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BUENOSAIRES, o 7 OCT, 2016

VISTO, el Expediente nO 1-47-241-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solidta se

autorice una nueva concentración para la especialidad medicinai

denominada ELAFAX LP / VENLAFAXINA (COMO CLORHIDRATO), forma

farmacéutica CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION

PROLONGADA,autorizada por Certificado na 44.166.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento,

importación, exportación, comercialización y depósito en jurisdicción

nacionai o con destino al comercio interprovincial de especialidades

medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos NO

9.763/94,150/92 Y sus modificatorios NO1890/92 Y 177/93.

cumplido con los requisitos exigidos por ia normativa aplicable.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha

Que el Instituto Nacional

rJ..P intervención de su competencia.-
de Medicamentos ha tomado la
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma GADOR S.A. la nueva concentración

de VENLAFAXINA (COMO CLORHIDRATO) 225 mg, en la forma

farmacéutica de CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE LIBERACION

PROLONGADA para la especialidad medicinal que se denominará ELAFAX

LP 225; cuya composición de excipientes será: ESFERAS DE AZUCAR

133,80 mg, TALCO 90,90 mg, POVIDONA 27,90 mg, ETlLCELULOSA 27,60

mg, MYGLIOL 2,70 mg, cada capsula de gelatina contiene: DIOXIDO DE

TITANIO 5,3705 mg, FD&C AZUL N01 0,5145 mg, GELATINA 94,1150 mg;

a expenderse en BLISTER PVC/ACLAR-ALUMINIO, en envases que

contienen 7, 14, 28, 56, 100, 500 Y 1000 CAPSULAS CON

MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA, siendo las tres últimas

presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO; efectuándose la

elaboración hasta la etapa de microgránulos de liberación prolongada en

~ LABORATORIO NOVOCAP S.A. (Ing. Torcuato DI Tella 936/68 y Rivadavla

~\_6~ '
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Localidad de Avellaneda, Provincia de Buenos Aires) y las tapas

:Ministerio dé Sa{ud
Secretalia áe PaCíticas, 'l/sguCación

e Institutos

953/57,

de encapsulado, acondicionador primario y secundario en LABORATORIO
I

GADOR S.A. (Darwin 429, Ciudad Autónoma de Buenos Aires); ton la

condición de expendio de venta BAJO RECETAARCHIVADA - PSI IJ Y un

período de vida útil de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERV~DO A

TEMPERATURAINFERIOR A 25°C, EN LUGARSECO.

ARTICULO 20 - Acéptanse los proyectos de rótulos de envase prim~rio a

fs. 45, 46 Y 47, se desglosa fs. 45; rótulos de envase secundario Ide fs.

662 a 685, se desglosa de fs. 662 a 669; prospectos de fs. 686 q 707,
!

715 a 736 y 744 a 765, se desgiosa de fs. 686 a 707; e informaciór1 para

el paciente de fs. 708 a 714, 737 a 743 y 766 a 772, se desglosa ~defs.

708 a 714.

ARTICULO 30.- Practlquese la atestación correspondiente en el Certificado

nO 44.166 cuando el mismo se presente

autenticada de la presente Disposición.

acompañado de la ¡coPia

ARTICULO 4°.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el

\)/ Registro Nacional de Especialidades medicinales.

ARTICULO 50 - Registrese, por Mesa de entradas notifíquese ai interJsado,,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición

c0J junto con los proyectos de rótulos y prospectos autorizados,

---~G
, /1

gíresé a la
,
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Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,

archívese.

ES.-

Dr. ROBERTO l.E~
:'>ul)~Qmil1\strador Naclona

&.N.M..A.'J:.

Expediente nO1-47-241-15-4

DISPOSICIÓN NO

4



ELAFAXOLP 225
VENLAFAXINA 225 mg

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

ENVASE PRIMARIO

.Lote N° Vencimiento

GADORS.A.

o 7 OCT. 2016

.
Dr. NÉ TOR O. MANÓ

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



OR8GINAL

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

ELAFAX"LP 37,5
VENLAFAXINA 37,5 mg 4

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada'

Contenido: 7 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

~enta Bajo Receta Archivada -PSI IV

1 O 4 B

Industria Argentina

COMPOSICiÓN

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAF~ LP 37,5 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 42,43 mg) . 37,50 mg

Almidón de maíz 22,25 mg

Azúcar o ••••••••••• o ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 9,50 mg

Talco .

Povidona ....

Etilcelulosa

Componentes de la cápsula de gelatina:

. 14,75 mg

. 5,25 mg

.............................. 8,07 mg

Dióxido de titanio 1,1470 mg

Óxido de hierro amarillo 0,1137 mg

FD & C amarillo NaS 0, 1682 mg

FD & Camarilla N°6 0,0812 mg

Gelatina 45,2466 mg

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Gustavo H. Ostunl
Apoderado

D.N.I. 13.653.713

Fecha de vencimiento:...~~--~ . .,¡g-. S.A.
Dr. N OR O. MANÓ

FARMACE'IJTICO - 8!GQUIMICa
ca-DIRECTOR TECNlca
M.N. 11.889 - L. 2340



CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 25°C. E~ t9,r O 4 8
seco.
"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y viglJancla

médica y no puede repetirse sin nueva receta médica."

"Mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los niños"

GADOR SA

DalWin 429 - C1414CUI- CASA - Argentina. Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: OIga N. Greco, Fannacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°44.166

Elaborado hasta microgránulos en In9. Torcuato Di Tella 968, Avellaneda. Pela. de

Nota: i9ual rótulo llevarán los envases conteniendo 14. 28, Q100. 500 y 1000
cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo los tres últimos para
Uso Exclusivo Hospitalario.

Gustavo H. Ostunl
, A¡>odef8<lo
D.N.!. 13.653.713

-
Dr. Neo OR O. MANÓ

FARMAC~IJTI::O - b!i)(lU1MICO
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 * L. 2340

.,



OR.IGINAL

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

ELAF~LP75
VENLAFAXINA 75 rng

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Contenido: 7 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Venta Bajo Receta Archivada -PSI IV Industria Argentina
,

i
COMPOSICIÓN

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAF~ LP 75 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 84,85 mg) 75,00 mg

Almidón de maíz ...

Azúcar .....

........................................................................ 44,50 rng

.... 19,00 mg

Talco . ............. 29,50 rng

Povidona o •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 10,50 mg

Eti!eelulosa 16,15 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio 3,3509 mg

FD & e rojo N°3 0,0027 mg

FD & C azul N°1 0,0160 mg

Gelatina 73,6302 mg

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Lote N°

A S. .
Gustavo H. OstUnI

Apoderado
D.N.I 13.653.713

Fecha de vencimiento:

~~G 30 •.
OC NÉS O MANó

FARtJlACrllTICO - 8!GQUIMICO
Ca-DIRECTOR TECNICO

M.N. 11.889 - lo 2340



CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:

Conservar en .su envase original a temperatura ambiente inferior a 25°C. Eñ I~gar

seco. - 1
"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta médica .••

"Mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los niños"

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUI- CASA - Argentina .Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°44.166

Elaborado hasta microgránulos en In9. Torcuato Di Tella 968, Avellaneda. Pcia. de

Nota: i9ual r6tulo llevarán los envases conteniendo 14, 28, 56, lOO, 500 Y 1000
cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo los tres últimos para
Uso Exclusivo Hospitalario.

I
10&f:t

., .
GustaVO H. Ostunl

Apoderodo
D.N.l. 13.653.713

.A.
Or NESTO O. MANO

FAR;....AC!:'I.'TICO • &\OaU1MICO
ca.DIRECTOR TECN1CO
M.N. 11.669 - L. 2340



ORIGINAL

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

ELAFAX"lP 150
VENlAFAXINA 150 mg

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Contenido: 7 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Venta Bajo Receta Archivada -PSI IV

~

-
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11 048'

Industria Argentina

COMPOSICiÓN
I

. Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAFA)(IDLP 150 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 169,7 mg)

Almidón de maíz .

.. 150,00 mg

... 89,00 mg

Azúcar 38,00 mg

Talco . .......................................................... 59,00 m9

Povidona .

Etilcelu!osa .

Componentes de la cápsula de gelatina:

... 21,00 mg

............................... 32,30 m9

Dióxido de titanio 2,7916 mg

Óxido de hierro negro 1,1416 mg

Óxido de hierro amarillo 0,6009 mg

Óxido de hierro rojo 1,0515 mg

Gelatina 90,4144 mg

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

Lote N°
I

Gustavo H. Ostunl
Apoderado

D,N.i, 13.653.713

-
Fecha de vencimiento:

~~G'" . .
Dr. Ñi\QR(;MAN6

FARMAcrU"TI(:O - 8!Cr:::UIMICO
CO_DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340
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CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 25°C. En lugar

seco.
"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta médica .••

"Mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los niños"

GADORS.A.

Oarwin 429 - C1414CUI- CASA - Argentina .Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°44.166

Elaborado hasta microgránulos en In9. Torcuato Di Tella 968, Avellaneda. Peia. de

Nota: igual rótulo llevarán los envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 Y 1000
cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo los tres últimos para
Uso Exclusivo Hospitalario.

Gustavo H. Osturo¡
Apodmudo

O.N.!. 13.653.713

~&¿-
(; . .orN:SC:::Ó

FARMAC!:I.rrl';O - (¡!CCUIMICO
CO_DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.669 - L. 2340



ORIGINA
PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

ELAFAX"LP 225
VENLAFAXINA 225 mg 1 1 048

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Contenido; 7 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Venta Bajo Receta Archivada - PSI IV Industria Argentina

EtilceluloS8 .

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ElafaX@ LP 225 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 254,6 mg) 225 mg

Excipientes:

Esferas de azúcar 133.80 mg

Talco 90.90 mg

Povidona 27.90 mg

............................................. 27.60 mg

Mig!yol 812 .

Componentes de la cápsula de gelatina:

. 2.70 mg

Dióxido de titanio 5.3705 mg

FD&C Azul N°1 0.5145 mg

Gelatina oo •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 94. 1150 mg

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Lote N° Fecha de vencimiento:

Gustavo H. Ostw"¡
Apoderado

D.N.!. 13.653.713

CONDICIONES DE CONSERVACION Y AlMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 25°C. En lugar

__ G=~@W
Dr.N~MANÓ

FARMAC!?I.!TICO - 8!OQUIMICO
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 11 889 - L. 2311[1



1 O 4 \~~-~:lJ.;
"Este medicamento debe ser usado exclusIvamente bajo prescripción y vigilanCJa'o :" .. <}'

" ~'E'N,.~~'
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. •• -- t".-
"Mantener..todos los medlcamentos:fuera del alcance. de los niños"

GADORS.A.

Darwin 429 - C1414CUI- CASA - Argentina .Tel: (011) 4858-9000.

Bs.As. Directora Técnica: alga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certfficado N° 44.166

Elaborado hasta microgránulos en Ing. Torcuato Di Tella 936/68, Avellaneda. Pcia. de

Bs.As.

Nota: igual rótulo llevarán los envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 Y 1000

cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo los tres últimos para

Uso Exclusivo Hospitalario.

Gustavo H. Oslur,J
Apodorndo

D.NJ. 13.653.713

S.A.
Dr. NE OR O. MANÓ

FARMAC!::V!lCO • I;;!OCUIMICO
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340



1 1 048

PROYECTO DE PROSPECTO INTERIOR DE ENVASE,
ELAFAXI!l LP 37,5.75 -150 Y 225

VENLAFAXINA 37,5 mg - 75 mg -150 mg y 225 mg
r

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada
;
f

Venta Bajo Receta Archivada -PSI IV

COMPOSICiÓN
1

Cada cápsula con rnicrogránulos de liberación prolongada' de ElAFAX@LP37,5contiene:,
Venlafaxina (como clorhidrato 42.43 mg) ! o •• 37.5 rng

Excipientes: ,
Almidón de maíz o.... . i. .......•••••... o•••••••• o•••••••• 22.25 mg

Azúcar. o •••••••••••••• o ••••••••• o ••••••••••••••••••••••• o •• o ••••••••••••••••••• o ••••• 9.50 mg,
Talco o •••••••••••••••••••• o •••••••••••••• ~ ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 14.75 mg

Povidona .L 5.25 mg,
Etilcelulosa ': 8.07mg

Componentes de la cápsula de gelatina: I

Dióxido de titanio \ 1.1470 mg
f

Óxido de hierro amarillo l 0. 1137mg

FD&C Amarillo N05 ; O.1682 mg

FD&C Amarillo N06 .:. 0.0812 mg

Gelatina .1. .45.2466rng

I
Cada cápsula oon microgránulos de liberación prolongada 'de ELAFAX@ LP 75 contiene:,

r
Venlafaxina {como clorhidrato 84.85 mg) L 75 mg

Excipientes:

Almidón de maíz 1. .44.50 mg

Azúcar. ! 1g.OOmg

Taloo ; 29.5Omg,
Povidona : 10.50 mg

Etilcefulosa ..I. 16.15mg,
Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio 3.3509 mg
r

:~:~ ::~~ ;: .1 :: ~~ ~ ~.~~:~ ::

Gelatina................................... . ; 73.6302 mg

Gustavo H. Ostuni Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAFAX@LP150contiene:
Apod.",do ¡ ~D.N.!. 13.653.713 Venlafaxina (como clorhidrato 169.7 mg) GA:r;;.:--150 mg

Excipientes: IDr. f\. O. MANÓ
FARM ..:..C~I.I:.lco - 8':'::CUIM1CO

I ca_DIRECTOR TECNlca
M.N. 11.889 - L. 2340,

I



Almidón de maíz .

I
!"~'-f1 I/ <---.;.~

'/' "'1 \,'

, 1 1 O 4 f¡ 0B~\:~........................................"!Q~mg", ~,
Azúca'..... .. .....• ~~¡?y
Talco.............. . 59 O mg':":":------
Povidona .

Etilcelulosa ...

. 21.00 mg

• ••••••••••••••••••• o •••••••••••••••••••••• : ••••••••••••••••••••••• 32.30 mg

Gustavo H. Ostuni
Apoderado

D.N.!. 13.653713

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio........................ . 2. 7916 mg

Óxido de hierro negro........ . 1.1416 mg

Óxido de hierro amarillo..................... . 0.6009 mg

Óxido de hierro Rojo "......................... . 1.0515mg

Gelatina 90.4144rng

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ElafaX@LP225contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 254.6 mg) 225 mg

Excipientes:

Esferas de azúcar. 133.80 mg

Talco 90.90 mg

Povidona 27.90 mg

Etilcelulosa 27.60 mg

MiglyoI812.. . 2.70 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio 5.3705 mg

FD&C Azul N°1 0.5145 mg

Gelatina 94.1150 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Antidepresivo. N06AX16 /"

INDICACIONES

ELAF~ LP está indicado en:

Trastorno Depresivo Mayor (TDM)

Elafa)('!l LP está indicado para el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor (según DSM.IV). La

eficacia de venlafaxina de liberación prolongada fue establecida, en pacientes adultos, en

estudios a corto y largo plazo.

Trastorno de Ansiedad Generalizada (TAG)

Elafax<IDLP está indicado para el tratamiento del Trastomo de Ansiedad Generalizada (según DSM-

IV). La eficacia de venlafaxina de liberación polongada fue establecida en estudios a corto y largo

Ipl.,o :::Q;"~
Tra o de Ansiedad Social (FobiaSocial.TAS). Dr. ~~. MANÓ

.-0-\ FARMAC~I.ITICO - 8'.'JQUIMICO
Ca_DIRECTOR TECNICO

M.N. 11.889 - L. 2340
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Elafax"LPe,'a ;od;cadopa", el '",'am;eo'o del T",,'omo deA,,;edad Soc;al (,egúo DSM-IV)."J~~.G~ :;}

eficacia de venlafaxina de liberación prolongada fue establecida en estudios a corto y largo Plaz~ <J(:'•.•.•..,'__ ••¿\ I,~
Trastorno de Pánico con o sin agorafobia

Elafa)('ID LP está indicado para el tratamiento del Trastomo de Pánico, con o sin agorafobia (según

DSM-IV). La eficacia de venlafaxina de liberación prolongada ha sido establecida en estudios a

corto plazo.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

El mecanismo de acción de venlafaxina se ha adjudicado a la potenciación de la actividad de

neurotransmisores a nivel del sistema nervioso central. Tanto venlafaxina como su metabolito

activo, Q-desmetilvenlafaxina (ODV), son potentes inhibidores selectivos de la recaptación neuronal

de serotonina y norepinefrina e inhibidor débil de la recaptaci6n de dopamina. La potencia de

venlafaxina sobre la inhibición de la recaptación de serotonina es algo menor que la desarrollada

por los fármacos conocidos como ISRS (Inhibidores Selectivos de la Recaptación de Serotonina).

Algunos resultados obtenidos en estudios de experimentación indicarían que venlafaxina induce

una reducción en la sensibilidad de los receptores l3-adrenérgicos, cuya significación clínica se

desconoce. Venlafaxina y DOV no tienen, in vitro, una afinidad significativa por los receptores

muscarínicos, histaminérgicos o alfa-adrenérgicos, la cual podría estar asociada con los efectos

anticolinérgicos, sedantes y cardiovasculares observados con otros psicotrópicos. Tanto

I¡
¡
1

venlafaxina como DOV no desarrollan actividad inhibidora de la monoamino oxidasa.

FARMACOCINÉTICA

La absorción de venlafaxína por vía oral es amplia (92%) luego de una dosis úníca y no se modifica f
por las comidas. Es metabolizada en el hígado princípalmente a D-desmetilvenlafaxina por acción

de la isoenzima CYP2D6. La biodisponibilidad absoluta de venlafaxina es del 45%. Después de la f
administración de una dosis única de venlafaxina en una formulación de liberación prolongada, la

concentración plasmática máxima de venlafaxina y de DOV se alcanza más tardíamente que con la

formulación de liberación inmediata. El Tm.x se alcanza a las 5,5 hs para venlafaxina de liberación

prolongada y 9 hs para el DOV, a diferencia de venlafaxina de liberación inmediata que se alcanza

a las 2 hs, y 3 hs para el DOV. Las fluctuaciones de la concentración plasmática de venlafaxina de

liberación prolongada fueron más estables que venlafaxina de liberación inmediata. No obstante, la

exposición a venlafaxina y DOV es semejante con la administración de ambas formulaciones.

Utilizando sistemas de liberación prolongada, la vida media de eliminación plasmática de

¡
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por interacciones con venlafaxina. Las concentraciones plasmáticas en estado estable de
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YOOV es aproximadamente del 30%, valores que descartan la posibilidad de riesgos provocado}..: •••.€NT\i-1' /'--'-'I
venlafaxina y OOV se han logrado dentro de los 3 días de la terapia con dosis múltiples. La cinética

del fármaco y su meta bolito es lineal con las dosis diarias utilizadas en terapéutica. La edad y el

sexo no determinan ajustes en la dosis de venlafaxina.' las concentraciones plasmáticas de

venlafaxina son mayores en los metabolizadores lentos que en los metabolizadores extensivos. Sin

embargo, no existe necesidad de realizar diferentes esquemas de dosificación en estos grupos.

Pacientes con deterioro hepático: La enfermedad hepática altera la farmacocinética de venlafaxina

y su metabolito activo, con aumento de la concentración plasmática de ambos. Los pacientes

cirróticos necesitan ajustes de dosis.

Pacientes con deterioro renal: La enfermedad renal también prolonga la vida media de eliminación

de venlafaxina y ODV y reduce su depuración. Los pacientes con fndice de depuración de

creatinina <30 mlfmin, requieren ajustes en la dosis de venlafaxina. En pacientes sometidos a

diálisis la vida media de eliminación de la ODV se prolonga alrededor del 142% y la depuración se

reduce alrededor del 56% comparado con pacientes con función normal. En estos pacientes se

requiere un ajuste de dosis.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Las cápsulas deben tomarse enteras, sin dividir, triturar o masticar. Elafa~ LP debería ser

administrado en una dosis con alimentos, a la mañana o a la tarde aproximadamente a la misma

hora todos los días.

Trastorno Depresivo Mayor

la dosis inicial habitual es de 75 mgfdia. En algunos pacientes puede ser conveniente comenzar

con una dosis de 37,5 mg/día durante 4 a 7 días, para observarla tolerabilidad antes de llegara los

75 mg/día. Los pacientes que no respondan a la dosis de 75 mgfdia pueden beneficiarse con

incrementos de dosis hasta un máximo de 225 mg/dfa. 'los incrementos en las dosis no deben

sobrepasar los 75 mgfdía y deben ser realizados en intervalos no menores a 4 dlas. Cuatro días es

el tiempo necesario en la mayoria de los pacientes, para alcanzar el estado estacionario de

venlafaxina y ODV en el plasma. Mientras que la dosis recomendada de venlafaxina de liberación

inmediata para los pacientes ambulatorios con depresión moderada es de 225 mg/dia, los

con depresión severa internados han respondido a una dosis prome---
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(rango de 150 a 375 rngfdía). Cabe notar que la experiencia con venlafaxina de liberaCi~' ~;~"., 'b~fi¡',.O ,
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prolongada a dosismayores de225mg/día, es limitada. •..•.~l\ItR.p,9~ ,

._J..:.:./Trastorno de Ansiedad Generalizada

En la mayoría de los pacientes, la dosis inicial es de 75 mgfdía en una sola toma. En algunos casos

puede ser conveniente comenzar con 37,5 mg/día, durante 4 a 7 días, para permitir que el paciente

se habitúe al tratamiento antes de incrementar la dosis a 75 mg/dia en una sola toma. En ausencia

de respuesta, la dosis de 75 mgfdía puede incrementarse hasta un máximo de 225 mg/día,

efectuando ros incrementos a razón de 75 mg/día, por vez, en intervalos no menores a 4 días.

Trastorno de Ansiedad Social (Fabla SocIal)

La dosis recomendada es de 75 mg/día en una sola toma. No hay evidencia que dosis más altas

confieran un beneficio adicional.

Trastorno de Pánico con o sin agorafobia

Se recomienda administrar una dosis inicial de 37,5 mgfdla durante 7 días. La dosis habitual esde

75 mg/dla. Los pacientes que no respondan a la dosis de 75 mgfdía pueden beneficiarse con

incrementos de dosis hasta un máximo de 225 mgfdía. Los incrementos en las dosis no deben

sobrepasar los 75 mg/día y deben ser realizados en intervalos no menores a 7 días.

Cambio de ELAFAXII!l de liberación inmediata a ELAFp,xl"l LP

Los pacientes que están medicados con venlafaxina de liberación inmediata pueden cambiar a

ELAFAX~ LP. Para ello, administraren 1 sola toma diaria de ELAFAX<!>LP, la misma cantidad en

mg/día de venlafaxina que recibia anteriormente en dosis divididas.

Pacientes con deterioro hepático

Considerando fa disminución de la depuración y el incremento de la vida media de eliminación de

venlafaxina y su metabolito activo ODV, que se observa en los pacientes con cirrosis hepática

respecto a los normales, es recomendable que la dosis diaria total se reduzca en un 50% en los

pacientes con deterioro hepático moderado. Dado que se evidericia una marcada variación

individual en el ¡ndice de depuración plasmática entre los pacientes cirróticos, puede ser necesario

reducir la dosis más allá del 50% y que la misma sea individualizada para cada paciente.

Pacientes con deterioro renal

Dada la disminución en el índice de depuración plasmática yel aumento en la vida media de

eliminación de venlafaxina y ODVobservados en pacientes con deterioro renal, es recomendable

que la dosis diaria total se reduzca en un 25% en aquellos pacientes con alteraciones de la función

de leve (CL;r==60-89 mUmin) a moderada (CLa=30-59 mUmin) ..En-los.D8 i
f-3r~UVi"'i
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horas). Al evidenciarse mucha variación individual en el índice de depuración plasmática entre los
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pacientes con deterioro renal, puede ser deseable la individualización de la dosis para cada

paciente.

Pacientes ancianos

En los ancianos, no se recomiendan ajustes de dosis. Sin embargo, como con cualquier

antidepresivo, debe administrarse con precaución cuando se está individualizando la dosis. Se

deben tomar cuidados especiales durante el aumento de la misma.

Tratamiento de mantenimiento

No hay evidencia disponible de estudios clínicos controlados, que indiquen durante cuánto tiempo

un paciente con TOM, TAG, TAS o Trastomo de Pánico, debe ser tratado con venlafaxina de

liberación prolongada. Es conocido que después del episodio agudo de TOM, se requiere un

tratamiento farmacológico a largo plazo. Se ha demostrado que los pacientes que respondieron al

tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada, mantuvieron la respuesta durante 52

semanas a la misma dosis. En pacientes con TAG YTAS, venlafaxina de liberación prolongada, ha

mostrado ser efectiva durante los 6 meses de tratamiento. los pacientes con Trastomo de Pánico,

que continuaron el tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada luego de 12 semanas,

experimentaron un período más largo sin síntomas hasta la recaída, que aquellos tratados con

placebo.

la necesidad de continuar el tratamiento en los pacientes que mejoraron con venlafaxina de

liberación prolongada, debería ser periódicamente reevalu~da.

Discontinuación del tratamiento

Han sido reportados síntomas asociados a la discontinuación de ELAFAXl!llP, de otros ISRSs e

IRSNs ((Inhibidores de la Recaptación de Norepinefrina y Serotonina) (Ver PRECAUCfONES). Al

suspender el tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada, los pacientes deberán ser

1 sometidos a un monitoreo de estos síntomas. Siempre que sea posible, se recomienda una

reducción gradual de la dosis antes que una suspensión abrupta. Si se presentan síntomas

intolerables al disminuir la dosis o al suspender el tratamiento, podrá considerarse la posibilidad de

retomar la dosis anterior prescrita. luego el médico podrá seguir disminuyendo la dosis, pero a un

ritmo más gradual. En trabajos clCnicos llevados a cabo con venlafaxina de liberación prolongada, el

11,
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Administración concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs) debido al aumento

de 1 semana.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida
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al fál1Tlaco o a alguno de los excipientes de la formulación. ~ &N'r~~p...<Y/
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I
del riesgo de síndrome serotoninérgico. También está contraindicado tomarvenlafaxina dentro del

período de 14 días desde la discontinuación de un IMAO o tomar un lMAO dentro de los 7 días de

haber discontinuado venlafaxina. (Ver ADVERTENCIAS).

Está contraindicado tomar venlafaxina en pacientes que están siendo tratados con IMAOs tales

como linezolid o azul de metileno intravenoso.

ADVERTENCIAS

Pensamientos y comportamiento suicida

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clfnicos controlados en adultos con

Trastorno Depresivo Mayor (TOM) 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 especialistas que puedan monitorear rigurosamente la

emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideación suicida, como así

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 clínico debe justificar el riesgo potencial.

Han sido reportados en pacientes adultos tratados con antidepresivos ISRS ó con otros

I antidepresivos con mecanismo de acción compartida tanto para el TDM como para ,otras

indícaciones (psiquiátricas y no psiquiátricas) los siguientes síntomas: ansiedad, agitación, ataques

de pánico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomanlay manía.

Aunque la causalidad ante la aparición de estos síntomas y el empeoramiento de la depresión y/o la

,1 aparición de impulsos suicidas no ha sido establecida, exíste la inquietud de que dichos síntomas

puedan ser precursores de ideación suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad de

seguimiento de los pacientes en relación tanto de los sintomas descriptos como de la aparición de

ideación suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes.
I
Dicho seguimiento debe incluir la observación diaria de los pacientes por sus familiares o quienes

estén a cargo de sus cuidados.

toma la decisión de discontinuar el tratamiento la medicación debe ser reducida lo más
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rápidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado para cada principio activo dado

que en algunos casos la discontinuación abrupta puede asociarse con ciertos síntomas de retirada.

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

Análisis combinados de fármacos antidepresivos (ISRSs y otros) a corto plazo, controlados con

placebo, mostraron que estos fármacos aumentan el riesgo de pensamiento y comportamiento

suicida (suicidalidad) en niños, adolescentes y adultos jóvenes (18-24 años) con TDM Y otros

trastornos psiquiátricos. los estudios a corto plazo no mostraron un incremento del riesgo de

suicidalidad con antidepresivos, comparado con placebo en adultos mayores de 24 años; ha habido

una reducción con antidepresivos comparado con placebo en adultos i:: 65 años.

No han ocurrido suicidios eh ningún estudio clínico pediátrico. En estudios clínicos con adultos ha

habido suicidios, pero el número no fue suficiente para alcanzar una conclusión sobre el efecto del

fármaco en suicidio.

Pacientes con Trastorno Bipolar

Un Trastomo Depresivo Mayor puede ser la manifestación inicial de un Trastomo Bipolar. Antes de

comenzar el tratamiento con un antidepresivo, se deberá examinar atentamente a los pacientes con

síntomas depresivos para determinar si están en riesgo de padecer Trastorno Bipolar; tal

examinación debería incluir una historia psiquiátrica detallada, incluyendo antecedentes familiares

de suicidio, trastorno bipolar y depresión.

Síndrome serotoninérgico

El desarrollo de un potencial síndrome serotoninérgico con riesgo de vida puede ocurrir con el

tratamiento con venlafaxina, particularmente con el uso concomitante de drogas serotoninérgicas

(incluyendo los ISRSs, IRSNs, triptanes, antidepresívos tricíclicos, fentanilo, tramad01, litio,

triptófano, buspirona y Hierba de San Juan) y con drogas que dañan el metabolismo de la

serotonina (en particular los IMAOs, tales como Iinezolíd y azul de metileno intravenoso). Los

síntomas del síndrome serotoninérgico pueden incluir cambios en el estado mental (por ejemplo

I agitación, alucinaciones, de1irium, coma) inestabilidad autonómica (taquicardia, presión sanguínea

lábil, hipertermia, diaforesis, rubor, mareos), anormalidades neuromusculares (hipereflexia,

incoordinación, temblor rigidez, mioclonias), convulsiones y síntomas gastrointestinalés (náuseas,

vómito, diarrea). (Ver PRECAUCIONES, Interacciones medicamentosas)

Está contraindicado el uso concomitante de venlafaxina con IMAOs para el tratamiento de

n IMAOs como linezolid o azul de metileno intravenoso. Todos los reportes
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de 1 a 8 mglkg, No hubo reportes en la que la "a de administración era diferente o a dosis € E~':I/
menores. Si fuera necesario comenzar un tratamiento con linezolid o azul de metileno intravenoso,

venlafaxina debe ser discontinuada antes de iniciar el tratamiento (Ver CONTRAINDICACIONES).

Si el tratamiento concomitante de venlafaxina con un [SRS, un IRSN o con otra droga

serotoninérgica (triptanes, antidepresivos tricíclicos, mirtazapina, fentanilo, tramadol, litio, triptófano,

buspirona y Hierba de San Juan) está clínicamente justificado, se requiere una observación

cuidadosa del paciente, particularmente durante el inicio del tratamiento y los incrementos de dosis.

(Ver PRECAUCfONES, fnteracciones medicamentosas)

El uso concomitante de venlafaxina con agentes serotoninérgicos debe ser discontinuado

inmediatamente si ocurre alguno de los eventos descriptos arriba, y debería iniciarse un tratamiento

sintomático de soporte.

Hipertensión arterial

El tratamiento con venlafaxina puede asociarse con un aumento de la presión arterial en algunos

pacientes. Se debe realizar un monitoreo de la presión arterial antes de iniciar el tratamiento y

regularmente durante el mismo. Chequear en los pacientes si tienen hipertensión pre-existente

antes de iniciar el tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada, yutilizarcon precaución en

estos pacientes o en los que tengan alteraciones cardiovasculares o cerebrovasculares.

Si apareciera un aumento sostenido de la presión arterial durante el tratamiento con venlafaxina, se

debe considerar la posibilidad de reducir la dosis o interrumpir el tratamiento.

Se han reportado que el 1,4% de los pacientes tratados con venlafaxina de liberación prolongada,

I tuvieron un incremento 2:15 mm Hg de la presión arterial diastólica en posición supina con una

presión arterial 2:105 mm Hg, comparado al 0,9% de los pacientes tratados con placebo. También

se observó que el1 % de los pacientes tratados con venlafaxina de liberación prolongada, tuvieron

un incremento 2:20 mm Hg de la presión arterial sistólica en posición supina con una presión arterial

2: 180 mm Hg, comparado al 0,3% de los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con

venlafaxina de liberación prolongada estuvo asociada con hipertensión sostenida.
I
Glaucoma de Ángulo Cerrado

La midriasis que puede ocurrir en pacientes medicados con drogas antidepresivas, incluyendo
,

venlafaxina de liberación prolongada, puede desencadenar un ataque de ángulo cerrado en un

paciente con ángulos estrechos anatómicamente que no tenga una iridectomla evidente.
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Se ha reportado [a aparición de algunos síntomas con la discontinuación abrupta o la reducción ~~\ .....' "''''':'''' _"/~?..,>---1 ~() .
la dosis devenlafaxina. Los slntomas reportados incluyen agitación, anorexia, ansiedad, confUSiÓ~ EN~
fallas en la coordinación, diarrea, mareos, sequedad de boca, humor disfórico, fasciculaciones, '~~._}

fatiga, síntomas similares a la gripe, cefalea, hipomanla, insomnio, náuseas, nerviosismo,

pesadillas, disturbios sensoriales (incluyendo sensaciones tipo shock eléctrico), somnolencia,

sudoración, temblor, vértigo y vómitos.

Cuando se suspende el tratamiento, los pacientes deberían ser monitoreados porsi aparece alguno

de los síntomas descriptos. Cuando sea posible, se recomienda una reducción gradual de la dosis.

Si aparecen síntomas intolerables después de la discontinuación o disminución de la dosis,

considerar restablecer la dosis prescripta previamente.

Cambios en el peso

En estudios en TOM, TAG, TAS y Trastorno de Pánico con o sin agorafobia, se obseNó en el 3-

7% de los pacientes tratados con venlafaxina de liberación prolongada, comparado al 0,4-2% de los

pacientes que recibieron placebo, una pérdida de peso que varió entre el 5 y 7%. La tasa de

discontinuación asociada a este evento varió entre el O y 1%.

la seguridad y eficacia de venlafaxina de liberación prolongada en combinación con agentes

reductores de peso, no ha sido establecida, por lo tanto no se recomienda la co-administración.

ELAFA)(@lP no está indicado para pérdida de peso solo o en combinación con otros productos.

En pacientes pediátricos que participaron en estudios en TOM y TAG, la incidencia de pacientes

que experimentaron un descenso de peso de 3,5% o más fue de 18% y 3,6% en los tratados con

venlafaxina de liberación prolongada y placebo respectivamente. la incidencia de pacientes que

1

Iexperimentaron un descenso de peso de 3,5% o más, en estudios en TAS en población pediátrica

: fue de 47% y 14% en los tratados con venlafaxina de liberación prolongada y placebo

respectivamente.

Se evaluaron los riesgos asociados con el uso a largo plazo (6 meses) de venlafaxina de liberación

Iprolongada en niños yadolescentes. Ellos tuvieron incrementos en el peso menor que el esperado,

basado en datos de compañeros del mismo sexo y edad. La diferencia entre la ganancia de peso

observada y esperada fue mayor en niños «12 años) que en adolescentes (>12 años).

Cambios en el apetito

lEn estudios en TOM, TAG y Trastorno de Pánico con o sin agorafobia, se informó anorexia en el

r
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anorexia en el 17% de los pacientes tratados con venlafaxina de liberación prolongada, campa
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los pacientes que recibieron placebo. En estudios en Trastorno de Ansiedad Social, se [nfo ~{ Gq~\,
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con el 2% de los pacientes que recibieron placebo. La tasa de discontinuación debido a este evento" •......, .:~:,.:./

varió entre el 0,4 y 1%.

En pacientes pediátricos que participaron en estudios en TDM yTAG, se observó disminución del

apetito en el1 0% de los pacientes tratados con venlafaxina de liberación prolongada comparado al

3% de los pacientes que recibieron placebo.

En los estudios en Fobia Socia, se observó disminución del apetito en el22% y 3% de los pacientes

que recibieron venlafaxina de liberación prolongada o placebo respectivamente.

La tasa de discontinuación por pérdida de peso fue del 0,7% tanto para los pacientes que recibieron

venlafaxina de liberación prolongada como los que recibieron placebo.

Cambios en la altura en pacientes pedlátrlcos

El aumento promedio en altura, en estudios pediátricos en TOM fue de 0,8 cm en pacientes

tratados con venlafaxina de liberación prolongada comparado a 0,7cm en pacientes que recibieron

placebo; en estudios en TAG fue de 0,3 cm y 1 cm en pacientes tratados con venlafaxina de

liberación prolongada y placebo respectivamente; y en estudios en TAS, 1 cm tanto en pacientes

tratados con venlafaxina de liberación prolongada o con placebo. Las diferencias en incremento de

altura en los estudios en TOM y TAG fue más notable en pacientes <12 años. A los 6 meses del

estudio, los niños y adolescentes tuvieron un incremento de la altura menor del esperado, basado

en datos de compañeros el mismo sexo y edad. La diferencia entre la tasa de crecimiento

observada y esperada fue mayor para los niños «12 años) que los adolescentes (>12 años).

Activación de la maníalhipomanfa

En estudios previos a la comercialización en TDM, TAO, TAS y Trastorno de Pánico con o sin

agorafobia, se informó mania/hipomania en el 0-0,3% de los pacientes tratados con venlafaxina de

liberación prolongada comparado con el 0-0,2% de los pacientes que recibieron placebo. También

se ha reportado hipomanfa o mania en una pequeña proporción de pacientes con trastornos del

humor que fueron tratados con otros antidepresivos. ELAFAXIID LP debe ser utilizado

cautelosamente en pacientes con antecedentes de manfa o hipomanfa.

Hiponatremia

Con el uso de ISRS e IRSN, incluyendo venlafaxina, puede ocurrir hiponatremia y/o sindrome de

secreción inadecuada de hormona antidiurética. Se han reportado casos con sodio sérico ~11°
Esto debe ser tomado en consideración en pacientes ancianos, pa

~ 'f";" ..•.• \~ ..•• -.'

o ". O" ;~,'U\lv'\C
FARM.t.,O::I.l 'CTOR,1E.CN1CO

CO"O\RE 9 \.. 2340
M.N. H,66 - .

o SA
Gu~tavOH. OstUl~i

Apoderado
D.N.!. 13.653.713



1 104 8
de volumen o que toman diuréticos. Considerar la discontinuación de ELAFA)(IIDlP en pacientes

con hiponatremia sintomática y la derivación a un centro médico apropiado.

Convulsiones

Se informaron convulsiones en el 0,3% de los pacientes tratados con venlafaxina. Como sucede

con otros antidepresivos, ELAFAX@ LP debe ser utilizado con precaución en pacientes con

antecedentes de convulsiones. El tratamiento debe ser discontinuado en caso de presentarse un

síndrome convulsivo.

Sangrado anormal

Ha habido reportes de sangrado anormal (desde equimosis, hematomas, epistaxis, petequias y

hemorragia gastrointestinal, a hemorragias que amenazan la vida), asociado con el tratamiento con

ISRS o IRSN, incluido venlafaxina. Si bien la relación con el uso de venlafaxina no está clara, el

deterioro de la agregación plaquetaria, puede ser el resultado de la depleción de serotonina de las

plaquetas. Tener precaución en pacientes que concomitantemente tomen AINEs, aspirina y otras

drogas que afecten la coagulación. Informar de esto último a los pacientes que estén tratados con

Elevación del colesterol sérico

En estudios clínicos controlados con placebo, de al menos 3 meses de duración, fueron reportados

incrementos c1inicamente relevantes en el colesterol sérico en el 5,3% de los pacientes tratados

con venlafaxina y 0% de los pacientes tratados con placebo. La medición de los niveles de

colesterol sérico debería ser considerada en el tratamiento a largo plazo.

Enfermedad pulmonar Intersticial y neumonfa eoslnofíllca

Han sido raramente reportadas enfermedad pulmonar intersticial y neumonía eosinofilica asociados

con el uso de venlafaxina. la posibilidad de estos eventos adversos debe ser considerada en

aquellos pacientes tratados con venlafaxina que presenten disnea progresiva, tos o molestias en el

tórax. Dichos pacientes deberán someterse a una rápida evaluación y deberá considerarse la

discontinuación del tratamiento con venlafaxina.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes

la experiencia clínica con venlafaxina de liberación prolongada en pacientes con enfermedades

sistémicas concomitantes es limitada. Se aconseja precaución al administrar ELAFA)($ LP en

pacientes con enfermedades o trastornos hemodinámicos o metabólicos.

Venlafaxina no ha sido evaluada ni utilizada suficientemente en pacientes con antecedentes

e de infarto de miocardio o enfermedad coronaria inestable. Los pacientes con estos
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diagnósticos fueron sistemáticamente excluidos de varios estudios clínicos durante la investigac" ~ _ ~ )',
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venlafaxina en ensayos a doble ciego, de 4 a 6 semanas de duración, no mostró anormalidades en -~.••f::::,:V
la conducción del estímulo eléctrico. En los pacientes tratados con venlafaxina, la frecuencia

cardíaca aumentó en alrededor de 4 latidos por minuto en relación a la basal.

En pacientes con deterioro de la función renal (índice de depuración plasmática de creatinina de 10

a 70 mUmin)o cirrosis hepática, la depuración devenlafaxina ysu metabolito activo disminuyeron,

prolongándose las vidas medias de eliminación de ambas sustancias, pudiendo ser necesario

administrar una dosis menor. ELAFAX@LP, al igual que todos los antidepresivos, debe ser usado

con precaución en estos pacientes.

Exámenes de laboratorio

No se recomiendan pruebas de laboratorio específicas.

Interacciones medicamentosas

Drogas que se ligan fuertemente a las proteinas plasmáticas: Venlafaxina no se liga

fuertemente a las proteínas plasmáticas; en consecuencia, la adminístración de venlafaxina a un

paciente que recibe otras drogas con fuerte ligadura a las proteínas no debería ocasionar un

aumento en las concentraciones libres de éstas.

Cimetidina: En la administración concomitante de cimetidina con venlafaxina, se observó una

reducción del clearance oral de venlafaxina en un 43% y aumento del área bajo la curva y Cma• del

60% aproximadamente. Sin embargo no se observaron efectos aparentes sobre la OOV, la cual

está presente mayormente en la circulación. La actividad farmacológica en conjunto de venlafaxina

y OOV se espera que aumente ligeramente, por lo cual no es necesario un ajuste de dosis. Sin

embargo, para los pacientes con hipertensión pre-existente, ancianos o pacientes con disfunción

hepática, la interacción asociada por el uso concomitante de venlafaxina con cimetidina se

desconoce y podría ser más pronunciada.

Alcohol: La administración de venlafaxina en un régimen estable, no aumentó los efectos

psicomotores y psicométricos, inducidos por el etanol.

Drogas que inhiben la isoenzima del citocromo P450:

Inhibidores de la CYP2D6: No es necesaria la modificación de la dosis de venlafaxina cuando se

administran concurrentemente.

Keloconazol: En un estudio en metabolizadores extensivos y lentos, en los que se asoció
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bajo la curva de venlafaxina y COV, en ambos tipos de metabolizadores. El área bajo la curva,

combinada de venlafaxina y OOV aumentó en promedio aproximadamente 23% en metabolizadores

extensivos y 53% en metabolizadores lentos.

Inhibidores de la CYP3A4: La administración conjunta con venlafaxina puede incrementar los

niveles de venlafaxina y OOV. Por lo tanto se recomienda precaución si el paciente está tomando

concomitantemente venlafaxina con inhibidores de la CYP3A4.

Drogas metabolizadas por las ísoenzimas del citocromo P450: Dado que venlafaxina es un

inhibidor relativamente débil del CYP2D6; por no afectar la actividad de los CYP1A2, CYP2C9,

CYP2C19 y CYP3A4, no deben esperarse interacciones con fármacos metabolizados por estas

isoenzimas.

Drogas activas sobre el SNC: El riesgo de utilizar venlafaxina en combinación con otras drogas

activas sobre el SNC no ha sido evaluado sistemáticamente, excepto con litio y diazepam.

Consecuentemente, se recomienda precaución en caso de ser necesaria la administración

concomitante de venlafaxina y dichas drogas.

Litio: Los parámetros farmacocinéticos de uno y otro fármaco no son afectados por la

administración conjunta de ambos.

Haloperido/: La administración de venlafaxina concomitantemente con haloperidol, disminuyó

aproximadamente en un 42% la depuración de este último, conjuntamente con aumento del 70%

del área bajo la curva y del 88% en la concentración máxima de haloperidol.

Diazepam: Venlafaxina no afecta la farmacocinética de diazepam ni la de su metabolito activo,

desmetildiazepam, ni los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por diazepam.

C/ozapina: La asociación con venlafaxina determinó una elevación temporal de los niveles de

clozapina y la aparición de reacciones adversas, incluyendo convulsiones.

Risperidona: La administración de venlafaxina resulta en un incremento del área bajo la curva de

risperidona. A pesar de elio, la coadministración de estos fármacos no modifica significativamente

el perfil total de la actividad de la risperidona y de su metabolito 9-hidroxi-risperidona.

Inhibidores de la Monoamino oxidasa: Se han reportado reacciones adversas, algunas serias, en

pacientes que han discontinuado el tratamiento con IMAOs y comenzado tratamiento con

antidepresivos ISRSs o IRSNs, o quienes han recientemente discontinuado tratamiento con ISRSs

o IRSNs e iniciado tratamiento con IMAOs (Ver CONTRAINDICACIONES; ADVERTENCIAS,

síndrome serotoninérgico). No debe utilizarse venlafaxina al menos dentro de los 14 días desde la
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Drogas serotoninérgicas: basados en el mecanismo de acción de venlafaxina y el potencial para

transcurrir al menos un periodo de 7 dias luego de la suspensión del tratamiento con ElAF

causar sindrome serotoninérgico, se debe tener precaución cuando sea co-administrado con otras

drogas que puedan afectar el sistema de neurotransmisores serotoninérgicos, tales como, triptanes,

ISRSs, otros IRSNs, Hnezolid, litio, tramadol o hierbas de San Juan. Si el tratamiento concomitante

de venlafaxina con estas drogas está c1inicamente justificado, se requiere un cuidadoso

seguimiento del paciente, particularmente, durante el inicio del tratamiento y los incrementos de

dosis. (Ver ADVERTENCIAS, Sfndrome serotoninérgico). No está recomendado el uso

concomitante de venlafaxina con suplementos con triptofano.

Tratamiento e/ectroconvulslvo: No se han establecido los probables beneficios que se obtendrian

con la combinación de una terapéutica electroconvulsiva y venlafaxina.

Drogas que interfieren con la hemostasis (AINEs, aspirina y warfarina):

la liberación de serotonina por las plaquetas juega un rol importante en la hemostasis. El uso de

drogas psicotrépicas que interfieren con la recaptación de serotonina se asocia con la aparición de

sangrado gastrointestinal, yel uso concomitante de A1NEs o aspirina puede potenciar el riesgo de

sangrado (ver PRECAUCIONES).

Warfarina: Se registraron informes de aumentos del tiempo de protrombina, del tiempo parcial de

tromboplastina o INR (Ratio Internacional Normalizado), cuando se administré venlafaxina a

pacientes que estaban recibiendo tratamiento anticoagulante. los pacientes que reciben warlarina

e inician o discontinúan el tratamiento con venlafaxina deben ser cuidadosamente controlados.

Agentes reductores de peso: la seguridad y eficacia de venlafaxina combinada con agentes

reductores de peso, incluyendo fentermina, no ha sido establecida. No se recomienda el uso de

venlafaxina con agentes reductores de peso. ELAFAXlI!llP no está indicado para el descenso de

peso, solo o en combinación con otros productos.

Interacciones con análisis de laboratorio: Se han reportado falsos positivos en análisis de

inmunoensayo para la detección de anfetaminas o feneciclidina en orina, en pacientes que toman

venlafaxina. Estos análisis pueden continuar dando positivos después de varios dias de haber

suspendido la terapia con venlafaxina. los análisis confirmatorios para distinguir venlafaxina de

anfetaminas y feneciclidina son la espectrometria de masas o cromatografía gaseosa.

Carcinogénesls
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mg/m2. Asimismose administróvenlafaxinaa ratasporsondaoral durante24mesesendosisde EN"'t~

hasta 120 mg/kg diarios. En las ratas que recibieron la dosis de 120 mgfkg, las concentraciones

plasmáticas de venlafaxina en la necropsia fueron 1 vez {ratas machos)y6veces (ratas hembras)

las concentraciones plasmáticas de pacientes que recibieron la dosis máxima recomendada para

humanos. Los niveles plasmáticos del metabolito Q-desmetilado fueron menores en las ratas que

en los pacientes que recibieron la dosis máxima recomendada para humanos. Los tumores no

aumentaron por el tratamiento con venlafaxina en ratones o ratas.

Mutagénesis

Venlafaxina y su principal meta bolito, no fueron mutagénicos en la prueba de mutación reversa de

Ames en bacterias Salmonella o en la prueba de mutaciones genéücas avanzadas de célu[as de

mamíferos en ovarios de hámster chinos/HGPRT. Asimismo, ven[afaxína no fue mutagénica en e[

ensayo in vitre de transformación celular en ratones BALB/c-3T3, la prueba de intercambio de

cromátidas hermanas en células de ovario cultivadas de hámsters chinos, o en [a prueba in vivo de

aberraciones cromosómicas en [a médula ósea en ratas. OOV no fue mutagéníca en [a prueba in

vitre de aberraciones cromosómicas ce[ulares de ovarios de hámsters chínos, pero produjeron una

respuesta clastogénica en [a prueba in vivo de aberraciones cromosómícas en [a médula ósea de

ratas.

Deterioro de la fertilidad

Los estudios sobre reproducción y fertilidad en ratas no mostraron efectos sobre [a fertilidad de

machos o hembras con dosis orares hasta 2 veces [a dosis máxima recomendada para humanos

de 225 mg/d en base a mg/m2• Sin embargo, se observó reducción de [a fertilidad en un estudio en

e[ cual ratas hembras y machos fueron tratadas con ODV, e[ principal metabo[ito de [a venlafaxina,

previo a y durante el apareamiento y gestación. Esto ocurrió en una exposición a ODV (área bajo [a

curva) aproximadamente de 2 a 3 veces que la asociada con una dosis de venlafaxina en humanos

de 225 mg/d.

Embarazo

Efectos teratogénicos - Embarazo Categorfa C

Venlafaxina no produjo malformaciones en la descendencia de ratas o conejos a [os que se les

administró hasta 2,5 veces (ratas) ó 4 veces (conejos) la dosis máxima recomendada para

humanos sobre una base en mg/m2• Sin embargo, en las ratas se registró una disminución en el
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durante los 5 primeros días de la lactancia, cuando la dosificación comenzó durante el emba~~~ 'ji)~~:.'~~

~"-"NT"~continuó hasta el destete. Se desconoce la causa de estas muertes. Estos efectos ocurrieron con _..-."

2,5 veces (rng/m2) la dosis máxima recomendada para humanos. La dosis que no present6efectos

sobre la mortalidad de la cría de ratas fue de 0,25 veces la dosis máxima recomendada para

humanos, sobre una base de mg/m2, No se dispone de estudios adecuados y bien controlados en

mujeres embarazadas. Dado que los estudios sobre la reproducción de animales no siempre

predicen la respuesta humana, deberá utilizarse este fármaco durante el embarazo sólo si los

beneficios esperados superan cualquier riesgo posible.

Efectos no feratogénicos

Los neonatos expuestos a venlafaxina de liberación prolongada, otros IRSNs (Inhibidores de la

Recaptación de Norepinefrina y Serotonina), o ISRSs (Inhibidores Selectivos de la Recaptación de

Serotonina) durante el tercer trimestre, han tenido complicaciones que requirieron hospitalizaciones

prolongadas, apoyo respiratorio y alimentación por sonda. Estas complicaciones pueden

presentarse inmediatamente después del parto. Los hallazgos clínicos informados han incluido

problemas respiratorios, cianosis, apnea, convulsiones, inestabilidad de la temperatura, dificultad

en la alimentación, vómitos, hipoglucemia, hipotonía, hipertonia, hiperreflexia, temblores,

nerviosismo, irritabilidad y llanto constante. Estas características son compatibles con un efecto

tóxico directo de los IRSNs o de los ISRSs o posiblemente, un síndrome por suspensión del

fármaco. Cabe notar que, en algunos casos, el cuadro clínico es compatible con el síndrome

serotoninérgico. Al tratar a una mujer embarazada con venlafaxina de liberación prolongada durante

el tercer trimestre, el médico deberá considerar detenidamente los riesgos y beneficios potenciales

del tratamiento.

Trabajo de parto y parto

Se desconoce el efecto de venlafaxina sobre el trabajo de parto y el parto en humanos.

Lactancia

Se ha reportado que venlafaxina y ODV se excretan en la leche humana. Debido al potencial de

reacciones adversas serias durante el amamantamiento de niños al recibirvenlafaxina de liberación

prolongada, se deberá decidir por la suspensión de la lactancia o del medicamento, teniendo en

cuenta la importancia del mismo para la madre.

Uso en pedjatrfa
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individuos mayores. Al igual que con otros antidepresivos 15RSs o JRSNs, se han informado"'-~~7

diversos casos de hiponatremia en ancianos, quienes pueden tener un mayor riesgo para este

evento. La farmacocinética de venlafaxina y de ODV no se encuentra sustancialmente alterada en

los ancianos. No se recomiendan ajustes posológicos para los ancianos por la edad solamente, a

pesar de que otras circunstancias clfnicas, algunas de las cuales pueden ser más comunes en los

ancianos - tales como disfunción renal o hepática - pueden justificar una reducción de la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas se encuentran en más detalle en otras secciones de este

prospecto: Hipersensibilidad, Pensamientos y comportamiento suicida, Síndrome serotoninérgico,

Hipertensión arterial, Sangrado anormal, Glaucoma de ángulo cerrado, Activación de la

manialhipomanía, Síndrome de discontinuación, Disfunción renal, Disfunción hepática,

Convulsiones, Hiponatremia, Cambios de peso y altura, Cambios en el apetito, Enfermedad

pulmonar intersticial y Neumonia eosinofilica.

Las reacciones adversas más comunes son náuseas (30%), somnolencia (15,3%), boca seca

(14,B%), sudoración (11 ,4%), eyaculación anormal (9,9%), anorexia (9,B%), constipación (9,3%),

impotencia (5,3%) Y disminución de la libido (5,1%).

Las reacciones adversas serán clasificadas acorde a la Disposición 5904/96 de la ANMAT como

frecuentes{>10%), ocasionales (1-10%)y raras «1%), teniendo en cuenta la frecuencia del evento

en el grupo activo vs. placebo.

En estudios controlados con venlafaxina para TDM, TAG; TAS y Trastomo de Pánico, los eventos

adversos observados fueron:

Generales: Ocasionales: astenia, cefaleas, estado gripal, lesiones, dolor abdominal.

Cardiovasculares: Ocasionales: vasodilatación. Raras: hipertensión, palpitaciones,

Digestivos: Frecuentes: náuseas; Ocasionales: anorexia, constipación, vómitos, diarrea, boca seca.

Sistema Nervioso: Frecuentes: vértigo. Ocasionales: insomnio, somnolencia, nerviosismo, sueños

anormales. temblor, parestesias.

Respiratorios: Ocasionales: bostezos.

Dermatológicos: Ocasionales: sudoración.

Órganos de los sentidos: Ocasionales: visión borrosa.

Sistema Urogenltal: OcasIonales' eyaculaCión anormal, impotencia, anorgasmla.
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Otras reacciones adversas observadas fueron las siguientes:

General: reacción de fotosensibilidad.

Cardiovascular: hipotensión postural, síncope, hipotensión, taquicardia.

Digestivo: hemorragia gastrointestinal, bruxismo.

Hemáticos: equimosis.

Metabólicos!nutricionales: hipercolesterolemia, aumento de peso.

Sistema Nervioso: convulsiones, agitación, confusión, acatisia, alucinaciones, hipertonía,

rnioclonías, despersonalización, apatía.

Dermatológicos: urticaria, prurito, rash, alopecia.

Sentidos especiales: m¡~riasis, anormalidad de la acomodación, tinitus, perversión del gusto.

Urogenital: retención urinaria, incontinencia urinaria, aumento de la frecuencia urinaria, trastornos

menstruales asociados con incremento del sangrado o aumento del sangrado irregular (ej.

menorragia, metrorragia).

Cambios en los signos vItales

El tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada (promediando los grupos que recibieron

diferentes dosis en los ensayos clínicos) fue asociado con un aumento promedio de la frecuencia

del pulso de aproximadamente 2 latidos por minuto, comparado con 1 latido por minuto en el grupo

placebo.

El tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada fue asociado con aumento de la presión

arterial, sistólica y diastólica, en posición supina relacionado a la dosis. El 1,4% de los pacientes

tratados con venlafaxina de liberación prolongada, tuvieron un incremento <!:15mm Hg de la presión

arterial diastólica con una presión arterial <!:105 mm Hg. comparado al 0,9% de los pacientes

tratados con placebo. También se observó que el1 % de los pacientes tratados con venlafaxina de

liberación prolongada, tuvieron un incremento ~20 mm Hg de la presión arterial sistólica con una

presión arterial <::180 mm Hg, comparado al 0,3% de los pacientes tratados con placebo.

Cambios en el ECG

En estudios a dosis flexible con venlafaxina en rangos de 200 a 375 mg/día, y dosis promedio

mayores de 300 mg/dia, el cambio promedio de la frecuencia cardiaca fue de 8,5 latidos por minuto,

comparado con 1,7 latidos por mInuto para placebo.

Cambios en los exámenes de laboratorio

El tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada fue asociado con un incremento en las

concentraciones del colesterol sérico. los pacientes

--, .
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incremento en los valores de colesterol total entre 1,5 Y7,9 mgldL (8-24 semanas de tratamie

Este incremento fue dependiente de la duración del tratamiento, y tiende a ser mayor a dosis m

altas.

El tratamiento con venlafaxina de liberación prolongada también estuvo asociado con incremento

de triglicéridos séricos en ayunas.en estudios en TAS y trastorno de pánico. El incremento fue entre

5,9 Y 11 ,8 mg/dl (12-24 semanas de tratamiento).

Informes posteriores a la comercialización

Ha habido informes voluntarios de otros eventos adversos asociados con el uso de venlafaxina, y

que podrían no tener una relación causal con el uso de la misma, estos incluyen:

Generales: anafilaxia, angioedema.

Cardiovascular: prolongación del QT, fibrilación ventricular, taquicardia ventricular (incluyendo

torsada de punta).

Digestivo: pancreatitis.

Hemático: sangrado de la membrana mucosa, discrasias sangufneas (agranulocitosis, anemia

aplástica, neutropenia, y pancitopenia), prolongación del tiempo de sangrado, trombocitopenia.

Metabólico/nutricional: hiponatremia, Síndrome inapropiado de hormona antidiurética, tests de

función hepática anormal, aumento de prolactina.

Musculoesguelético: rabdomiólisis.

Sistema NelVioso: Síndrome Neuroléptico Maligno, Síndrome serotoninérgico, delirium, síntomas

extrapiramidales (distonfa, disquinesia), deterioro de la coordinación yel balance, disquinesia

tardía.

Respiratorio: eosinofilia pulmonar.

Dermatológicos: Sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica tóxica, eritema multiforme.

Sentidos especiales: glaucoma de ángulo cerrado.

ABUSO Y DEPENDENCIA

ElAFA)(@lP (clorhidrato de venlafaxina) no es una sustancia controlada.

Abuso

Mientras que en estudios clínicos venlafaxina no ha sido estudiada sistemáticamente respecto de

su potencial de abuso, en los estudios clínicos no se registró ninguna indicación de conducta de

búsqueda del fármaco. Sin embargo, no es posible predecir sobre la base de la experiencia previa

a la comercialización, el alcance con el cual un fármaco activo del SNC podría ser mal utilizado,

lo abusado una vez comercializado el medicamento. En consecuencia, los médícos

Gustavo H. Ostuni
Apcoerado

r-'~, ~3.6S3.713

S.A.
Dr. NÉS O. MANÓ

FARMACI.::I,ITICO - [;'D0UIMICO
CO-DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L 2340



'I'-.~~r~
I (/ ¡:~J~.'-:",.A

deberán evaluar cuidadosamente a los pacientes respecto de su hist~ri.tdetut.á~a"'~\.__>~,. ")',

realizar un seguimiento minucioso de aquellos pacientes, observando en ellos los signos de att:¡ \ . 0,. / ',)

~., '\-/vr.._"- -<","c
uso o abuso de venlafaxina (por ej., desarrollo de tolerancia, aumento de la dosis, conducta de '<:;.!!:.~.T::}:;/
búsqueda del fármaco).

Dependencia física y psicológica

Estudios in vitro revelaron que venlafaxina no tiene virtualmente ninguna afinidad con los opiáceos,

las benzodiazepinas, la fenciclidina (PCP) o con los receptores del ácido aspártico N-meül-D

(NMDA). Se estableció que venlafaxina no ejerce ninguna actividad estimulante significativa del

SNC en roedores. En estudios sobre discriminación de la droga en primates, venlafaxina no

presentó una responsabilidad de abuso estimulante o depresivo importante.

Los efectos producidos por la suspensión del fármaco han sido informados por los pacientes que

recibieron venlafaxina.

SOBREDOSIFICACIÓN

Experiencia en humanos

Se han reportado algunos casos de sobredosis en los estudios previos a la comercialización de

venlafaxina de liberación prolongada (en pacientes con TDM, TAG, TAS y Trastornos por Pánico).

Estos casos reportados incluian venlafaxina de liberación prolongada sola o en combinación con

otros medicamentos del SNC (paroxetina, lorazepam y zolpidem) y/o alcohol. La dosis máxima

ingerida de venlafaxina de liberación prolongada fue de 6 g. Todos los pacientes se recuperaron sin

secuelas.

En todos los casos reportados, los pacientes se recuperaron sin secuelas. La somnolencia fue el

sintoma más comúnmente informado. Otros sintomas reportados fueron parestesias de los cuatro

miembros, mareos moderados, náuseas, entumecimientos de manos y pies, y sensación frIa-calor

5 dlas posteriores a la sobredosis. Un paciente que ingirió 2,75 g de venlafaxina tuvo 2

convulsiones generalizadas y una prolongación de QTc de 500 mseg, en comparación con 405

mseg al inicio del tratamiento. En otros pacientes se reportó taquicardia sinusalleve.

Posterior a la comercialización se han registrado casos de sobredosis con venlafaxina

fundamentalmente en combinación con alcohol y/u otros fármacos. Los síntomas reportados más

comúnmente fueron taquicardia, cambios en el nivel de conciencia (desde somnolencia hasta

coma), midriasis, convulsiones yvómitos. Se han registrado cambios en el electrocardiograma (por

ej., prolongación del intervalo QT, bloqueo de las ramas del haz, prolongación de QRS), taquicardia

dicardia, hipotensión rabdomiólisis, vértigo,
~
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serotoninérglco y muerte.

el ritmo cardíaco y los signos vitales. Se recomiendan, asimismo, medidas generales sit0rtti1t' ~

de apoyo. No se recomienda la inducción de emesis. En caso de necesidad puede indicarse lavado

•.. \'1.;11
Y' .--'~ '"'1

~

/ ''011;\-,
Manejo de la sobredosis ~~ 1-0})'
El tratamiento debe consistir en aquellas medidas generales utilizadas para el control de sobre l1l ~ ..... -1.",/,,' "

~ ----;- \) ,

con cualquier antidepresivo. Asegure una vía aérea, oxigenación yventilación adecuadas. contro'le" ...E'.:::..~,
8 I

gástrico con un tubo de diámetro ancho con una protección adecuada de la via aérea, si se lo

realiza poco después de la ingestión, o en pacientes sintomáticos. Deberá administrarse carbón

activado. Debido al amplio volumen de distribución de este fármaco, es probable que no resulten

beneficiosas la diuresis forzada, diálisis, hemoperfusión y la transfusión de intercambio. No se

conocen antrdotos especlficos para venlafaxina. Al tratar la sobredosis, considere la posibilidad de

un compromiso de múltiples drogas. No se conocen sustancias antagónicas específicas ni

antídotos de venlafaxina.

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

con los Centros de Toxicologfa:

HOSPITAL DE PEDIATRfA RICARDO GUTIÉRREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-664814658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones".

PRESENTACIONES

ELAFAY!' LP 37,51 ELAFAXI!l LP 751 ELAFAY!'LP 150 / ELAFAXI!l LP 225: envases conteniendo

7, 14,28, 56, 100, 500 Y 1000 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo los tres

últimos para Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 25°C. En lugar seco.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y

no puede repetirse sin nueva receta médica."

"Mantener lodos los medicamentos fuera del alcance de los niños"

GADORS.A.

Darwin 429 - C1414CUI- CASA - Argentina .Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.166

Elaborado hasta microgránulos en In9. Torcuato Di Tella 968, Avellaneda. Pela. de Buenos

Fecha de última revisión:-I_
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

ELAFAX@LP37,5.75-150y225

VENLAFAXINA 37.5 mg -75 mg -150 mg y 225 mg

Cápsulas con microgránulos de liberación prolongada

Venta Bajo Receta Archivada -PSI IV

COMPOSICIÓN

Industria Argentina

Cada cápsula con microgránuros de liberación prolongada de ELAFAX@ LP 37.5 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 42.43 mg)........................ . 37.5 mg

Excipientes:

Almidón de maíz. . 22.25 mg

Azúcar 9.50 mg

Talco 14.75 mg

Povidona 525 mg

Etilcelulosa 8.07 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio 1.1470 mg

Óxido de hierro amarillo 0. 1137mg

FD&C Amarillo N°S O.1682 mg

FD&C Amarillo N06 0.0812 mg

Gefatina .45.2466 mg

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAFAX@ LP 75 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 84.85 mg) 75 mg

Excipientes:

Almidón de marz.... . .44.50 mg

Azúcar.................................................. . 19.00 mg

Talco............. . 29.50 mg

Povidona................. . 10.50 mg

Etilcelulosa........ . 16.15 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio .

FD&C Rojo N03 .

FD&C Azul N01 .

Gustavo H. Ost~nj
ApOderado
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.................................... 3.3509 mg

. 0.0027 mg

. 0.0160 mg

.. 73.6302 mg
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Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ELAFAX@ LP 150 conti

Venlafaxina (como clorhidrato 169.7 mg) .

Excipientes:

Almidón de malz 89.00 mg

Azúcar .. . 38.00 mg

Talco 59.00 mg

Povidona 21.00 mg

Etilcelulosa.... . 32.30 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de tilanio. . 2. 7916 mg

Óxido de hierro negro 1.1416 mg

Óxido de hierro amarillo 0.6009 mg

Óxido de hierro Rojo....... . 1.0515mg

Gelatina 90.4144mg

Cada cápsula con microgránulos de liberación prolongada de ElafaX@ LP 225 contiene:

Venlafaxina (como clorhidrato 254.6 mg) .

225 mg

Excipientes:

Esferas de azúcar............. . 133.80 mg

Talco.. . 90.90 mg

Povidona 27.90 mg

Etilcelulosa 27.60 mg

MiglyoI812 2.70 mg

Componentes de la cápsula de gelatina:

Dióxido de titanio 5.3705 mg

FD&C Azul N°1 0.5145 mg

Gelatina 94.1150 rng

Su médico le ha prescripto ELAFAX@ LP. Antes de empezar a tomar este medicamento, lea la

siguiente información detenidamente. La misma 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 ELAFA)(@LP, consulte a su médico.

Qué es ELAFAX~ LP?

ELAFAX@LPcontienevenlafaxinadeliberaciónprolongada, y está indicado para tralaradultos con:

(~)

• Depresión

• Trastorno de Ansiedad Generalizada

Trastorno de Ansiedad Social
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• Trastorno de Pánico

ANTES DE USAR ELAFAX* LP:

Antes de comenzar a tomar ELAFA)('!l LP, coméntele a su médico sobre sus antecedentes

salud, incluyendo si usted:

• Tiene problemas del corazón

• Tiene Diabetes (azúcar alta en sangre)

• Tiene problemas en el hígado

• Tiene problemas en los riñones

• Tiene problemas en la glándula tiroides

• Tiene o ha tenido convulsiones o crisis

• Tiene o ha tenido trastorno bipolar o manía (trastornos del humor)

• Tiene niveles bajos de sodio en sangre

• Tiene presión arterial alta

• Tiene colesterol alto

• Tiene o ha tenido hemorragias

• está embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si ELAFA)('!l LP puede dañara su

bebé en gestación.

• está amamantando o planea amamantar ("darle el pecho" a su bebé). ELAF~ LP puede

pasar a la leche materna.

Coméntele a su médico sobre todos los medicamentos que esté tomando o haya tomado

recientemente, incluidos medicamentos de venta bajo receta, de venta libre, suplementos a base de

hierbas y vitaminas.

ELAFA~LP Yotros medicamentos pueden afectarse entre sí provocando serios efectos adversos.

ELAFAX* LP puede afectar la forma en la que actúan otros medicamentos, y otros medicamentos

pueden afectar la forma en la que actúa ELAF~ LP.

En particular, coméntele a su médico si está tomando algún medicamento para tratar:

• dolores de cabeza, como los triptanes

• trastornos del humor, del pensamiento (psicosis), o ansiedad, como el litio, drogas

antipsicóticas, antidepresivos tricíclicos, ISRSs (Inhibidores Selectivos de la Recaptación de

Serotonina) o IRSNs (Inhibidores de la Recaptación de Norepinefrina y Serotonina)

• el dolor, como el tramadol

de evitar que se formen trombos en la sangre, como anticoaguij:l.clt

Dr. RO. MANÓ
FARMAC,:I.I,ICO - 8;G()UIMICO

CO_DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 2340
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• la gastritis, como la cimetidina

• o analgésicos o suplementos, como aspirina, AINEs, triptófano, hierba de San Juan

Quiénes no deben tomar ELAFA)('@lP?

No tome ELAFAX@ lP si Ud.:

• es alérgico a la venlafaxina o a alguno de los componentes que contiene ELAFA~ LP

• es menor de 18 años

• Tiene un glaucoma de ángulo cerrado no controlado

• Toma un medicamento que pertenece a la clase de los IMAO (inhibidor de la

\' 1 1 O 4 8
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monoamino oxidasa), incluyendo al antibiótico linezolid. No tome un IMAO hasta 7 días

de haber discontinuado ELAFAX@LP. No comience ELAF~ LP si Ud. dejó de tomar

un IMAO las últimas dos semanas. Consulte con su médico.

Las personas que toman ELAFA~ LP muy cercano en tiempo a un IMAO, pueden

padecer eventos adversos serios incluyendo amenaza de vida. Recurra a un centro de

emergencia si presenta alguno de los siguientes síntomas:

• Fiebre alta

• Espasmos musculares no controlados

• Rigidez muscular

• Cambios rápidos en los latidos cardíacos o presión arterial

• Confusión

• Pérdida de conciencia

USO APROPIADO DEl MEDICAMENTO

• Tome ELAFAX@LPexactamentecomoseloprescribiósu médico, él decidirá la dosis. No tome

más que el que le prescribieron.

• Nunca cambie usted mismo la dosis que le ha recetado su médico.

• Tome ELAFA)(@LPcon los alimentos.

• Trague el comprimido entero con agua. No lo parta, triture o mastique.

• Tome la dosis de forma regular cada dla a la misma hora.

• Si olvidó tomar alguna dosis, tome la dosis perdida tan pronto como Ud. lo recuerde. Si es casi

el tiempo de su próxima dosis, deje la perdida, y tome la dosis habitual; no tome una dosis

doble para compensarla.

Si usted toma demasiado ELAFAX@LPllameasu médico o a un centro de intoxicaciones a la

_=ira.Aa:o.~L$I
Dr.Nt~M~~
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CO-OIR-ECTOR T~é~~~~ICO
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HOSPITAL DE PEDlATRIA RICARDO GUTlÉRREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658.7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

• Cuando se cambia a ELAFA)(@LPdesdeotroantidepresivo, su médico puede querer bajar la

dosis del antidepresivo que tomaba inicialmente, para disminuir o evitar efectos adversos.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, ELAFA)(@LPpuedeproducirefectosindeseableSOadyersos' 1 O 4 B
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos más comunes con ELAFA)(4!llP son:

• Sueños inusuales

• Problemas sexuales

• Pérdida de! apetito, constipación, diarrea, náuseas, vómitos, boca seca

• Cansancio, fatiga, somnolencia

• Cambios en los hábitos del sueño, problemas para dormir

• Bostezos

• Temblores

• Mareos, visión borrosa

• Sensación de ansiedad, nerviosismo

• Dolor de cabeza

• Aumento de los latidos del corazón

ELAF~ lP, como otros antidepresivos, puede provocar efectos adversos serios, que incluyen:

• Pensamientos o acciones suicidas. Llame a su médico o a un centro de emergencias si.
aparece o empeora alguno de los siguientes slntomas: intento de suicidio; actuar

impulsivamente de manera peligrosa, con violencia o agresividad; pensamiento suicida;

depresión nueva o desmejoramiento de la ya existente; ataque de pánico o ansiedad nueva

o desmejoramiento de la ya existente; sentimiento de agitación, nerviosismo, irritabilidad o

enojo; problemas para dormir; incremento de la actividad, hablar más que lo habitual; otro

cambio inusual de conducta; problemas visuales como dolor en los ojos, cambios en la

visión, hinchazón o enrojecimiento alrededor del ojo.

• Sindrome serotoninérgico. Esta condición puede amenazar la vida e incluye los siguientes

sintomas: agitación, alucinaciones, coma u otro cambio en el estatus mental; problemas de

la """""nacI6n; latidos cardiacos rápidos, pceslón arterial alta o b~ajas~;~~.
. G ~----
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Dilatación de las pupilas .

náuseas, vómitos o diarrea; rigidez muscular.

Ansiedad y problemas para dormir (insomnio) .

Cambios en la presión arterial, generalmente incremento .

~/:~.,,{f.i!" ' "#' j.-r'.1 ..
it: ( "',.:,' \ ••.•
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Episodios de manía o hipomanía (incremento de energía con problemas importantes para " ''''•..~

•

•

•
•

dormir)

• Disminución de los niveles de sodio en sangre, especialmente en ancianos. Los síntomas

incluyen: dolor de cabeza, debilidad e inestabilidad, confusión, problemas en la

concentración, en el pensamiento y la memoria.

• Convulsiones.

• Hemorragias anormales.

• Aumento del Colesterol.

• Problemas raros pulmonares.

• Severas reacciones alérgicas.

Estos no son todos los efectos adversos de ELAFAX@ LP. Pregunte a su médico para más

información. Si experimenta alguno de estos efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

RECORDATORIO

"Este medicamento ha sido prascripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas"

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ELAFAX@LP

• ELAF~ LP puede causar somnolencia o afectar la capacidad de tomar decisiones o

reaccionar rápidamente. Por lo cual no debe manejar u operar maquinarias o realizar alguna

actividad peligrosa hasta que conozca como ELAFAX'1!'LP pueda afectarlo.

• No beber alcohol mientras esté medicado con ELAFAXII!l LP.

• Controlar la presión arterial antes del inicio y durante el tratamiento de manera regular.

• Embarazo y lactancia: informe a su médico si Ud. está embarazada o planea quedar

embarazada mientras esté medicada con ELAFAX@LP, ya que Ud. deberá conversar con su

médico los posibles beneficios y posibles riesgos para el niño. También informe a su médico si

está amamantando ya que ELAFA)(@ LP pasa a la leche matema. Por tal motivo su médico

decidirá si debe interrumpir la lactancia o el tratamiento con el medicamento.

sita información adicional consulte a su médico.-':'¡!\ •
:vo H. ostunl
':.loderado
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--=:,",¿~~Q
Dr. N::';:,; .;' O. MANÓ

FARM.';GC'.I.1:ISO - f~!'~QUIMICO
ca_DIRECTOR TECNICO
M.N. 11.889 - L. 234(1



ffAnte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

está en la Página Web de la ANMAT:

http://w.vw.anmat.gov.arlfarmacovigifancia/Notificar.asp o Namar a ANMAT

responde 0800-333-1234"

MODO DE CONSERVACiÓN

• Conserve ELAF~ LP en su envase original a temperatura menor a 25"C

• No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase

• Mantenga ELAFA)(@LP lejos del alcance de los niños

PRESENTACIONES

ELAFAX~LP 37.5/ ELAFAX~ LP 751ELAFAX~ LP 150 / ELAF~LP 225: envases conteniendo

7,14,28,56,100,500 Y1000 cápsulas con microgránulos de liberación prolongada, siendo lastres

ultimas para Uso Exclusivo Hospitalario.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médIca y

no puede repetirse sin nueva receta médica."

"Mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los niños"

GADOR S.A.

Darwln 429 - C1414CUl - CABA - Argentina .Tel: (011) 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.166

Elaborado hasta microgránulos en Ing. Torcuato Di Tella 968, Avellaneda. Pela. de Buenos

Fecha de última revisión: _1_
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