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FORMAS DE INTERACCION: Inhibidores de la monoominoxidosa: El uso concomitante con inhibidores de lo MAO estd contraindicado. Ver "Advertendos y precauciones especioles de empleo". Fdrmocos activos sobre el S.N.C: No se ha volorado sistemdticomente el nesgo del uso de VANDRAl (Venlriaxino) 
en combinocidn con otros fdrmocos activos sobre el S.N.C excepto en los cosos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomiendo adopter precouciones en caso de odministrotidn concomitante de VANDRAl (Venlofoxino) con otros fdrmocos. Cuondo Venlofoxino y diazepam o Venlofoxino y litio se 
odministmron coniunramente o volunturios sonos, no se observoran olterociones de los perfiles tormocodneticos de Venlofoxino y de Mesmenwenlofaxino. VANDRAl (Venlofoxino) no modified lo faimacocinelica de diozepom ni lo de l o , ni olterd los efectos psicomotores y psicometiicos induddos por 
diazepam. Cimetidina: La dmetidino inhibid el metabolismo de primer poso de VANDRAl (Venlofoxino), pero no ejerdd efectos monifiestos sobre lo formocidn o eliminocidn de Odesmelilvenlofoxina, que se presento en conlidodes mucbo moyores en lo circulation sistemico. Por (onto, cuondo VANDRAL 
(Venlofoxino) se administra conjuntamente con cimetidina, puede ser neceson'o ops in lo dosfcaddn. En podentes de edod ovonzoda o con disfunddn hepdlica, la interaction podn'o ser mds ocusado, por lo que en estos pocientes esta indicodo uno moniton'zoddn dinico. Etanol: Cuondo se odministmron 

" ' ' olcobol de un modo esporodico (consumo equivolente a unos 85-
Odesmetifvenlafaxino y etanol, no se alteraron. la odminislroddn 
psicomotores y psicometiicos inducidos por etanol en los mismos 
Sin embargo, no se recomiendo el uso concomitante de VANDRAl 
Venlofoxino yMesmelknbbdnosef jono los proteinas phsmdtcos 
interacdones medicamentosos por lo fiiocidn a los proteinas. lo 
dinicos, con VANDRAl (Venlofoxino) y antihipertensivos o 
de incompotibilidod entre VANDRAL (Venlofoxino) y antihipertensivos 
(Venlofoxino) con worfarino, insulina y digoxina, debido o la folta 
estudios dinicos en bs que se evaluen bs ventajos del uso ccmbinorjo 
electroconvulsivonte fTEO: Ver "AdWrterxicrsy r^cauobnes especiales 
induction o inhibition en los sistemas enzimdticos hepdticos puede 
Cuondo se administra concomitantemente Venlofoxino con un 
de Ventafoxina ol minimo eficoz. Triptdfuno: Lo odministraddn 
una mayor incidencio de efectos secondaries relocionodos con la 
con triptdfono en podentes derjrimidos. 4.6. EMBARAZO Y LACTANQA: 
VenlatWin se earninistra por via oral a dosis de hasta 80 mg/kg/dta 
el hombre). Con lo dosis de 80 mg /kg /d ia se observd una 
deberse a b toxiddod motema causoda por esta dosificotidn. Ninguna 
morfoldgico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, 
(oproximodamente 12 veces lo dosis mdximo recomendodo para 
coracterizndo por un ligero incremento de lo resorddn y b perdida 
En ninguna espeae, sea cuoJ fijere la dbsirkociori, pucteron observorse 
de estudios en mujeres emborazodas. Debido o que los estudios 
humona, sob debe utilizarse VANDRAL (Venlofoxino) durante el 
Debe instruirse a las pocientes paro que notifiquen o su medico si 
emborozadas durante el trotamiento. las mujeres que porenaalmente 
anlitionceplivo adecuodo si estdn redbiendo VANDRAL M a t r o n ) . 
Venlofoxino paso o la ledie matemo. Se desconoce si Venlofoxino 
VANDRAL (Venlofoxino) no debe odministrorse durante lo bctancio, 
EFEOOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y 
sonos que VANDRAL (Ventafoxina) no ofecla b octMctad psicomotora, 
pueden deteriorar la facultad de juzgor, pensar o las hobilidades 
rnaquiricaja peSgrasa, induyendo cajiornovSes, debiendo ser ocrverticios 
adversers observadas mds corrientemente, en el curso de bs ensoyos 
ol menos en el 3% de los pocientes trotados fueron: Generofes: 
polpitociones, vasodilatation. Durante los ensoyos dinicos, el 
de la presidn arterial de algunos podentes. Se observoran haementos 
rig, en comparatidn con aumentos ligeramente moyores (3,5 mm 
tridefcos y reducdones de 2 mm Ho, n|roximrjabmente,enpotientes 
tratados con VANDRAL (Venbtaxina) presentaron oumentos 
estoban relationodos con ta dosis. En general, bs podentes trotados 

corjuntomente Venlafaxiia y etanol o voluntas sonos que consumim 
850 g de etanol por mes), bspeifiles farmocodnelicos de Venlofoxino, 
de VANDRAL (Ventafoxina) en regimen estaUe no pofentid bs elecfos 
bebedores sodales cuondo no redbieron VANDRAl (Venlofoxino). 
(Venlafaxina) y alcohol en podentes deprimidos. Otros interacdones: 
en un 27% y un 30%, respectivomente, Por tanto, no se preven 
evaluation retrospectiva de bs podentes tratados durante bs ensoyos 
hipoglicemiontes simultdneamente, no oporto pruebos indicativas 
o nipogkemiantes. Se desconoce b posible hteracddn de VANDRAl 
de estudios al respecto. Otros ontidepresivos: No se dispone de 
de VANDRAl (Venlofoxino) con otro antidepresivo. Teropio 
de empleo". Inhibidores o inductees de los enzimos hepdticos: La 

inhibidor de los enzimos hepdticos, es conveniente reducir la dosis 
concomitante de VANDRAL (Venlafaxina) y tripfbrano podn'o indudr 
SWT. No hay experience encuantoduso concomitante de Venbfaxina 
Uso durante el embarnzo: En un estudio de teratologia en rotas, 
(oproximodamente 11 veces la dosis maxima recomendodo pora 
fetoroxicidad caracterizodu por un relraso del aetimiento. que podia 
de bs dosis administrados ofectd a b supervivendo y ol desorrollo 
se administraron dasis de Venlafaxina de hasta 90 mg/kg /d ia 
el hombre). Con b dosis de 90 mg/kg/dia oporedd una fetoroxicidad 
f e t i Estos efectos pudieron corretadonarse con b toxitidod motema. 
efectos teratogenicos relationodos con Venlofoxino. No se dispone 
de reproduction animal no siempre permiten pronoslicor b respuesta 
embarozo, cuondo los beneficios justifiquen los posibles riesgos. 
se encuentran embarnzodas o tienen intention de quedarse 
puedan quedar emborozodos, dehen empleor un mdtodo 
Uso durante ta loctontia: En estudios preclinicos se comprobd que 
o sus metabolite son exaetodos por ta leche humana. Por b tanto 
o menos que el beneficio potendol supere ol posible riesgo. 4.7. 
UT1UZAR MAQU1NARIA: Aunque se ha comprobado en voluntaries 
cofjnosdlfvo o el CDrnpatamtento complejo, bs fdrmocos pskooctivos 
motoras, por b que bs podentes deben tener precouddn al monejar 
de tal drcunsronda. 4.8. REACCIONES ADVERSAS: los reacebnes 
e t a s rebdonadas con el uso de VANDRAl (Venlatalyarxiret idas 
astenb, cefofea, dolor obdarml . Sstema carfovasciicr nipetensicVi, 
rratamienro con VANDRAL ( V a t e x t a ) se asoao a un Egera crumento 
medios de ta presidn arterial diostdlica de oproximodamente 2 mm 
Hg, oproximodamente) en podentes tratados con ontidepresivos 
tatodos con placebo. Se considerd que un 3% de bs 2.181 pocientes 
dinicamente significotivos de lo presidn arterial. Estos incrementos 
con dosis inferiores a 200 mg/dia mostraron incrementos menores, mienfros que en un estudio de dosis seriadas o corto plozo, b dosis maxima (300 a 375 mg/dia) produjo incrementos medios de los presiones arterioles en decubito y diostdlica de 4 mm Hg, aproximadamente, en la semono 4, y 
de 7 mm Hg, en b semano o. lo presentia de hipertensidn tratado o la elevation de la presidn arterial basal, durante el trotamiento con VANDRAL (Venlofoxino), no porecid predisponer a los pocientes a incrementos odicionales de la presidn. En podentes tatodos con dosis superiores a 150 mg/dia 
pueden ser recomendobles centrales periddicos de la presidn arterial. No se ho evoluodo ni utilizado VANDRAl (Venlriaxino) en una conlidod opredobb de pocientes con ontecedentes de tifarto de miocordio reciente o de enrdiopatin inestoble. Los pocientes con estos diagndsticos fueran exduidos 
sistemdricomente de todos bs estudios dinicos. En un 0,9% de los pocientes tratados con VANDRAl (Venlafaxina) se haloron anomalies electrocordiogidficos dinicamente significativas, (rente a un 0,2% en bs pocientes tratados con placebo y a un 1,4% en bs pocientes dertratomiento compcratrvo. 
En ninguna de bs grupos se observoran anomolias cuyo frecuencia fuese igual o superior al 1%. En bs pocientes tratados con VANDRAL (Venlofoxino) no se observoron arritmias importontes ni uno prolongation significotiva de bs i i teralos PR, ORS o QTc medios. Durante el trotamiento, la frecuentia 
cordiaca media se incremento oproximodamente en 4 latidos/minuto, sustondolmente menos que con bs ontidepresivos de referenda empleodos. Sistemo gastrointestinal: anorexia, aumento del opetito, estrenimiento, diarreo, dispepsia, flotulentia, nduseos y vdmitos. Metabolismo y nutriddn: 
oumento de peso. Sistemo nervioso central: agitation, ansiedod, vahidos, suerios anormales, insomnio, disminuddn de b libido, nerviosismo, parestesios, somnolentia, temblor y sequedad de boca. W y anexos: sudoraddn, exonremas. Orgonos sensoriales: trostomos de b acomodotidn visual. 
Aporato urogenital: eyocuhcidn y / o orgasmo anormales, impotenda, frecuencia urinaria. Otros reactiones adversos, observados en menos de un 1 % de bs pocientes tratados con VANDRAl (Venlafaxina) fueron: Aumento reversible de bs enzimos hepdticos (0,5%). Crisis comitiobs (0,2%). Aunque 
bs efectos oesaitos se presentaron durante el tratomiento con VANDRAL (Venlofoxino), no necesariamente deben considerorse cousodos por el tratomiento. Menos de un 1% de bs podentes trotados con VANDRAL (Venlofoxino) durante los ensoyos clinicos, presento un incremento o perdida de peso 
dinicamente significotivos. IDS ensoyos dinicos con VANDRAl (Venlafaxina) no se isenaron espedficomente pora evoluor bs efectos de b suspension del trotamiento, puesto que los protocobs requenon una suspension gradual del mismo. Sin emborgo, un andlisis retrospective de 412 podentes que 
suspencteran bruscamente el trotamiento con dosis de a l 50 mg/dia, no reveld apenas la oparicidn de sbtomas especiicos de ripo obstinencio en el momenta de ta suspension brusco de VANDRAL (Ventafoxina). Entre los sintomos manifestodos se bduyeron t u f a , nauseas y moreos y un eprsodio 
hipomantaco. Como es snbido con la suspension del trotamiento de ontidepresivos opnrecen efectos debidos o ta privotidn y, por consiguiente, se recomiendo redudr groduolmente ta dosis de VANDRAl (Venlofoxino) y controlor ol padente. 4.9. SOBREDOSIFICACION: En bs estudios oe toxicologic 
onimd, bs volores de ta Dosis letal 50 (DL50), de Venlofoxino por via oral, fueron equivabntes a 45-90 veces b dosis mdximo recomendodo en el hombre. En el marco de bs ensoyos dinicos se dispone de 11 informs de sobredosificaddn oguda de Venlafaxina, sob o en combinocidn con otros 
fdrmocos y / o otahol. la mayoria de bs taformes se referian a la ingestion de una dosis total de VANDRAl (Venlafoxha) que no era mucho mds elevoda que b dosis rerapeulica habitual. En bs dos pocientes que habion ingerido los dosis mds altos, se estimd que habian tomodo, oproximadomente, 
2,5 y 0,75 g. Todos bs pocientes se recuperaron sin secuelas. La mayoria do los pocientes no manifestaron sintomos. En el testa de bs podentes, b somnolentia fue el sinroma mds frecuente. Ties pocientes presentaron una roquicardia sinusal bve. Ninguna de tas podentes tratados sufrid convulsiones, 
sufrimiento respiratorio, trnstomos cardiocos signficatfvos, ni presento anomolias significotivos en bs pruebos de taboratorio. Ademds, se ha irtformodo redentemente de un padente que ingirid 2.75 g de VANDRAl (Venlofoxino) junto con naproxen y tiroxina. Sufrid convulsiones generrjizudas y como, 
por to rjue fue preciso instaurar medidas de reanimaddn de urgenda. La recuperacion fue buerra, sin secuelas. Tfatamiento de lo sobredosificacicVr. Debe osegurorse uno rjermeobilidad sufitiente ae bs vios respiratorios, oxigenoddn y ventilation. Se recomiendo b morilorizoddn del rilmo cordioco y de 
bs signos vitales y el uso da medidas de soporte general y shtomdticos. Deberta considerorse la conveniendo de odministrar corbdn oclivodo, ptovocar vdmitos o, proceder a lovodo gdstrico. No se conocen ontidotos epecrficos pora VANDRAL (Ventafoxina). Ventafoxina y Mesmetifvenlcrfaxina no se 
wtsiceran dtatzables, puKto que el Kkranento por htmididlisis de ambas sustanaas es bojo. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6 .1 . listo de exdpientes: CeUoso microaistrJna. loctosa. Alr f ibn gtcobto sdeb. Esteoroto mognesico. ( M b de hierro amorilb. Oxido de Nerro marron 6.2. INCOMPATIBIUOADES: 
No se conocen. 6.3. PERIODO DE VAIIDE7: Ties arios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Almocenor a remperoturo ombiente, en un tagar seco. 6.5. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL REOPIENTE: Los comprimidos von envosados en blisters de PVC/oluminio. EJ contenido de bs 
envosrs es: VANDRAl 37,5:60 comprimidos. VANDRAl 5 0 : 3 0 comprimidos. VANDRAl 7 5 : 6 0 commmidos. 6.6. INSTRUCCIONES DE USO/MANIPUUCION: los comprimidos de VANDRAL deben ingerirse durante bs comidas con un poco de ogua. 6.7. PRESENIACIONES Y P.V.P.: VANDRAl 37,5 mg 
P.V.P: 7.533 Flos, y P.V.P. (IVA4): 7.834 Ptas.; VANDRAl 50 mg PV.P: 4.771 Pros, y P.V.P.dVA 4): 4.962.; VANDRAL 75 mg RV.P.: 12.352 Ptas. y PV.P. (IVA4): 12.847 Ptas.; 6.8. NOMBRE 0 RA20N SOCIAL Y DOMICIUO PERMANENTE 0 SEDE SOCIAL DEI TITULAR DE LA AUTORIZACTON DE 
COMERCIAUZACION.: WyetMrfi , s.a. Aotdo. 471 .28080 Madrid. Fecta ultima revision: Octubre 1995. Con receta medico. Aportaddn redtata. Information Medico: 91-334 64 00. 
(1) Axtigas, F. "Selective Seratai ir i /Noradrenatra Reuptab Inhibitors (SNRIs). Pharmacology and Therapeutic Potential in the Tretrtement o l Depressive Disorders." CNS Drugs 4 (2 ) : 79-89.1995. (2) Guelfi, JD. "Effectiveness of Venlafoxine in patients hospitalized (or major 
depression and melandioIia'.J On Psychiatry; 56 :10 ,1995 
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