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FICHA TECNICA:

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL*-
200. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de QuetioEIJina {como fumarato de Queiiclsinc), cada
comprimido de S?ROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quefiapina {como fumarato de
Quericﬁi’nc), y cada comprimido de SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina
{como fumarato de Quetiapina). FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocotén, los de SEROQUEL*-100 son
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. Posologia y forma de
administracién: SEROQUEL se administrard dos veces al dia, con o sin alimentos.
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mchdic 1),
100 mg (dia 2), 200 mg {dia 3} y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se
titulard a la dosis efectiva usual de 500 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750
mg/dia. Geriatria: Como con ofros antipsicdticos, SEROQUEL deberd emplearse con
precaucién en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La fasa de
titulacion de dosis puec{e necesitar ser més lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la
emjﬂecdc en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y folerabilidad de
cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50%
en sujetos geridtricos en comparacién con pacientes mds jovenes. Pediatria y adolescencia:
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién_renal: No se requiere ajuste posolégico en pacientes con alteracion renal.
Alteracién hepdtica: Quetiopina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto,
SEROQUEL se empleara con precaucién en pacientes con alteracion hepética conocida,
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracion
hepética conocida deberan iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentara
diariamente en incrementos de 25-50 m?/ dia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la
respuesta_clinica y tolerabilidad del paciente individual. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta
contraindicoda lo adminisiracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifingicos de tipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona {ver "Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccién”). Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Cardiovascular: SEROQUEL seré empleado con precaucién en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascular u” ofras condiciones que
predispongan a hipotensién. Quetiapina puede inducir hipotensién ortostatica,
especialmente durante el periodo inicial de titulacién de dosis y, por lo tanto, si ésto ocurre,
se debe considerar una reduccién de la dosis o una titulacién mas gradual. Convulsiones:
En ensayos dlinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en
pacientes tratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros
antipsicdticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con un_historial
convulsivo. Sintomas_extrapiramidales: En ensayos clinicos controlados, la incidencia de
sinfomas extrapiramidales no fue diferente de K) de placebo dentro del rcrcquo de dosis
terapéutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia
’tard?c, se debera considerar la reduccién de la dosis o inferrupcion del tratamiento con
SEROQUEL, Sindrome neuroléptico_maligno: El sindrome neuroléptico maligno se ha
asociado al fratamiento antipsictico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermig,
estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica aumento de
creatininfosfoquinasa. En tal caso, se interrumpird lo ferapia con SF:)IlQOQUEL y se
administraré el tratamiento médico apropiado. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Teniendo en cuenta los efectos
principales de Quefiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL seré emrlecdo con
Frecaucién en combinacién con ofros farmacos de accién central y alcohol. El citocromo
450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de
Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccién con voluntarios
sanos, la administracién concomitante de Quetiapina {dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumento de g a 8 veces en la A%C de Quetiapina. En
base a ésto, estd contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP
3A4. Tompoco estd recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. la co-
administracién de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal} causé un
aclaramiento altamente incrementado de OueﬁoEina en aproximadamente el 450%; por lo
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de los
sinfomas psicéticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u otros
inductores del enzima hepético (por ejemplo carbamazepina, barbittricos, rifampicina). La
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se retira fenitoina y se reemplaza por
un no-inductor {por ejemplo, valproato sédico). La farmacocinética de Quetiapina no se
alterd significativamente por la co-administracién de los antidepresivos imipramina {un
conocido inhibidor de CYE 2Dé) o fluoxetina {un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP
2D6). la farmacocinética de Quetiapina no se alterd significativamente por la co-
administracién de los_antipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso
concomitante de SEROOUEL y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de
Quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de Quetiapina no se dlterd
tras la co-odministracion con cimetidina. Lo formacocinética de litio no se alterd con la co-
administracién de SEROQUEL. No se han realizado estudios formales de interaccion con
farmacos cardiovasculares comnmente utilizados. Embarazo y lactancia: No se ha
establecido todavia lu seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano.
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Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas
en animales, aunque no han sido examinados los posibles efectos
sobre los ojos deﬂe’fo. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizard
durante ef embarazo si los beneficios justifican los riesgos.
potenciales. Se desconoce el grado en el que Quetiapina se
excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd aconsejar
a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten
dicha lactancia durante el fratamiento con SEROQUEL, Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades
que requieran alerta mental; por fanto, se debera aconsejar a los pacientes que no
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual.
Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve,
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefiimiento. Se puede producir somnolencia leve,
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se
resuelve con la administracién continuada de SEROQUEL. Como con ofros antipsicéticos,
SEROQUEL se puede asociar fambién con un aumento de peso limitado,
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con ofros
antipsicéticos con actividad bloqueante alfai adrenérgica, Quetiopina puede inducir
cominmente hipotensién ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos
pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de fitulacion de dosis {ver
" Adverfencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de
convulsiones en pacientes tratados con SEROC}%EL, aunque la frecuencia no fue superior a
la observada en los que se administré placebo en ensayos clinicos controlados {ver
"Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Como con ofros agentes
antipsicéticos, se_han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroléptico
maligno en pacientes fratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones
especiales de empleo”). Como con ofros anfipsicéticos, se han observcgo en pacientes
tratados con SEI{)OOUEL leucopenia y/o neutropenia. No se comunicaron casos de
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con
SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la suspension de la
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutropenia.
Los posibles factores de riesqo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento
bajo pre-existente de glébulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia
inJucidcs por farmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinoh{'

quetiapina

ia. En algunos
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomdticos en los niveles

e transaminasas séricas (ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el
tratamiento con SEROQUEL li?ercs elevaciones en los niveles de friglicéridos séricos en
periodos de no ayuno y de colesterol total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado
a descensos ligeros, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tircideas, en
especial T total y T libre. La reduccién en Tu total y libre fue méaxima en el plazo de las
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiaping, sin una reduccion adicional
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese de
tratamiento con Quetiaping se asocié a una reversion de los efectos sobre Tu total y libre,
independientemente de la duracién de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de
tiroxina {TBG) no se modificaron Y, generc|mente, no se observé un aumento reciproco de
tirofropina {*hormona estimulante del tiroides”, TSH). No existen indicios de que
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de importancia clinica. Las incidencias de las
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas
en los ensayos clinicos controlados de Fase II/!Il con SEROQUEL se tabulan a continuacién
segon el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).

Muy habitual (>10%)
Habitual (1% al 10%)

Nervioso: Somnolencia

General: Astenia
Cardiovascular: Hipotension postural, hipotension,
taquicardia
Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hemico y linfatico: Leucopenia
Metabélico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT),
aumento de Ag"l' {SGOT), aumento de peso
Nervioso: Mareo
Respiratorio: Rinitis
No habituval (0,1% al 1%) Cardiovascular: Sincope
Digestivo: Aumento de GGT
Metabélico y nutricional: Hipercolesteremia,
iiferlipidemic

émico y linfético: Eosinofilia
Nervioso: Convulsiones

Rara (0,01% al 0,1%)}) General: Sindrome neuroléptico maligno
Digestivo: Ictericia

Nervioso: Crisis de gran mal

Muy rara

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en so-
bredosificacion es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g,
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signosy
sinfomas comunicados fueron los resultantes de una exageracién de los efectos farmacolé-
gicos conocidos del farmaco, es decir, adormecimiento Ey sedacién, taquicardia e hipoten-
sién. No existe un antidoto especifico para Quetiapina. En casos de signos graves, se debe-
ra considerar la posible implicacién de varios farmacos, recomendéndose procedimientos
de cuidados infensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacién y ventilacién adecuadas y la monitorizacién y apoyo del
sistema cardiovascular. Ya que no se ha jnvestigado la prevencién de la absorcion en’la so-
bredosificacion, se deberd considerar el lavado gastrico (tras la intubacién, si el paciente es-
ta inconsciente) K la administracién de carbén activado junto a un laxante. Se dféberc': man-
tener una estrecha sypervisién y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente.
DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No éarocede. Instrucciones de
uso/manipulacién: Ningin requisito_especial. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL S1S-
TEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacién reducida {Cicero). PRE-
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de
PVC/dluminio, dispuestos en carfonajes. Los formatos que se comercializan en Espafia son:
- SEROQUEL 25: Envase conteniendo é comprimidos (PVP IVA4- 831 Pis. M.R.}.
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 15.951 Pis. M.R.).
- SEROQUEL 200: Envase confenigndo 60 comprimidos {PVP [VA4- 23.051 Pts. M.E.).
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERClALIZACION: SEROQUEL 25, com-
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. SERO-
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION: Abril 2000. Para més informacién, consultar Ja ficha técnica
complefa. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ZENECA
Farma, S.A. La Relva, s/n. Porrifio (Pontevedra). Marzo 2000. ser9911.v1.4. *Marca Re-
gistrada.
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por su alta eficacia
tipicos

UN NUEVO CONCEPTO
DE ANTIPSICOTICO DE
PRIMERA LINEA

* Tan eficaz como haloperidol frente
a sintomas positivos'?

* Eficaz en el tratamiento de los
sintomas negativos™**

* Mejora la funciéon cognitiva®*’

* Incidencia de efectos extrapiramidales
igual a placebo incluso a altas dosis®

* No requiere controles hematologicos’

* No aumenta los niveles de prolactina
respecto a placebo minima incdencia
de disfuncion sexwal)*"

* Minimo aumento de pesa™™

L) TS

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO

s trastornos neuroldqicos vy psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la
xdad en general. Cada an millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran
ifectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad
e vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZéneca queremos buscar soluciones a
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos
jue no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta

laro. Desarrollar nuevos métodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades /}
del Sistemna Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZeneca /
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: RISPERDAL 1 mg compriridos recublirtus. RISPERDAL 3 mg comprimidos recublertos, RSPERDAL 6 mg comprmidos
tecubiertos. RSPERDAL 1 mg/mi sohucion oral. 2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTIAIVA: RIPERDAL 1 g Cadka comprmido cortien Reper
dona (DCY) 1 ma. REPERDAL 3 mg: Cada comprimido contiene Riperdona (DC) 3 mg. RSPERDAL 6 mg: Coda comprimido contiene Risperidona
{DC) 6 mg. RSPERDAL Y mg/mk: Coco milliro de solucidn ol confisne Rispesidona (DCI) | mg Ve exciplentes en qoartodo 6.1, 3. FORMA FARMA-
CEWTICA: « Comprimicios recublertos: * 1 mg: oblongos ranuradas y de color blanco. » 3 mg: oblongos, ranuracdos y de color amiarlo. 6 . ¢i-
Culares, biconvexos y de cokor amarlo « Solucion orak: RSPERDAL 1 meg/mi solucion orol es una sokucin fransparente ¢ incolora, 4, DATOS CLNCOs:
4 Indicaciones )ameuhcus RISPERDAL extd indicado en ef Hatomiento de fas picoss esquv.ofrenm ogudasy Créricas o comoen offos con-

dlick {tdles como aluci deliics, hostiidad, fecelo) yfo shiomas
negativos (foles como afectividad embotada, aisamiento socialy emociondl, pobreza de y: tabies. RISPERDAL tombién aliia k

sinfomas afectivos foles como depresién, sentirientos de culpabildod, onsiedad) sodados 0l esquuzofrenm Ademfs, RSPERDAL st nd-
cado en el iatamiento de pack icos (deliios, fo-

les como ogresidn (mebctos verbales y vidkencia fiica) o frastomos de fa activided (oghacion y deanbulccnn) RISPERDAL estds fombién
indicado como medicacin concorntante de los estabilzadores del em el uwmen d humenfo de epsodms mariocos 6sociados 4 fis-
RIPERDAL & foréineoch N en

oSt fea iciol. 4.2 Posdlogia y [ M%Meﬁadnpmbleenmpnmmyensomonud
420 Esquizofienia. Cambio desde ofos mnpmmcm RISPERDAL va @ reempkezar a ofos antipsicoticos, $¢ recomienda. § es apropicdo
desde ef punto de visla médco, inferump:de forma grackial of tarmiento previo, o mémo fiempo que se lcia ko derapi con RISPERDAL Tam-
bién.y s es ock ‘desded,mw‘ édico,cumndo se e de inferumpic un L siobficos depot,se puede inickr la
Terapio con RSPERDAL iguiente i Se debe evaluar perid sidad de confinucr conlame-
dcmmmnpuknmnmmyuenshaummmwmmmmumddﬂodmmddnludw\nsmdemspefduld&
be de ser de 2 mg/dia. La dost 12.A parfir d

5 fuera necescrio. L closis diori bmanamhmm
de semdecuodo €l uso g una pavta de u}us?e méslenta yde ung doss inicil y de rrmtemmem menores. Las doss por encima de 10 mg/du.
mds efioaces g ¥ pueden ser Dadk quemsehce:dwdok:se .
de Yomg/dia, deby umw st nivel. §

e
deodmmtrmeRN’ERDALconmwbenzodwooepm AmmosSerecomiendumados«smddeuﬁmgdomoesdo‘u Esta dosis puede
indhviduaizarse medionfe ncrementos de 0.5 mg 2 veces ot dia. hasta 12 mg, dos veces d aiu mSPERDALes blen olerado en este grupo de po-
‘Clentes. Nifos. Se carece de experiencio en ik de 15 orios. ¢l ratamiento con do-
ssdellﬁmgdosvecesdffn“ o '.. de indhi diante i i "AoﬁmdosvecesddchastuIngdosvecesdd'a
RISPERDAL o 2b Fastoimos psiegticos e k

g@ﬁwdodengx@mgm@mmaSeneoomvendamudomnmddewmgdosvecaddaEﬂédosssepuedecpstotsmmeceso-
nodebm\owndxvmumdamedonlemcmmosdemmgdosvecmddcencimcrtemmiun\uymadebspowmshdumphm
5.de 0.5mg, dos veces ol ci (se puede considerar et ¥ogico de una vez dl dia).Sn embargo, beneficiar

sededoasdehmulmdosvecaddn Sedebemaelhmamemooonmmlmglrﬂsotucmordpaupodevdwﬂcaﬂ?ﬁmgpo& .

tesiomenta,lad I RISPERDAL imidos. 42¢. Tiatamiento

i mania .$e tecomienda una dosis nicial de 2 mg una vez dl dia. Esta doss puede alustarse indivi

duaimente medante incrementos de hasta 2 rng/dla €on ung frectiencia no superor a dics altemos, La mayor pade de los pacientes se benet

cladn de doss Comprendidas enhe 2y 6 mg/o’sa 43 Controi RIPERDAL estd contral en pacientes con conocida

dela especioldod 44 iales de empied. De-

bido 0t acfividad e-bloqueadora de RISPERDAL puede mmfesfuse hipofension orosidfica especnimeme dute el periodo inicil de cjuste
de fadosis. RGPERDAL debe usarse j Insuficlencla cordioca. infarto de mi

cacio, atteraciones de ka conduccion, deshidratacion, hipovolemia o enfemedad ¥ sequi iones dequte gra-
dud de fa dosts (vef Posdogu y méfodo de mnmmdon) S se mmxfeﬂose h\poiemon debe considerarse una reduccion de la doss. Los
famacos p con kainduccion de discinesia tardia la
cud'se f icos involunterics, de falengua y/o cora, Se ha comunicado la aparicion de shtomes

ex?rupwrcmddes comoun posxble foc?u de nesgo enel desarolo del dBCmeSIG tavda Dado que ¢l potencial de RSPERDAL prainduct shio-

el duck discinesia fardia se reduce en comparacidn con estos
umm S aparecen sgnos ¥ smoms de d scinesia !avdu debevo comdelaxse la m)ermn ol manuentc ‘con todos los farmacos anfipsica-
i hipartermic rigidez mus-
culm nesmbwlmd autondimica, aiterociones de ka conclencia y oumento e I riveles del CPKEn coso de producise deber@ suspenderse el
fratamiento de todcs kos frmacos anfipsicticos, incluido RSPERDAL y se enviord uvgememenre d pocveme aun cemro hospitalerio.En ccso de
pacientes geritios, pacientes con insuiciencia rencl 0 hepdfica o paciens
daenelpunto 42, RLSPERDAL debe prescvmse on precaucidn @ pacienles con parkinsan g, teormmema puede s empeoro
miento de esta enfe
cuando se rote & packentes aplépticas. Debeaomse)asedlospac%esqueseabﬁengandereoﬂzacomﬁmexcm dodalcpcs.bﬂtdad

de oumento de peso. 45 ¥ ofrcs formas de infer fosflesgos -

de tilzar RISPERDAL inacion ot Dados los efech WmAeRLSPERDAlwbvee\SNCdebemseomprecwmoncw»
do se Uflice en combinacid p a MMMMSPEMJAL de anfogy

o de acoparin.Sehodemosiach ek - afacanr ‘deRlSPERDAL
Se han observad ° [\ ion ck i chictores endmd
ncoshepcﬂcossedebedereevdwlcdmsdeMSPERDAlysesmcemdmmna Fenoﬁuzrmcnhdepvemtrmmmxemoydgmos
os core o w fro fica. Cuando RISPERDAL se admi-
10 Cort A1macos ce foele wion O protefics plos iento s derinquro dels
de las misms. L afecton ka absorcion RLSDERDALSedebedeocomemulospccvemesweemenbmgestadea\co

> hol. 4.6 Embarazo ¥ kictoncia. Embarczo; No se b comprobado ko seguidad de RSPERDAL durante ef embarazo en hiumanos, Auncue, en anima-

ksde expermemumon fiperidona o ha mosrrodo foxicidod direcia sobe ko funcion reprodudm s hon observodNi ctﬁgos :}fecﬁos indiectos

ookctng o, No obdarte soho deb
36 RISPERDAL duranfe ef énmozo cuando bs beneﬁcm Justfiuen fos riesgos. Lactancir Se descanace s RISPERDAL se excret por a leche e
mano. En estucios en animoles, fisperidonas ¥ 9-hidroxiisperidona se excretan por ko leche. Consecuentemente, no se administard RSPERDAL a
madres factarfes. 47 E!ecros wbre ka eopaadnd de conduclly lizar maquinaa. RISPERDAL puede inferfer con aquedos acthidodes que fe-
Qquieran i i mar inario hasta conocer su suscepfbiidad
purrcukn d producto. A! Reoocmes mrsus Bosor\dose en una expenencm cﬁmco my ampfa que \nduye fetomento de brga mloaon
RISPERDAL

subyacente, A confinuocion se lstan los efectos adversos observados asociados con el uso de RPERDAL Trastomas hematologicos: Paco fecuen-
e (2 111.000, < 1/100): Disminucion figera del recuento de neutrofias ofy trombocitos. rostomos endocrinos: Poco frecuentes (> 1/1.000,¢ 1/100): Au-
mento dosisdependiente de los concentociones plasmaticas de prolacing (por lo cud pueden nmrfemrse galactorea, gnecomastia,
afreraciongs del ciclo mensual y (bien debido dlsinome de secrecion i nupvo
plada de ka hormona antiduréfica (SADH), Jrostomes metabbicos y de o nutfcién: Poco frecuentes (> 11,000, < 1/100): Aumento de peso. lics:
fomos del Sstema Nendoso: ¢ Frecuentes (> 11100, < 110y Irsommo ogmmru omedod | jaqueca. ¢ Poco ﬁecuemes (_ 11000, < 17300y
Somnotemnfmgo.vwon boriosa, marecs,fata de rigidez. ion, bradicnesic, acar
fiia comindi b dosis s, en caso de ser neces(m medcackn
antiparkingonianal, discinesio tordia, sivcome newrolépfico moﬂgno afteracion ok de o femperctura copx o Tiosfor-
s vesulres: Poccfrecuenles(,l/wng]/lm) Hipotensidn (ortostatica) y taqui hipx o (ver precaucio-
nes). Tiastomos : Poco frecuentes (_ 111000, < 17100% Esefimiento, dspepso. nduseosfuomitos, do\or abdoming Tostomos
hepatobliores: POCoﬂecuerﬂes(_ 11,000, < 1/100): Aurnento de los niveles de enzimas hepaficos. T de lapiel Gneo: Poco
fiecuentes (> 1/1.000, ¢ 1/100) Edem rash, s, ohcs teccciones alérgicas. ustomos rendles y urnarios Poootrecuemes(_ 171000, 1/100: In-
confinencia urharia. Trask m  Poco fecuentes (> /1 000, < 1100y Pripismo, disﬂmm dek ereccmde la
eyaculaciany orgismica 4. i Sintomes.Engeneral,

sfectos famacoiogicos conacidos del producto incluyenda mareos, sedacion, thmcadu h\polenyon ysntonm exfapiramidoles. % ha comunk )

cudomedwﬂcucmpum\mdeawmglosdmdequese rgen de sequidad, En caso de
cién,se han comunicado, con poca fiectiencia, coscs de pvolongocwon el Q. En ocs0 e sobedosfcacén oguda debe tenerse en cuenta la

posble implcacion de polimedicacion. Tatamiento. Deben mantenerse ires fos vics respiratorias ¥ asegurcr una ventiocidn y oxigenacion ode- -

cuodos. Debe considerarse ko posbifidod de lovado gstrico (res infubocion § e paciente estd inconsciente) y odminiticion del cabdn acfiv
comuntamen!e conun kxxcme Debe eﬁob\ecerse mmeditmmenie monforzacion cardiace, la cudl inclur mmnmocwon e\ec?roouvcﬁogruﬂcu

I de defector posbies arfmics. No exist RIPERDAL C
dosde sopone udecuadm m h\polemon yel cu\cpso fespiatorio deberun Trat m.v:A decuad me; como 1 nrw no vlo
56 ocminisharg
fenerse moritorzocion nternu ympervmon medm hasta que ¢ pociente se recupere. 5. PROPEDADES FARMACOLOGICAS. Gvupo fumuootem
péufica: NOEA - A 5.1 Propieda RIPERDAL e un anfagorista monoarinéigico selectvo con propledades
(nices Pos i oo ﬂ  H, serotoninergicos y D, inrgicos, RPERDAL se une fambién a los receptores u.ade-
nétgicos, y o baja acfiv Y o acenérgicos, Rperdona,no
Aunque RSPEROAL &5 un potente antagonisia D o cudse considera g Tos sinformas posiivos de | I, causa una menor de-
presion de la acthidad molora ¢ induccién de cutalepm e h< clisicos.Hl equilbrado ant ) 0 contral de serotonina y do-

it el riesgo d y extender su octividad ferapé yum.uvua

de o esquizofienia. 52 Pmplsdudes formacocinéficas. Absorcion: R\SPERDAL se obsorbe completamente fras su adminitrocion por vio ordl ol-

aciones plasmticas méximas entre 1y 2 horas. Los alimentas no ofectan a su absarcion, por b cudl, RISPERDAL puede admi

résharse con © sh comidas. Distibucidn: RIPERDAL s distibuye rupuumente B volumen de distibucion s de 1-2 tros por kio. En plosma

RISPERDAL e une  l alodming y 0 s - gucoproteinas cidcs. Lo unin de fisperidona o proteinas plosmdtioas es del 88% y de la §-hidroxiis-

peridon del 77%. estado de equiibio "2 “steady-state”} de isperidona se alconz, en k mayoria de kos pacientes, duiante el pnmer dio.Heste

do de equilrio- de lc SHidod-iperdona s dearaadento delos 465 dias de fratarniento. Las concentraciones plasméticos de RISPERDAL son

dentro def rango de dosk ferapé blecido. fsmo: RISPERDAL se mefaboiza via citocromo

idona o cud fiene cividad fc ymﬂw u la de risperidona. Risperidona y Qh\drompendonu forman
fiva. Ot via o {zacion de RISPERDAL es! flacién, Eiminacidn: Tros kn adini

farisperidona s efimina con fda de cdrededor ded hovos La somivida de elmnocm fantodela Mdrompendo

na coma de fa fraccion antipsicdtica acti 24 hors,

P450 206 0 Shick

pues lafraccion

os son Iacivos. Poblaciones especidles: Un ensoyo de dods MOYOres ¢ plasméticas activas y una efiminacién més

lento de R\SPERDAL en pocsemes genumcos yen puciemas con msuﬁoem renal Lo concennoclon p\csmmcc de R\SPERDALes nomal enpe-
d. Nohay qQue comunicar

Cluido en ofras seccmnes 6 DA1OS FARMACiU!ICOS 61 Rsklcbnas da excipienfes. Compnmvdos recublertos de 1 mg. Nicleo del comprimido:

Lactosa idkato, Aimicén de ma, C Hipromelosa 2910 15 mPass, ésico, Sice anhidra coloidal, Lour suk

fato séclco Recubrimiento: Hipromelosn 2910 5 mPas, Propllen ol Comprimidos recubleros de 3 mg Nickeo del comprimidos Loctosa monot

dicto, Amidon de moi, Celulosa microcristaing, Hipromelosa 2970 15 mPos, Edearato mognesw:o Sﬂloe cnh}dru coloidal, Luurﬂ suffafo

sodico Recubrimiente: prrome!oso %105 mPas Proplen gicol anwdodemcmo Teico, Amorit de qui ibiertos de 6 mg.
Nicleo del comprimid: Lactosa Almidén de maiz, C Estearato mogneuco Sﬂ\ce cnhsdru cooiddl Loud sulfcm

sddico. Recubrimientey Hiromelosa 29105 mPas, Propien glicol, Dicxido de itano, olco, Ameto o

lucidn orat: Acido Tortérico, Acido benzoico, Hiréxido sédico, Agua puticada. 6. thampcmdades Comprimidos: Ninguna conocida. La soiuL
cin orol de RIPERDAL es \ncompofb\e con el té. En estudios de- compc‘ﬂb\ﬁdod 1e0izados con refiescos de cola se ha detectado una disminucién
insignificante en el confenido d idona, por o que fa mezc ste f f eptable.6.3 Periodo de validez.
RISPERDAL 1 mg y 3 mg comprimicos: 3 arios en fadcs los zonas climdticas. RISPERDAL 6 mg, comprimidios: 2 arios en fodas las zonas climdticas.
RISPERDAL solucwon ond{] mg/mu 2 unosporu rodus s 20n0s cimdfeos protegwo de o congelacion. 6.4 Precauciones espacicles de conserva-

¢in. RISPERDAL ¢ a15°C ni superor 30 °C.RSPERDAL soucion ordl no debe dimacenar-
$6 @ lemperatura inferior a 15C né superor 0 0°C, No congelar. 6.5 Naturaleza yconremdo del recipiente, Los compnmdos se ccondicionan en
blsters de PVC-PE PVCD/AL RISPERDAL 1 g RL‘I’E mg,

faen envases de 20 6 60 comprimidos. RIPERDAL 6 mg, aenemmesdewéw , L solucion o

un fiaico de vidiio fopacio con ciere de pkistico aprueba de rmo& R\S?ERDAL solucwon o1 mg/mlse mmm‘m enfioscos de 100mly 30 ml con

una pipeta de 3w, cofbroda en milgrams y millios. B vok . £l vol g de 3ml 8.6 Inshucciones do uso fma-

nipulacion. Ninguna particularidod pora fos comprimicios. 7. NOMERE O RAZON SOGAI.Y DOMICILIO PERMANENTE © SEDE SOCIAL DELTITULAR DE CO-

MERGALIZAQON  JANSSEN-CILAG, S A Paseo de Los Doce Eshells, 57.28042 Moctid. 8. Presentaciones y RVP:(VA4) 20 comprimidos | me: 2920 Pias.
imiclos 1 mg: 8447 Plas. (50.77 €) imidos 3mg §.427 Plas. (065 €) imidos 3mg: 23,354 Plos. (140,37 €) Bcom-

11 €).9. Condiciones de prescripciény Texto Revisado: Mayo, 2001

después 0% de fa dosis se ha elminodo por via .
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DUMIROX 50mg - DUMIROX 100mg COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Prin-
cipio activo; Fuvoxamina maleato. Cada comprimido enterico contiene 50 ¢ 100 mg de maleato de fiuvoxamina. FORMA
FARMACEUTICA: Dumirox 50 mg: Compnmndos recubiertos de color blanco con la inscripcion “Ouphar® en una de sus
carasy “291” en la otra, Dumirox 100 mg: Comprimidos recubiertos y ranurados, de color blanco con fa inscripeién “Dup-
har” en una de sus caras y “313" en la otra. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la depre-
siény de los sintomas de los trastornos depresivos. Tratamiento preventivo de las recaidas y recurrencias de la depresion
Tratamiento del trastormo obsesivo compulsivo en aduttos, adolescentes y nifios. Posologia y forma de administracién.
Depresion: Lado&snmalrewnerﬁada&sdeSOaﬁOmg administrada como dosis tnica, preferentermente por ka noche.
Se recomienda incrementar la dosis de un modo gradual hasta alcanzar la dosis considerada como eficaz. La dosis media
eficaz es de 100 mg y debe ajustarse segin la respuesta individual de cada paciente. Se han administrado dosis de hasta
300 mg por dia. Sifa dosis total diaria supera los 150 mg, es aconsejable que ésta sea dividida en varias tomas.De acuer-
do con las nommas establecidas por la OMS, debe continuarse fa medicacion antidepresiva como minimo durante 6 meses
después de superar el episodio depresivo. Para la de recurrencias, se recormienda una dosis tnica de 100 mg
al dia. Trastomo obsesivo compuisivo: La dosis eficaz habitual es entre 100 mg y 200 mg, aunque algunos pacientes pue-
den necesitar hasta 300 mg diarics. En adultos, se recomienda una dosis inicial de 50 mg por dia durante 3 6 4 dias. La
dosis deberd incrementarse progresivamente hasta alcanzar la dosis eficaz, con un méximo de 300 mg diarios, Las dosis
de hasta 150 mg pueden administrarse como una dosis Unica, preferentemente por la noche. Sila dosis total diaria su-
pera los 150 mg, es aconsejable que ésta sea dividida en 2 6 3 tomas separadas. En nifios a partir de 8 afios y adoles-
centes, la dosis inicial recomendada es de 25-50 mg por dia, que debera incrementarse gradualmente hasta aicanzar la
dosis eficaz, con un méximo de 200 mg diarios. Para aquellos pacientes adolescentes cercancs ala edad adulta, puede
ser necesario administrar dosis superiores a 200 mg. Cuando se administren més de 50 mg por dia, es preferible dividir
la dosis total en 2 tomas, una por la mafiana y otra antes de acostarse. En el caso de que ambas tomas no sean iguales,
deberia administrarse la dosis mayor por la noche. Si al cabo de 10 semanas no se observa mejoria, debe reconsiderar~
se el tratamiento con fluvoxamina. Aunque hasta la fecha no existen estudios sisteméticos que respondan a la pregunta
de la duracién que debe tener el tratamiento con fluvoxamina, el trastomo obsesivo compulsivo es una condicién créni-
ca, y parece razonable considerar la continuacién del tratamiento més alla de las 10 semanas en los pacientes que res-
pondan positivamente al mismo. Deben realizarse gjustes cuidadosos de la dosis en base al paciente, manteniéndolo con
la dosis minima eficaz. La necesidad de tratamiento farmacoldgico deberé reevaluarse periddicaments. Algunos psiquia-
tras defienden la asociacion con terapia conductual en aquelios pacientes que han respondido al tratamiento farmaoolé—
gico.Los pacientes con insuficiencia hepética o renal deberdn iniciar e tratarmiento con una dosis baja y serdn
monitorizados por su médico. Los comprimidos deben tragarse con ayuda de un poco de agua, sin masticar COntram-
dicaciones. No pueds administrarse conjuntamente con inhibidores de la M.A.O, Puedg iniciarse tratamiento con fluvo-
xamina dos semanas después de finalizar un tratariento con un inhibidor irreversible de la MAA.O, o al dfa siguiente de fi-
nalizar un tratamiento con un inhibidor reversible de la M.AA.O {p.gj. moclobemlda) Debe esperarse al menos una sema-
na entre la interupcidn de ka medicacion con Dumirox y la admin de cualquier inhibidor de la M.AA.O, Contraindicado
en caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, Advertencias y precauciones especiales de empleo.
La posibilidad de tentativas de suicldio Inherente a los enfermos depresivos puede persistir hasta que no se produzca una
mejoria significativa. Los pacientes con insuficiencia hepética o renal deberan iniciar el tratamiento con una dosis baja y serdn
cuidadosamente monitorizados por su médico. Ocasionalments, el tratamiento se ha visto asociado a una elervamén de
los enzimas hepéticos, a veces acompariéndose de sintomas. En estos casos, se recomienda interrumpir la medicacion.
Aunque en los estudios en animales fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconwvulsiva, es aconsejable tener
precaucion al administrar el famaco a pacientes con antecedentes de episodios convulsives. Si aparecen convulsiones,
el tratamiento debe interrumpirse. Los datos de que se dispone no parecen mostrar diferencias farmacocinéticas signifi-
cativas entre los individuos jovenes y ancianos. Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, los incrementos de dosis de-
beran realizarse con precaucion y de forma miés lenta en los pacientes ancianos. Dumirex puede producir una ligera dis-
minucién de la frecuencia cardiaca (2-6 latidos por minuto). Debido a la fafta de experiencia, se desaconssja su empleo
en nifios para el tratamiento de la depresidn. Se han descrito algunos casos de hemonragias de diferente focalizacién con
inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquelios pa-
cientes que, ademés de inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina, reciban concomitanternente anticoagulantes,
farmacos que afecten la funcién plaquetaria (p. €. antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, aspiri-
na, ticlopidina, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el iesgo de hemorragia, Asirmismo, debera te-
nerse especial precaucion con los pacientes que presenten antecedentes de trastomos hemorragicos. Interaccién con
otros medicamentos y otras formas de interaccion, No administrar con inhibidores de la monoamino oxidasa (ver con-
traindicaciones). Fluvoxamina puede prolongar la eliminacién de famacos que se metabolicen por oxidacién en el higa-
do. Es conveniente tener en cuenta la posibilidad de interaccion con farmacos de margen terapéutico estrecho (por ejem-
plo, warfarina, fenitoina, teofiling, ciclosporina, tacrina, metadona, clozapina y carbarnacepina). Es probable que puedan
incrementarse los niveles plasméticos de benzodiacepinas con metabolismo oxidativo durante el tratamiento concomitante
con fluvoxamina. Se ha descrito una elevacion de los niveles plasméticos de aquelios antidepresivos triciclicos y neurolépticos
que se metabolizan extensivamente a través del citocromo P 450 1A2 al ser administrados junto con fluvoxamina. No es,
por tanto, aconsejable la combinacidn de estos fAmmacos. En diversos estudios de interaccion se han observado eleva-
ciones de los niveles plasméticos de propranolol durante la administracion concomitante con fluvoxamina, Por esta
razén, se debera disminuir la dosis de este fammaco cuando se administre junto con Dumirox. Al administrar fluvoxami-
nay warfarina simultdneamente durante dos semanas, se observo que los niveles plasmaticos de wartarina aumentaban
significativamente, prolongandose también el tiempo de protrombina. Por este motivo, se recomienda monitorizar el tiem-
po de protrombina de los pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales y ajustar debidamente las dosis. No
se ha observado interaccién con atenolol o digoxina. Fluvoxamina ha sido utilizada en combinacion con litio para el trata-
nuerﬁodepamerﬁesoondeprwdwgrave ue han mostrado ser resistentes a medicacion. Sin embargo, dl litio {y posiblemente
¢l triptéfano) incrementan los efectos serotoninérgicos de fluvoxamina, por lo cual su utiizacion conjunta deber4 hacerse
con precaucion.Los efectos serotoninérgicos pueden aumentar cuando Ja fluvoxamina se combina con obos agentes se-
rotoninérgicos (p. &) sumatriptan e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). En raras ocasiones, podria pro-
ducirse un sindrome serotoninérgico. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento. Em- -
barazo y lactancia. Categoria B1, En los estudios de reproduccion en animales, no se ha observado evidencia de alte-
raciones de la fertiidad, reproduccion o efectos teratogénicos en la descendencia. No obstante, este medicamento
debera ser utiizado en mujeres embarazadas sélo si se considera estrictaments necesario. Fluvoxamina se excreta por
la leche matema en pequefias cantldades, por lo cual no debe ser administrado durante la lactancia. Efectos sobre la
capacidad de conducir y manejar maquinas. En dosis de hasta 150 mg, fiuvoxamina no parece afectar la capacidad
psicomotriz asociada a la habilidad de conduccion o manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanes, No obstante,
se tendré precaucion hasta que la respuesta a la medicacion haya sido establecida, Reacciones adversas. Las reacciones
adversas mas comunes asomadas al tratamiento con fluvoxamina son las nduseas acompanadas ocasionalmente de vo-
mitos. Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas de tratamiento. A continuacion, se enumeran otras
reacciones descritas en los estudios clinicos con frecuencia distinta, gue se asocian habitualmente con la enfermedad pero
no son necesariamente inducidas por la medicacion, Reacciones comunes con una frecuencia superior al 1 %: Sistema
Nevioso central: somnolencia, mareos, cefalea, insormnio, nerviosismo, agitacién, ansiedad, temblor. Aparato digestivo: cons-
tipacién, anorexia, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, boca seca. Cardiovasculares: palpltaolones/ taquicardia.Piel: su-
doracion.Otros: astenia, malestar. Reacciones raras con una frecuencia inferfor al 1 % son: Cardiovaculares: hipotension
(postural). Musculoesqueletlcas artralgia, mialgia.Sistemna nervioso: ataxia, confusion, reacciones extrapiramidales, aluci-
naciones. Aparato urogenital: alteraciones de la eyaculacion (eyaculacion retardada).Piel: rash, prurito. Reacciones muy raras
con una frecuencia inferior al 0,1 %: Aparato digestivo: trastomos de la funcion hepética. Sisterna nenioso: convulsiones,
mania. Aparato urogenital: galactorrea. Piel: Fotosensibilidad. Al igual que para otros farmacos inhibidores selectivos de a
recaptacion de serotonina, se ha descrito hiponatremia en raras ocasiones, que parece ser de caracter reversible cuan- -
do se interrumpe la medicacion con fluvoxamina. En algunos casos, la causa pudo ser el sindrome de secrecion inade-
cuada de hormona antidiurética, La mayoria de los pacientes afectados eran ancianos. Con famacos pertenecientes al
grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, se han descrito raramente hemorraglas {equimosis, he-
moarragias ginecologicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cuténeos o de mucosas). En muy raras ocasiones,
se ha descrito ganancia o pérdida de peso. Muy raramente, se ha descrito la aparicion de algunos sintomas de una re-
accidn de retirada tales como nauseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la interrupcién brusca del tra-
tamiento con fluvoxamina. Son generalmente de carécter leve y ceden por si mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es
aconsejable practicar una reduccion gradual de la dosis. Los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que losin-
hibidores selectivos de la recaptacion de serotononina causen dependencia. Sobredosis. Sintomas:Los sintomas inclu-
yen trastomos gastrointestinales (nauseas, vomitos y diarrea), somnolencia y mareos. En algunos casos, se han comuni-
cado también efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardia, hipotensidn), trastomos de la funcion hepénca, convul-
siones y coma. Hasta la fecha, han sido comunicados més de 300 casos de sobredosis deliberada con fluvoxamina, La
dosis maxima gue se conoce ingerida por un paciente es 12 g. Dicho paciente se recuperd totalmente Instaurando sélo
un tratamiento sintomético. Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosis més graves con fluvoxamina en com-
binacién con otros farmacos. Se han producido cuatro muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamente. Trata-
miento: No se dispone de antidoto especffico. En caso de ingesta masiva accidental se procedera al lavado de estéma-
goy se instaurara un tratamiento sintomético. Se recomienda el tratamiento con carb6n activado. Es poco probable que
ia diuresis forzada o didlisls puedan resultar beneficiosas.DATOS FARMACEUTICOS: Relacién de excipientes: Ma-
nitol, Aimiddn de maiz, Almidén pregelatinizado, Esteariifumarato sédico, Siice coloidal anhidra, Metihidroxipropilcelulosa,
Poheﬂllengreol 6000, Talco y Didxido de titanio. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios en su acon-
dicionamiento final. Naturaleza y contenido del recipiente: Cada estuche contiene: Precauciones especlales de con-
servacion: Normales. N y contenido del recipiente: Blisters de PVC/PVDV-aluminio. Cada estuche contie-
ne: Dumirox® §0: 30 comprimidos. Dumirox® 100: 30 comprimidos. Instrucciones de uso y manipulacién: No pro-
cedle. Nombre o razén social y domicilio permanente del titular de la autorizacién: Solvay Phama S.A. Avda, Diagonal,
507. 08029 Barcelona, CONDICIONES DE PRESTACION: Reemibolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion
reducida. Dumirox® 50: P.V.P. VA-4 euros: 10,58 euros. Dumirox® $100: PV.P. IVA~4 euros: 17,65 euros.
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