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En esquizofrenia 

% Seroquel 
quetiapina 

porfsu alta eficqeia 
sin los efectos, adversos 

tipicos 
UN NUEVO CONCEPTO 
DE ANTIPSICOTICO DE 
PRIMERA LINEA 

•Tan eficaz como haloperidol frente 

a sintomas positivos1-2 

• Eficaz en el tratamiento de los 

sintomas negativos2-3-4 

• Mejora la funcion cognitiva5-6-7 

• Incidencia de efectos extrapiramidales 

igual a placebo incluso a altas dosis8 

• No requiere controles hematologicos9 

• No aumenta los niveles de prolactina 

respecto a placebo (minima incidencia 

de disfuncion sexual)811 

• Minimo aumento de peso912 

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO 

Los trastornos neurologicos y psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la 
sociedad en general. Cada ano, millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresi6n, 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 
afectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad 
de vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZeneca queremos buscar soluciones a 
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos 
que no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta 
claro. Desarrollar nuevos metodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades ^ ^ 
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZGflGCa *& 
nunca dejaremos de intentarlo. TRABAJANDO JUNTOS POR EL VALOR DE LA INNOVACIGN 
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se RISPERDAL durante el embaraio cuando bs beneficios justifiquen bs riesgos. Lacfonaa: Se desconoce si RISPERDAL se excreta por la lectie hu-
mana En estudios en animales, risperidone y Wiidroxi-risperidona se excretan por b bene. Consecuentemente, no se atiministrara RISPERDAL a 
madres tactantes. 4.7 Efectos sobre b capatidad de conduct y utlzai maqulnarfa. RISPERDAL puede interferir con aquelas actrvbades que re-
quieran alerta mentd. Consecuentemente. debe aconsebrse a los pacientes no condutir ni manejar rraquinaria hasta conocer su suscepiMdad • 
parfcutar d producto. 4.! Reacciones odversos, Bosdndose en una expeiiencia cfnico muy ampte que Incluye fratamiento de brga duration 
RISPERDAL es generdmente bien tolerada En b mayoria tie bs cases resulta diffci diferenciar bs efectos adversos tie bs sintomas de ta enfermedad 
subyacente. A continuxion se Sstan bs efectos odversos obserados asocbdos con el uso tie RISPERDAL Wornoshematoloaicos: Poco frecuen-
tes r> 1 / l .000, < 1 /lflfl): Disminuricin ligeia del reouento de neuttofilos o/y tmmbccrlcis.Trast0Fnos endxrinos: Poco frecuentes f> 1 / l .000. < 1 /100!I: Au-
mento aosis-dependiente de bs concentraebnes ptasmdttaas de prolactina (por b cud pueden manifestarse gabctorrea grecornasfta, 
alteraciones del ciclo menstrual y omenorreas), intoxbacion acuosa (bien debbb a poliaipsia psfcogenica o bien ol sihtirome tie secretion inapro-
plada de b hormona antkjiuretica ptADH)). Trastomos metabclicos y de la nutrition: Poco frecuentes fe 1/1.000, s 1/100): Aumento de peso.Ira± 
tomes del Sisfemo Nervfoso: • Frecuentes ( i 1/100, < 1/10): Insomnia agitation, ansiedad, jaqueca. • Poco frecuentes _fe 1/1.000, < 1/100): 
Somnolencb, fatiga vision borrosa mareos, falta de concentration, sintomas extrapiramidales Cemblores, rigidez. hipersafivacion, bradichesia aca-
tisia distoria aguda estos sintomas son habitualmente leves y reversbles d disminuir b dosis y/o al atiminlstra. en caso de ser necesaria medteacm 
antiparldnsbnana), dixinesb tardia si'ndrome neuroleptico mafgno, alteration de ta regulation de b temperatura corporal y convulsi'ones.IrasJpi: 
nosvasculoTes: Poco frecuentes fc 1/1 .COO, s 1/100): Hipotension (ortostdtica) y taquboidia (refleja a la hipotensbn), o hipertension (ver precautio
nes). Irastornos gcEtrolnlestindes: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Esfrehimienta dispepsb nauseas/vomitos, dolor abdominal. Trastomos 
hepatobifiores: Poco frecuentes r̂  1/1.C00,< 1/100): Aumento de bs nivelesde enzimas hepaticos. Irastornos tie la piel v el tejido subcutdneo: Poco 
frecuentes (> 1 / l .Dm. ^ yiOTi: Edema, rash, rinitis. ofras reacciones afergicas. Trastomos renates y urinarios: Poco frecuentes {> 1/1 .OCO, < 1 /lOtT): In-
continencta urinaria.Trastomcs setuote v del sistema reprotiuctivo: Poco frecuentes (> 1 /1.000, < 1/100): Priap'ismo, cfisfurefcn tie ta erection, de la 
eyxutacion y orgasmica 4.9 Sobredosificacion: Stomas. En general los sintomas comunbados son aquellos resultantes de una exoneration de los 
efectos farmacologicos conocbos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia hipotension y sintomas extrapirambates. Se ha comuni-
cado sobredosificacbn por encima de 360 mg. Los datos de que se disponen sugteren un ampfo moreen de seguridad. En caso de sobredosilica-
cica se han comunicada con poca frecuentia casos de prdonepcion del QT. En caso de sobrectosScacion aguda debe tenerse en cuenta b 
posibte rnpfcacion de pofmedicacfen.Trafomenfo, Deben mantenerse Ibres las vras respiratorias y asegura una ventitac'ion y oxigenxion ade-
cuados. Debe considerarse b posibiidad de bvado gdstrico (Iras iniubacbn si el peciente estd inconsciente) y cxlmnrstracion del carbon activo 
conjuntamente con un taxante. Debe estabtecerse inmediatamente monitorizxion cardbca b cual induira monitorizxion electrccardiogra.fica 
continua con el fin de detector posibles arritmias. No existen onti'dotos especrteos para RISPERDAL Consecuentemente. deberdn institute bs medP 
das de soporte adecuadas. La hipotension y el colopso respiratorio deberdn tratarse con meddas adecuadas tdes como Huidos intrarvenosos y/o 
agentes simpatbynimeticos. En caso de presentarse siitomos extrapiramidales graves, se cdministrara una medbacion anticclnergica. Debe man
tenerse monitorizacion interna y supervision medica hasta que el peciente se fecupere. S. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Grupo farmacotera-
peufbo: N05A - Antipsicoticos. 5.1 Propiedades foimacodinamicas. RISPERDAL es un antagonista monoaminergico selectivo con propiedades , 
unbas. Posee una alta afinidod por bs receptores 5 HI, seratoninergicos y Ds dopaminergicos, RISPERDAL se une tambien a los receptores al-adre-
nergicos, y con boja acMJad a tos receptores H,-histaminergicos y r^-adrenergicos. Risperbona no tiene afinbad por los receptores coinergbos. 
Aunque RISPERDAL es un potente cntagorasta D, to cual se considera que mejora los sintomas positivos de la esquizofrenia causa una menor de-
presion de la actividad motora e induccbn de catalepsb que bs neurolepticos clasicos. El equilibrado antagonismo centrd de serotonina y do
pamina puede disminuir el riesgo de efectos secundarios extrapiramidales y extender su actividad terapeutica a los sjitomas negativos y afectivos 
de b esquizofrenia. 5.2 Propiedades farmacocineticas. A tac /on ; RISPERDAL se absorbe cempbtamente tros su aaministration por via oral d -
canzantio conceniixbnes plasmaticas mdximas entre 1 y 2 horas. Los alimentos no afectan a su absorcton per b cud, RISPERDAL puede admi-
nistrarse con o sin combos. DisMbucion: RISPERDAL se distribuye rapbamente. El volumen de distribution es de 1-2 ta por kilo. En plasma 

. RISPERDAL se une a la albumina y a las a-glucoproteinas acides. La union de risperidona a proteinos prasmdtbas es del 83% y de la 9-hbroxi-ris-
peridona del 77%, El estodo de equlbrib ('steady-state') de risperbona se alconza en b mayoria de bs pacientes, durante el primer dia. El esto
do de equilibria de b 9-hbroxkisperidona se dcanza dentro de los 4 6 5 dias de tratamiento. Las concentraebnes pbsmdticos de RISPERDAL son 
proportionates a la dosis odministrada dentro del rango de dosis terapeuticas estabtecldo. Metocolismo: RISPERDAL se metaboBza via citocromo 
P-450 2D6 a 9-hidroxi-risperidcna la cud fene una acttvbad farmacologica similar a b de risperidona. Risperidona y 9-hidroxkisperidona forman 
pues la fraction antipsicotica activa. Otra via de metabdizrxion.de RISPERDAL es la tWesdquibcion. flMnacion: Tros b odministracion oral a pa
cientes psicoticos, la risperidona se elimina con una semivido de drededor de 3 horas. La semivida de eliminxioa tanfo de la 9-hidraxi-risperido-
na como de la fraction antipsicotica activa es de 24 horas. Una semana despues de su admintstratioa el 70 % de b dosis se ha elminado por via . 
urinaria y el 14 % por bs hecesin ta ortna risperidona y 9-hidroxHisperbona representan el 1545% de la dosis odministrada Los demas metaboli- , 
tos son inactrvos. Fbttrdones especiales Un ensayo de dosis unica mostr6 moyores concentrxiones plasmaticas actives y una eliminxion mas 
lento de RISPERDAL en pacientes geridtricos y en pacientes con insufcientia renal. La concentration plosmatba de RISPERDAL es normal en pa
cientes con insufciencta hepatica. 5.3 Datos predinicM de seguridad No hay ningun hafiazgo que comunicar que sea relevante y que no este rn-
clutao en otras secciones. 6, DAIOS FARMACELfTICOS. 4.1 Retactonej de excipientes. Comprimidos recubiertos de I mg. Nucleo del comprimido: 
Lactosa monohbrafo, Almidon de marz, Celubsa micracristatina Hiprometosa 291015 mPa.s. Estearato magnesico. Sfce anhbra coloidal Lauril suP 
fato sodico. Recubtimiento: H^romelosa 2910 5 mPas, Propiten gfcol, Comprimidos recubierfos de 3 mg. Nucleo del comprimbo: Lactosa monofi-
drato, Almidon de ma t Celulosa microcristdina Hipromelosa 291015 mPas, Estearato magnesico, Silice anhbra coloidal Lauril sulfate 
s6dbo.Recubrimiento: Hipromelosa 2910 5 mPa.s, Propiten glicol, Dioxido de titaniaTdca Amarilto de quinoleina. Ccmprimidos tecutiettos oe 6 mg. 
Niideo del comorimido: Lxtosa monohbrafo, Almidon de ma t Celulosa microcristdina Estearato magnesico, Silice anhbra cobidd. Lauril sulfate . 
sodtao. Recubrimientp; Hiprometosa 2910 5 mPas, Propilen glicol, Dioxido de t i tcrfalaba Amanita de quinoleina Amarilbnaranja dumWum take. So 
ILcibn oral: Atitio lartdrico, Acbo benzobo, Hidroxido sodbo. Agua purificada. 6.2 hcomrxrtibiBdades. Comprimidos: Ninguna conotida. La solu
cicn oral de RISPERDAL es incompotble con el te. En estudios de compatibilidad reolizados con refrescos tie cola se ho detectado una tiisminucbn 
ragnilteante en el contenido de risperbona por to que ta mezcb con este fipo de refrescos puede considerarse aceplable. 6.3 Periodo de w l ide i 
RISPERDAL 1 mg y 3 mg cemprimidos: 3 anos en todas bs zones clmdttaas. RISPERDAL 6 mg, comprimbos: 2 anos en todas bs zones climdticas. 
RISPERDAL solucicn oral (1 mg/ml): 2 anos para todas bs zones cimattaas protegldo de la congelation. M Precaucbnes especiales de conserva-
cion RISPERDAL conprimbos no debe timocenarse a temperatura inferior a 15 °C ni superior a 30 °C. RISPERDAL solucibn oral no debe dmacenrj-

• se a temperatura rtferior a 15 °C ni superior a 30 °C, No congelar. 6.5 Naturaleza y contenido de! rec'piente, Los avrprimtes se xorbicionan en 
blisters de FVC-PE PVCD/AI. RISPERDAL 1 mg comprimbos se presenta en envases de 20 6 60 comprimbos. RISPERDAL 3 mg, comprimbos se presen-
te en envases de 20 6 60 cemprimidos. RISPERDAL 6 ma comprimiobssepfKentaenenvQsesde30660compdmictos.Lasd 
un frasco de vtario t o p x b con cere de plastico a prueba de nines. RISPERDAL solucion ord,-1 mg / ml se suministra en frescos de I X ml-y 30 ml con 
una pipeta de 3 rrt calibrada en rrigramos y miltros. El volumen minima es tie 0,25 ml. El volumen maximo es tie 3 ml.6.4 Iristrucciones de uso /mo-
rtpubcioiL Ninguna partbularidad para bs comprimidos. 7. NOMBRE O WZON SOOALY DOMICILIO PERWIANEKTE 0 SEDE SOCIAL DELTITULAR DE CO-
MEROALIIAaON; JAfiSSEN-CILAG, S.A.Paseo de Los Dace Estrellas, 5-7.28042 Madrid.8. Presentationes y RV.R (IVA4) 20 comprimbos 1 mg: 2.920 Ptes. 
(17,55 €),• 60 comprimbos 1 mg: 8.447 Ftas. (50,77 €); 20 cemprimidos 3 mg: 8^27 Ptas. (5a65 €); 60 conprirrudos 3 mg: 23.354 Ptas.(14a37 €>' 30 conv 
prmidos 6 mg: 23.354 Ptes. (140,37 €); 60 comprimidos 6 mg: 38.934 Ptas. (23J.01 €)," 30 ml 1 mg/rnl: 4.311 Ptos.^5,91 €): 100 ml 1 mg/nrU: 14.095 Flee. 
(84,71 €). 9. Conaiciones de prescription y dispensation Con receta medica aportacion reductaa. Texto Revisado: Mayo, 2031 

DUMIROX50mg - DUMIROX 100mg. coMPosicidNcuAUTAnvAYCUANTnAnvA: Prin-
cipk) actwo:,nuvoxariiria (DCI) rnaleato. Cada cxxTprimicto enteric 
FARMACEUTICA: Dumirox 50 mg: Comprimidos recubiertos de color bianco con la inscripci6n "Duphar" en una de sus 
caras y "291" en la otra. Dumirox 100 mg: Comprimidos recubiertos y ranurados, de color bianco con la inscripcicfi "Dup
har" en una de sus caras y "313" en la otra. DATOS CLJNICOS: Indicaciones terap6uticas.Tratamiento de la depre-
sion y de bs sintomas de los trastomos depresivos. Tratamiento preventivo de las recaidas y recurrencias de la depresioni 
Tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo en adultos, adolescentes y ninos. Posologia y forma de administracion. 
Depresidn: La dosis inicial recomendada esde 50 a 150 rT^.administrada como dosis unica, p r e f e r 
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 segun la respuesta individual de cada paciente. Se han administrado dosis de hasta 
300 mg por dia. Si la dosis total diaria supera los 150 mg, es aconsejable que esta sea dividida en varias tomas.De acuer-
do con las normas establecidas por la OMS, debe continuarse la medicacion antidepresiva como minimo durante 6 meses 
despues de superar el episodio depresivo. Para la prevencion de recurrencias, se recomienda una dosis unica de 100 mg 
al diaTrastomo obsesivo compulsivo: La dosis eficaz habitual es entre 10O mg y 200 mg, aunque algunos pacientes pue
den necesitar hasta 300 mg diarios. En adultos, se recomienda una dosis inicial de 50 mg por dia durante 3 64 dias. La 
dosis debera incrementarse progresivamente hasta alcanzar la dosis eficaz, con un maximo de 300 mg diarios. Las dosis 
de hasta 150 mg pueden adrninistrarse como una dosis unica, preferentemente por la noche. Si la dosis total diaria su
pera los 150 mg, es aconsejable que esta sea dividida en 2 6 3 tomas separadas. En ninos a partir de 8 anos y adoles
centes, la dosis inicial recomendada es de 25-50 mg por dia, que debera incrementarse gradualmente hasta alcanzar la 
dosis eficaz, con un maximo de 200 mg diarios. Para aquellos pacientes adolescentes cercanos a la edad adulta, puede 
ser necesario administrar dosis superiores a 200 mg. Cuando se administren rn^s de 50 mg por dia, es preferible dividlr 
la dosis total en 2 tomas, una por la manana y otra antes de acostarse. En el caso de que ambas tomas no sean iguales, 
deberia adrninistrarse 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 sistematicos que respondan a la pregunta 
de la duracicfi que debe tener el tratamiento con fluvoxamina, el trastorno obsesivo compulsivo es una condicion cr6ni-
ca, y parece razonable considerar la continuacicYi del tratamiento m&s all& de las 10 semanas en los pacientes que res
pondan positivamente al mismo. Deben realizarse ajustes cuidadosos de la dosis en base al paciente, manteniendolo con 
la dosis minima eficaz. La necesidad de tratamiento farmacologico deberd reevaluate periodicamente. Algunos psiquia-
tras defienden la asociacion con terapia conductual en aquellos pacientes que han respondido al tratamiento farmacolo-
gico.Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberanink^ el tjatamierto 
monitorizados por su medico. Los comprimidos deben tragarse con ayuda de un poco de agua, sin masticar Contrain-
dicaciones. No puede adrninistrarse conjuntamente con inhibidores de la MAO. Puede iniciarse tratamiento con fluvo
xamina dos semanas despues de finalizar un tratamiento con un inhibidor irreversible de la MAO, o al dia siguiente de fi
nalizar un tratamiento con un inhibidor reversible de la MAO {p.ej. moclobemida). Debe esperarse al menos una sema
na entre la interrupcion de la medicacion con Dumirox y la administracion de cualquier inhibidor de la MAO. Contraindicado 
en caso de hipersensibilidad a cualquiera de bs componentes. Advertencias y precautiones especiales de empleo. 
La posibilidad de tentaUvas de suicidio inherente a bs enfermos depresivos puede persistir hasta que no se produzca una 
mejoria significatjva Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el tratamiento con una dosis baja y seran 
cuidadosamente monitorizados por su medico. Ocasionalmente, el tratamiento se ha visto asociado a una elevaci6n de 
tos enzimas hepaticos, a veces acompanandose de sintomas. En estos casos, se recomienda interrumpir la medicacion. 
Aunque en bs estudios en animales fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconvulsiva, es aconsejable tener 
precauci6n al administrar el farmaco a pacientes con antecedentes de episodios convulsK/os. Si aparecen convulsiones, 
el tratamiento debe interrumpirse. Los datos de que se dispone no parecen mostrar diferencias farmacocineticas signifi-
cativas entre bs individuos jovenes y ancianos. Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, los incrementos de dosis de
beran realizarse con precaucion y de forma mas lenta en bs pacientes ancianos. Dumirox puede producir una ligera dis-
minucion de la frecuencia cardiaca (2-6 latidos por minuto). Debido a la falta de experiencia, se desaconseja su empleo 
en ninos para el tratamiento de la depresion. Se han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localizacion con 
inhibidores selectivos de la recaptaci6n de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pa
cientes que, adem&s de inhibidores sdectivos de la recaptacion de serotonina, reciban concomitantemente anticoagulantes, 
faVmacos que afecten la funci6n plaquetaria (p. ej. antipsic6ticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos tricfclicos, aspiri-
na, ticlopidina, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de hemorragia. Asimismo, deberd te
nerse especial precaucion con los pacientes que presenten antecedentes de trastomos hemorragicos. Interaccidn con 
otros medicamentos y otras formas de interaccidn. No administrar con inhibidores de la monoamino oxidasa (ver corv 
traindicaebnes). Ruvoxamina puede prolongar la eliminaci6n de fdrmacos que se metabolicen por oxidacion en el hfga-
do. Es conveniente tener en cuenta la posibilidad de interaccidn con faYmacos de margen terapeutico estrecho (por ejem-
plo, warfarina, fenitoina, teofilina, ciebsporina, tacrina, metadona, cbzapina y carbamacepina). Es probable que puedan 
incrementarse bs niveles plasmaticos de benzodiacepinas con metabolismo oxidativo durante el tratamiento conoomitante 
con fluvoxamina Se ha descrito una elevacbn de tos niveles plasrn&ticos de aquellos antidepresivos tricfclicos y neurolepticos 
que se metabolizan extensivamente a traves del citocromo P 4501A2 al ser administrados junto con fluvoxamina. No es,' 
por tanto, aconsejable la combinacion de estos famiacos. En diversos estudios de interaccidn se han observado eleva-
ciones de bs niveles plasmdticos de propranolol durante la administracton concomitante con fluvoxamina. Por esta 
raz6n, se debera disminuir la dosis de este farmaco cuando se administre junto con Dumirox. Al administrar fluvoxami
na y warfarina simultaneamente durante dos semanas, se observo que bs niveles plasmaticos de warfarina aumentaban 
significativamente, prolongdndose tambien el tiempo de protrombina. Por este motivo, se recomienda monitorizar el tiem
po de protrombina de bs pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales y ajustar debidamente las dosis. No 
se ha observado interaccion con atenolol o digoxina. Ruvoxamina ha sido utilizada en combinaci6n con litio para el trata
miento de pacientes con depresion grave que han mostraebserresistentesamedicac^ 

el triptofano) incrementan los efectos serotoninergicos de fluvoxamina, por lo cual su utilizacton conjunta deberd hacerse 
con precauci6n.Los efectos serotoninergicos pueden aumentar cuando la fluvoxamina se combina con otros agentes se
rotoninergicos (p. ej. sumatriptan e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). En raras ocasbnes, podria pro-
ducirse un sindrcme serotoninergico. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcoholicas durante el tratamiento. Em- : 

barazo y lactancia. Categoria ST. En bs estudios de reproduccton en animales, no se ha observado evidencia de alte
raciones de la fertilidad, reproduccton o efectos teratogenicos en la descendencia. No obstante, este medicamento 
deberd ser utilizado en mujeres embarazadas s6lo si se considera estrictamente necesario. Ruvoxamina se excreta por 
la leche matema en pequehas cantidades, 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, fluvoxamina no parece afectar la capacidad 
psicomotriz asociada a la habilidad de conduccton o manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanos. No obstante, 
se tendra precaucton hasta que la respuesta a la medicacion haya sido establecida. Reacciones adversas. Las reacciones 
adversas mas comunes asociadas al tratamiento con fluvoxamina son las nauseas acompanadas ocasionalmente de v6-
mitos. Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas de tratamiento. A contjnuacbn, se enumeran otras 
reacciones descritas en bs estudios clinicos con frecuencia distinta, que se asocian habitualmente con la enfermedad pero 
no son necesariamente inducidas por la medicaci6n. Reaccbnes comunes con una frecuencia superior al 1 %: Sistema 
nervioso central: somnolencia, mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitacton, ansiedad, tembbr. Aparato digestivo: cons-
tipacibn, anorexia, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, boca seca. Cardiovasculares: palpitaciones/ taquicardia. Piel: su-
doracion.Otros: astenia, malestar. Reaccbnes raras con una irecuencia inferior al 1 % son: Cardiovaculares: hipotension 
(postural). Musculoesqueleticas: artralgia, mialgia.Sistema nervbso: ataxia, confuston, reacciones extrapiramidales, aluci-
nacbnes. Aparato urogenital: alteraciones de la eyaculacion {eyaculacbn retardadaJ.Piel: rash, prurito. Reacciones muy raras 
con una frecuencia inferior alO, 1 %: Aparato digestivo: trastomos de la functon hepatica. Sistema nervioso: convulsiones, 
mania. Aparato urogenital: galactorrea. Piel: Fotosensibilidad. Al igual que para otros fdrmacos inhibidores selectivos de la 
recaptaci6n de serotonina, se ha descrito hiponatremia en raras ocasiones, que parece ser de caracter reversible cuan
do se interrumpe la medicacton con fluvoxamina. En algunos casos, la causa pudo ser el sfndrome de secrecion inade-
cuada de hormona antidiuretica. La mayoria de bs pacientes afectados eran ancianos. Con fdrmacos pertenecientes al 
grupo de inhibidores selectivos de la recaptacton de serotonina, se han descrito raramente hemorragias (equfmosis, he
morragias ginecologicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutaneos o de mucosas). En muy raras ocasiones, 
se ha descrito ganancia o perdida de peso. Muy raramente, se ha descrito la aparicton de algunos sintomas de una re
action de retirada tales como nauseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la interrupcion brusca del tra
tamiento con fluvoxamina. Son generalmente de caracter leve y ceden por si mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es 
aconsejable practicar una reduccton gradual de la dosis. Los datos clinicos y preclinicos disponlbles no indican que bs in
hibidores selectivos de la recaptacton de serotononina causen dependencia. Sobredosis. S/r?fomas;Los sintomas inclu-
yen trastomos gastrointestinales (nauseas, v6mitos y diarrea), somnolencia y mareos. En algunos casos, se han comuni-
cado tambien efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardia, hipotension), trastomos de la funcion hepdtica, convul
siones y coma. Hasta la fecha, han sido comunicados mas de 300 casos de sobredosis deliberada con fluvoxamina. La 
dosis maxima que se conoce ingerida por un paciente es 12 g. Dicho paciente se recupero totalmente instaurando solo 
un tratamiento sintomatico. Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosis mas graves con fluvoxamina en com-
binacton con otros farmacos. Se han producido cuatro muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamente. Trata
miento: No se dispone de antidoto espeeffico. En caso de ingesta masrva accidental se procedera al lavado de est6ma-
go y se instaurara un tratamiento sintomdtico. Se recomienda el tratamiento con carfcton activado. Es poco probable que 
la diuresis forzada o dialisis puedan resultar beneficiosas. DATOS FARMACEUTICOS: Relacidn de excipientes: Ma-
nitol, Almidon de maiz, Almid6n pregelatinizado, Estearilfumarato sodico, Silice coloidal anhidra, Metilhidroxipropilcelulosa, 
Polietillenglicol 6000, Talco y Dtoxido de titanto. Incompatibilidades: No precede. Periodo de validez: 3 anos en su acon-
dicionamiento final. Naturaleza y contenido del recipiente: Cada estuche contiene: Precauciones especiales de con-
servacidn: Normales. Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters de FVC/PVTDV-aluminio. Cada estuche contie
ne: Dumirox* 50:30 comprimidos. Dumirox* 100:30 comprimidos. Instrucciones de uso y manipulacidn: No pre
cede. Nombre o raz6n social y domicifio pemrwnente del titular de la autorizacion: Solvay Pharma S A Avda Diagonal, 
507.08029 Barcelona. CONDICIONES DE PRESTACI6N: Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion 
reducida. Dumirox* 50: P.V.P. IVA-4 euros: 10,58 euros. Dumirox" 100: P.VP. IVA-4 euros: 17,65 euros. 

SERVICIO ATENClON AL CLIENTE 
Tel. 93 495 45 95 • Fax: 93 419 89 41 
Apartado 12068 08080 Barcelona 
e-mail: atencli.pharma@solvay.com 
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