenlafaxina carece de acción inhibidora sobre la monoamino oxidasa (MAO).

Farmacocinética:

La farmacocinética es lineal y proporcional a la dosis en dosis únicas de 100 a 600

mg/dia. La biodisponibilidad de la desvenlafaxina luego de la administración oral es de

alrededor de 80%. La concentración plasmática máxima se alcanza a las 7,5 horas.

los alimentos no alteran la absorción en forma significativa. Presenta una unión baja a

las proteinas del plasma (30%) e independiente de la concentración de la droga. El

voiumen de distribución ha sido estimado en alrededor de 3,4 Ukg, indicando

distribución en compartimientos no vasculares. La vida media tenminal es de alrededor

de 11 horas y el estado estable se alcanza en alrededor de 4 a 5 dias. Es

melabolizada principalmente por conjugación por isoformas de la UDP-

glucuronosiltransferasa y en menor extensión por oxidación (N.:ctesmetilación) mediada

por la isoenzima CYP3A4 del citocromo P450. Aproximadamente 45% de la dosis

administrada se elimina sin cambios, 19% como glucurónido y menos de 5% como

N,o-didesmelilvenlafaxina en la orina. No se han infonmado variaciones

fanmacocinélicas significativas relacionadas con el sexo y la raza. Se han infonmado

aumentos de la Cm" Y del AUC en sujetos mayores de 75 años, y del AUC en sujetos

mayores de 65 años. Los cambios observados en el AUC, el c1earance sistémico y la

vida media de la droga en pacientes con trastorno de la función hepática no hacen

necesario el ajuste de la dosis inicial. Por el contrario, las alteraciones de la

~tica observadas en la insuficiencia renal hacen reeomendable el ajuste de
~ GAD

G Jr:?_ -:::. - . . O. MANÓ2
'SIff!(~ FARMACE J ICO - 810QUrMICO

CO-D RECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340
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la dosis, administración en dias altemos, en pacientes con alteración significativa de la :E: El'!

función renal.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION

Tratamiento inicial del trastorno depresivo mayor •

GD 340 puede tomarse con las comidas o lejos de ellas, aproximadamente a la misma

hora todos los días. Los comprimidos deben ingerirse enteros con líquido, sin

. fraccionarlos. sin masticarlos y sin disolverlos.

La dosis inicial recomendada es de 50 mg una vez al dia.

Si bien se han empleado dosis mayores (hasta 400 mg/día), con éstas no se han

observado beneficios adicionales y han sido más frecuentes las reacciones adversas y

los abandonos del tratamiento.

Si fuera necesario interrumpir el tratamiento, es recomendable hacerlo en fomna

gradual para minimizar posibles síntomas de deprivación.

Insuficiencia renal: no es necesario el ajuste de la dosis en paciente con insuficiencia

renal leve (c1earance de creatinina = 50 a 80 mVminuto). En los pacientes con

insuficiencia renal moderada (c1earanoe de creatinina = 30 a 50 mllminuto) la dosis

recomendada es de 50 mg al día. En ios pacientes con insuficiencia renal severa

(clearance de creatinlna <30 ml/minuto) o enfermedad renal terminal, la dosis

recomendada es de 50 mg dia por medio. No debe administrarse dosis suplementaria

luego de la diálisis.

Insuficienciá heoática: No es necesario el ajuste de la dosis inicial en pacientes con

deterioro hepático. Sin embargo, no se recomienda administrar dosis mayores de 100

mgldía.

Pacientes ancianos: No es necesario el ajuste de la dosis según la edad; sin embargo,

al determinar la dosis debe tenerse presente la posibilidad de una mayor sensibilidad

o de un clearance renal disminuido.----
GUSTAVO H. OSTUNfAPOOERADO

D.N.I. 13.653.713

.A.
Dr. NE ,OR O. MANÓ

FARMA :'lTleo ~ 610aUIMICO
CO-DIRECTOR TECNICO

M.N. 11.889 - L. 2340

3



Tratamiento de mantenimiento

El tratamiento de los episodios agudos del trastorno depresivo mayor requiere varios

meses o más de tratamiento farmacológico sostenido. La eficacia "a largo plazo de

desvenlafaxina ha sido establecida en ensayos de mantenimiento. Es necesario

conlrolar periódicamente a los pacientes para determinar la necesidad de continuación

del tratamiento.

Discontinuación del tratamiento

Se han informado síntomas asociados con la interrupción del tratamiento con la

desvenlafaxina y con otros antidepresivos IRSN (inhibidores de la recaptación de

serotonina y noradrenalina) e ISRS (inhibidores seiectivos de la recaplación de

serotonina). Los pacientes deben ser controlados para detectar esos síntomas cuando

se interrumpe el tratamiento. Cuando sea posibie, se recomienda la reducción gradual

de la dosis aiargando el periodo entre toma y toma. Si aparecieran sintomas

intolerables con la disminución de la dosis o la interrupción del tratamiento, se debe

considerar reasumir el tratamiento en la dosis anteriormente indicada. Luego ei médico

debe intentar la disminución de la dosis en una forma más gradual.

Cambio desde otro antidepresivo a GD 340

Han sido reportados sintomas de discontinuación cuando se cambia el tratamiento de

otro antidepresivo, incluyendo venlafaxina a desvenlafaxina. Es necesario disminuir la

dosis del antidepresivo que tomaba previamente para minimizar los sintomas de

discontinuación.

cambio desde o hacia un inhibidor de la monoamlno oxidase (IMAO)

Debe pasar un minlmo de 14 dias entre la interrupción del tratamiento con un IMAO y

el comienzo del tratamiento con GD 340. Por otra parte, debe transcurrir un m[nimo de

7 dias entre la interrupción del tratamiento con GD 340 Y el comienzo del tratamiento

con un IMAO.

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N.I. 13.653.713
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Hipersensibilidad conocida a la desvenlafaxina, a ia veniafaxina o a cualquiera de los

componentes del producto. Se han reportado casos de angioedema en pacientes en
•

tratamiento con desvenlafaxina. GD 340 no debe ser usado concomitantemente en

pacientes en tratamiento con inhibidores de ia monoamino oxidasa (IMAO) o dentro de

ios 14 días desde la interrupción del tratamiento con el IMAO, debido al aumento del

riesgo de slndrome serotoninérgico. Asi también deben transcurrir por lo menos 7 dias

desde la suspensión de GD 340 antes de comenzar con un IMAO. También está

contraindicado comenzar el tratamiento con GD 340 en pacientes tratados con un

IMAO como linezolid o en quienes estén recibiendo azul de metileno por via

intravenosa debido al aumento del riesgo de sindrome serotoninérgico.

ADVERTENCIAS

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clínicos controlados en

adultos, adolescentes y niños con depresión mayor y otras condiciones psiquiátricas

deberá establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular.

Esto incluye:

a) Que la indicación sea hecha. por especiaiistas .que puedan monitorear

rigurosamente la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento

de la ideación suicida, como asi también cambios conductuales con síntomas

del tipo de agitación:

b) Que se tengan en cuenta los resultados de los últimos ensayos clínicos

controlados;

c) Que se considere que el beneficio c1inicodebe justificar el riesgo potencial.

Los pacientes con trastorno depresivo mayor (TDM), tanto adultos como niños, pueden

presentar un empeoramiento de la depresión y/o aparición de ideación o

comportamiento suicida (suicidabilidad) o cambios inusuales en el comportamiento,
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trastornos psiquiátricos, y estos trastornos son en si mismos predictores de suicidio.

Se ha informado que los antidepresivos pueden tener un papel en la inducción de un

empeoramiento de la depresión y en la aparición de tendencias suicidas en algunos

pacientes durante las primeras fases del tratamiento. Ei análisis de datos agrupados

de estudios de corto plazo controlados con placebo de fármacos anlidepresivos (ISRS

y otros) demostró que estos fármacos aumentan el riesgo de pensamientos y

conductas suicidás (suicldabiHdad) en los niños, adolescentes y los adultos jóvenes

(de 18 a 24 años) con trastorno depresivo mayor (TDM) y otros trastornos

psiquiátricos. Estos estudios no mostraron un aumento en el riesgo de tendencias

suicidas con los antidepresivos en los adultos mayores de 24 años e indicaron una

reducción del riesgo en adultos de 65 años de edad y mayores. Existe una

considerable variación en el riesgo de suicidabilidad entre las drogas, pero se observó

una tendencia clara al aumento en los pacientes jóvenes con casi todas las drogas

estudiadas. Hubo diferencias en el riesgo absoluto de suicidabilidad en las diferentes

indicaciones, con mayor incidencia en el trastorno depresivo mayor. No ocurrieron

suicidios en Jos estudios pediátricos. Hubo suicidios en los estudios en los adultos,

pero la cantidad no fue suficiente para elaborar conclusiones sobre el efecto de las

drogas. Se desconoce si el riesgo de suicidabilidad se extiende a más largo plazo, es

decir, más allá de varios meses. Sin embargo, hay pruebas concluyentes de que el

uso de antidepresivos puede retrasar la recurrencia de la depresión. Todos los

pacientes tratados con antidepresivos por cualquier indicación deben ser controlados

adecuadamente y observados de cerca para detectar un posible empeoramiento

c1inico, tendencias suicidas o cambios inusuales en el comportamiento, especialmente

durante los primeros meses de tratamiento o en los perlados en que se ha aumentado

o disminuido la dosis. Se han informado los sintomas siguientes en pacientes adultos y

pediátricos tratados con antidepresivos por trastorno depresivo mayor y/u otras

agresividad" impulsiv'dad, acaUsia. G~D r
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(inquietud psicomotora), hipomanfa y manía. Aunque no pudo establecerse un nexo

causal entre la aparicíón de éstos síntomas y el empeoramiento de la depresión y/o la

aparición de impulsos suicidas, hay indicios de que tales sintomas pueden ser

precursores de tendencias suicidas. Debe considerarse la posibilidad de cambiar el

régimen terapéutico, incluyendo la posibilidad de suspender la medicación, en

pacientes cuya depresión empeora persistentemente, o que experimentan

suicidabilidad o slntomas 'que pueden ser precursores de empeoramiento de la

depresión o de suicidabilidad, especialmente si éstos síntomas son severos, de

aparición abrupta o no formaban parte de los síntomas presentes en el paciente. Si se

ha tomado la decisión de interrumpir el tratamiento, la medicación debe ser retirada

tan rápidamente como sea posible, pero con el conocimiento de que la suspensión

abrupta puede estar asociada con ciertos síntomas. Los familiares y cuidadores de los

pacientes tratados con antidepresivos por trastorno depresivo mayor u otras

indicaciones, tanto psiquiátricas como no psiquiátricas, ,deben ser advertidos sobre la

necesidad de controiar a los pacientes para detectar la posible aparición de agitación,

irritabilidad, cambios inusuales en el comportamiento y los demás síntomas descriptos

anteriormente, así como la aparición de suicidabilidad y de la necesidad de comunicar

estos síntomas de inmediato al médico. Este seguimiento debe incluir la observación

diaria por parte de los familiares y cuidadores. Las recetas de GD 340 deben indicar la

menor cantidad de comprimidos compatibles con el buen manejo del paciente, a fin de

reducir el riesgo de sobredosis.
•

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 años no han sido establecidas.

/PRECAUCIONES

Evaluación de pacientes para detectar trastorno bipolar

Un episodio depresivo mayor puede ser la presentación inicial del trastorno bipolar.

Aunque no ha sido demostrado en estudios controlados, se cree que el tratamiento de

e ste tipo sólo con un antidepresivo puede aumentar la probabilidad de, GAD,
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precipitación de un episodio mixto/maniaco en los pacientes en riesgo de trastorno

bipolar. Se desconoce si alguno de .Ios síntomas descriptos anteriormente representa

tal conversión. Sin embargo, antes de iniciar ~I tratamiento con un antidepresivo, los

pacientes con sintomas depresivos deben ser examinados adecuadamente para

determinar si están. en situación de riesgo de trastorno bipolar, dicha evaluación

deberia induir una detallada historia psiquiátrica, induyendo antecedentes familiares

de suicidio, de trastorno bipolar y de depresión. GD 340 no está aprobado en el

tratamiento de la depresión bipolar.

Activación de maníalhipomanía

Se ha informado ei desarrollo de manía en aproximadamente el 0,02% de los

pacientes tratados con desvenlafaxina. También se ha informado activación de

manía/hipomania en una pequeña proporción de pacientes con trastorno afectivo

mayor que fueron tratados con otros antidepresivos. Como sucede con todos los

antidepresivos, GD 340 debe usarse con precaución en pacientes con antecedentes •

personales o familiares de manía o hipomanía.

Síndrome serotonlnérgico

Durante el tratamiento con GD 340 puede presentarse un síndrome serotonínérgico

potencialmente peiigroso para la vida, en particular con el uso concomitante de otros

medicamentos serotoninérgicos (inciuidos los ISRSs, los IRSNs, antidepresivos

tricidicos, fentanilo, litio, tramadol, triptófano, buspirona y la hierba de San Juan y los

triptanos) y con fármacos que alteran el metabolismo de la serotonina (incluidos los

inhibidores de la MAO como linezolid, y azul de metiieno por via intravenosa).

Los síntomas del síndrome serotoninérgico pueden incluir cambios del estado mental

(por ejemplo agitación, alucinaciones, delirium y coma), inestabilidad autonómica (por

ejemplo taquicardia, presión arterial iábil, mareos, diaforesis, rubefacción e

hipertermia), alteraciones neuromusculares (por ejemplo hiperreflexia, incoordinación,

miocionía, rigidez y temblor) ylo sintomas gastrointestinales (por ejemplo náuseas,

El uso concomitante de inhibido res de la MAO y GD 340 está
~

8
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contraindicado. Si el tratamiento concom~ante con GD 340 Y un ISRS, otro IRSN,

triptanos, antidepresivos triciclicos, fentanilo, litio, tramadol, triptófano, buspirona y la

hierba de San Juan está clinicamente. just~icado, se recomienda la observación

cuidadosa del paciente, en particular al comenzar el tratamiento y cuando aumenta la

dosis. No está recomendado el uso concomitante de GD 340 con los precursores de

serotonina (tales como suplementos de triptofano).

Efectos sobre la presión arteñal

Se recomienda el control periódico de la presión arterial porque se ha informado

aumento sostenido de la presión arterial en algunos pacientes tratados con

desvenlafaxina. La hipertensión arterial preexistente debe ser controlada antes de

iniciar el tratamiento con desvenlafaxina. Se debe tener precaución con hipertensión

.preexistente o condiciones cardiovasculares o cerebrovasculares que podrían ser

comprometidas por el aumento de la presión arterial. Se han informado casos de

aumento de ia presión arterial que requieren tratamiento inmediato.

El aumento sostenido de la presión arterial podría tener consecuencias nocivas. En los

pacientes que presentan un aumento sostenido de la presión arterial, debe

considerarse la reducción de la dosis o la discontinuación del tratamiento con

desvenlafaxina.

Sangrado anormal

Todos los IRSNs y los ISRSs, incluyendo la desvenlafaxina, pueden aumentar el

riesgo de sangrado. El uso concom~ante de aspirina, fármacos antíinflamatoríos no

esteroides, warfarina y otros anticoagulantes puede aumentar este riesgo. Se. ha

informado una asociación entre el uso de las drogas que interfieren la recaptación de

la serotonina y la aparición de hemorragia digestiva. Los e~entos de sangrado

relacionados con los ISRSs y los IRSNs van desde equimosis, hematoma, epistaxis,

petequias hasta hemorragias que ponen en peligro la vida. Los pacientes deben ser

riesgo de sangrado asociado con el uso concomitante de

.A.

GUSTAVO H. OSTUNJ
APODERADO

D.N.I. 13.653.713

. S.A
Dr. NES R O. MANÓ 9

FARMAC~ .ITICO - GIOQUIM/CO
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340



3494

desvenlafaxina y AINEs, aspirina u otros medicamentos que afectan la coagulación o

el sangrado.

Glaucoma de ángulo estrecho

Se ha informado midriasis en pacientes tratados con desvenlafaxina. Los pacientes

con presión intraocular elevada o que se encuentran en ~iesgo de glaucoma agudo de

ángulo estrecho deben ser controlados.

Lipidos séricos

•Se ha informado aumento del colesterol total, del C.LDL y de los triglicéridos

plasmáticos en pacientes tratados con desvenlafaxina. Se recomienda el control de los

lipidos sanguíneos durante el tratamiento.

Síndrome de dlscontinuaci6n

Se han informado síntomas de supresión (mareos, náuseas, cefalea, irritabilidad,

insomnio, diarrea, ansiedad, fatiga, sueños anormales e hiperhidrosis) en pacientes

con trastorno depresívo mayor tratados con desvenlafaxina tras la interrupción brusca

del tratamiento o la disminución de la dosis.

En general, estos eventos ocurrieron con mayor frecuencia en los tratamientos

prolongados. Se han informado síntomas de supresión con la interrupción de otros

IRSNs o ISRSs, entre ellos: humor disf6rico, irritabilidad, agitación, vértigo o mareos,

alteraciones sensoriales (por ejemplo parestesia, sensaciones de choque eléctrico),

ansiedad, confusión, cefalea, letargo, labilidad emocional, insomnio, hipomanía,

tinnltus y convulsiones. Aunque estos eventos son generalmente autolimitados,

también se han informado síntomas de supresión graves. Los pacientes deben ser

controlados cuando se suspenda el tratamiento para detectar la posible aparición de

estos síntomas. Siempre que sea posible, se recomienda la reducción gradual de la

dosis en lugar de la Interrupción. Si se producen síntomas intolerables tras la

momento de la interrupción del tratamiento, debe
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considerarse reanudar la dosis prescripta anteriormente. Posteriormente, el médico

intentará una disminución más gradual de la dosis.

Convulsiones

Se han informado casos de convulsiones en pacientes tratados con desventafaxina.

GD 340 debe ser administrado con precaución en pacientes con trastornos

convulsivos.

Hiponatremia

Los antidepresivos ISRS e IRSN, incluyendo la desvenlafaxina: pueden inducir el

desarrollo de hiponatremia. En muchos casos, ésta parece ser el resultado del

síndrome de secreción inadecuada de hormona antidiurética. Se han informado casos

con natremia inferior a 110 mmollL. Los pacientes ancianos que toman diuréticos o

que están deplecionados de volumen pueden presentar mayor riesgo de desarrollar

hiponatremia. Se debe considerar la interrupción del tratamiento y la intervención

médica adecuada en pacientes con hiponatremia sintomática. Los signos y síntomas

de hiponatremia incluyen cefalea, dificultad para concentrarse, deterioro de la

memoria, confusión, debilidad e inestabilidad que puede dar lugar a caídas. Los signos

y síntomas de los casos más graves o agudos incluyeron alucinaciones, sincope,

oonvulsiones, ooma, paro respiratorio y muerte.

Enfermedad pulmonar intersticial y neumonia eosinofilica

Raramente se han informado casos de enfermedad pulmonar intersticial y de la

neumonía eosinofílica asociadas con venlafaxina. Debe considerarse la posibilidad de

estos eventos adversos, que se presentan oon disnea progresiva, tos o malestar

torácioo, en los pacientes tratados con desvenlafaxina. Estos pacientes deben recibir

una rápida evaluación médica y debe considerarse la supresión del tratamiento.

Abuso y dependencia

No se observaron indicios de conducta de búsqueda.
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Las pacientes deben informar al médico si quedan embarazadas o si intentan quedar

embarazadas durante el tratamiento. No se han infonmado efectos teratogénicos con la

desvenlafaxina. Sin embargo, los recién nacidos que estuvieron expuestos a

antidepresivos ISRS o IRSN durante el tercer trimestre han desarrollado

complicaciones que requirieron hospitalización prolongada, asistencia respiratoria y

alimentación por sonda. Estas complicaciones pueden surgir inmediatamente después

del parto. Los hallazgos dínicos han induido: distrés respiratorio, cianosis, apnea,

convulsiones, inestabilidad térmica, dificultad alimentaria, vómttos, hipoglucemia,

hipotonía, hipertonia, hiperreflexia, temblor, irrttabilidad, nerviosismo y llanto constante.

Estos sfntomas pueden ser expresión de efectos tóxicos direCtos de los ISRS y los

IRSN o, posiblemente de un sfndrome de supresión. En algunos casos puede tratarse. .
de un síndrome serotoninérgico. No existen estudíos bien controlados con

desvenlafaxina en mujeres embarazadas. Por tal motivo, la desvenlafaxina solo

deberia usarse durante el embarazo, si el médico considera que los beneficios

justifican los riesgos.

Lactancia:

La desvenlafaxina es excretada en la leche humana. Debido al riesgo de reacciones

adversas serias para el lactante, el médico deberá decidir entre la interrupción de la

lactancia y la interrupción del tratamiento, teniendo en cuenta la importancia de éste

último para la madre.

Uso pediábico:

No se ha establecido la seguridad y la eficacia de la desvenlafaxlna en ninos y

adolescentes.

Uso gerlátrlco:

No se han informado diferencias significativas con los individuos más jóvenes, aunque

algunos individuos pueden presentar mayor sensibilidad al tratamiento. Hay una mayor

idencia de hipotensión ortostálica sistóiica en pacientes '<65 anos comparado a ios

an~e se encuentran en tratamiento con desvenlafaxina. Cuando se
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determine la dosis, debe considerarse además la posible disminución del clearance

renal en los ancianos. Los ISRSs y los IRSNs. incluyendo la desvenlafaxina. se han

asociado con cuadros de hiponatremia clínicamente significativos en pacientes

ancíanos.

Insuficiencia renal

•

En sujetos con deterioro de la función renal el c1earance de la desvenlafaxina está

disminuido. Los pacientes con deterioro de la función renal severa (c1earance de

creatinina < 30 mI/minuto) o enfermedad renal terminal presentan una vida media de

eliminaciÓn significativamente prolongada y aumento de .Ia exposición a la droga.

requiriendo ajuste de la dosis.

Insuficiencia hepática:

La vida media terminal en sujetos sanos y pacientes con insuficiencia hepática leve es

de 10 horas y aumenta a 13 y 14 horas en insuficiencia hepática moderada y severa.

respectivamente. La dosis recomendada en pacientes con insuficiencia hepática

moderada y severa es de 50 mgJdía, y no se recomíenda ei aumento de la dosis a

más de 100 mg/dia.

Interacciones fanmacológicas:

Medicamentos gue actúan sobre el Sistema Nervioso Central: Se recomienda

precaución al administrar GD 340 concomitantemente con otras drogas que actúan

sobre el SNC.

Inhibidores de la monoamino oxidasa (lMAO): Se han informado reacciones adversas

serias en pacientes que dejaron de tomar un IMAO (tales como Iinezolid y azul de
•

metiieno por vía intravenosa) e iniciaron el tratamiento con antidrepresivos similares a

la desvenlafaxina (ISRS o IRSN) o que discontinuaron el tratamiento con

antidepresívos ISRS o IRSN y comenzaron a tomar un IMAO. La administración

concomilante de desvenlafaxina en pacientes que toman IMAO está contraindicada
•

(ver Contraindicaciones).
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Drogas serotoninérgicas: Teniendo en cuenta el mecanismo de acción de la

desvenlafaxina y la posibilidad de un síndrome serotoninérgico se recomienda

precaución al coadministrarla con otras drogas que puedan afectar el sistema

neurotransmisor (como los ISRSs, los IRSNs, sibutramina, litio, lriptófano, fentanilo y

sus análogos, tramadol, dextrometorfano, lapentadol, meperidina, metadona,

pentazocina, y la hierba de San Juan), con otros medicamentos que alteran el

metabolismo de la serotonina (como los IMAO, linezolid y azul de metileno

intravenoso), o con precursores de la serotonina (como suplementos triptófanos).

Alcohol: Aunque se ha infonnado que la desvenlafaxina no aumenta el deterioro

mental y motriz inducido por el alcohoi, se recomienda evitar el consumo de alcohol

durante ellratamiento.

Drogas que afectan la hemoslasia (por eL: AINEs, aspirina, warfarinal: La liberación de

serotonina por parte de las plaquetas desempeña un papel importante en la

hemostasia. Se ha demostrado una asociación enlre el uso de drogas psicótrópicas

que interfieren ia recaptación de la serotonina y la ocurrencia de la hemorragia

digestiva alta. También se ha demostrado que los AINEs o la aspirina pueden

potenciar el riesgo de sangrado. La administración de ISRS e IRSN produjo alteración

del efecto anticoagulante, incluyendo aumento de sangrado, cuando se los administró

conjuntamente con warfarina. Los pacientes tratados con warfarina deben ser

controlados cuidadosamente cuando se inicia o interrumpe el tratamiento con

desvenlafaxlna.

Coadministración de fármacos que contienen venlafaxina ylo desvenlafaxina

La desvenlafaxina es el principal metabolito activo de la venlafaxina. No deben

utilizarse concomitantemente productos que contienen desvenlafaxina y productos que

contienen venlafaxina, ya que pueden aumentar los niveles plasmáticos de

desvenlafaxina y por lo tanto incrementar los eventos adversos relacionados a la

•
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Drogas gue pueden afeclar a la desvenlafaxina:

Inhibidores del CYP3A4 (ketoconazole): Aunque el CYP3A4 es una via metabólica

menor de la desvenlafaxina, se ha informado que el uso concomitante con inhibidores

potentes del CYP3A4 puede producir concentraciones plasmáticas elevadas de

desvenlafaxina.

inhibidores de otras isoenzimas de eitoeromo P450: Las drogas que inhiben las

isoenzimas 1A1, 1A2, 2A6, 206, 2CS, 2C9, 2C19 y 2E1 no tendrían una consecuencia

significativa en la farmacocinética de la desvenlafaxina.

Drogas gue pueden ser afectadas por la desvenlafaxina:

Drogas metabolizadas por el CYP2D6 (desipramina, dextrometorfano, metopr%/,

atomoxetina, nebiv%l): Aunque se ha informado que la desvenlafaxina tiene un efecto

inhibitorio mínimo sobre el CYP2D6, el uso concomitante, especialmente en dosis

elevadas puede producir aumento de la concentración plasmática de las drogas

metabolizadas por esta isoenzirna.

Drogas metabolizadas por el GYP3A4 (midazolam): El uso concom~ante de

desvenlafaxina con drogas metabollzadas por la isoenzima 3A4 puede dar lugar a una

menor exposición de dichas drogas.

Drogas metabo/izadas por las isoenzimas 1A2, 2A6, 2G8, 2G9 Y 2C19: Se ha

informado que la desvenlafaxina no inhibe estas isoenzimas In vitro y que no afectaría

la farmacocinética de las drogas melabolizadas por estas isoenzimas.

Transportador P-g/ueoproteina: Se ha informado que la desvenlafaxina no es un

sustrato ni inhibidor del transportador P-glucoproteína. La farmacocinélica de la

desvenlafaxina no sería afectada por las drogas que inhiben al transportador y la

desvenlafaxina no afectaria la fanmacocinética de las drogas que son sustrato del

mismo.

Terapia eleclroconvulsiva

No existen datos clínicos que indiquen los riesgos o los beneficios de la asociación de

xina con la terapia electroconvulsiva.
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REACCIONES ADVERSAS
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•

En Contraindicaciones y Precauciones se refieren con detalle las siguientes

reacciones adversas: hipersensibilidad, efectos sobre la presión arterial, sangrado

anormal, glaucoma de ángulo estrecho, hipomania y manía, convulsiones,

hiponatremia, slndrome serotoninérgico, pensamientos y conductas suicidas en

adolescentes y adultos jóvenes, enfermedad pulmonar intersticial y neumonía

eosinofíiica.

Reacciones adversas que llevaron a la discontinuación del tratamiento

Las tasas de abandono de tratamiento por reacciones adversas estuvieron

relacionadas con la dosis y con la duración del tratamiento, siendo similares ai piacebo

con la dosis de 50 mgldia (4,1% vs 3,8%, respectivamente). Con dosis de 100 mgldía,

ia tasa de discontinuación por reacciones adversas fue de 8,7%. Las reacciones

adversas que llevaron al abandono o la disminución de la dosis con mayor frecuencia

fueron: náuseas, vómITOS,vértigos y cefaiea.

Reacciones adversas más comunes

Las reacciones adversas más frecuentes de desvenlafaxina (incidencia " 5% y al

menos 2 veces la frecuencia del placebo, en dosis de 50 y 100 mg) fueron: náuseas,

vértigos, insomnio, hiperhidrosis, constipación, somnolencia, disminución del apetito,

ansiedad y disfunción sexual masculina.

A continuación se mencionan las reacciones adversas que han sido informadas en <!:

2% de los pacientes en tratamiento por trastorno depresivo mayor:

Cardiacas: Aumento de la presión arterial.

De la piel y tejidos blandos: Hiperhidrosis.

Gastrointestinales: Náuseas, sequedad bucal, constipación, vómitos.

Generaies: Fatiga, escalofrios, inquietud.

Metabólicas y nutricionales: Disminución del apetito.

Neurológicas: Vértigo, somnolencia, temblor, trastorno de la atención.

a ieas: I~mnio,ansiedad, nerviosismo, sueños a~'J{aI~~~ r
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Renales y urinarias: Dificultad para orinar.

Respiratorias: Bostezos.

Sensoriales: Visión borrosa, midriasis, tlnnitus, disgeusla, vértigo.

Sexuales: Anorgasmla*, disminución de la libido, orgasmo anormal, trastornos de la

eyaculación, eyaculación retardada, falla de la eyaculación, disfunción eréctil,

disfunción sexual (' en varones y mujeres, el resto en varones).

Vasculares: Tuforadas.

Otras reacciones adversas

Otras reacciones adversas menos frecuentes, informadas en < 2% de los pacientes

con trastorno depresivo mayor fueron:

Piel y tejido subcutáneo: angloedema, rash, alopecia y reacción de fotosensibilidad.
. .

Investigaciones: Aumento de peso, prueba de función hepática anormal y

prolactinemia aumentada.

Neurológicas: Convulsión, sincope, distonla.

Psiquiátricas: Despersonalización, bruxlsmo.

Renales yurinarias: Retención urinaria.

Generales: Astenia.

Cardiacas: Taquicardia.

Musculoesquelético y Tejido conectivo: Rigidez musculoesquelética.

También se han informado raramente eventos Isquémicos cardiacos incluyendo:

Isquemia cardiaca, infarto de miocardio y oclusión coronaria que requirió

revascularización, en pacientes con factores múltiples de riesgo cardiovascular, pero

con mayor frecuencia que con placebo.

Cambios de laboratorio, electrocardiograma y signos vitales

Lipidos: Se observó en ayunas aumento del colesterol total, del colesterol LDL y de los.

triglicéridos, siendo algunas de estas anormalidades potencialmente significativas .
•
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Interpretándose como significativas un incremento de colesterol total ~ 50 mg/dl y u

valor absoluto ~ 261 mg/dl; incremento del, colesterol LDL ~ 50 mg/dl y un valor

absoluto ~ 190 mg/dl; y triglicéridos en ayunas ~ 327 mg/dl,

ProteinUTia: Se ha informado proteinuria (trazas o mayor) generalmente transitoria, sin

aumento del nitrógeno ureico ni de ia creatinina.

Signos vitales: El tratamiento con desvenlafaxina a dosis de 50-400 mg/dia fue

asociado con hipertensión sostenida, definida como presión arterial diastólica supina

emergente del 'tratamiento ~ 90 mm Hg y ~ 10 mm Hg sobre el valor basal durante 3

visitas consecutivas. Esto se observó en todas las dosis y con mayor frecuencia a

dosis de 400 mg/día.

Hipotensión ortostática: Se observó con dosis de 50-400 mgidla hipotensión

ortostática sistólica (disminución ~ 30 mm Hg al incorporarse desde posición supina),

más frecuentemente en pacientes ~ 65 años.

Cambios en el ECG: No se han informado cambios significativos en el

electrocardiograma (intervalos OT, OTc, PR Y ORS).

Eventos adversos posmarketing

Se ha identificado post-aprobación algún caso desíndrome de Stevens-Johnson.

SOBREDOSIFICACION

La información clínica es limitada. Sin embargo desvenlafaxina es el principal

meta bolito de venlafaxina, por lo cual se detallará la experiencia con esta última droga.

La sobredosis con venlafaxina ocurre predominantemente con alcohol ylu otras

drogas. Los slntomas de la sobredosis informada con venlafaxina, fueron: taquicardia,

cambios en el nivel de conciencia (desde somnolencia a coma), midriasis,

convulsiones, vómitos, cambios en el electrocardiograma (prolongación del intervalo

OT, bloqueo de rama, prolongación del ORS, taquicardia sinusal y ventricular),

bradicardia, hipotensión, rabdomióllsis, vértigo, necrosis hepática, síndrome

GUSTAVO H. OSTUNI
APOOERADO

D.N. l. 13.653.713
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Tratamiento: Considerar la posibilidad de que se hayan ingerido varias drogas. El

tratamiento consiste en las medidas generales indicadas en la sobredosis de

antidepresivos ISRS/IRSN. Asegurar la via respiratoria, la oxigenación y la ventilación.

Monito~ear el ritmo cardíaco y los signos vitales. Medidas generales sintométicas y de

soporte. En forma temprana y si fuera necesario, evacuación géstrica con sonda

nasogáslrica y protección adecuada de la vía respiratoria. Se puede administrar

carbón activado. No se recomienda la inducción del vómito. La diuresis forzada, la

diélisis, la hemoperfusión y la transfusión de intercambio no resultan beneficiosos. No

se han descripto anlidotos especificos.

''Ante la eventualidad de una sobredosíficacíón, concurrír al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxícología:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ: (011)4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

•Optativamente otros Centros de Intoxicaciones".

PRESENTACIONES

GD 340 50: envases conteniendo 15, 30,60 Y 100 comprimidos de acción prolongada.

siendo este último para uso exclusivo Hospitalario

GD 340 100: envases conteniendo 15, 30, 60 Y 100 comprimidos de acción

prolongada, siendo este último para uso exclusivo Hospitalario

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO
•

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30.C, en lugar seco.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GADORS.A.

Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N.I. 13.653.713
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Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.

Certificado N"

"Este medicamento debe ser usado bajo control y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica"

Fecha de última revisión: I I

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO'

D.N.I. 13.653.713

•
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ORIGINAL
INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

GD340
DESVENLAFAXINA BASE 50 Y 100 mg

Comprimidos de acción prolongada

La siguiente información tiene el propósito de guiarlo con respecto al uso seguro de

este medicamento. Esta información no reemplaza las indicaciones de su médico. Si

usted posee alguna pregunta sobre GD 340, consulte con su médico.

Qué es GD 3401

GD 340 contiene desvenlafaxina, que es un antidepresivo perteneciente a un grupo de

medicamentos denominados inhibidores de la recaptación de la serotonina y la

noradrenalina (IRSN). Este grupo de medicamentos se utiliza para tratar la depresión.

Antes de usar GD 340

Antes de comenzar a tomar GD 340, coméntele a su médico sobre sus antecedentes

de salud, incluyendo si:

• Usted o alguien de su familia tiene antecedentes o ha tenido mania (estado de

sobreexcitación, sensación de euforia o irritabilidad importante) o trastorno

bipolar (cambios extremos del estado de ánimo, p. ej., paso de depresión a

eufona o de euforia a depresión).

• Tiene antecedentes de comportamiento agresivo.

• Tiene antecedentes de pensamientos suicidas.

• Tiene glaucoma (aumento de la presión ocular).

• Tiene antecedentes de hipertensión (presión arterial alta).

• Tiene antecedentes de problemas cardiacos o infarto.

• Tiene antecedentes de convulsiones (movimientos bruscos e involuntarios del

cuerpo).

~:~.
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• Tiene tendencia a

hemorrágicos), o si está usando otros medicam,!ntos que puedan aumentar el

riesgo de hemorragia.

• Tiene antecedentes de problemas de riñón.

• Tiene antecedentes de problemas de hígado.

• Tiene antecedentes de niveles b.ajosde sodio en la sangre (hiponatremia).

• Tiene antecedentes de coleslerol elevado, o si sus niveles de colesteroi están •

aumentando.

• Si eslá embarazada o cree que podria estar embarazada o tiene intención de

quedarse embarazada.

• Si está amamanlando a su bebé (dando el pecho a su bebé).

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos que

se compran sin recela, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden

tener interacciones entre si, que pueden causar efectos adversos serios.

Es importante que informe a su médico especialmente si está lomando alguno de los

siguientes medicamentos:

- Medicamentos usados para tratar la migraña, como los triptanos

- Medicamentos usados para tratar alteraciones del humor, ansiedad y trastornos del

pensamiento o psicóticos, incluyendo antidepresivos tricldicos, litio, inhibidores de la

recaptación de serotonina, inhibidores de la recaptación de noradrenalina y serotonina

o antagonistas dopaminérgicos como la metoclopramida.

- Medicamentos usados para disminuir de peso, como la sibutramina

- Medicamentos usados para tratar el dolor, como el tramadol.

- Remedio natural a base de hierbas para tratar la depr~sión, como la hierba de San

Juan.

- Antibióticos usados para tratar infecciones, .como Iinezolida y azul de metileno

GUSTAVO H. OSTUNIAPODERADO
O.N.I. 13.653.713

R S.A.
OR O. MANÓ

FARM _1n-leo - GIOaUJMJCO
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- Medicamentos para tratar infecciones producidas por hongos, como el ketoconazol.

-?",
e:;)

- Productos que contengan triptófano usados para tratar problemas tales como sueño

y depresión

Además, si está siendo tratado por otros profesionales sanitarios, infórmeles que está

tomando GD 340.

Quiénes no deben tornar GD 340

No tome GD 340:

• Si es alérgico a desvenlafaxina, a venlafaxina o a cualquiera de los demás

componentes de este medicamento.

• Si también está tomando o ha tomado durante los últimos 14 días, algún

medicamento conocido como inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO)

utilizado para tratar la depresión, infecciones o la enfermedad de Parkinson.

Tomar un IMAO junto con otros medicamentos como GD 340, puede producir

efectos adversos graves o incluso potencialmente mortales. Además, debe

esperar al menos 7 dias una vez que deje de tomar GD 340 antes de tomar

cualquier IMAO.

• Si está tomando un antibiótico que se llama Unezolida o está recibiendo azul

de metileno por vía intravenosa.

• Si tiene menos de 18 años.

• Si está dándole el pecho a su bebé.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administración de GD 340 indicadas por su

médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

• La dosis recomendada es de 50 mg una vez al dla. Su médico puede

aumentarle la dosis hasta 100 mg una vez ai día o incluso hasta un máximo de

•
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• Si tiene problemas renales, o antecedentes de problemas renales, consulte a

su médico dado que puede que deba tomar una dosis diferente de GD 340.

• GD 340 debe tomarse por vra oral, una vez al día y aproximadamente a la

misma hora cada dra. Los comprimidos deben tragarse enteros con liquido, sin

dividirlos, machacarlos, masticarlos ni disolverlos.

• Los comprimidos se deben tragar con un poco de agua, y pueden tomarse con

• o sin alimentos.

• Debe evitar tomar aicohol mientras está usando GD .340.

Interrupción del tratamiento con GD 340:

No deje de tomar GD 340, ni cambie la dosis, sin que se lo haya indicado su

médico, aunque se encuentre mejor. Su médico preferirá reducir gradualmente

la dosis de GD 340 para evitar que se produzcan efectos adversos. Se sabe

que ios pacientes experimentan efectos adversos cuando dejan de tomar GD

340 bruscamente. Algunos de estos efectos adversos son: mareos, náuseas,

dolor de cabeza, fatiga, irritabilidad, diarrea, ansiedad, pesadillas y sudoración

excesiva. Por lo tanto, la dosis debe reducirse lentamente siempre que sea

posible, y bajo supervisión médica, en caso de que usted y su médico decidan

interrumpir el tratamiento con GD 340. Si experimenta cuaiquiera de éstos u

otros sintomas que le resulten molestos, consulte a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su

médico.

Si olvidó tomar alguna dosis de GD 340:

Si no ha tomado una dosis, tómela en cuanto lo recuerde. Sin embargo, si ya

es la hora de su siguiente dosis, no tome la dosis perdida y tome únicamente

una dosis, como habitualmente. No tome una dosis doble para compensar la

dosis olvidada.
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SI toma más GD 340 del que debIera:

Si usted toma más cantidad de GD 340 que la indicada por su médico,

póngase en contacto con él o con los Centros de Toxicología:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ: (011)4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.

Cambio de otro antidepresivo a GD 340:

Cuando se cambia el tratamiento de otro antidepresivo a desvenlafaxina pueden

aparecer sintomas de retirada del' antidepresivo inicial. Su médico puede reducirle

gradualmente la dosis de su medicación antidepresiva inicial para ayudar a disminuir

estos síntomas.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, GD 340 puede producir efectos indeseabies o

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos indeseables más frecuentes de desvenlafaxina son: náuseas, mareos,

insomnio (problemas para dormir o despertarse durante la noche), sudoración

excesiva, constipación, somnolencia (sensación de sueño), disminución del apetito,

ansiedad y disfunción sexual masculina (falta de deseo, problemas con la eyaculación

y la incapacidad de experimentar una erección con regularidad durante el acto sexual).

Estos no son todos los efectos indeseables que pueden ocurrir con GD 340, consulte a

su médico para tener más información.

llame a su médico inmediatamente, si presenta alguno de los efectos indeseables o

adversos anteriormente mencionados, o cualquier. otro efecto indeseable que le

preocupe mientras está tomar]do GD 340"

RECORDATORIO

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo

GuSTAVO H. OSTUNI
APODERADO
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•

"MANTENE~ TODOS LOS MEDICAMENTOS' FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NIÑOS.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL nEMPO QUE SE UnLIZA GD 340

•Conducción y uso de máquinas:

GD 340 puede causar mareos, somnolencia y visión borrosa. No conduzca ni maneje

herramientas o máquinas hasta Quesepa cómo le afecta este medicamento.

MODO DE CONSERVACiÓN

• Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los niños.

Mantener este medicamento en lugar seco y a temperatura ambiente inferior a

JO"C
• •

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento Que aparece
•

en el envase. La fecha de vencimiento es el último dia del mes Que se indica.

'~Antecualquier .inconveniente con eJ.produclGél paciente puede lIénar la ficha que
está e" la Página Web de la ANMAT:
hllp://www.anmat.gov.arlfarrnacovigilancialNotificar.aspo llamar a ANMAT
responde '0800.333-1234 •

•

GADORS.A.

Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N"

"Este medicamento debe ser usado bajo control y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva recela médica"

GUSTAVO H. OSTUNI
APODERADO

D.N.'. 13.653.713
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2015- "Añodel Bicentenariodel Congresode los PueblosLibres"

Ministerio de Salud
Secretaria de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-000571-12-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alímentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

GADOR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

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

característicos:

Nombre comercial: GD 340

Nombre/s genérico/s: DESVENLAFAXINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GADOR S.A. - DARWIN 429, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA.

Nombre Comercial: GD 340.

Clasificación ATC: N06AX23.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO

9



2015 - "Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.MAT.

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV).

Concentración/es: 50 m DE DESVENLAFAXINA.

Fórmula completa por unídad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.14,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.315 mg, TRIACETINA 1.309 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 150 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.45 mg, LACTOSA ANHIDRA

72.5 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN

PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES DE 100 COMPRIMIDOS DE

ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60

COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES

DE 100 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida útil: 24 MESES.

Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

f' Focm,r"m"éotk" COMPRIMIDOS DE ACCIDN PROLONGADA,

~ _ 10
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2015 - "Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.MAT.

Nombre Comercial: GD 340.

Clasificación ATC: N06AX23.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV).

Concentración/es: 100 mg DE DESVENLAFAXINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DESVENLAFAXINA 100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.5 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.074

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 79.167 mg, TRIACETINA 1.309 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.45 mg, LACTOSA

ANHIDRA 72.5 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN

PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES DE 100 COMPRIMIDOS DE

ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60

COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA VENTA AL PÚBLICO, Y ENVASES

DE 100 COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida útil: 24 MESES.

11
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Forma de conservación: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C EN LUGAR SECO.r



2015 - "Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

•Ministerio de Salud
Secretaría de Política y
Regulación Sanitaria

A.N.M.AT.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Se extiende a GADOR S.A. el Certificado No5 7 67 6 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días del mes de 04 MAY 2015 de
siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

3494

\

Ing.R LOPEZ
dmlnlol,ado, NacIonal

A.:N'.M.A.T.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

12
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