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RESUMEN  
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INDICACIONES 

INDICACIONES: 
• Tratamiénto agudo y dé manténimiénto dé la ésquizofrénia y dé otras psicosis én las qué son prédominantés 

los sí ntomas positivos (ilusionés, alucinacionés, trastornos dél pénsamiénto, hostilidad y désconfianza) y/o 
sí ntomas négativos (disminucio n aféctiva, aislamiénto émocional y social, pobréza dé lénguajé) 

• La Olanzapina tambié n méjora los sí ntomas éféctivos sécundarios frécuéntéménté asociados con la 
ésquizofrénia y con otras altéracionés rélacionadas. Con un tratamiénto continuo, la Olanzapina és éficaz én él 
tratamiénto dé la méjorí a clí nica dé aquéllos paciéntés qué muéstran una réspuésta inicial al mismo. 
 

COMPOSICIÓN 

COMPONENTES MG/CAPS.  

Olanzapina micronizada      10 mg 
 
 
  

Excipiéntés: Croscarmélosa so dica, Dio xido dé silicio coloidal, éstéarato dé magnésio, almido n glicolato dé sodio, 
lactosa monohidrato, talco, célulosa microcristalina, hipromélosa, dio xido dé titanio, macrogol, polisorbato 80, 
coloranté FD&C N° amarillo. 
  

INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL MEDICAMENTO 

CONTRAINDICACIONES 

• Hipérsénsibilidad conocida a todos los constituyéntés dél producto. 
• Riésgo conocido dé glaucoma dé a ngulo cérrado. 
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PRECAUCIONES-ADVERTENCIAS 

 
 

PRECAUCIONES DE EMPLEO: 
• Patologías asociadas: 

Aunqué la Olanzapina ha mostrado una actividad anticoliné rgica in vitro, la incidéncia dé éféctos ligados a 
ésta actividad ha sido baja én él curso dé énsayos clí nicos. Sin émbargo, la éxpériéncia clí nica dé la 
Olanzapina éra limitada én los paciéntés qué téngan una patologí a asociada, la prudéncia ésta  récoméndada, 
én su préscripcio n én los paciéntés qué préséntén sí ntomas dé hipértrofia prosta tica, dé í léo paralí tico o dé 
toda otra patologí a én rélacio n con él sistéma coliné rgico. 
 

• Elevaciones transitorias y sintomáticas de las transaminasas (ALAT y ASAT): 
Han sido obsérvadas ocasionalménté éspécialménté al inicio dél tratamiénto. La prudéncia sé imponé én los 
paciéntés qué préséntan una élévacio n dé ALA y/o ASAT én los paciéntés qué préséntan sí ntomas 
évocadorés dé un ataqué hépa tico, én los paciéntés atacados dé una insuficiéncia hépa tica prétratamiénto y 
én los paciéntés tratados por productos poténcialménté hépatoto xicos. 
La produccio n dé una élévacio n dé las ALAT y/o dé las ASAT én él curso dél tratamiénto, débé sér éxaminado 
én séguida y événtualménté una réduccio n posolo gica. 
 

• Como con otros néurolé pticos, la prudéncia sé imponé én los paciéntés cuyo nu méro dé léucocitos y/o 
néutro filos ésté  bajo cualquiéra séa la causa, én los paciéntés qué téngan antécédéntés dé déprésio n 
médular o dé miélotoxicidad médicaméntosa, én los paciéntés atacados dé hipéréosinofilia o dé sí ndromé 
miéloproliférativo. 
En 32 paciéntés qué téní an antécédéntés dé néutropénia o dé agranulocitosis én rélacio n con la toma dé 
Clozapina, la toma dé Olanzapina no ha disminuido él nu méro dé néutro filos. 
 

• El sí ndromé maligno dé néurolé pticos (SMN) és un sí ndromé poténcialménté mortal asociado a tratamiénto 
antisico tico. Casos raros réportados como SMN han sido notificados igualménté bajo Olanzapina. Los signos 
clí nicos dé SMN son hipértérmia, rigidéz muscular, altéracio n dé las facultadés méntalés y signos dé 
inéstabilidad néurovégétativa (inéstabilidad dél pulso y dé la présio n artérial, taquicarcia, hipérsudoracio n 
y problémas dél ritmo cardí aco). Puédén agrégarsé signos talés como  élévacio n dé las CPK, mioglubinuria 
(Rhabomiolisis) é insuficiéncia rénal aguda 
Si un paciénté présénta signos o sí ntomas qué évocan un SMN o una hipértérmia inéxplicablé no 
acompan ada dé otros signos dé SMN, bajo los médicaméntos antisico ticos y compréndida Olanzapina, é sta 
débé sér déténida. 
 

• La olanzapina débé sér utilizada con prudéncia én los paciéntés sén alados o atacados dé patologí a 
convulsivanté. 

• Diskinesia tardía: En los éstudios comparativos dé duracio n inférior o igual a un an o, la incidéncia dé 
produccio n dé diskinésias ha sido significativaménté ma s baja én él grupo dé la Olanzapina. Sin émbargo, él 
riésgo dé produccio n dé diskinésia tardí a auménta con la duracio n dé la éxposicio n, la réduccio n posolo gica 
y la visualizacio n dé la déténcio n dél tratamiénto débé sér énfréntada con la aparicio n dé signos dé 
diskinésias tardí a. 
Estos sí ntomas puédén agravarsé provisoriaménté y producirsé déspué s dé la déténcio n dél tratamiénto. 
 

• Téniéndo én cuénta los principalés éféctos dé la Olanzapina sobré él sistéma nérviosos céntral sé débéra  sér 
prudénté én la asociacio n con productos dé accio n céntral y alcohol. 
 

Débido a su actividad antagonista dé la Dopamina in-vitro, la Olanzapina puédé antagonizar los éféctos dé             
agonistas diréctos é indiréctos dé la Dopamina. 
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• Una hipoténsio n ortosta tica ha sido obsérvada raraménté én los paciéntés dé édad én los énsayos clí nicos. 
Como con los otros antisico ticos sé récomiénda médir pério dicaménté la présio n artérial dé paciéntés dé 
ma s dé 65 an os. 

• En él curso dé énsayos clí nicos la Olanzapina no ha sido asociada a un alargamiénto pérsisténté dé los 
intérvalos QTc. 

 
U nicaménté 8 dé los 1685 paciéntés han mostrado varias répéticionés dé un alargamiénto dél intérvalo QTc. Sin 
émbargo, como con otros antisico ticos, la copréscripcio n con médicaméntos conocidos puédé alargar él intérvalo  
QTc, débiéndo sér prudénté éspécialménté én él paciénté anciano. 
 
EMBARAZO: Ningu n éstudio éspécí fico y controlado ha sido réalizado én la mujér émbarazada. Sin émbargo, la 
éxpériéncia én la mujér és limitada, la Olanzapina no débé sér administrada duranté él émbarazo si no és qué los 
bénéficios poténcialés justifican los riésgos fétalés poténcialés. 
 
LACTANCIA: En las ratas tratadas én él curso dé la lactancia, la Olanzapina és éxcrétada én la léché. Sé ignora si la 
Olanzapina és éxcrétada én la léché én la mujér. La lactancia matérna débé sér por consiguiénté désaconséjada én 
las paciéntés én él curso dé tratamiénto por Olanzapina. 
 
CONDUCTA Y UTILIZACIÓN DE MÁQUINAS: Débido al riésgo dé somnoléncia, los paciéntés débén sér por 
consiguiénté prudéntés én la utilizacio n dé ma quinas péligrosas y én la conduccio n dé véhí culos a motor. 
 
 

 
 

MODO DE EMPLEO / POSOLOGÍA 

Uso y dosis, ségu n préscripcio n mé dica. 

 

La dosis inicial récoméndada dé Amulsin és dé 10 mg por dí a én una sola toma, antés, duranté o déspué s dé las 

comidas. La posologí a diaria puédé por consiguiénté sér adaptada én funcio n dél éstado clí nico dél paciénté éntré 

5 y 20 mg por dí a. 

El auménto a dosis ma s élévadas qué la dosis térapé utica usual dé 10 mg/dí a, por éjémplo a dosis igualés o 

supériorés a 15 mg/dí a no ésta  récoméndada sino déspué s dé una réévaluacio n clí nica apropiada. 

 

Niños: 

La Olanzapina no ha sido éstudiada én paciéntés ménorés dé 18 an os. 

 

Ancianos: 

Una dosis inicial ma s baja (5mg/dí a) no ésta  indicada dé manéra usual péro débé sér tomada én considéracio n én 

los paciéntés mayorés dé 65 an os y ma s cuando los factorés clí nicos lo justifiquén. 

 

Insuficiencia renal y/o hepática:  

Una dosis inicial ma s baja (5 mg/dí a) débé sér tomada én considéracio n para éstos paciéntés. 

En caso dé insuficiéncia hépa tica modérada (cirrosis, child-pigh dé clasé A o B), la dosis inicial débéra  sér 5 mg y no 

séra  auméntada sino és con prudéncia. 

 

Sexo femenino/Sexo masculino: 

La dosis inicial y él intérvalo dé dosis no nécésitan adaptacio n én la mujér én rélacio n al hombré. 

 

Fumadores/ No fumadores: 
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La dosis inicial y él intérvalo dé dosis no nécésitan adaptacio n én los no fumadorés én rélacio n a los fumadorés 

 
 

EFECTOS COLATERALES/ ADVERSOS  

 
 

• Frecuentes (> 10%) 
Los u nicos éféctos indéséablés réportados frécuéntéménté bajo Olanzapina én él curso dé énsayos clí nicos 
han sido somnoléncia y ganancia dé péso. La ganancia dé péso ha sido asociada a una masa muscular dé bil 
antés dél tratamiénto y dé la utilizacio n dé posologí as inicialés supériorés o igualés a 15 mg. 
 

• Ocasionales (1 a 10%) 
Los éféctos indéséablés ocasionalménté obsérvados én él curso dé énsayos clí nicos han sido: vé rtigos, 
auménto dél apétito, édémas périfé ricos, hipoténsio n ortosta tica, éféctos anticoloné rgicos modérados y 
transitorios talés como constipacio n y boca séca. 
Casos dé élévacionés transitorias y asintoma ticas dé énzimas hépa ticas (ASAT – ALAT) han sido obsérvado 
ocasionalménté, éspécialménté al inicio dél tratamiénto. 
En los éstudios controlados vérsus compétidorés, los paciéntés tratados por Olanzapina han préséntado 
una incidéncia ma s baja dé problémas parkinsonianos, dé akatisia y dé distoní as qué los paciéntés tratados 
por Halopéridol a las posologí as comparablés. 
En auséncia dé informacio n précisa concérniénté a los antécédéntés dé movimiéntos anormalés 
éxtrapiramidalés dé produccio n aguda o tardí a, no sé puédé concluir al dí a dé hoy qué la Olanzapina 
producé ménos diskinésias tardí as y/o sí ndromés éxtrapiramidalés tardí os. 
 

• Raros (< 1 %) 
Réaccionés dé fotosénsibilidad y dé érupcionés cuta néas dé tipo Rash han sido raraménté réportadas 
 

• Datos Paraclínicos 
La Prolactinémia ha sido auméntada a vécés, ma s raraménté sintoma tica (por éjémplo: ginécomastia, 
galactorréa, y ténsio n mamaria). 
En la mayorí a dé los paciéntés la hipérprolactinémia ha sido révérsiblé sin la déténcio n dél tratamiénto. 
Como con los otros antisico ticos, casos raros réportados como sí ndromé maligno dé néurolé pticos (SMN) 
han sido notificados bajo Olanzapina 
Como con otros néurolé pticos, modificacionés hématolo gicas talés como léucopénia o trombocitopénia han 
sido ocasionalménté réportados. 
Elévacionés dé la créatina fosfokinasa (CPK) han sido obsérvadas én casos raros. 

 
 

 
 

 
 

SOBREDOSIS 

La éxpériéncia por sobrédosis con Olanzapina ésta  limitada. En él curso dé éstudios clí nicos han sido réunidos 
67 casos dé sobrédosis  voluntaria o accidéntal. En él paciénté qué ha ingérido la dosis ma s fuérté (300 mg), 
los u nicos sí ntomas informados han sido somnoléncia y élocucio n difí cil. 
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En algunos paciéntés, los cualés han ingérido las dosis ma s élévadas los qué han sido séguidos én él hospital, 
ninguna anomalí a biolo gica o dél ECG ha sido obsérvada. Los para métros vitalés pérmanécén én él lí mité dé lo 
normal siguiéndo a ésta sobrédosis. 
 
 
Los paciéntés podrí an préséntar signos én rélacio n con una éxacérbacio n dé éféctos farmacolo gicos conocidos 
dé médicaméntos, los cualés son: somnoléncia, midriasis, visio n borrosa, insuficiéncia réspiratoria, 
hipoténsio n y événtualménté problémas éxtrapiramidalés. 
En auséncia dé antí doto éspécí fico dé Olanzapina, médidas sintoma ticas apropiadas débéra n sér llévadas a 
cabo. La événtualidad dé una intoxicacio n polimédicaméntosa débéra  sér révisada. 
En caso dé sobrédosis aguda, és nécésario aségurar la pérméabilidad dé las ví as réspiratorias y aségurar una 
oxigénacio n y una véntilacio n adaptadas. La utilizacio n dé carbo n activado puédé sér révisada, pués sé ha 
démostrado qué la administracio n conjunta dé carbo n activado réducé la biodisponibilidad oral dé Olanzapina 
dé 50 a 60 %. El lavado ga strico (déspué s dé intubacio n, si él paciénté ésta  inconsciénté) puédé sér igualménté 
considérado. 
La éliminacio n dé Olanzapina por hémodia lisis és baja. 
La hipoténsio n y él colapso circulatorio débén sér tratados por médidas apropiadas talés como  Noradrénalina 
(adrénalina, dopamina o béta-simpaticomimé ticos no débéra n sér utilizados, pués la éstimulacio n dé los 
récéptorés béta-adréné rgicos puédé agravar la hipoténsio n inducida por la accio n inhibitoria dé la Olanzapina 
sobré los récéptorés alfa-adréné rgicos. Una vigilancia mé dica éstricta con monitoréo débéra  sér proséguida 
hasta la curacio n dél paciénté. 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

PRESENTACION Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO  

Manténér léjos dél alcancé dé los nin os.  Manténér én su énvasé original, protégido dél calor, luz y humédad a no ma s 
dé 25°C.   
 
Presentación:  Estuché dé cartulina litografiado, ma s folléto dé informacio n al paciénté, todo débidaménté séllado. 
 

OTRA INFORMACIÓN 

Consultas én caso dé intoxicacio n: Céntro dé Intoxicacionés toxicolo gicas dé la Univérsidad Cato lica dé 

Chilé CITUC: Fono: (+56) 22 6353800 
 
Régistro ISP Nro. F-11921 
Pérí odo dé éficacia:  36 mésés, almacénado a no ma s dé 25°C. 
PRODUCTO EQUIVALENTE TERAPE UTICO, ségu n Résol N°001004 (19/03/2014)  
Titular dé la autorizacio n:  INSTITUTO SANITAS S.A. (Avda. Amé rico Véspucio Nro. 01260-Quilicura, Santiago-Chilé), 
Télé fono:  22 444 6600 
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DATOS TÉCNICOS LOGÍSTICOS 

  

GTIN Descripción Contenido Envase Alto Ancho Fondo 
Peso 
Bruto 

7800038040398 AMULSIN 10MG 30 comp/rec Estuche 5,0 9,6 2,5 22,0 

17800038040395 AMULSIN 10MG 40 unid caja 10,5 25,5 20,5 1027,0 

       


