Venlafaxina Cevallos

Venlafaxina

Comprimidos                                                        PSI IV
Venta bajo receta archivada


INDUSTRIA ARGENTINA

Fórmula: cada comprimido contiene                                                                                               

VENLAFAXINA 25 mg

Venlafaxina (como clorhidrato)


25.0 mg                                                                          

Almidón de maíz



15.0 mg

Celulosa microcristalina



10.0 mg


Croscarmellosa sódica



  1.0 mg

Estearato de magnesio



  0.7 mg

Lactosa c.s.p.



                      100.0 mg

VENLAFAXINA 50 mg

Venlafaxina (como clorhidrato)


50.0 mg                                                                          

Almidón de maíz



30.0 mg

Celulosa microcristalina



20.0 mg


Croscarmellosa sódica



  2.0 mg

Estearato de magnesio



  1.4 mg

Lactosa c.s.p.



                     200.0 mg

VENLAFAXINA 75 mg 

Venlafaxina (como clorhidrato)


75.0 mg                                                                          

Almidón de maíz



45.0 mg

Celulosa microcristalina



30.0 mg


Croscarmellosa sódica



  3.0 mg

Estearato de magnesio



  2.1 mg

Lactosa c.s.p.



                      300.0 mg

Acción terapéutica:

La venlafaxina es un antidepresivo no relacionado químicamente con los tricíclicos, tetracíclicos u otros agentes conocidos. Su designación química es: (R/S)-1-{2-(dimetil amino)-1-(4-metoxifenil)etil}ciclohexanol clorhidrato.

Su acción farmacológica se desarrolla potenciando la actividad neurotrasmisora en el SNC. Tanto venlafaxina como su metabolito activo O-desmetilvenlafaxina son potentes inhibidores de la recaptación neuronal de serotonina y noradrenalina y leves inhibidores de la recaptación de dopamina.

Venlafaxina y su meta bolito activo carecen de afinidad sobre los receptores muscarínicos histaminérgicos o alfa 1 adrenérgicos.

Indicaciones:

La venlafaxina está indicada en el tratamiento de la depresión.

Posología:

-Tratamiento inicial: la dosis inicial recomendada es de 75 mg/día, administrados en dos o tres dosis divididas, con las comidas. Dependiendo de la tolerancia y la necesidad de tratamiento, ésta podrá ser incrementada hasta 150 mg/día. De ser necesario la dosis puede ser incrementada hasta 225 mg/día.

Cuando se incrementa se recomienda hacerlo por etapas con incrementos de hasta 75 mg cada

una, a intervalos no menores a 4 días. La venlafaxina no ha sido evaluada en forma sistemática con ensayos controlados a largo plazo (mas de 4 a 6 semanas). Ciertos pacientes, incluyendo aquellos que presentan severa depresión pueden requerir aún dosis superiores recomendándose un máximo de 375 mg/día administrados en tres dosis divididas.
.

- Dosis de mantenimiento: luego de evaluada la respuesta Clínica y tolerancia del paciente, se con​tinuará con  la dosis establecida.

- Insuficiencia hepática: En pacientes con insuficiencia hepática moderada se recomienda iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis. De todas maneras es necesario individualizar la dosis para cada paciente.

-Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal se aconseja reducir la dosis recomendada en un 25%. En casos severos de insuficiencia renal se administrará una dosis diaria del 50% de la recomendada que no se repetirá hasta que el paciente complete el tratamiento dializante. De todas maneras es necesario individualizar la dosis para cada paciente.

- Gerontes: No es necesario ajustar la dosis en estos pacientes.

- Discontinuación del tratamiento: Se hará reduciendo progresivamente la dosificación durante un periodo de 2 semanas.

Advertencias:

Interacción potencial con inhibidores de la monoaminooxidasa (I.M.A.O.):

En pacientes recibiendo antidepresivos con propiedades farmacológicas, semejantes a venlafaxina en combinación con I.M.A.O. se han observado reacciones severas y ocasionalmente fatales. Estas reacciones incluyen: hipertermia, rigidez, mioclonus, inestabilidad autonómica con posibilidad de rápidas fluctuaciones en los signos vitales y alteraciones del estado mental incluyendo agitación extrema que puede progresar al delirio y coma. Algunos casos pueden asemejarse a un síndrome maligno neuroléptico.

Debido a que venlafaxina es un inhibidor de la recaptación de noradrenalina y serotonina se reco​mienda no utilizarlo junto a I.M.A.O. o durante los 14 días posteriores a la finalización del uso del I.M.A.O.. El paciente que ha discontinuado el tratamiento con venlafaxina debe abstenerse de la terapia con I.M.A.O. durante al menos 7 días.

Hipertensión sostenida: El tratamiento con venlafaxina puede estar asociado a un incremento sostenido de la presión sanguínea.

Los valores de la presión sanguínea diastólica supina pueden elevarse de manera dosis dependien​te (el incremento medio observado es de 7,2 mmHg en el 13% de los pacientes que recibieron la droga durante 6 semanas.

Se recomienda monitorear regularmente la presión sanguínea en quienes reciben la droga. Los 

pacientes que experimenten una elevación sostenida en los valores de presión arterial, deberán o bien disminuir la dosis recibida o bien discontinuar el tratamiento.

Embarazo: No existen estudios adecuados y bien controlados en humanos por lo que sólo se

utilizará durante este estado si los potenciales beneficios superan los riesgos potenciales. 

Lactancia: No se recomienda la utilización durante la lactancia.

Uso Pediátrico: No se recomienda su utilización en menores de 18 años.

Precauciones:

Con relativa frecuencia puede observarse: ansiedad, nerviosismo, e insomnio durante el tratamien​to.

También puede observarse:

- Alteraciones en el apetito y peso corporal: El tratamiento durante algunas semanas puede producir una pérdida de peso dosis dependiente. Esto es especialmente importante en enfermos deprimidos con bajo peso previo al inicio del tratamiento.

- Activación de la manía/hipomanía: Si bien este efecto es muy infrecuente, se recomienda utilizarlo cautelosamente en pacientes con historia de manía previa.

Crisis convulsivas:

Debe usarse con precaución en pacientes con historia de epilepsia. Se recomienda discontinuar el tratamiento en caso que dichas crisis ocurran.

Suicidio:

La posibilidad de suicidio es inherente a la enfermedad depresiva y puede persistir hasta que la enfermedad remita.

Se recomienda prescribir la presentación de menos comprimidos para evitar el riesgo de sobredosis.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes:

La experiencia clínica en estos casos es limitada, por lo que se recomienda administrarlo con precaución en pacientes con enfermedades o condiciones que puedan afectar las respuestas hemodinámicas o el metabolismo.
.

No ha sido evaluado en pacientes con infarto agudo reciente o angor inestable.

Los pacientes con deterioro renal (volumen de filtración glomeruiar =10-70 ml/min.) o cirrosis hepática poseen una disminución en el clearence de venlafaxina y su metabolito activo, siendo necesario en estos pacientes ajustar la dosis.

Interacciones medicamentosas:

- Con drogas de alta unión a: proteínas plasmáticas: No se han observado interacciones.

- Con litio: No se han observado interacciones.

- Con diazepam: No se han observado interacciones.

- Con cimetidina: Puede disminuir el metabolismo hepático de la venlafaxina, no siendo necesario ajustar la dosis en sujetos normales. En pacientes con hipertensión preexistente, en gerontes o en caso de insuficiencia hepática podría ser necesario ajustar la dosis.

- Con alcohol: La venlafaxina no exageró los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por el etanol ( en dosis simple de 0,5 g/kg).

- Con drogas que inhiben el metabolismo del Citocromo P 450 II D6: Las drogas que inhiben esta enzima reducen el metabolismo de la venlafaxina y su metabolito activo, disminuyendo las concentraciones plasmáticas.

- Con drogas metabolizadas por la Citocromo P 450 II D6: Estudios in vitro indican que venlafaxina es un débil inhibidor de la Citocromo P 450 II D6. Su significado clínico es desconocido.

- Con inhibidores de la monoaminooxidasa (I.MAO.): Ver precauciones.

- Con drogas activas sobre el S.N.C. : No se han evaluado ( excepto para diazepam y litio).

- Con terapia electroconvulsiva: No existe evidencia del beneficio de la terapia combinada con venlafaxina.

Acciones colaterales y secundarias:

Los efectos adversos más comunmente reportados incluyen:

- Generales: cefalea, astenia, (*) escalofríos.

-Cardiovasculares: vasodilatación, (*) incremento de la presión arterial o hipertensión, taquicardia, hipotensión ortostática.

-Dermatológicos: (*) sudoración, rash, prurito.

-Gastrointestinales: (*) náuseas, constipación, (*) anorexia, diarrea, vómitos, dispepsia, flatulencia, dolor abdominal.

- Metabólicos: pérdida de peso.

- S.N.C.: (*) somnolencia, sequedad bucal, (*) vértigo, insomnio, nerviosismo, ansiedad, (*) temblor, pesadillas, hipertonia, parestesias, disminución de la líbido, (*) agitación, confusión, pensamientos anormales, despersonalización, depresión, retención urinaria.

- Respiratorios: Bostezo

- Organos de los sentidos: visión borrosa, alteraciones del sabor, tinnitus, midriasis.

- Urogenitales: (*) alteraciones en la eyaculación u orgasmo, impotencia, polaquiuria, disuria, alteraciones menstruales.

Los efectos marcados con (*) se pueden presentar de manera dosis dependiente.

Adaptación a ciertos efectos adversos: Luego de un período de seis semanas de tratamiento hay adaptación hacia algunos de los efectos citados (vértigos, náuseas) pero esta adaptación puede ser menor hacia otros (eyaculación anormal, sequedad bucal).

Cambios en los signos vitales: Durante el tratamiento con venlafaxina puede observarse un incremento en la frecuencia basal del pulso de 3 latidos por minuto asociado con un incremento medio de la presión diastólica generalmente de pequeña magnitud.

Discontinuación del tratamiento:

Cuando se discontinúa el tratamiento luego de un plazo mayor a 1 semana, se recomienda reducir la dosis gradualmente; si el tratamiento ha durado más de 6 semanas se recomienda disminuirlo gra​dualmente durante un período de 2 semanas.

La discontinuación aguda de la terapia puede producir: astenia, cefalea, vértigos, insomnio, náu​seas y nerviosismo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la fórmula.

Sobredosis:

La sobredosis con venlafaxina no presenta un cuadro tóxico característico, pudiendo observarse: somnolencia, prolongación del QT, taquicardia sinusal moderada y muy raramente convulsiones.

Tratamiento: Se practicarán las medidas generales de tratamiento de la intoxicación por antidepresivos.

Puede considerarse la administración de carbón activado, Inducción de la emesis o lavado gástrico. 

Debido a la amplia distribución de la venlafaxina no sería de utilidad forzar la diuresis como tampoco la diálisis o las transfusiones de recambio. No se conocen antídotos específicos.

Centros de toxicología:

Hospital de Niños R. Gutierrez - (011) 4962 - 6666 

Hospital Posadas - (011) 4658 - 7777

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS


Presentación:

Caja conteniendo 30 comprimidos.

Caja conteniendo 500 comprimidos (uso hospitalario exclusivo).

Elaborado en:

Juan Agustín García 5420 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado Nº 44.900

CEVALLOS SALUD S.R.L. 

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico
