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SUCCINATO RATO Ks |emas lactosa mg,
vldona K-30 61 043 mg hldrooclpmgllmhlceluloaa 000 mg, estearato de magnesio
, hidroxipropilmetilcelulos polleﬁlengllcol L 1,046 mg, bidxido de
tltanlo 1 92 mg, talco 1,816 mg, dxido hierro amanila 0,051 mg, dxido hiefro rojo 0,032 m mg.

Accién Terapéutica: antidepresivo, Cédigo ATC: NOBAX23,

Indicaciones: VELDEX estd indicado para el iento del trastorno dep
DSM V). VELDEX no esta indicado en pacientes pedlatncoe

Acclén anuoo Ica

Mecanismo de

Los estudios Iinmos han demostrado
recaptacion de serotonina y ncraplnafnna

ivo mayor (segin

a desvenlafaxina es un inhibidor selectivo de la
s)mse cree que la accion clinica de la desvenla-

faxina se relaciona con la mayor actividad de neutrotransmisores en el sistema nervioso
central (SNC).
i.a d ina no posee significativa afinidad in vitro por los receptores muscarinicos-

colinérgicos, Hi-histaminicos o ol -adrenérgms Desvenlafaxina no presenta actividad
inhibitoria de la monoaminooxidasa (MAO).
Farmacocinética
La farmacocinética de dusls ﬁnlcas de desvenlafaxina es lineal y proporcional a la dosis en un
rango go(wlégloo de 1 . La vida media promedio de eliminacion, t1/2, es de

alrede horas Con dam caciones de una sola toma diaria, las concentraciones
plasmaticas en estado estable se alcanzan en 45 ¢ dnaa En eatado estable, la acumulamén de
dnlsls miltiples de desvenlafaxina es lineal y pr el perfil farm de dosis
unica
La farmacocinética de la desvenlafaxina ha sido ampliamente evaluada en mujeres y hombres,
con diferencias minimas en funcién del sexo.
Absorcion y distribucion: eI succinato de desvenlafaxina se absorbe bien, con una biodisponibi-
Ildad ahsoluta oral del 80%. El fiempo medio hasta alcanzar la concentracion plasmatica
méxima (tm: ; es de alrededor de 7,5 horas después de la admlnlslramén oral. El AUC y la
Cnl'la:( de 6 T4 ng h/ml y de 376 ngfrnl resp ente, son pr de una dosis
Unica de
Efectos de !as cunwdas un estudio que involucrd la administracion de desvenlafaxina a sujetos
sanos en condiciones de ayuno y con las comidas (una comida con alto contenido de grasas)
indicod que Ia Cmax aumentd  alrede del 16% cuando se administrd con Ias comidas,
mientras que el AUC fue similar. Esta diferencia no es clinicamente signi , por lo fanto, Ia
desvenlafaxina puede administrarse mn:lspandlenlemenle de Ias ‘comidas.
La unién de la desvenlafaxina a las p sgl maticas ja (30%) e independiente de la
concentracion de la droga. El volumen da distribucion de Ia desvenlafaxlna an esf estable
después de la administracion endovenosa es de 3.4 litros/kg, que indica distribucion en los
compartimientos no vasculares.

abolismo y eliminacién
Aproximadamente el 45% de la desvenlafaxina se excreta inalterada en |a orina. La desvenlafaxi-
na ss rincipalmente metabolizada 1Jl.lgav:llﬁn rnadlada por las isoformas UGT, tales
GT1A1, UGT1A3, UGT2B4, UGT2B UGT2B17) y en menor grado a Iravés del

mel.abchsmo oxidativo, Apruxlmadamente el 19% de |a dosis administrada se excreta como
metabalito glucuronido y < 5% como metabolito oxidativa (N, O-dldasmehlvenlafaxlna} an la

Farmacocinética).
Empleo en nifios )
No se ha establamdo la seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 anos.

Mo se requieren aquslm osologicos basados exclusivamente en la edad; sin embargo, deberd
considerarse la posibilidad de un clearance renal reducido de desvenlafaxina al deferminar la
dusls {\ver Emm«u en |%srlatria y Farmacocinética).

Se han reéglsrradu sintomas aswados con la suprssnén de desvenlafaxina, otros IRSN o |SRS.
Sed controlar a los pacientes detectar estos sintomas al suspender el tratamiento.
Se recom|enda una reduccion gra ual @ la dosis en lugar del corte abrupto, cuando sea
posible. Si se dujeran sintomas intolerables luego de la disminucion de la dosis o la
SusSpension dsl ratamiento, se considerara la reanudacién de la dosis anteriormente recetada.
Luego el médico podra continuar reduciendo |a dosis, pero a un ritmo mas gradual (ver
Precauciones y Reacciones Adversas)

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al succinato de desvenlafaxina, clorhidrato de venlafaxina o alguno de los
excipientes de la formulacion.

Desvenlafaxina no debe mgsaﬂ.‘s concumllanlemente an pamsntss que tomen inhibidores de
la monoaminooxidasa (| que

IMAQ dentro de los 14 dias anteriores debldo al rle o de |meraw0nes serias, a veces
mortales, con el tratamiento con IRSS o ISRS o con ofn entes samtomnérgms Estas
reacciones han sido asociadas con sintomas que |nc|uysn remblor, mioclonia, diaforesis,
néuseas.,vdmnos rubores, mareos, hipertermia_con caracteristicas similares al sindrome
neuroléptico maligno, convilsiones, rigidez, inestabilidad auténoma con posibles fluctuaciones
ré)gggs de los signos vitales y alteraciones del estado mental desde un estado de agitacién
5 hasta el delirio y coma. De acuerdc con la vida media de la desvenlafaxina, deben
transcurrir 7 dias desde |a suspension de 1a antes de el tratamiento con
un IMAQ. (ver Posologia y Forma de administracion).

Advertencias

El uso de antidepresivos con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados en adultos
con Trastorno Depresivo Mayor y ofras condiciones psiquidtricas debera establecerse en un
mamo Ia(apéulnoo adecuado a cada paciente en particular,

uye:
qus Ia indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la
paricién de cualguier signo de agravamiento o aumento de la ideacion suicida, como asi
imbién cambios conduciuales con sintomas del tipo de agitach
que se tengan en cuenta los resultados iltimos ensayos chmoos contmlados
que se considere que el beneficio cllnlw debe justificar el nssP
an sido reportados en pacientes adultos tratados con ant da;lgreslvna IRS o con olfros
epresivos con mecanismo de accion compartida tanto para el Trastorno Dey ivo M
como para otras Indicaciones (psiquidtricas y no psiguidtricas) los siguientes sintomas:
ansiedad, agitacién, atagues de panico, insomnio, imitabilidad, hostilidad [%{asmdﬁd}
nmpulsmdad acatisia, hlpomania ¥ maria. Aul Aungue la causalidad ante la aparicion de est
el de |a depresion y/o la aparicion de impulsos suicidas no ha sido
establecida, existe |a inquistud de que dichos sintomas pueden ser precursores de ideacion
suicida ernergeme
Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad
de seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los sintomas descriptos como de la
[alpancmn de ideacion suicida y rej lo inmediatamente a los profesionales tratantes,
icho seguimiento debe incluir la observacidn diaria de los paclentes por sus familiares o
uienes estén a ca
se toma la decision de 1ar el la 1 debe ser reducida lo mas
rapidamente poslble pero teniendo en cuenta el esguama Indlcado para cada principio activo,

Ioogpom

o de sus cuidados.

orina. La '3A4 es la isoenzima predominante del citocromo P-450 que media el

oxidativo (N-desmetilacién) de la desvenlafaxina.

Poblacién a: en un estudio en el que se administraron dosis de hasta 300 m alasu]gt%s
e la eda

| 55% en el AUC en los sujetos mayores de 75 anos,

en comparacion con los sujetos entre B y 45 anos. No se requieren ajustes on la dosis basados

exclusivamente en la edad; sin embargo, debera considerarse la

sanas, se ogssr\ré una disminucién en eI c earance de |a desvenlafaxina en funcién
con un aumento del 32% en la Cmax

gadotqug en algunos casos la discontinuacion abrupta puede asociarse con ciertos sintomas

e retirada,

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afos no ha sido establecida.

Exacerbacion clinica de los P A de y

El succinato de desvenlafaxina es un IRSN, una clase de i 1to que puede

E}ara fratar la depresién. Deberd mantenerse bajo contral adecuadc y estrecha observacion a
dos los ientes tratadoe con par; bacuon clinica y

pac
suicidalidad. Debera adverti y q] n alertas
ante la a_paﬁclbn de ansnedad ‘agllaclén al.aquas de pénlcu. Inaarnnlo. irritabi |dad hoellllclad

n
ranal reducido de desvenlafaxina al determinar la dosis (ver Posnlogla Fun'na de admlmstra
y Empleo en gerlatr ).
acién no se ha establecido la seguridad y efi
Bﬂgientes menores de 18 anos.

ion renal: la vida media promedio de g

na se prolonga de 11,1 horas en los sujetos sanos a 13,5h, 155h 17,6h y 228 horas en
pacnen es con msuflcnencla renal leve, moderada, severa y terminal, respectlvamsn e, Menos
dal 5% rmig se elimina del organismo durante una sesion s‘lﬁn r de hemodialisis de 4
, No deberan ac osis compl después

de la ina en

g (inquietud psicomotora), hipomania, mania, otros cambios
ir I de de la depresion e ideacién suicida,
aﬁpecmlrnanla aI |n|c|arge al tratamlenﬁ o durante cambios en las dosis o régimen posologico.
Debera considerarse el riesgo de intentos de suicidio, en especial en pacientes deprimidos e
iniciarse el tratamiento con Ia doena mas baja posible, acorde con el buen manejo del paciente,
ra reducir el riesgo de sobredosi
| suicidio es un riesgo cunaclda ds Ia dey Fresnén y olros trasnomos psiquidtricos, y estos
rnos por si mismos son predisponentes de suicidio. Los andlisis
combinados de los estudios oontrolados con placebo de corta duracién con antidepresivos
{ISRS y otros) damoelramn que estos medicamentos aumentan el riesgo de suicid: dad en

do:

de Ia duélusns En pacnentea con deterioro significativo de la funcién renaT 58 [ lan
%l'u:las en la dosls msulogua Fonna de administracién y Empleo en geriatria).

lentes con dis: hepatica: el AUC promedio de desvenlataxina aumenta aproxima-
damente un 31 a 35% en pacientes con compromiso hepatico moderado y severo, respectiva-
mente, en comparacion con los sujetos sanos. Los valores del AUC promedio fueron similares
en los sumlos con compromiso hepético leve v los sujetos sanos (< 5% de diferencia).
La tmax varid aproximadamente 10 horas en los sujetos sanos y sujetos con compromiso
hepdtico leve a 13 y 14 horas aanﬂ:ﬂenlee con compromiso hepético moderado y severo,

spectivamente. a de administracion).

enssa(ds 18 a 24 anos) con trastomo depresive mayor y os
Iraslnrnna pengunétrleas Lus estudios de corta duracion no mostraron un aumento en el rie

de suicidalidad con los con el en adultos mayores s
24 afos; se observd una reduccion dal rlesgp de suicidalidad con los antidepresivos en
comparacion con el acebo en adultos de 65 anos o

En un analisis de 24 estudios clinicos a corto plazo (4 meses] que involucraron a 4400
pacientes ninos con depresion mayor, desorden obsaslmompulswo u otras alleraciones
psiquiatricas, ?aacsho controlados, ‘quienes fueron tratados con antidepresivos inhibidores
selectivos de recaptacion de serotonina Jeanudepreswas de otra clase, se observd un

re:

Estudio de QTc: en ﬂn ssludlo de QTc en mujeres sanas con cnlenns prospecti
determinados, la desven ina no causd p 1 de QT. A no se observaron
efectos sobre el intervalo QRS,

Posologia y Modo de administracién
La dosis recomendada de desvenlafaxina es de 50 mg en una sola toma diaria, cerca o algjado
de las comidas. Las dosis de 50-400 mg/dia empleadas en estudios clinicos demostraron ser
eficaces, si bien no se observé un mayor beneficio con dosis superiores a 50 mg/dia, Si de
acuerdo con el criterio clinico estuvieran indicados aumentos en |la dosis para determinados
Eaauemes. los mismos deberan realizarse en forma gradual y a intervalos no menores de 7 dias.
dosis maxima no debera exceder los 200 mg/dia. Desvenlafaxina debe tomarse con un sorbo
de agua; los compnmldﬂs no debsn}:aﬂlrss{ rarse, masticarse ni disolverse.
La dosis inicial lacomendada en pacientes con disfuncion renal severa (CrCl 24 h < 30 mi/min)
o enfermedad renal terminal es de 50 mg dia por medio. Debido a la variabilidad individual en
eI clearance de estos pacientes, es conveniente la individualizacion de la posologia. No
gberan administrarse dosis suplementarias a los pacientes después de la didlisis (ver

mﬁgmanfe
studios de fase 2y fase 3 en Trastorno Depresivo Mayor ETDM}, s registrd mania
en aproximadamente el 0,1% de los pacientes tratados con desvenlafaxina, También se ha
informado de activacién de manla..fhnpcmama en una pequena proporcion de pacientes con
trastomo afectivo mayor Al igual que can
otros antidepresivos, dasvenlalaxlna deberé aclmrnlslra:sa con precaucion en pacientes con
anta::sdsntss e mania o |

Al igual gue con otros agentes serotoninérgicos es posible la aparicién del sindrome serotonini-

oo. cuadro potenc:almente mortal, con el tratamiento con desvenlafaxina, sobre todo con la

e otros agentes senmlné(glcos (tales como ISRS, IRSN y
}rlpianlmxs y con oims medicamentos que alteran el metab o de la serotonina tlalss Como
o5

Los sintomas del sindrome serotoninico pueden IncIuIr caml:las en el estado mental
or ej.: agitacion, alucinaciones y coma), dlsaulonoma (por ej.: taguicardia, presion labil e
npertermla) ancrmalldadesneumrnuscu res nroﬂsac a, Incoordlnacaén) yio
sintomas gastrointestinales {por &j.. nduseas, vémrt narreaJ {ver Inleraocuona}
EII sm[.}leo conee de 3y un IMAJ ( or
clones;
Si el tratamiento concomitante de desvenlafaxina con un ISRS, otro IRSN o un agonista del
receptor de 5-hidroxitriptamina (triptano) estuviera clinicamente ]'ustlﬁcado se recomienda una
gstgecha observacion del paciente, especialmente durante el inicio del tratamiento y aumentos
e |a dosis.
Mo se recomienda el empleo concomitante de desvenlafaxina con precursores de la serotonina
tales como suplementos triptofanos).
laucoma de
Se han registrado casos de midriasis asociados con la desvenlafaxina; por lo tanto, debera
controlarse  a los pac:sntss con presion intraocular elevada o con riesgo de prsssntar
ﬂlauoom:? agudo de angulo estrecho (glaucoma de angulo cerrado). Reacciones

Frncau:lunu ”
que i ylo lafaxina

roductos gue contienen succinato de desvenlafaxina no deben utilizarse concomitante-
men caon pmductos ue oontenﬁan clorhidrato de venlafaxina o con productos que
contengan succinato de desvenlafax
Efectos sobre la presion arterial
Se observd elevacion de la presion arterial en algunos pacientes tratados en estudios clinicos,

ialmente con las dosis mas altas. Debera controlarse la hipertension existente antes del
tratamiento con desvenlafaxina. Se recomienda monitoreo p ico de la presin arterial en
pacientes que reciban desvenlafaxina. Se han comunicado casos de hipertension arterial con

desvenlafaxina gue requirieron tratamiento inmediato. Se recomienda precaucion en pacientes
orotn anlfermedadea subyacentes que puedan verse comp das por el ion de la presion
arternai

Los Incrementos sostenidos de la presién arterial podrian tener consecuencias adversas.
Debera considerarse la reduccion de la dosis o la suspension del miento en pacientes que
{maeaman hipertensidn arterial mientras reciben desven|afaxina, En los estudios controlados, el
ratamiento con desvenlafacina estuvo asociado con hipertension sostenida, definida como

rterial diastdlica en ﬁmsmlbn supina (TADS) emergente del tratamiento = 90 mm Hg y
= 10 mm Hg por enclma del valor basal durante re visitas consecutivas durante el curso del
tratamiento, con todas las dosis de 50 mg/dia a 400 mg/dia (ver Tabla) (ver Reacciones

Adversas)
Proporcién de { con ida de la presidn diastélica supina
Proporcidn de pacientes con
Grupo de tr hip
Placebo 0,5%
D lafaxi 50 mg/dia 1,3%
DI 100 mg/dia 0,7%
D laf: 200 mg/dia 1,1%
D lafaxi 400 mg/dia 2,3%

Se rsmrnlanda prscaumon cuando se& administra desvenlafaxina a pacientes con trastornos
cardio , ceret o del metabolismo de los Iipndos En estudios clinicos con
desvenlafaxina se observd elevacion dela pmsldn arterial y de la Mo se ha
evaluado sistematicamente el a en pacientes con antecedentes
recientes de infarto de miocardio, cardnopatla mestable. hipertension no controlada o
enfermedad cerebrovascular. Los pacientes con estos di

cerebrovascular, fueron excluidos de los estudios clinicos (ver

cos

sticos, excepto enfermedad
eacciones Adversas).

Se observaron aumentos dosis dependientes del colesterol sérico total en ayunas, colesterol
LDL (lipoproteinas de baja densidad) y tnglucéndos en los estudios clinicos. buranta el
tratamiento con desvenlafaxina deberdn realizarse determinaciones de los lipidos séricos (ver
Reacciones a\dvarsas}

Se han reglsnrado casos de convulsiones en los
desvenlafaxina. No se ha evaluado sistematicamente el on
pacientes con trastornos convulsivos, Los pac:sntes con amaoedentes de oonvulsmes Iuernn
excluidos de los estudios clinicos prece n. La desv 1a debe recetarse con
Em?umgn en pacuantas con frastornos co; [var F 1es Ad ).

los de la

I e desvr

Durante la comercializacion de IRSN (inhibidores de la recaptacnﬁn de serotonina y norepinefri-
na} e ISRAS (inhibidores de |a recaptacién de serotonina), se presentaron informes espontaneos

e eventos adversos manifestados al suspender la administracion de estas drogas, particular-
memn en forma abrupta, tales como: estado de animo disfarico, |rmah|||dad agnacuén mareos,
trastormnos sensoriales (por e] parestesias tales como sensaciones de descarga eléctrica),
ansiedad, confusion, Isian;o Iahllldad ‘emacional, insomnio, hipomania, tinnitus y
convulsiones. Aunque estos te autol 1es, algunos se informaron
como sintomas serios de suspansn‘m dal Imtamlanln
Se debera controlar a los al jer al dh Siempre
que sea posible, se recomienda una reduccién gradual de Ia dosns en lugar de una suspensndn
abrupta. Si se produjeran sintomas intolerables después de disminuir la dosis o suspender el
tratamiento, se considerara Ia reanudacion de la dosis anterior (ver Posologia - Forma de

clinicos precom n oan

]

Sangrado an: ﬂml

Los "inhibidores de la recaptacion de serotonina pueden producir anormalidades de la
agregacion plaguetaria. Al igual que con otros inhibidores de |a recaptacion de serotonina, la
desvenlafaxina deberd admlnlslra:sa con precaumén &n pacnemes cun predisposicion al
sangrado, i con ar llantes e i de plaguetas.

Hiponatremia

Se han referido casos de hlgﬂnatlamla y/o sindrome de secrecion inadecuada de la hormona
antidiurética con IRSN e ISRS, generalmente en pacientes con deplecion de volumen o
deshidratacion, ancianos y en pacientes que toman diuréticos (ver Reacciones Adversas).

Si bien la desvelafanixa no ha sido evaluada sistematicamente en estudios preclinicos o clinicos
Po: sU potangllial de abuso, no se observaron indicios de conducta de blsqueda de la
os sstudms njcoe.

droga en

2 no debera utilizarse durante el embarazo ni durante la lactancia.
la y ef ela desver en

menores de
no sere uieren ajustes posologicos en los ancianos basados Unicamente en

ad; sl em argo se deberd tener en cuenta el posible clearance reducido de la desvenlafaxi-

na al determinar [a dosis (ver Posologia — Forma de Administracion y meac?:lnéucaj

n del doble en riesgo de sulc:ldlu | grupo que recibio el antidepresivo versus el
Jgmpc:o que recibié placebo (4% versus 2%
es iniciar |a_terapia con un antidepresivo se deben investigar cuidadosamente los
greﬂec%demssbl siquidtricos del paciente, incluyendao historia familiar y personal de suicidios y
sorden bipolar.

Un episadio deprowu map-ygr puede ser la presentacion Inlclal del trastorno bipolar, En términos

nerales, aunque no se ha establecido en estudios controlados, se considera ue el tratamien-
o de tal episodio con solo un antidepresivo puede aumentar la posibilidad Ipeldtagr un
uno

episodio maniaco/mixto en pacientes con riesgo de trastorno bipolar. Se desconoce sl
los sintomas descriptos anteriormente representa tal conversion. Sin embar
iniciar el tratamiento con un antidepresivo, debe examinarse adecuadamente a o5 paclenles
con sintomas depresivos para determinar si estan en situacion de riesgo de trastorno bipolar;
tal examen debe incluir una historia psiquiatrica detallada con antecedentes familiares de
suicidio, trastorno bipolar y depresion. Se debe tener en cuenta que desvenlafaxina no esta
aprobada para el tratamierito de la depresién bipalar.

Informacién para el Paciente

El médico gue receta el medicamento u otros profesionales de la salud deben informar a los

Eamsntss. sus familiares y las personas a cargn del cuidado del paciente sobre los riesgos y
eneficios asociados con el y con y asesorarlo sobre el empleo

correcto del medicamento.

Se deberd advertir a los pacientes de los slqumntss problemas informandoles que notifiguen a

su medico en caso de producirse durant 1to con a.

Exa ién clinica y i de sulcldio

Se recomienda a los paciel yp s de i stén atento

ante |a presencia de answdad aP | n, ataques de panlco. insomnio, lrrllahllldad hosnlldad

agresividad, impulsividad, aoatsla {mtranqullldad panoomotora} hipomania, rnanla. otros

cambios ir la depresi

e ideacion suicida,

D Imente al innclu del b o anudepreswa y cuando se aumenta o reduce la dosis.
del paciente que vigilen a diario la :nmén de
erdn ser

tales sinromas. dado que los cambios pueden ser abruptos. Dichos sintomas
notificados al méd gnlasucnal de la salud del paciente, especialmente si son graves, de
comienzo abrupto o na rte de los sintomas que presentaha el paciente. Sintomas

como los mencionados pueden estar asociados con un ma
suicidas e indican la necesidad de un monitoreo muy
medicacion.

riesgo de ideas y conductas
0 y posibles cambios en la

r? X algunas de ellas serias, en pacientes a los gue se les
suspand el tralamnenm con u

hll:udar dela monoaminooxidasa (IMAQ) & inmediatamente

comenzaron el similares a la desvelafaxina {IRSN o ISRS), o en
acientes que tras la suspenslén reciente del IRSN o ISRS comenzaron el tratamiento con un
A IMAO. {var ntramducajcmnas}
jernes ama ne

o 5 ha ev o en atica a% mplear d lafaxina en combinacion
con ofras drogas que actuan sobre sl SNC N _consecuencia, se recomienda ucx&n
cuando se administre desvenlafaxina en combinacién con otros agentes activos sobre el SNC.

r Precauciones y Advertencias)

asados en el mecanismo de accion de desvenlafaxina y el ncial del sindrome serotoninér-
gico, se recomienda precaucion cuando se coadministr svenlafaxina con otros firmacos
gde pudieran afectar los sistemas neurotransmisores serotoninérgicos (ver Precauciones y
varbanmas n N

-] i -Jll 0F a

edic: asia (tales com
a ||banac|n d por plaquetas desem un mpcrlanle papa| en la
ia. Los estudios epldsmmléglcos de disefio de cohortes han demostrado una relacion
entre el arnpleo de psicotropicos que interfieren en la recaptacion de serotonina y la incidencia
de hemorragia gastrointestinal superior. Estos estudios también han demostrado que el empleo
concomitante de un AINE o aspirina puede aumentar el riesgo de hemorragia. Se ha informado
de alteracion de los efectos anticoagulantes y aumento de hemorragia con la administracion
concomitante de ISAS e IRSN y warfarina. Los pacientes tratados con warfarina deben ser
fui e o cuando se inicie o suspenda el tratamiento con desvenla-
ina.

n estudio clinico ha demostrado que la desvenlafaxina no incrementa los trastornos
psicomotores inducidos por el etanol. Sin embargo, al igual que con todas las drogas us
actuan sobre el SNC, se debera advertir a los pacientes que eviten el consumo de
durante el tratamienta wn des\mnlafan na.

Potencial de ﬂmcﬁﬁn de la desvenlafaxina por otros firmacos

* Inhibi
La nterviene m nlmameme en la eliminacién de desvenlafaxina. En un estudio clinico,
al kalnconazul (200 mg dos veces al dia) aumentd el area bajo la curva de concentracion vs
i)o UG) de la desvenlafaxina (dosis Unica de 400 rng? en aproximadamente un 43%, una
débl nleracclén y la Cmax en alrededor del 8%. La administracion concomitante de desvanla—
d Ial I inhibidores de CYP3A4 puede producir una mayor exposicion a la
ssven axina.

Inhlglgu% e @ enzimas CYP
Ds acuer con atos ln \r rru nu es robable que las drogas que inhiben a las Isoenzimas 1A1

E de CYP tengan un efecto significativo sobre el parl‘ﬂ
farmacocmenco de la yemnl
de de o ms por i'a

0 I G (des
Los di t lemaostrarcn un o Inhibitorio minimo de la desvenlafaxina sobre
CYPZDG Los estudlus clinicos han demuslrado que la desvenlafaxina no tiene e
clinicamente significativos sobre el metabolismo de CYP2D6 en dosus de 100 mg diarios.
uando se administro succinato de desvenlafaxina en una dosis de 100 mg diarios junto con
una dosis Unica de 50 mg de desipramina, un sustrato de CYP2D6 la Cmax y el AUC de la
desipramina aumentaron aproximadamente un 25% y 17%, ectivamente. Cuando se
administraron 400 mg (8 veces la dosis recomendada de 50 m, ec‘ﬁ la Cmax y el AUGC de la
desipramina aumentaron gﬂ‘cnmadamsms un smsx 90%, respectivamente. Laadrnlnlstraclén
concomitante de desvenlafaxina con una droga m lizada por CYP2D6 puede derivar en
concennacnones mas elevadas da dlcha droga

AL B

Ia desvel P3A4. En un estudio clinico se coadminis-
lr6 desvsnlafamna 400 dlarlas {8 vecss Ia dosls recomendada de 50 n una dosis
unica de 4 mg de midazolam (un sustrato de CYP3A4). El AUC y la Cmax de midazolam se
redujeron en aproximadamente un 31% y 16% rsspacu\ramente La administracién concomitan-
te de desvenlataxina con una droga metabolizada por CYP3A4 puede derivar en exposiciones
mas bajas adicha drng

desven ina no in aa5|sosn2|mas sCYP1A2 2A6, 2C8, 2C9y 2C19, y no es

Embable que altere la farmacuclnénca de las drogas metabolizadas por las isoenzimas de CYP.
nlafaxina no es un sustrato o un inhibidor del transportador de

F—gluooprota[na No es probable ﬁae la farmacocingtica de desvenlafaxina se vea alterada por

drogas que inhiben al transportador P-g Iuco?mm ni que la desvenlafaxina altere la
farmacocinética de drogas que son sustratos del transponador de la P-glucoprateina.

Ta@hgla electroconvulsiva .
os clinicos que establezcan los rlesqcs y/o banefi delat ia electroce |

oombls:\ada con el lramrmanto con desvenlafaxina para e el trastorno daper':s‘i‘vo mayor.
Erm:tos sobre las ¥ pr

A1
de un ico que evalué los efectos de la desvenlafaxina sobre la
conduaa en voluntarlos sanos no revelaron alteraciones clinicamente slgnmcatl\ras de la
funcion psicomotora, cognitiva ni de la conducta compleja. Sin emba:go, ebido a que los
psicofarmacos pueden alterar el juicio, el pensamiento o la motora, deb
advertirse a los pac:antas reegecm del riesgo de operar maqumarla pallqroaa [:] oonducnr
automoviles hasta estar razonablemente seguros de que el n desver
afecta su capacidad para realizar estas actividades.

Abuso y dependencia
Dep fisica y p

Forma de conservacién
- Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Fecha de Gltima revisidn: julio de 2014
Direccion Técnga Dr. Luis M. Radici -

Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Csmflca,do N‘a? 150

En algunos pacientes ancianos no puede excluirse una mag
Mo se abservamn dlfsrenclas globales en |a seguridad o eficacia entre pacientes de 65 anos o
mayores y los pacie mas |ovenes, sdlo se observd una mayor incidencia de hipotension
ortostatica snstahca en Ics pacientes = 65 afos.

Reacciones adversas

La frecuencia esperada de reacciones adversas se presenta en las s&ulennes cal orlas de
frecuencia del Consejo para la Organizacidn Interacional de Ciencias Médicas (CIO

Muy comunes =1

Comunes: = 1%y < 10%

Infrecuentes: = 0,1% y <1%

Raras: =001%y <01%

Muy raras: <0,01%
Comunes: palpitaciones, taquicardia.
laberinto. Comunes: tinnitus.
es. Comunes: vision borrosa, midriasis.
estinales, Muy comunes: nauseas, xerostomia, constipacion. Comunes:

3 racion, Muy comunes: fatiga.
os astanl& ssnllrss nervioso, irmtabilidad

de supreslén del medicamento.

0 Inlracuenles hipersensibilidad.
as, s0, elavacion de la presién arterial,
disminucion d P aclon del oolestarol serico. Infrecuentes: elevacion de triglicéridos en
sangle anormalidad en las pruebas de |a funcion hepatica, elevacion de prolactina en sangre.
Comunes; disminucién del apetito,

rastomos musculoe ual ticos, 6seos y del tejido conectivo. Comunes: rigidez musculoes-
qu .

]la?mma_dnLﬂﬂsmaJnaMa& Muy comunes: cefalea, mareos, Comunes: somnolencia,
temblores, parestesia, eusia, trastornos en la atencién. Infrecuentes: sincope. Raros:
convulsiones, trastomos e raplre.mndales

rnos rmmunss insomnio. Comunes: ansiedad, trastomos del suefo,
nerviosismo, disminucién de la libido, anorgasmia, orgasmo anormal. Infrecuentes: despsrsr:r
n&|lzﬁ0|l5l‘l hupomama
- Trastornos rena
mmn 5
aiardads, trastumus sn la syacu acmn“

s. Comunes: dlsuna Raros: proteinuria,
Comunes: dlsluncnén eréctil, eyaculacion
Bcuenlss disfuncion sexual
. Comunes: bostezos. Infrecuentes:

g |sla.x|s i = .
I}I‘BESDILELQLM%MQ%M&_MW comunes: hiperhidrosis. Comunes: erupcion
cutanea. Desconocldo: ang
- Trastorno: Comun

sofoons Infracuenms hipotension ortostética.

En los estudios clrnlccs. hubo informes infrecuentes de eventos adversos Isquémicos
camuams tales como jsquemia miocérdica, infarto de miocardio y oclusion coronara que
uirié re\raswlanzaclcn estos dpacnen tes pres an miiltiples factores de riesgo cardiaco
acentes. Una mayor cantida Facaantas manllesw estos eventos durante el tratamiento
con dsm%afaxlna en comparacmn el placebo (ver Precauciones)

Las reacciones adversas al medicamento ir 5n con la susp 1 abrupta del
tratamiento, reduccion abrupta de la dosuscdeladlsmlnucmn progresiva del tratamlenta en los
estudios clinicos en , con una incidencia = 5% fueron: mareos, nauseas, cefalea,
imitabilidad, diarrea, ansiedad, suefios anormales, fatiga e hiperhidrosis. En general,
sintomas de supresion fueron méas frecuentes con una mayor duracion del tratamiento’ (ver
Posologia - Forma de Admlnlslmuén y Precauciones)

Las reacciones adversas més comunes que produjeron la suspension del tratamiento en por lo
menos el 2% de los pacientes tratados con desvenlafaxina en los estudios de corta duracion
(hasta 8 semanas) fueron: nauseas (4%) r&: ma:eos .;2%) en el estudio de larga duracion (hasta 9
meses), el evento mas comun fue vom

bredosificacion
La ﬁ;ﬁg:risncia clinica con la sobredosis de succinato de desvenlafaxina en seres humanos es
limitada.
Entre los pacientes incluidos en los estudios p de desvenlafaxi-

na para el trastorno depresivo mayor, cuatro adunos ?a: Inglneron dosls gogerlures a 800 rng
de succinato de desvelafaxina mg [desvenlafaxina sola], 900, 1

combinacidn con otros farmacos]) se recuperaron, Ademas, el hijo de 11 meses de un pacusnts
mguné accidentalmente 600 mg de succinato de desvenlafaxina, recuperandose luego de ser

tratado.
Las reaoclones adversas observadas fueron: vomitos, agitacidn, temblores, nauseas,
constipacion, dlalrss,of: arétaqulcard
No se conocen antidotos espe 05 para la sobredosis de desvenlafaxina. No se recomienda
la induccion de emesis. Del al volumen moderado de distribucion de esta droga, no es
gr;abeﬁmg’équa la diuresis forzada, la dléhsns la hemoperfusion y la exanguinotransfusion resulten
El tratamiento deberd consistir en las medidas I a todair
con |SRS/IRSN. Mantener una aﬂacuacla patmsabnlldad de las v'las respiratorias, ooclgenae:én
wventilacion. Monitorear el ritmo cardi: aw%m signos vitales. Asimismo se recomiendan medidas
generales de apoyo y rratamlsmo sinfomatico. Si fuera necesario, podra indicarse lavado
gastrico con sonda orogastrica grua&o calibre y adecuada proteccion de las vias aéreas, si
se realiza |nmed|atamenta despu de la ingestién o en pacientes sintométicos. Debera
administrarse carbon activado.
Ante |la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Tmolo&
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1} 4962 BEE66/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién ) .
Envases con 30 comprimidos de liberacion prolongada.

No se ha establecido la seguridad del uso de este medicamento durante el embarazo. No hay
estudios adecuados y bien controlados en mu]lares embarazadas. Por lo tanto, la desvenlafaxi-
na no deberd usarse durante el embarazo y la lactanci

Consulte siempre a su meédico o farmaceutico anlee ‘de tomar un medicamento durante el
embarazo o lactancia.

Ninos

Este medicamento no estd indicado en pacientes de edad inferior a 18 afios, ya que la

segundad y eficacia del medicamento no ha sido establecida para este grupo de edad.

S Un los resultados de los ensayos clinicos el uso de venlafaxina u otros antidepresivos ISRS
SN 58 puede asociar con alteraclones emocionales y/o de la conducta, entre las que se

pensamiento o comportami suicida. Dado que en términos ales se trata de
un numero reducido de pacientes, no es posible llegar a conclusiones fundadas acerca de la
seguridad de uso de este grupo de medicamentos en pacientes de edad inferior a 18 anos.

Ancianos

Algunos pamsnms de edad avanzada pueden tener una mayor sensibilidad a los efectos
a. Es méas frecuente la aparicion o aumento de hipertension arterial

sistolica. También es mas frecuente la hipotension ortostatica (el paciente puede marearse al

ponerse de pie o permanecer en esta posician).

4Cémo usar VELDEX?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de desvenlafaxina indicadas por su
meédico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Pida a su médico que le aclare
cualguier culgsubn que na entienda, contenida en el folleto de instrucciones que acompana al
medicament
La dosis sera establecida de manera personalizada para cada paciente por el médico. Es
plc:sl ::1'5 que Ia% doelsngaue se Indlcan a continuacion no correspondan a la que su médico ha

0 especinicame
La gosns mFI]:naI reocmanJ;da es de 50 mg una vez al dia, con o sin las comidas, de preferencia
a la misma hora cada dia. No debe masticar, dividir o triturar |a tableta, que debe tragar entera
ayudandose de un vaso de agua.
Su medico podra modificar esta dosis atendiendo a las cnrcunslanmas y evolucion de su caso,

diendo llegar a doblar o cuadruplicar esta dosis (100-200 mg L

uando esté indicada la discontinuacion del medicamento, SIEMPRE H.A DE HACERSE DE
MANERA GRAD ra evitar que por il el farmaco.
Si usled sufre una alteracion de Ia funcién del rinén o tiene amecsdsntss ds haberla sufrido, el
médico podra modificar la dosis en atencion a la capacidad de su rindén de eliminar de forma
adecuada el antidepresivo, .

Ictee que el efecto de la es d do fuerte o

te débil consulte con su
SI tlene cualquner otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéuti-
co.

Efectos sobre la idad de duccion de vehicul

Este medicamento puede causar mareos, somnolencia y visién borrosa. No conduzca ni
maneje herramientas o maquinas hasta sgue usted observe si la desvenlafaxina le afecta para
lievar a cabo |as referidas tareas y si puede realizarlas de forma segura.

Toma conjunta de VELDEX con alimentos y bebidas
Este medicamento puede tomarse con o sin las
bebidas alcohdlicas mientras se esté en

Se olvidé de tomar VELDEX
ltado

ienda evitar el » de
ito con d 1a.

SASCO 5.A.1.C. - Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacion a:a al paciente antes de comenzar a tomar \«’ELDEX ¥ cada vsz que repita
la receta ya que IP haber nueva informacion. Esta i
cién con el méd ico sobre su enfermedad o su lraIan'usnto

4Qué es VELDEX para qué se
La desvsnlafamna esun antld B
int
utilizan para eI allvlu slntométlw dela daprss?én maLo(

personas con depresion pueden presentar niveles bajos de serotonina y noradrenalina en
el cerebro, No se conoce completamente como funcionan los antidepresivos, pero pueden
ayudar a aumentar los niveles de serotonina y noradrenalina en este Organo y mejorar los
sintomas de la enfermedad.

Antes de usar VELDEX

No use VELDEX si

Si es alérgico (hipersensible) a este principio activo, a venlafaxina o a cualquiera de los demas
ponentes de la especialidad farmaceutica que le han recetado. Si cree que puede ser

alérgico, consulte a su médico.

Los sintomas de alergia pueden incluir . o

- crlsls de asma, con aificultad respiratoria, respiracién con silbidos audibles o respiracién

Lt

rsslvo incluido dentro del grupo de las sustancias dsnornmados
(ISAN). Estos

azén mds o menos brusca de cara, labios, lengua u ofro lugar del cuerpo. Es
Ia.lmanta cmlca si afecta a las cuerdas vocales

aria, pru picazon, erupcidn
- Shack e.naﬁlac‘tlcu {Pér:llda de conoclmnenw palidez, sudoracion, etc.).

'l'ampoen debe tomar este medicamenio

5i usted esta tomando un tipo especifico de antidepresivos denominado inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQ) o ha tomado este medicamento menos de dos semanas antes de
empezar a tomar desvenlafaxina.

- Si'ya esta ofras lidad o desvenlafaxina
Si no se respeta el ublpmurlu intervalo de translclén de dus semanas entre el inicio del
1to con y la interrupcion de los IMAO u otros medicamentos serotonérgi-

cos, se puede producir una interaccion entre ambos, debido a la lenta eliminacion de los |

con aparicion de acntornas como_ temblor, 5acud|das musculares (mioclonias), sudorackan

abundante, r wvomi sofamg vértigo (mareos), ‘elevacion de

la Iampatatura oonvulsnonas. rigidez muscular, inestabilidad al sisfema nemosu auténomo,

con fluctuaciones de los signos vitales (frecuencia y gxulso, coloracion de la piel,

resp;;.adclén irregular, etc.) y alteraclcnesﬁmsmalss. cnn agltacl nerviosisma, irritabilidad,
coma.

lleg n los casos ms graves a agitacion extrema e incluso delino y
En el caso de pasar de desvenlafaxina a IMAQ, el intervalo minlmc de espera entre ambos
férmacos debe serde 7

Si esta situacion le es glcabls a usted o no estd seguro de ello, digaselo a su médico antes de
tomar este medicamen

%a especial cuidado con VELDEX
- 5i tiene antecedentes de un trastorno. Ilamado ‘mania o lo sufre actualmente. Este trastorno se
suele manifestar por euforia,
-~ 8l sufre o tiene antecedentes de trastomo bnpolar. una enfermedad en la que se alternan
episodios de mania y depresion.
| tiene antecedentes familiares de mania o de trastorno bipolar.

- Si tiene antecedentes de episodios de conducta agresiva.

- Si tiene hipertension ocular o ha sido diagnosticado de glaucoma,
- 5i tiene hipertension arterial o antecedentes de enfermedades cardiovasculares, incluyendo
infarto de miocardio.
- 8i sufre o ha sufrido convulsiones o esté diagnosticado de epllepsia.
- Si sufre_hemorragias con facilidad o esta tomando medicamentos que influyen sobre la
coagulacion de |a sangre.
- 5i ha sufrido alguna vez episodios de disminucion del sodio.

- Si tiene elevado el colesterol en la sangre.
Etecuat:la que el médico le ha recetado este medicamento sélo a usted. Nunca debe dérselo a

ra persona.
En caso de duda, consulte con su médico,

Tom: de otros
Inlurme a su médico o farmacéutico si estd ulilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los productos de plan medlcmales o los adquiridos sin receta. Es de
gran im)y rancia que informe a su médico si tom
= inhibi de la monoaminooxidasa (referidos mé.s mriba);
- atras espacnalldadss conteniendo venlafaxina o desvenlafaxina
- triptanos, medicam 5 uhllzados para tratar los ataquea de mlgraﬁa (almotriptéan, eletriptan,
fruvainptén namln{)tén rizatriptan, sumatriptan, zolmi
- otros medicamentos arnldeptaswus triciclicos, betracnc noos ‘carbonato de litio, SRS, ISAN). La
toma conjunta con alguno de estos Gitimos aumenta el nssag o de sangrado.
- écldo acetllsallcﬂioo asplrlna} antlnﬂammorlos no esteroideos (AINE) y anncoagulantas arales
de aumentar el naago de sangrado;
medlcamentos annpsucétlws v otros anta onistas de la dopam
- medicamentos para el tratamiento del dolor, como fentanilo, mapaﬂdma. metadona, tramadol
y otros analﬁésms Opidceos;
H hlpénco o hierba de San Juan, usado para el tratamiento de la depresidn;
- triptéfano, un aminoécido utilizado para tratar depresiones y trastornos del suefio;
- ketoconazol, un medicamento para el fratamiento de infecciones por hongos;
- se recomienda precaucion cuando se tome desvenlafaxina a la vez gue otros medicamentos
con efectos sobre el sistema nervioso central, |ncluyandn el alcohol y medicamentos sedantes,
como benzodiacepinas, fenobarbital y antih

Embarazo y lactancia

unolds cada diez): Iso répido (ta gl
- itaciones, pulso r: =] Uicar
- gl.l_GHFl:lld d P éﬁlg dlﬂatamdnﬂa pupilas, vision borrosa, alteraciones del gusto,

- vomitos, dia
- debhlda,d eacalcfrlos
- sensacién de nerviosismo, irritabilidad,
- disminucion o aumento de peso,
- aumento de presion
- rigidez muscular, somnolsncla ansiedad, nerviosismo, temblores, disminucién de la atencién,
sensaciones de hormigueo, SUEMos anomalas bostezos,
- ausencia o alteracion del orgasmo, disminucion del interés sexual, retardo de la eyaculacién
(en los hombres), disfuncién eréctil,
- dificu |para orinar,
- erupcién cutdnea, sofocos.

n. TENER EN CUENTJ\ EN 'I'DDDS LOS PACIENTES GUE RECIBEN DESVENLAFAXINA
Qnes £ | as nos onae ML 1oa
uranla las pnmsras semana.s e n'atamlemo o des; uss de reajustar la dosis, un pequeno
grupo de pamentes que toman antidepresivos_de gmpo de Ia desvanlafanna pueden
encontrarse I;,:Mamr Pueden 1, sentimien-
tos de hostilidad hacla los demés ansiedad, lmpulsmdad psnsamismos suicidas o conducta
de autolesionarse. Eslﬁs manrrastacnonas ocurren a cuanuuar edad, pero es mas probable en
acientes de 18 a 24 aj
| experimenta alguno cla estos efectos, consulte a su médico o vaya directamente a urgencias.
También puede encontrar beneficioso contarle a un familiar o a un amigo gque u esta
deprimido o sufre ansiedad. Digales que lean el prospecto qbaue acompana al envase y que le
comenten si su depresidn o ansiedad han empeorado o si estan preocupados por sus cambios

de comportamiento,

La interrupcion brusca del iento un antic ISRS u otro de los nuevos
farmacos puede dar lugar a un slndrums por Ia supreslén del medlcarnenln con sintomas tales
como malhumor, i ilidad, agitacion, mareos, ansiedas

d, confusion, dolor de cabeza,
alteraciones del suenc. zumbldo de ordos e mclusc convulsiones. _Es importante reducir la

e alguno de los smlomas siguientes:

Se Bncusntra excitado, inquieto o agitado,
- tiene palpitaciones, suda en exceso o tiene elevada la temperatura,
- sufre e: E.STCB musculares o nota la musculatura rigida, no coordina adecuadamente los
mo iene temblor

- sufre vomitos, nauseas o didrrea,
- no percibe con claridad lo que sucede a su alrededor, porque tiene alterada la conciencia, se
siente confuso o nota que no manusne el estado de alerta adecuado, , ,
Dig selo : ico o |endo n sindrome se

£ 5 OCs mc

Sindrome seroloninargico o sing eptico malugno “Son feactiones adversas raras

ero que ponen en peligro la vida, Estos trastornos causan cambios importantes en el

ncmamlenlo cerebral, muscula: y de otros drganes, pudiendo suceder con medicamentas
del grupo de la desvenlafaxina cuando se toman farmaous simultaneamente, en especial:
- medicamentos para tratar la migrana conocidos como trIF1

- medicamentos antidepresivos curno el carbonato de litio, los antidepresivos triciclicos o
Mraclcllocs. antidepresivos ISRS o ISR
- antlps coticos y otros antagonistas de Ia dopami

1tos para el ) del dolor, mmofsmanllo tramadol, meperidina, metadona,

psntamcnna elc.,

Si se ha sal |a toma de una dosis, hdgalo en cuanto lo recuerde. Si esta m la

uy p
toma de la siguiente dosis, aguarde hasta que sea la hora en que le toca tomar el mdlcarnenru.

Mo tome una dosis doble para compensar |a dosis individual olvidada.

A 1sner en cuenta mientras mma VELDEK
se q da el

ompruebe con su m o g ularmente la trastorno que mulwa 3

de desvenlafaxina, Tal vez exista alguna ra.zén que Ie ha impedido recibir adecuadamente las
dosis indicadas e induzca a su meédico a conclusiones errdneas acerca del tratamient

Mo debe reiniciar por propia iniciativa el tratamiento con desvenlafaxina sin antes consullar con
su médico, ni recomendar su toma a ofra persona, aunque parezea tener los mismos sintomas
que usted. Tampoco es recomendable que interrumpa o reduzca la dosis sin antes considerar
laoj Inlén de su meédico.

as med s
e de |nmsd|atn con su mdlm o farmacéutico, o bien con el Servicio Nacional de
Inforrnaclén Toxicolbgica de su pals o acuda al hospital mas préxima llevanda consigo el envase
con el resto dallmadlcamento no consumid
: ata Sve

o del d amemo ni cambiar por propia Imclatl\ra Ia dosis que
estd tomando de desvenlafaxina. Si lo hace se pueden producir efectos indesea ya que la
frgodiﬁcacldanﬂde la posologia del medicamento debe establecerla el médico, qulan 10 hara de

rma gradu .

Efectos indeseables (adversos]

)
Al igual que todos los medicamentos, desvenlafaxina puede tener efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.
En la mayoria de los casos, los efectos secundarios del medicamento son leves y transitorios,
aungue en algunos pacuantas‘j:uedsn revestir mayor Fravedad Algunas veces, estos efectos

adversos pueden ser dependientes de la dosis. usted sufre algin efecto inc

para ir la tos, como dextrometorfano,
rico o hierba de San Juan,

an
inhibidores de la monuammomdasa}
el ant1I idtico linezolid y el azul de metileno, un colorante usado a veces para exploraciones
uirirgicas,
q 3 .w:?ffo derivados de trlpinfa
Los sintomas del sindrame serotc
- agitacion, inquietud y excitabilidad,
- alucinaciones,
- estado de confusion,
- pérdida de la coordinacién de los movimientos, que se hace mas patente en la marcha y
expresividad corporal,
- espasticidad ¥ ngldez muscular
- taquicardia (el corazén va mas de prisa de lo habitual),
- elevacion de la temperatura del cuerpo,
- variabilidad frecuente de la presién arterial,
- reflejos muy vivos,
- nauseas, vomitos, diarrea,
- en casos extremo, disminucién de la conclencia e incluso coma.
Si sogp?cha que puede estar sufriendo este trastorno, solicite atencion médica de forma
inmediata

4Cbdmo conservar VELDEX?
- Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifos.

» 0 sindrome neuraléptico maligne incluyen:

Presentacion .
Envases con 30 comprimidos de liberacion prolongada.

Si Ud. se aplica dosis mayores de VELDEX de las que deblera
En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médloo o farmacéutico.,
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicar-

se con los Centros de Toncologm
Hospital A. Posadas: &u B/4658-T777.
Hospital de Pediatria

relacionado con este principio activo, consultelo con su médico, ya que es posible que requiera

Euslar la dosis.
usted experimenta una reaccién alérgica (enrojecimiento de la piel, urticaria, prurito o

picazdn, hinchazon de los labios, cara, lengua, garganta, ampollas en la piel, ilceras u otras
erupciones en la piel, dificultad o sibilancias (sulhldns? al respirar o dolor en la boca o los ojos o
cualquler otra reaccién severa o efecto secundario

fe&ue atencion meédica inmediata.

o0s secundarios muy frecuentes (afectan a mas de uno de cada diez pacientes):

- nauseas,
- astrsnlmlemn
- cansancio, fatlga.tulldad
- disminucion o pérdida de apetito,
- dlﬁcultad para dormir,

- sudorauén més abundants de lo normal,

uedad de boc
[0S sscundanns frecuentes (afectan a mas de uno de cada cien pacientes, pero menos de

nusual, deje de tomar el medicamento y

icardo (011) 4862 7.
bl Op ite otros Centros ds Intoxicaciones.
“Este medi to ha sido ipto sélo para su problema médico actual. No lo
ecomiende a o!ras
“Ante cualquier Inwﬂwniunta con el producio Iantn?uuda llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de a ANMA’

hﬂp:ﬂamﬂ.gw.arﬂlm:nﬂgilancldh;oatirzcgz .asp o llamar a ANMAT responde
Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéuti
%I'IEDIGAMENTO;KUTORIZADO POR EL MINIS‘I’EHIO DE SALUD.
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