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La olanzapina es un antipsicético que estd indicado para el tratamiento agudo y de mantenimiento
de la esquizofrenia y de otras psicosis donde se destacan los sintomas positivos como delirios,
alucinaciones, trastornos del pensamiento, hostilidad y recelo y/o los sintomas negativos, como son
aplacamiento afectivo, pobreza del lenguaje, retraccion emocional y social. Este farmaco también
alivia los sintomas afectivos secundarios comiinmente asociados con la esquizofrenia y trastomos
relacionados. Es efectiva en el mantenimiento de la mejoria clinica durante el tratamiento continuo en
pacientes que han demostrado respuesta al tratamiento inicial. e

La olanzapina estd indicada también en el tratamiento de mania aguda o episodios mixtos en el

desorden bipolartipo 1, con o sin rasgos psicéticos.

Este farmaco es un antipsicético que demuestra un amplio perfil fanmacolégico a través de varios

sistemas receptores, ya que presenta un rango de afinidad para los receptores serotoninérgicos, antipsicati
dopaminérgicos, muscarinicos colinérgicos, adrenérgicos ale histaminérgicos H1. Ipsicotico

La olanzapina redujo la respuesta evasiva condicionada, una prueba indicadora de actividad

antipsicética, en dosis inferiores a las que producen catalepsia, un efecto indicador de efectos

colaterales motores. A diferencia de algunos otros antipsicéticos, la olanzapina aumenta la respuesta

en una prueba “ansiolitica”.

La absorcién de este farmaco no es afectada por las comidas y luego de su administracion oral, alcanza concentraciones mdximas en plasma entre las 5 y 8 horas.

La olanzapina es metabolizada en el higado por vias de conjugacion y de oxidacién y su principal metabolito circulante es el 10-N glucurénido, el cual no atraviesala
barrera hematoencefdlica. Este farmaco se une principalmente a la albumina y a la glucoproteina dcida aly se excreta en la orina, principalmente como metabolitos.
Es de notar que luego de la administracién oral en individuos sanos, la vida media de eliminacién terminal promedio de la olanzapina varia segtin la edad y el

sexo. Por ejemplo, el clearance en plasma es menor en ancianos versus individuos jévenes, en las mujeres versus los hombres y en no fumadores versus fumadores.
Sin embargo, la magnitud del efecto de la edad, del sexo o del tabaquismo sobre el clearance y lavida media de la olanzapina es pequeria en comparacién conla
variabilidad general entre los individuos.

Este medicamento se presenta en fonma de frasco ampolla, comprimidos recubiertos y tabletas dispersables.

Dosis y Administracion:

Adultos

Esquizofrenia y trastornos relacionados: La dosis inicial recomendada de olanzapina es de 10 mg/dia, administrada como una sola dosis diaria independientemente
de las comidas, ya que su absorcién no es afectada por los alimentos.

La dosis diaria puede ser ajustada posteriormente de acuerdo con el estado clinico individual de cada paciente, dentro de un rango de 5 mg a 20 mg por dia.

Se recomienda que el aumento de la dosis por encima de la dosis diaria habitual de 10 mg/dia se lleve a cabo sélo después de una adecuada reevaluacién clinica del
estado del paciente.

Mania aguda asociada con trastorno bipolar: La dosis inicial recomendada para olanzapina es de 10 a 15 mg/dia, administrada como una sola dosis diaria indepen-
dientemente de las comidas, ya que su absorcion no es afectada por los alimentos.

La dosis diaria puede ser ajustada posteriormente de acuerdo con el estado clinico individual de cada paciente, dentro de un rango de 2 mg a 20 mg por dia.

Se recomienda que el aumento de la dosis por encima de la dosis diaria habitual de 15 mg/dia se lleve a cabo sélo después de una adecuada reevaluacién clinica del
estado del paciente y deberia ocurrir a intervalos no menores de 24 horas.

Nifios:

La olanzapina no ha sido estudiada en pacientes menores de 18 afios.

Pacientes Ancianos:

Dosis inicial: 5 mg/dia

Mo se indica como rutina una dosis inicial mas baja a 5 mg diarios, pero ésta debera ser considerada para pacientes que tengan 65 afios o mas, cuando los factores
clinicos lo justifiquen.

Pacientes con insuficiencia renal y/o hepdtica:

Dosis inicial: menor a 5 mg diarios para estos pacientes.

Dosis inicial en los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (cirrosis clase A o B de la escala Child-Pugh): 5 mg diarios y solamente podra ser aumentada con
precaucion.

Comparacién entre mujeres y hombres: No es necesario modificar en forma sistematica la dosis inicial y el rango de dosis en mujeres respecto de los hombres.
Comparacién entre no fumadores y fumadores: No es necesario modificar en forma sistematica la dosis inicial y el rango de dosis para los pacientes no fumadores
respecto de los fumadores.

Importante: Debera considerarse una dosis inicial menor en pacientes que presentan varios factores, como ser: sexo femenino, edad geriatrica, no fumadores, que
podrian retardar el metabolismo de la olanzapina. Por lo tanto, esto debe ser tenido en cuenta cuando se indique un aumento de la dosis.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas frecuentes (>10%) y no deseadas asociadas con el uso de olanzapina fueron somnolencia y aumento de peso. El aumento de peso estuvo
relacionado con un menor indice de masa corporal antes del tratamiento y una dosis inicial de 15 mg o mayor.

Los efectos adversos observados ocasionalmente (1-10%) fueron mareos, aumento del apetito, edema periférico, hipotensién ortostatica y efectos anticolinérgicos
transitorios leves incluyendo constipacién y sequedad bucal. Excepcionalmente y especialmente al inicio del tratamiento se observaron aumentos asintomaticos
transitorios de las transaminasas hepaticas, la alanina transaminasa (ALT) y la aspartato aminotransferasa (AST). En algunos pacientes se pudo observar ocasional-
mente eosinofilia asintomatica. Se observd que los pacientes controlados bajo tratamiento con olanzapina tuvieron una menor incidencia de parkinsonismo, acatisia
y distonia en comparacién con las dosis de haloperidol tituladas.

Las reacciones adversas raras son <1%, entre las que podemos mencionar la reaccién de fotosensibilidad y rash. También hay notificaciones aisladas de hepatitis y
priapismo y excepcionalmente se han informado casos de convulsiones en pacientes tratados con olanzapina, pero en la mayoria de estos casos, se comunicaron
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones.

Otros efectos colaterales: Los niveles plasmaticos de prolactina a veces fueron elevados pero las manifestaciones clinicas asociadas, como ginecomastia, galactorrea y
agrandamiento de las mamas, fueron ocasionales. En la mayoria de los pacientes, los niveles se normalizaron sin interrumpir el tratamiento.

Ocasionalmente se informaron variaciones hematolégicas tales como leucopenia y trombocitopenia.

Precauciones y advertencias:

Se advierte que los comprimidos de olanzapina contienen lactosa, por lo tanto se debe tener en cuenta en los pacientes intolerantes a la lactosa.

Se recomienda tener precaucién cuando la olanzapina se indica a pacientes con hipertrofia de prostata o ileo paralitico y afecciones relacionadas.

Se aconseja que los pacientes tratados con olanzapina sean monitoreados estrechamente durante el periodo de tratamiento con este antipsicético.

Se recomienda medir periédicamente la presién arterial en los pacientes mayores de 65 afios tratados con olanzapina, ya que en ciertos pacientes de edad avanzada
se observé hipotension postural de forma infrecuente.

La olanzapina debera utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de convulsiones o que estan sujetos a factores que pueden disminuir el umbral

de las convulsiones.

Se advierte que el riesgo de disquinesia tardia aumenta con la exposicién prolongada a olanzapina y, por lo tanto, sien un paciente tratado con este farmaco aparecen
signos o sintomas de disquinesia tardia se debera considerar una reduccién en la dosis o la discontinuacién del farmaco.

Ocasionalmente se han observado aumentos transitorios asintomaticos de las transaminasas hepaticas ALT y AST, especialmente al comienzo del tratamiento.

Por lo tanto, se debera tener cuidado con la administracién de olanzapina en pacientes con ALT y/o AST elevadas, en pacientes con signos y sintomas de disfuncién hepa-
tica, en pacientes con enfermedades preexistentes asociadas con reserva funcional hepética limitada y en pacientes que reciben farmacos potencialmente hepatotdxicos.
En el caso de ALT y/o AST elevadas durante el tratamiento debera realizar un seguimiento y considerar una reduccion en la dosis.



Al lgual que con otras neurclépticos, 18 debard tener precaucldn en paclentes con recuentos bajos de leucocitos yio neutrdfilos por cualquler causa; en paclentes con
antecedentes de depresion/toxicidad de la médula dsea inducida por firmacos; en pacientes con depresion de la médula dsea causada por enfermedad concomitan-
te, en la terapia de radiacion o guimioberapia y en pacientes con trastornos de hipereosinofilia o con enfermedadies micloproliferativas.,

En estudios clinicos ka olanzapina no estuvo asociada con un aumento persistente en los intervalos OT absolutos. Sin embargo, al igueal que con otros antipsicoticoos,
se debera tener precaucion cuando se prescribe olanzapina con farmacos que asmentan el intervalo QT especialmente en andanos.

Em muy raras ocaslones se ha reportado hiperglucemla o exacerbachin de la diabetes preexistente durante el tratamiento con olanzapina. En algunos casos se ha
repartads un previo aumenta en el peso corporal, pudlends ser un factar predisponente.

Se aconieja un monltoreo clinkco aproplado en paclentes diabéticos y en pacientes con factores de riesgo de desarrollar diabetes mallibus.

Dwrante un tratamiento con olanzapina se debe tener en cuenta que el sindrome nearcléptico maligno (SNM) es una afeccidn potencialmente fatal asociada con el
uso de antipsicdticos. Las manifestaciones clinicas del SNM son hiperpirexia, rigidez musoular, alteracion del estado mental y evidencia de inestabilidad del pulso o
de una presidn arterial irmegular, taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca, Otros signos pueden ser creatinina fosfoquinasa elevada, mioglobinuria (rabdomiolisis) e
Insuficlencla renal aguda.

Se advierte que sl un paclente desamraolla signos y sintomas que Indlcan SHM o presenta temperatura elevada Inexplicable sin otros sintomas clinlcos de SHM z2 debe
interrumpir el uso de todas |as drogas antipaledticas, inclulda la planzapina.

Estos sintomas pueden empeorarse en forma emporaria o incluso surgir luego de discontinuear el ratamiento, Dados los efectos principales de la Olanzapina sobre
el SN, se deberd ener precaucion cuando se la administra combinada con otras drogas de accion central y con alcohol,

Embarazo: Se ecomienda que las mujeres notifiquen a su médico si gquedan embarazadas o intentan quedar embarazadas mientras reciben olanzapina, ya gue no
52 han realizada estudios adecuados y bien controdados con alanzapina en mujeres embarazadas. No abstante y debido a la limitada experiencia en humanaos, la
olanzapina podrd ser utllizada durante el embarazo sdlo sl el beneficlo potencial Justifica el rlesgo potenclal para e feto.

Lactancia: Dada que se desconoce 3l la alanzaping s2 excreta en la leche materna, se recomlenda a las paclentes que no amamanten a su bebd sl reclben tratamienta
con olanzapina

Efectos sobre la capacidad de conducir wehiculos y manejar maguinarias: Tenkendo en cuenta que [a olanzapina puede causar somnolencia, se debe advertir a los
pacientes acerca del manejo de maquinarias peligrosas, incluidos (o5 awtomdwviles.

Interacciones:

La administracidn conjunta de olanzapina en pacientes tratadaos con una dosis dnica de 60 mg o &0 mg diafos durante 8 dias de fluoxeting, causa un aumento promedio
del 16% en la concentrackin mdxima de olanzapina y una disminucidn promedio del 16% en el clearance de olanzapina. Dado que la magnitud del impacto de este factor
e pequedfia comparada con ka varlabllidad general entre Indbdduos, o se recomdenda una modificacidn de la dosls

Dusis dnicas de antidcidos como aluminio y magnesio o de dmetidina no afectan la biedisponibilidad oral de la olanzapina, 5in embargeo, la administracion concomitante
de carbdn activado reduce la biodisponibilidad oral de olanzapina en un 50 un 6056,

Nose obserwd inhibicion del metabolismo de imipramina’desipramina, warfarina, teofiling o diazepam cuando se prescriben dosis anicas de olanzapina.,

La elanzapina no demaostnd intéraccidn cuando se b administra concomitantemente con litio o biperiden.

Como L alanzapina interachia con la fluvoxarming se debwen considerar dosis menanes de olanzapina en los pacientes que reciben tratamiento conjunto con fluvaamina.
La administracidn de olanzapina tampoco altera la farmacocinética de la teofilina.

El tratamiento concomitante de olanzapina y carbamazepina aumenta un 44% el cearance de la olanzapina y la vida media de eliminacidn final disminuys @n un 20%.
Bl metabolismo de la olanzapina puede ser inducido por el habito de fumar, por ejemplo: el chearance de olanzapina es un 33% inferior y la vida media de eliminacion final
esun 21% mds prolongada en los no fumadores que en los fumadones.

5e debe tener en cuenta que cuando se ingiere etanal bajo tratamiento con olanzaping, pueden courrir efectos farmacalGgicos adicionales tales como aumento de la
sedaciin

Contraindicaciones:

La olanzapina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto,
Este firmaco estd contralndicado en paclentes con rlesgo conocldo de glaucoma de Angulo estrechao.

Sobredosificacion:

5i bien la experiencia en sobredosi con olanzapina &3 Emitada, en el caso de producines, bos sintomas reflejarian una exageracion de las acciones farmacologicas
conocidas del Frmaco, que pueden incluir seomnolencia, midriasis, vision borrosa, depresicn respiratoria, hipotension y posibles trastornos extrapiramidakes

Coma no existe antidoto especifico para la alanzapinag, ante una sobredosis se deberdn instituirse medidas de apoyo adecuadas y se deberd considerar la posibilidad
de |a participacidn de varias drogas. En el caso de una sobredosis aguda, se deberd establecer y mantener una via respiratoria para asequrar una oxigenacidn y ven-
tillacidn adecuada.

Se recomlenda conslderar el uso de carbén activado para casos de sobredosls va que s ha demostrade que la administrackén concomitante del carbdn activade
reduce la bledisponibiidad oral de clanzaping &n un 50 a 60%. Tamblén se puede considerar el lavado gastrico ¥ en caso de que e paciente este Inconsciente se
debera realizar lvego de la intubacion,

Los casos de hipotensidn y colapso circulatorio ocasionados por la olanzapina deberdn ser tratados con medidas adecuadas como son: la administracidn de liquidos
intravenosaes wo agentes simpaticomiméticos como la norepinefrina.

% advierte no utilizar epinefring, dopamina u otro simpaticomimético con actividad beta-agonista ya que la estimulacidn beta puede empeorar Ly hipotensidn en
&l marco de un Bloqueo alfa Inducldo por clanzapina. De ahl que se deberd considerar el monitoreo cardiovascular para detectar las posibles arritmias, tenlendo al
paclente bajo estricta vigilancia médica y contralado hasta su recuperacion.

En caso de sobredosis accidental o intencional comunicarse o concurrr al centro asistencial o servicio de Toxicologia mias cercano,

NOMEBRE PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION LABORATORIO
APSICO Olanzapina Comprimidos Recubiertos Raymas
ENOLEX Olanzapin Comprimidos Recubiertos Casasco
MIDAX Olanzapina Comprimidos Recubiertos Gador

MIDAX Olanzapina Frasco Ampaliax 10 mg. Gador

MIDAX DISPERSABLE ~ Ofanzapina Tabletas Dispersables Gardor
OLANZAPINAROSPAW  Olanzapina Comprimidos Recubiertos Raspaw
REVERTRIX Olanzapina Comprimidos Recubiertos Richmond
ROLANZAX Olanzapina Comprimidos Recubiertos Vannier
SARTINA Olanzapina Comprimidos Recubiertos Temis-Lostald
SIMINA Olanzapina Comprimidos Recubiertos Flea
IYPREXA Olanzapina Comprimidos Recubiertos Bl Lilly
TYPREXA Olanzapina Frasco Ampolla x 10 mg. Bl Lilly
IYPREXA ZYDIS Olanzapina Tabletas Dispersables Bl Lilly
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