LANZEP® O

Olanzapina
Via oral
LANZEP® 2.5 | LANZEP® 5 LANZEP® 10
FORMULAS - . Comprimido
Comprimido Comprimido recubierto
Olanzapina 2.5mg 5mg 10 mg
Excipientes c.s.p. 1 comp. 1 comp. 1 comp.

DESCRIPCION

LANZEP® es un medicamento antipsicotico, del grupo de las benzodiazepinas. Es
un antagonista de los receptores 5-HT2 de serotonina y de receptores D1/D2 de
dopamina. Asi mismo ha demostrado afinidad frente a receptores colinérgicos
muscarinicos, receptores alfa 1-adrenérgicos y receptores de histamina H1.

INDICACIONES

LANZEP® esta indicado para el tratamiento de la esquizofrenia. La olanzapina es
efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante el tratamiento continuo
en pacientes que han demostrado respuesta al tratamiento inicial. El tratamiento
durante periodos prolongados debe ser reevaluado periédicamente para cada
paciente en particular.

También esta indicado en mania bipolar, en el tratamiento de los episodios
maniacos agudos o mixtos en el trastorno bipolar |, con o sin sintomas psicéticos.

POSOLOGIA

Esquizofrenia

- Adulto: inicial con 10mg/dia en dosis unica, con o sin la comida. Ajustar posterior-
mente en un intervalo de 5-20 mg/dia, segun respuesta clinicas. Dosis por
encima de 10mg/dia se recomienda solamente después de reevaluacion
apropiada.

- Ancianos: mayores de 65 arios considerar dosis iniciales de 5mg/dia.

Episodios maniacos

Inicialmente, 15mg/24h (como monoterapia), 0 10mg/24h (tratamiento combinado).

Prevencion de la recaida en el trastorno bipolar
Inicialmente, 10mg/dia.

CONTRAINDICACIONES

LANZEP® estd contraindicado en casos de hipersensibilidad a la olanzapina.
Pacientes con glaucoma de angulo estrecho, en mujeres embarazadas, madre
lactando y en ninos.

EFECTOS ADVERSOS

Eosinofilia, leucopenia, neutropenia; aumento de peso y del apetito, niveles de
glucosa, triglicéridos y colesterol elevados, glucosuria; somnolencia, discinesia,
acatisia, parkinsonismo; hipotension ortostatica; efectos anticolinérgicos
transitorios leves; aumentos asintomaticos y transitorios de ALT, AST; exantema;
artralgia; astenia, cansancio, edema, fiebre; aumento de la fosfatasa alcalina,
niveles elevados de creatifosfaquinasa, gammaglutamiltransferasa alta, acido Urico
elevado, aumento de nivel plasmatico de prolactina; DRESS (reacciones a farmaco
con eosinofilia y sintomas sistématicos). IM: bradicardia con o sin hipotensién o
sincope, taquicardia; hipotension; malestar en lugar de inyeccion, retencion de
liquidos, estrefiimiento y sequedad de boca.

INTERACCIONES

El carbon activado puede reducir la biodisponibilidad oral de LANZEP® en un
50-60%. El metabolismo de olanzapina puede ser inducido por el tabaco y
carbamazepina. La absorcion de la olanzapina no se ve afectada por los alimentos.

Los antihipertensivos, pueden incrementar los efectos hipotensivos de la olanzapina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

LANZEP® debe utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de
convulsiones. Se debera tener cuidado en pacientes con ALT y/o AST elevadas, en
pacientes con signos y sintomas de disfuncion hepatica. Al igual que con otros
antipsicoticos, se debera tener precaucion en pacientes con recuentos bajos de
leucocitos y/o neutréfilos por cualquier causa, en pacientes con antecedentes de
depresion /toxicidad de la médula 6sea inducida por farmaco. La olanzapina debe
ser utilizada con especial cuidado en pacientes con enfermedades cardiovascula-
res conocida, enfermedades cerebro vascular y condiciones que predispondrian a
los pacientes a hipotensién. La posibilidad de tentativas de suicidio es inherente a
la esquizofrenia y al trastorno bipolar. Debido a esto, se debe supervisar a los
pacientes de alto riesgo. Se aconseja un control clinico riguroso en pacientes con
diabetes o con factores de riesgo para desarrollar diabetes.

Nifios (no hay experiencia), ancianos, dislipemias (control de lipidos basal a las 12
semanas de comenzar el tratamiento y después cada 5 afios), hipertrofia prostatica
o ileo paralitico_y enfermedad relacionadas, antecedentes de convulsiones,
pacientes con ALT y/o AST elevada, signos y sintomas de disfuncién hepatica, con
medicamentos hepatotoxicos o aumenten el intervalo QTc, sindrome QT congénito
prolongado, ICC, hipertrofia cardiaca, hipocaliemia o hipomagnesemia, pacientes
con recuentos bajos de leucocitos y/o neutrofilos, tratamiento con medicamentos
que provocan neutropenia, depresion medular, radioterapia o quimioterapia y
?acientes con trastornos asociados a hipereosinofilia o con enfermedad mieloproli-
erativa. Aumento del riesgo de discinesia tardia en exposicién prolongada, si
apareciese, reducir dosis o suspender. Se recomienda: para tratamiento de
psicosis inducida por agonistas dopaminergicos en enfermedad Parkinson, en
psicosis y/o trastornos del comportamiento asociados a demencia (incremento en
la mortalidad y riesgo de accidente cerebrovascular). Riesgo de hiperglucemia y/o
aparicién o exacerbacion de diabetes ocasionalmente asociada a cetoacidosis o
coma. Medir glucemia basal tras 12 semanas de comenzar el tratamiento y
después anualmente. Controlar el peso de pacientes diabéticos o con riesgo de
diabetes, ej. Basal, a las 4, 8, y 12 semanas de comenzar el tratamiento y después
trimestralmente. Suspender si se observan signos de SNM, hepatitis. Riesgo de
muerte subita de origen cardiaco. No administrar olanzapina IM a pacientes con
IAM, angina de pecho inestable, hipotension severa y/o bradicardia, sindrome del
seno enfermo o tras una operacion de corazén. No se recomienda uso concomitan-
te con benzodiacepinas parenterales (IM). Vigilar la aparicion de hipotension,
bradiarritmia y/o hipoventilacion en tratamiento IM. No evaluada seguridad y
eficacia de olanzapina IM en intoxicacion etilica, por farmacos o drogas.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION

En caso de sobredosificacion acuda al centro médico mas cercano.

Los sintomas mas comunes (incidencia = 10 %) reportados por sobredosis de
olanzapina incluyen taquicardia, agitacién/agresividad, disartria, sintomas
extrapiramidales diversos y disminucion del nivel de conciencia que va desde la
sedacion al coma. Otras secuelas médicamente significativas de la sobredosis de
olanzapina incluyen delirio, convulsiones,J)osible SNM, depresion respiratoria,
aspiracion, hiper o hipotension, arritmia cardiaca (< 2 % de los casos de sobredo-
sis) e insuficiencia cardiopulmonar. Se han reportado casos fatales con sobredosis
agudas tan bajas como 450 mg pero también se ha reportado supervivencia luego
de una sobredosis aguda de 1500 mg.

Manejo de la sobredosis: no existe antidoto especifico para la olanzapina. No se
recomienda la induccion de la emesis. Se pueden utilizar los métodos convenciona-
les de tratamiento de sobredosis (lavado gastrico, administracion de carbén
activado). La administracion concomitante de carbon activado reduce la biodisponi-
bilidad oral de olanzapina en un 50 a un 60%. Debera instituirse tratamiento
sintomatico y monitoreo de la funcién de los érganos vitales de acuerdo a la
presentacion clinica, incluyendo tratamiento de la hipotension y colapso circulatorio
y soporte de la funcion respiratoria. No utilizar epinefrina, dopamina u otro agente
simpaticomimético con actividad beta agonista ya que la estimulacién beta puede
empeorar la hipotensiéon. Se requiere monitoreo cardiovascular para detectar
posibles arritmias. Se debera continuar con supervision médica y monitoreo
riguroso hasta la recuperacion del paciente.

PRESENTACION

LANZEP®2.5: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.
LANZEP®5: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.

LANZEP® 10: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION

Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C-30°C. Protegido
de la humedad.

LEYENDA DE PROTECCION

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Venta bajo receta
médica.
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