(PEDIAMECUM AT P Venlafaxina pag 11

Farmaco antidepresivo, inhibidor selectivo mixto de la recaptacion de
serotonina y noradrenalina (ISRSN). Su accién farmacoldgica se desarrolla
potenciando la actividad neurotransmisora en el SNC. Tanto la venlafaxina

como su metabolito activo O-desmetilvenlafaxina son potentes inhibidores de
CM la recaptaciéon neuronal de serotonina y noradrenalina, y leves inhibidores de
Comité de la recaptacion de dopamina. Carecen de afinidad sobre los receptores

Medicamentos

muscarinicos histaminérgicos o alfa-1 adrenérgicos.

USO CLIiNICO

e Tratamiento de la depresion y prevencién de recaidas y recurrencias de nuevos episodios, asi
como tratamiento de la ansiedad generalizada y fobia social (trastorno de ansiedad social) y
trastorno de panico (E: off-label).

e Tanto en niflos como adultos, ha demostrado su utilidad en el tratamiento de la cataplejia y
otras manifestaciones anormales del suefio REM, como la paralisis de suefio y las alucinaciones
hipnagdgicas o hipnopémpicas (E: off-label).

 Existen estudios en sindrome de déficit de atencidén e hiperactividad y de trastornos del
espectro autista, con escasos datos (E: off-label).

En nifios y adolescentes, se ha descrito una baja eficacia como tratamiento antidepresivo, ademas de
observarse un aumento del riesgo de ideacién y comportamiento suicida (ver Precauciones).

La falta de eficacia en nifios y adolescentes con el riesgo de ideacidn suicida hace que en Pediatria la
venlafaxina se reserve para pacientes con episodios de depresion mayor que no responden a
fluoxetina o sertralina.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

e Dosis de inicio: 12,5 mg/24 h-37,5 mg/24 h (tomar preferiblemente con alimentos).

 Dosis de mantenimiento: tras evaluar la respuesta clinica y tolerancia del paciente, se
recomienda reajustarla a la minima dosis eficaz para controlar los sintomas.

e Dosis maxima: en una serie publicada de 12 pacientes, la dosis maxima media fue de 79 =16
mg/24 h. En otra serie de 6 casos, uno de los pacientes recibié una dosis maxima de 112,5
mg/24 h, repartida en 2 tomas.

» En pacientes con TDAH: iniciar con 12,5 mg/dia e ir aumentado de la siguiente forma:

o <40 kg, 12,5 mg/semana con una dosis maxima de 50 mg/dia dividida en 2 tomas.
o >40 kg, 25 mg/semana hasta un maximo de 75 mg/dia, divididos en 3 dosis.

Administrar con las comidas.
La interrupcién del tratamiento ha de realizarse de manera gradual.
Insuficiencia hepatica: sin datos especificos en nifios. Se debe reducir la dosis inicial a la mitad.

Insuficiencia renal: sin datos especificos en nifios. Se debe reducir la dosis diaria total en un
25-50%.
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CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

e Tratamiento con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAO), o en
los 14 dias posteriores a la suspensién de estos. La venlafaxina debe interrumpirse durante al
menos 7 dias antes de iniciar el tratamiento con un IMAO irreversible.

PRECAUCIONES

e Evitar la suspensién brusca, debido al riesgo de aparicidon de sintomas de retirada como estrés
0 ansiedad.

» Uso con precaucién en pacientes con antecedentes de convulsiones por el riesgo de
producirlas.

La sobredosis con venlafaxina no presenta un cuadro toxico caracteristico y pueden observarse:
prolongacioén del QT, taquicardia o bradicardia sinusal, hipotensidn, somnolencia, alteracién del nivel
de consciencia, convulsiones y muerte. Se practicaran las medidas generales de tratamiento de la
intoxicacién por antidepresivos. Puede considerarse la administracion de carbén activado, emesis
inducida o lavado gastrico. Debido a la amplia distribucién de la venlafaxina, no seria de utilidad la
diuresis forzada ni la didlisis o las transfusiones de recambio. No se conocen antidotos especificos.
Evitar consumo de alcohol.

EFECTOS SECUNDARIOS

El estudio mas amplio realizado en <18 afios incluyé a 51 nifios diagnosticados de narcolepsia con
edades comprendidas entre los 9 y los 17 afos, con inicio de la sintomatologia entre los 7 y los 16
afnos. En este estudio se describieron los siguientes efectos secundarios:

Narcolepsia de inicio en la prepubertad (55%)

e Irritabilidad (36%).

e Ganancia ponderal (18%).
e Sequedad oromucosa (9%).
e Estrefimiento (9%).

Narcolepsia de inicio en la peripubertad y pospubertad (43%)

¢ Ganancia ponderal (29%).
Irritabilidad (14%).
Sequedad oromucosa (7%).
Nauseas (7%).
Estrefiimiento (7%).

Otros efectos secundarios graves descritos para venlafaxina: sindrome neuroléptico maligno,
sindrome serotoninérgico (raro), exacerbacién de la depresién (a pesar de la controversia inicial,
debido a que algunos estudios relacionaban el tratamiento de la depresién con venlafaxina en nifios y
adolescentes con mayor riesgo de suicidio, estudios posteriores no han demostrado esta asociacion
en el tratamiento de la narcolepsia).
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Se ha relacionado con episodios hemorragicos en pacientes adultos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Se recogen las descritas en poblacion adulta.

e Contraindicado en pacientes tratados (actualmente o en las 2 semanas anteriores) con
inhibidores irreversibles no selectivos de la MAO, por el riesgo de crisis hipertensiva (incluidos
moclobemida, linezolid).

* Potenciacidn de toxicidad con riesgo de sindrome serotoninérgico con triptanes, ISRS, ISRN,
litio, sibutramina, tramadol, hierba de San Juan, antieméticos, farmacos que afecten al
metabolismo o precursores de la serotonina.

e Accidn aumentada por cimetidina.

 Disminuye la concentracién de indinavir.

* Potencia accién y toxicidad de haloperidol, warfarina, metoprolol.

* Posible interaccion con inductores e inhibidores de enzimas hepaticos.

* Puede aumentar el efecto taquicardico de agonistas alfa/beta.

e Potencia el riesgo de sangrado si es administrada concomitantemente con antiagregantes o
anticoagulantes.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: 20-25 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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