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REF: RF 482210/13 REGISTRO ISP N° F-20675/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

SUBELAN XR CA?SULAS CON COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA 37,5 mg

COMPOSICION:

Cada capsula de liberaciéon prolongada contiene:
Venlafaxina (Como clorhidrato) 37,5 mg
Excipientes: Conforme a la Ultima férmula aprobada.

Cada capsula de liberacién prolongada contiene: gi, | 18 DIC. 2013
Venlafaxina (Como clorhidrato) 75 mg | )
Excipientes: Conforme a la Gltima férmula aprobada. ﬁféf%)?}}.f[_@é% e
Cada capsula de liberacion prolongada contiene: S .

Venlafaxina (Como clorhidrato) 150 mg
Excipientes: Conforme a la ultima férmula aprobada.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Antidepresivo.

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral

INDICACIONES

Tratamiento del trastorno o desorden de la ansiedad generalizada. Prevencién
de relapso de un episodio de depresiéon o prevenciéon de la recurrencia de
nuevos episodios depresivos.

Tratamiento del desorden de ansiedad social, también conocido como fobia.

Tratamiento del trastorno de panico con o sin agorafobia

CONTRAINDICACIONES:

Como todo farmaco estad contraindicado en pacientes alérgicos o que presenten

hipersensibilidad al medicamento, asi como en embarazadas y nifios, ya que no se

ha establecido seguridad del medicamento en estos pacientes.

No administrar conjuntamente con inhibidores de la MAO.

No se aconseja el consumo de bebidas alcohdlicas, durante el tratamiento.

Hipotension o enfermedades cardiovasculares severas.

Mania, convulsiones o trastornos neurolégicos (incluye retardo-mental). |

Insuficiencia hepatica o renal severa. o ey mE INEORMACION |

Menores de 18 gﬁos. FOLLETY l’j?%;ﬁawf%lﬁ%( |
ALPACENTE |
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Los pacientes, familiares o quienes estén a cargo de los pacientes deben estar alerta
ante la aparicion de sintomas tales como: empeoramiento de la depresion, aparicion
de ideas suicidas, intento de suicidio, aparicibn o empeoramiento de ansiedad,
agitacion, intranquilidad, ataques de pénico, aparicibn o empeoramiento de
irritabilidad, conducta agresiva, hiperactividad extrema en acciones y conversacion,
entre otros cambios conductuales. Tales sintomas deben ser inmediatamente
informados al médico tratante, especialmente si son severos, abruptos en aparicion,
se acentuan o no fueron parte de los sintomas iniciales del cuadro depresivo.

Algunos pacientes pueden encontrarse en riesgo de conductas suicidas causadas
por antidepresivos debido a:

a) Enfermedad bipolar, llamada también maniaco-depresiva
b) Antecedentes familiares de enfermedad bipolar
c) Historia personal o familiar de intento de suicidio

INTERACCIONES:

Se debe tener precaucion cuando se administran conjuntamente cimetidina y
venlafaxina, en pacientes de edad avanzada, con hipertension o con dafio renal y/o
hepatico, ya que se debe ajustar la dosis. Puede haber una potenciacion mutua de la
toxicidad si se administra con IMAO; por lo tanto se aconseja dejar un intervalo de al
menos 14 dias desde la suspension del IMAO.

ADVERTENCIAS:

Se debe controlar periédicamente la presién arterial y el nivel de lipidos séricos.

Se recomienda la no conduccién de vehiculos o de maquinaria peligrosa hasta que
no se conozca el efecto del medicamento sobre ese paciente en concreto.

Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 afos de edad. Se ha
visto que el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta el riesgo
de pensamientos y conductas suicidas.

REACCIONES ADVERSAS:

En general Venlafaxina es bien tolerada, con evidencia de dosis dependientes para
algunos de los efectos adversos mas comunes, que suelen remitir a lo largo del
tratamiento.

Los efectos adversos mas comunes son: nauseas, anorexia, vértigo, sudoracion,
constipacion, vomitos, somnolencia, sequedad bucal, nerviosismo, temblor y vision
borrosa.
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PRECAUCIONES:

Es aconsejable realizar un especial control clinico a enfermos con alteraciones
cardiacas (puede elevar la presién sanguinea y la frecuencia cardiaca),
hiperlipidemia (riesgo de hipercolesterolemia).

POSOLOGIA:

El medico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es

Dosis habitual en adultos:

La dosis recomendada al inicio de la terapia es de 75 mg/dia, en una dosis Unica, la
cual se puede administrar juntamente con los alimentos, dado que ellos no afectan Ia
absorcion del medicamento. Algunos pacientes pueden requerir una dosis inicial de
37.5 mg al dia por 4 a 7 dias, con el objeto de adaptarse al medicamento. La dosis
puede ser aumentada, dependiendo de la tolerancia y la respuesta terapéutica, en
incrementos de hasta 75 mg al dia a intervalos no menores de 4 dias, hasta un total
de 225 mg/dia.

Limite de prescripcion usual en adultos:

La dosis maxima recomendada es de 225 mg al dia, la cual refleja la experiencia en
pacientes ambulatorios moderadamente deprimidos. Existe escasa experiencia con
la forma farmacéutica de liberacion prolongada a dosis superiores a 225 mg al dia y
no se ha establecido si los pacientes severamente deprimidos responderian a dosis
mas altas.

Dosis pediatrica habitual:

La seguridad y la eficacia no han sido establecidas. I
; : ; EOLLETO DE INFORMACION|
Posologia para los pacientes con deterioro renall’ Al PACIENTE
Dada la disminucion en el indice de depuracion plasmaticaly gl_qgj#“\gﬂ%ﬁ en_la vida
media de eliminacion de venlafaxina y ODV observados en pacientes con deterioro
renal (indice de depuracion plasmatica de creatinina = 10-70 ml/min) es
recomendable que la dosis diaria total se reduzca en un 25% en aquellos pacientes
con alteraciones de la funcién renal de leve a moderada. En los pacientes sometidos
a hemodialisis, es recomendable que la dosis diaria total se reduzca en un 50% y
que la misma no sea administrada hasta que se termine la sesién (4 horas). Al
evidenciarse mucha variacion individual en el indice de depuracion plasmatica entre

los _pacientes con deterioro renal, puede ser deseable la individualizacién de la
dosificacién.

Posologia para los pacientes ancianos
En los ancianos, no se recomiendan ajustes de dosis segun la edad. Sin embargo,
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como con cualquier antidepresivo, debe administrarse con precaucién cuando se
esta individualizando la dosis. Se deben tomar cuidados especiales durante el
aumento de la misma.

Dosis de mantenimiento o tratamiento prolongado

No existe evidencia disponible sobre el tiempo durante el cual un paciente debe
continuar el tratamiento. Generalmente, se concuerda que los episodios agudos de
depresion requieren varios meses de tratamiento. Se desconoce si la dosis necesaria
para inducir la remision es idéntica a la dosis necesaria para mantener y/o sostener
la eutimia.

Interrupcion de la droga

Cuando se desea discontinuar venlafaxina luego de una semana de tratamiento,
generalmente se recomienda reducir la dosis en forma escalonada para minimizar el
riesgo de sintomas de abstinencia. En los pacientes que han recibido venlafaxina
durante 6 semanas o mas, la dosis supresiva debe ser ajustada durante un periodo
de dos semanas.

PRESENTACION:

SUBELANMR XR

Envase conteniendo:

Blister con Capsulas de liberacion prolongada 37, 5 mg 6
Blister con Capsulas de liberaciéon prolongada 75 mg 6
Blister con Capsulas de liberacion prolongada 150 mg

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente, a no mas de 25°C en su envase original.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
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