Ectien XR 37,5 mg
Capsulas con microgranulos recubiertos de liberaciéon prolongada

Composicion y presentacion:

Cada capsula con microgranulos recubiertos de liberacion prolongada contiene:
Venlafaxina (como clorhidrato) 37,5 mg.

Excipientes: Azlcar, Povidona, Talco, Etilcelulosa, macrogol, Dibutil Sebacato, Oxido de
hierro negro, Dibéxido de Titanio, Gelatina, Colorante Amarillo D&C N°10, Colorante
Amarillo FD&C N°6 (Amarillo crepusculo).

Indicaciones (Uso):

Ectien XR se encuentra indicada para el tratamiento de todos los tipos de depresiéon
incluyendo la depresion con ansiedad asociada; el tratamiento del trastorno o desorden de
ansiedad generalizada; prevencion del relapso de un episodio de depresion o prevenciéon
de la recurrencia de nuevos episodios depresivos: Desorden de ansiedad social (fobia
social). Indicado para el tratamiento de desorden de ansiedad social, también conocida
como fobia. Tratamiento del trastorno de panico con o sin agorafobia.

Advertencias y precauciones:

Los medicamentos antidepresivos se usan para tratar una variedad de enfermedades,
incluyendo depresion y otros trastornos mentales/animicos. Estos medicamentos pueden
ayudar a prevenir pensamientos/intentos suicidas y proporcionar otros beneficios
importantes. Sin embargo, un pequeno niumero de personas (especialmente las personas
menores de 25 afos) que toma antidepresivos para una afeccidén cualesquiera, puede
notar mayor depresién, otros sintomas mentales/animicos 0 pensamientos/intentos
suicidas. Por lo tanto, es muy importante hablar con su médico acerca de los riesgos y los
beneficios de los medicamentos antidepresivos (especialmente para las personas
menores de 25 afos), incluso si no se esta tratando una afeccién mental/animica. Informe
inmediatamente a su médico si nota un deterioro de la depresidn/otros trastornos
psiquiatricos, cambios inusuales en el comportamiento (incluyendo posibles
pensamientos/intentos suicidas) u otros cambios mentales/animicos (incluyendo la
aparicion o intensificaciéon de ansiedad, ataques de panico, dificultad para dormir,
irritabilidad, impulsos hostiles de enojo, acciones impulsivas, inquietud intensa, habla muy
rapida). Esté especialmente alerta a la aparicion de estos sintomas cuando empieza el
tratamiento con un nuevo antidepresivo o cuando cambia la dosis.

Antes de tomar venlafaxina, informe a su médico o farmacéutico si es alérgico a ésta o si
padece de cualquier otra alergia. Este producto podria contener ingredientes inactivos que
pueden causar reacciones alérgicas u otros problemas. Consulte a su farmacéutico para
obtener méas informacidn. Antes de usar este medicamento, informe a su médico o
farmacéutico acerca de su historial médico, especialmente acerca de: problemas de
sangrado, glaucoma, presion arterial alta, problemas cardiacos (por ejemplo: insuficiencia
cardiaca, ataque cardiaco en el pasado), niveles altos de colesterol, enfermedad renal,
enfermedad hepatica, convulsiones, enfermedad tiroidea. Este medicamento puede
causar mareos, somnolencia o visién borrosa. No maneje, use maquinaria ni lleve a cabo
ninguna actividad que requiera estar alerta o tener buena visién, hasta estar seguro de
que puede realizar estas actividades sin peligro. Evite el consumo de bebidas alcohélicas.
Antes de someterse a una cirugia, informe a su médico o dentista de todos los productos
que usa (incluidos los medicamentos con o sin receta y los productos herbales). El riesgo



de presentar sangrado puede ser mayor para las personas de edad avanzada que toman
este medicamento. Ademas, las personas de edad avanzada pueden tener mayor
probabilidad de desarrollar hiponatremia (un tipo de desequilibrio de sales), especialmente
si toman diuréticos.

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

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de los excipientes.

Esta contraindicado el tratamiento concomitante con Selegilina debido al riesgo de
sindrome serotoninérgico con sintomas tales como agitacion, temblores e hipertermia. La
Venlafaxina no debe iniciarse durante al menos 14 dias tras interrumpir un tratamiento con
Selegilina.

La Venlafaxina debe interrumpirse durante al menos 7 dias antes de iniciar el tratamiento
con Selegilina.

- Embarazo: No se dispone de estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. No debera utilizarse este medicamento durante el embarazo, a menos que
los beneficios potenciales superen los posibles riesgos sobre el feto. En el caso de quedar
embarazada o intentar quedar embarazada debera informar al médico de esta situacion.

- Lactancia: Ectien XR se excreta en la leche materna. No puede excluirse un riesgo para
el lactante. Por tanto, debe tomarse una decision sobre si continuar/interrumpir la
lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento, teniendo en cuenta el beneficio de la
lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Por tanto, debe
comunicarselo y conversarlo con su médico.

Interacciones:

Las interacciones medicamentosas pueden cambiar la accién de sus medicamentos o
aumentar su riesgo de sufrir efectos secundarios graves. Este documento no menciona
todas las posibles interacciones entre medicamentos. Lleve consigo una lista de todos los
productos que usa (incluidos los medicamentos con receta, sin receta y productos
herbales) y compartala con su médico y farmacéutico. No empiece, suspenda ni cambie la
dosificacién de ningin medicamento sin la aprobacion de su médico. Algunos productos
que pueden interactuar con este medicamento incluyen: farmacos que pueden provocar
sangrado/moretones (por ejemplo, antiagregantes plaquetarios como clopidogrel,
farmacos AINE como ibuprofeno, anticoagulantes como warfarina). Evite tomar inhibidores
de la MAO (isocarboxazida, linezolid, azul de metileno, moclobemida, fenelzina,
procarbazina, rasagilina, selegilina, tranilcipromina) mientras recibe tratamiento con este
medicamento asi como 2 semanas antes y después del mismo. En algunos casos pueden
producirse interacciones graves (posiblemente mortales) con otros medicamentos. Antes
de tomar venlafaxina, reporte el uso de otros farmacos que aumentan los niveles de
serotonina, como dextrometorfano, litio, hierba de San Juan, sibutramina, drogas ilegales
como MDMA/"éxtasis", tramadol, triptéfano, ciertos antidepresivos como ISRS (por
ejemplo, citalopram, paroxetina) e IRSN (por ejemplo, duloxetina), "triptanos" para tratar
los dolores de cabeza por migrafa (por ejemplo, eletriptan, sumatriptan), entre otros. El
riesgo de sufrir el sindrome serotoninérgico puede ser mayor al iniciar el tratamiento o al
aumentar la dosis de estos medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si también esta tomando otros productos que pueden
causar somnolencia, incluyendo alcohol, antihistaminicos (por ejemplo, cetirizina,



difenhidramina), medicamentos para dormir 0 ansioliticos (por ejemplo, alprazolam,
diazepam, zolpidem), relajantes musculares y analgésicos narcéticos (por ejemplo,
codeina). Revise las etiquetas de todos sus medicamentos (por ejemplo, productos para
las alergias y para la tos y el resfriado), porque podrian contener ingredientes que causan
somnolencia. Consulte a su farmacéutico acerca del uso prudente de estos productos. La
aspirina puede aumentar el riesgo de sangrado cuando se usa al mismo tiempo que este
medicamento. Pero si su médico le ha indicado tomar aspirina en dosis baja para prevenir
un ataque cardiaco o un derrame cerebral (generalmente en dosis de 81 a 325 miligramos
al dia), debe seguir tomandola, a menos que su médico le dé nuevas indicaciones.

Efectos adversos:

Consulte también la seccién de Advertencia. Puede causar nauseas, somnolencia,
mareos, boca seca, estrefiimiento, pérdida del apetito, vision borrosa, nerviosismo,
dificultad para dormir, sudoracién inusual o bostezos. Informe de inmediato a su médico si
cualquiera de estos sintomas persiste o0 empeora. Recuerde que su médico le ha recetado
este medicamento porque ha determinado que el beneficio para usted es mayor que el
riesgo de sufrir los efectos secundarios.

Mucha gente que usa este medicamento no presenta efectos secundarios graves.
Notifique inmediatamente a su médico si presenta cualquiera de los siguientes efectos
secundarios poco probables pero graves: facil aparicibn de moretones/sangrado, menor
interés sexual, cambios en la capacidad sexual, calambres/debilidad muscular, temblores.
Busque atencion médica de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes efectos
secundarios que rara vez ocurren pero son graves: heces negras/con sangre, tos
persistente, convulsiones, dolor de cabeza intenso/punzante, falta de aliento, vémito con
aspecto de café molido. Rara vez, este medicamento puede causar una afeccion muy
grave conocida como sindrome serotoninérgico. El riesgo sera mayor si lo usa junto con
ciertos otros farmacos (consulte la seccion de Interacciones con otros medicamentos).
Busque atencion médica de inmediato si presenta cualquiera de los siguientes sintomas:
alucinaciones, inquietud inusual, pérdida de coordinacion motora, ritmo cardiaco
acelerado, mareos intensos, fiebre sin explicacion aparente, nauseas/vomitos/diarrea
intensos, contracciones musculares. Rara vez ocurre una reaccién alérgica muy grave a
este medicamento. Sin embargo, busque atencién médica de inmediato si nota cualquier
sintoma de una reaccion alérgica grave, incluyendo: erupcion cutanea,
picazén/inflamacién (especialmente en cara/lengua/garganta), mareos intensos, dificultad
para respirar. Esta no es una lista completa de los posibles efectos secundarios.
Comuniquese con su médico o farmacéutico si nota otros efectos no mencionados
anteriormente.

Dosis:

Ectien XR se debe administrar en una dosis Unica con alimentos ya sea en la mafana o
en la tarde, aproximadamente a la misma hora cada dia. Cada capsula se debe tragar
entera con liquido, no se debe dividir, moler, masticar o colocar en el agua, o bien puede
abrirse la capsula con cuidado, volcar el contenido en una cuchara e ingerirlo de
inmediato sin masticar, seguido de un vaso de agua para asegurar la completa deglucion
de los granulos.

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

- Tratamiento inicial depresién: Para la mayoria de los pacientes, la dosis inicial de



Ectien XR recomendada es 75 mg/dia, administrada en una dosis Unica. Los incrementos
de la dosis deben ser en aumentos de hasta 75 mg/dia.

- Tratamiento de mantencidn para la depresidn: Usualmente, la dosis para la
prevencion del relapso o para la prevencion de la recurrencia de un nuevo episodio es
similar a la usada durante el tratamiento inicial.

- Desorden de ansiedad generalizada (GAD): Para la mayoria de los pacientes, la dosis
inicial de Ectien XR recomendada es 75 mg/dia, administrada en una dosis Unica. Los
incrementos de la dosis deben ser en aumentos de hasta 75 mg/dia, de acuerdo con la
necesidad, a intervalos de aproximadamente 2 semanas o mas.

- Trastorno de panico: Se recomienda administrar dosis Unicas iniciales de 37.5 mg/dia
de Ectien XR durante 7 dias. En pacientes ambulatorios con trastorno de panico, se
administran dosis iniciales de 37.5 mg/dia durante 7 dias, seguidas de dosis de 75 mg/dia
y posteriores aumentos semanales de 75 mg/dia, hasta una dosis maxima de 225 mg/dia.
- Pacientes con disfuncién hepatica: Se recomienda que la dosis inicial se reduzca en
un 50% en pacientes con dafo hepatico moderado.

- Pacientes con disfuncién renal: Se recomienda que la dosis diaria total se reduzca en
un 25-50%. En los pacientes que estan en hemodialisis, se recomienda que la dosis diaria
total se reduzca en 50% y que la dosis se mantenga hasta que el tratamiento de dialisis se
complete.

- Pacientes mayores: No se recomienda ajuste de dosis en pacientes mayores
solamente basandose Unicamente en la edad del paciente. Sin embargo, al igual que con
cualquiera otra droga para el tratamiento de la depresion o desorden de ansiedad
generalizado, el tratamiento de pacientes mayores se debe hacer con cautela.

- Discontinuacion de Ectien XR: Cuando se discontinGa Ectien XR después de mas de 1
semana de terapia, generalmente se recomienda que la dosis se disminuya gradualmente
para minimizar los riesgos de sintomas de discontinuacion. Su médico le aconsejara como
debe interrumpir gradualmente el tratamiento con Ectien XR.

- Si omite una dosis: Témela en cuanto se acuerde. Si se acerca la hora de la siguiente
dosis, no tome la dosis omitida y regrese a su régimen de dosificacion. No duplique la
dosis para ponerse al dia.

Modo de administracion:

Tome este medicamento por via oral, segun las indicaciones de su médico, generalmente
una vez al dia con alimentos, por la mafana o por la noche. No triture, mastique ni
disuelva este medicamento. Hacerlo puede liberar todo el farmaco en un sélo pulso y
aumentar su riesgo de sufrir efectos secundarios. Si estd tomando las capsulas, traguelas
enteras. Si tiene dificultad para tragar una capsula entera, puede abrir la capsula y
espolvorear el contenido en una cucharada de puré de manzana. Ingiera inmediatamente
toda la mezcla sin masticarla. Beba un vaso de agua después de cada dosis. La
dosificacién dependera de su afeccion médica y respuesta al tratamiento. Para reducir su
riesgo de sufrir efectos secundarios, es posible que su médico le indique iniciar el
tratamiento con una dosis baja que ird aumentando gradualmente. Siga exactamente las
indicaciones de su médico. Para beneficiarse al maximo de este medicamento, tobmelo
segun lo indique el médico. Para recordar mas facilmente, tdmelo a la misma hora cada
dia. Es importante seguir tomando este medicamento como se lo recetaron, incluso si ya
se siente bien. No suspenda este medicamento sin antes consultar a su médico. Algunas
afecciones pueden empeorar si lo suspende repentinamente. También puede
experimentar sintomas tales como confusién, cambios de humor, dolor de cabeza,
cansancio, cambios en su patrén de suefio y breves sensaciones similares a choques



eléctricos. Es posible que tenga que disminuir su dosis gradualmente para reducir los
efectos secundarios. Reporte inmediatamente cualquier aparicion o deterioro de sintomas.
Es posible que pasen varias semanas antes de que note el beneficio de este
medicamento. Informe a su médico si su afeccion persiste o empeora.

Sobredosis:

Si sospecha que ha usado una sobredosis, comuniquese de inmediato con un centro local
de control de intoxicaciones o la sala de urgencias del Centro Asistencial mas cercano,
para tratar la intoxicacion. Los sintomas de una sobredosis pueden incluir somnolencia
intensa, convulsiones, ritmo cardiaco acelerado/irregular.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener fuera del alcance de los nifios; en su envase original; protegido del calor, luz y
humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase. Almacenar a temperatura ambiente.

No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.



