Pequenas y sanas

ilusion

Sentir de nuevo las ganas de arreglarse, relacionarse con la familia, volver
a trabajar, a salir... En definitiva, recuperar todas aquellas pequenas y sanas
ilusiones que nos hacen seguir adelante. Dia a dia. Algo en lo que Rexer®
puede ayudar gracias a su gran eficacia y excelente tolerabilidad en el
tratamiento de la depresién leve, moderada e importante, tal y como han
demostrado las conclusiones del estudio S.E.L.E.N.E.
Pequenas y sanas ilusiones que, con Rexer®,

ahora sus pacientes pueden volver a recuperar.

*Sequridad y Eficacia en Los Episodios depresivos
Nivel de Efectividad de mirtazapina

680454 OX

30 comprimidos
REXER 30
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AGENDA

V JORNADAS DE ACTUALIZACION
EN PSICOGERIATRIA

Lugar: Barcelona.

Fecha: 9 y 10 de mayo de 2000.

Informacién: Suport Servicios. Calvet 30.

08021 Barcelona.

Teléfono: 93 201 75 71.

Fax: 93 201 97 89.

E-mail: suport@deinfo.es

REUNION EXTRAORDINARIA DE
LA SOCIEDAD ESPANOLA DE

NEUROLOGIA

Lugar: Granada.

Fecha: del 17 al 19 de mayo de 2000.
Informacién: Servicio de Neurologia. Hospital
Universitario Virgen de las Nieves. Centro de
Rehabilitacién y Traumatologia. Ctra. Jaén s/n.
18013 Granada.

Teléfono: 958 24 13 39. Fax: 958 24 13 58.
E-mail: Tema@sitrantor.es

2" INTERNATIONAL CONGRESS
OF MISMATH NEGATIVITY AND
ITS CLINICAL APPLICATIONS

Lugar: Barcelona.

Fecha: del 15 al 18 de junio de 2000.
Informacion: Teléfono: 93 402 11 00 (ext. 3045).
Fax: 93 403 44 24.

E-mail: mmn2000@psi.ub.es.

https://doi.org/10.1017/51134066500001156 Published online by Cambridge University Press

5™ CONGRESS OF THE
EUROPEAN FEDERATION OF
NEUROLOGICAL SOCIETY

Lugar: Copenhagen.

Fecha: del 29 de agosto al 1 de septiembre de 2000.
Informacién: EFNS Head Office, NKH Rosenhii-
gel, Ridelgasse 5, A-1130 Wien. Austria.
Teléfono: 43 1 880 00 270. Fax: 43 1 88 92 581.
E-mail: EFNS-head @magnet.at

III CONGRESO NACIONAL DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE
GERONTOPSIQUIATRIA'Y
PSICOGERIATRIA

Lugar: Santiago de Compostela.

Fecha: del 6 al 8 de octubre de 2000.
Informacién: Céatedra de Psiquiatria. Universidad
de Santiago. Hospital Clinico Universitario. Servi-
cio de Psiquiatria Santiago de Compostela.
Teléfono y fax: 981 58 60 77.

10™ CONGRESS OF THE
ASSOCIATION EUROPEAN

PSYCHIATRYTS

Lugar: Praga. :
Fecha: del 28 de octubre al 1 de noviembre de 2000.
Informacién: Prof. N. Sartorius. AEP Congress
Organisers. POB 50006. Tel Aviv 61500, Israel.
Teléfono: 972 3 51 400 18/9.

Fax: 972 3 51 72 484/972 3 51 756 74.

E-mail: AEP2000@kenes.com
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- EUROPEAN
PSYCHIATRY

Edicién Espafiola

INOIIDIE oottt e et e et e st s b e e et e e et re s be e s bt e s eneaeneneesobenesaranses
APECIHAOS ...ttt re ettt b s e e st b e s sne s be e basesaeans
DOMUCHIO ...ttt ettt s b e s e s s s sse et e be et s eresanesesabensessnenees
Poblacion ............ccccevevennce. ettt ettt ettt b ettt e b e e be s eres CP. ..
DINLL 0 NULE. ottt e et st sae st s s e s s e e e sae b et e sbassassaseessesnessessens

Suscribanme a:

EUROPEAN PSYCHIATRY, Ed. Espaiiola.
2000 (8 nimeros)

7.700 pts. (IVA incluido)

PAGARE:
[J A través de cuenta bancaria

(] Mediante talon NUIML ...c..c.cceeuimrmriceirreseieietseeeese et ieuesaete s sese s ssseesste s ssessesesscsncson
......... de e, de 2000

(Firma)

[0 Caja de ARNOITOS ..eueeiiirieceniaeereeeeeeeeteisi e eee st ses bbb e saes
SUCUISAL ..ottt sebe e erabee e brresabeesosssesabesesabesossnnesarsesssnesasbsosss
DOMICHO <..c.voveveovcveiecvee e et SO
Cuenta corriente 0 ANOITO NLO ............oovieiviiiiiiiiceeceteeeeeerece st e e sae e e e e e e eressaseesseereeeanes

THUIAE CUEIIEA ....oooiiinieeiie ettt te et e e s bt e e seateeseeaseeseeeaneessosastaeseessesesaensunessns

Ruego a Vds. se sirvan tomar nota de que deberdn adeudar a mi cuenta con esa canti-
dad los efectos que les sean presentados para su cobro por SANED, S.L.

(firma)

Enviar este boletin a SANED, S.L. Capitdin Haya, 60, 28020 Madrid.

La recepcién de estos datos estd limitada a su uso para el envio de esta revista médica editada por Saned
y por tanto al amparo de lo establecido en la Ley Orgéanica 5/1992 reguladora del tratamiento automati-
zado de datos de cardcter personal.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, Cada
comprimido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA. Compnmldus recubiertos
ranurados. 4, DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzo-
diacepinas o los agentes similares a las benzodiacepinas estén indicados solamente cuando la alteracién es grave, incapa-
citante 0 somete al individuo a un extremo malestar. 4.2, Posologia y forma de administracion: El tratamiento debe ser
tan corto como sea posible. Generalmente la duracida del tratamiento varfa desde pocos dias a dos semanas, con un méxi-
mo, incluyendo el periodo de disminucién de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolon-
gacién det perfodo maximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizard sin una reevaluacion del estado del paciente. El
producto debe ser tomado justo antes de acostarse. Dnsi : La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-

tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes debilitados que pueden ser esy sensibles a los efectos de zol-
pidem, y en pacientes con insuficiencia hepitica que no metabolizan el firmaco tan répidamente como los individuos nor-
males, se recomienda una dosis de 5 mg, que puede s6lo bajo ci les. La dosis total de

zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningiin paciente. 4.3, Contraindicaciones: Miastenia prave. Hipersensibilidad al
producto. Sindrome de apnea del suefio. Nidos. Insuficiencia hepatica grave, 4.4, Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cierta pérdida de eficacia a los
efectos hipnoticos de las benzodiacepinas de corta accién y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia:
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y
psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con fa dosis Y la duracnon dC] natamlento es también mayor
en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una vez que se ha desarroll; fisica a

brusca del tratamiento producird sindrome de abstinencia, Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular,
ansiedad extrema y tensidn, 1nqu1emd cnnfusmn ¢ irrtabilidad. En casos graves pueden aparecer los sxgulemes sintomas:
alteracion de fa realidad, d yh de las

lidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones 0 convulsiones epllepncas Tnsomnio de rebote; con la § suspensién
del tratamicnto hipndtico puede ocurrir un sindrome transitorio por el que los sintomas que condujeron al tratamiento con
una benzodiacepina, o agente similar a fas benzodiacepinas, de forma da. Esto puede de
otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad e mlranqunhdad El smdrome se desarrolla mis prohablcmcme si
ef producm se suspende de forma brusca, por lo que ef iento debe ser disminuid ) Duracién del tra-
tamiento; La duracidn del tratamiento debe ser tan corta como sea posible (ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas,
incluyendo el periodo de disminucidn de dosis. La prol del mis alld de este periodo 1o se debe reali-
zar sin tecvaluar b situacion. Puede ser itil informar al paciente, cuando comience el tratamiento, que éste serd de una dura-
ci6n limitada, y explicar con precnsnon cémo se disminuird  progresivamente la dosis. Ademés es importante que se advier-

ta al paciente de la posibili de rebote, por lo tanto la ansiedad sobre tales sintomas si apa-
recen mientras el pmduclo esté smndo suspendido. Existen indicios de que, en ¢l caso de las benzodlaccpmas y agentes
similares a las henzodlacepmas, con corta duracidn de accién, los fend de pucden dentro del

intervalo de dosificacién, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodlacepmas o los agentes similarcs a
las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterégrada, Esto ocurre més a menudo varias horas después de ingerir el pro-
ducto y por consiguiente para reducir ¢l riesgo los pacientes deben asegurarse de que podrdn dormit ininterrumpidamente
durante 7-8 horas {ver 4.8. Reaccmnes adversas) Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Pueden ocurrir reacciones
como ilidad, agitacion, ir idad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la cunducla con el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las bcnzodlacepmas

Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser dido. Estas reacciones ocurren mds probabl €N Nifios y°
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, vet la dosis tecomendada, Se debe tener precaucién cuando se
prescribe zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria crdnica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
judican la funcidn respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estén contraindicadas en
pacientes con insuficiencia hepauca grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simi-
lares 2 las benzodiacepinas no estén dos para el iento primario de las enfermedades psicticas. Las ben-
zodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar Ia depresion o ka ansiedad
asociada a depresion (el suicidio podria preupllarse en este upo de paclcn!es) Las benzodiacepinas y agentes similares a
las benzodiacepinas deben ser utilizados con extrema precaucion en pacnenles con historia de abuso de alcohol o drogas.

Esta especialidad contiene lactosa. Se han descmo casos de intol aeste comp en nifios y adol Aunque
la cantidad presente en el preparado no es, probabll suficiente para denar los sintomas de intolerancia, dcbe-
T4 tenerse en cuenta en caso de que aparec1eran diarceas. 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de
interaccidn: No recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto
es utilizado en combinacién con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o uu]lzar maqumana Precaucién:

Cumbmacmn con depresmes del SNC. En Casos de uso de antip P P ansio-
liticos/ agentes Gticos, firmacos antiepilépti ésicos y antihi
sedantes puede ocurrir un aumento del efecto depresivo central. En ef caso de analgési Gticos podria producirse tam-

bién un incremento de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepéticas (particularmente el citocromo P450) pueden aumentar fa actividad de las benzodiacepinas y de los
agentes similares a las benzodiacepinas. 4.6, Embarazo y lactanciaz No existen suficientes datos sobre zolpidem para eva-
luar su seguridad durante el embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fértil, se le debe adver-
tir que cantacte con su médico para suspender el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo estd. Si
por razones médicas apremiantes, zolpidem es administrado durante la dltima fase del embarazo o durante ¢l parto, se pue-
den esperar efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonfa y moderada depresién respiratoria, debido a la accion far-
macologica del producto. Por otra parte, los nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas de forma crénica durante las Gltimas fases del embarazo, pueden desarroliar dependencia fisica y pucde
existir algin riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que fas benzodiacepinas y los
agentes similares a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres
durante la lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir vebiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para
conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alterada debido a sedacidn, amnesia, alteracion de fa concentra-
cion y de la funcion muscutar, Si la duracidn del suefio es suficiente, la posibilidad de alteracion del estado de alerta puede

aumentar (ver también 4.5, 1 438, Reacciones adversas: lencia diurna, apatia, d idn del estado
de a]erta confusién, fatlga, dolor de cabeza mareo, debllldad muscular, ataxia o doble visién. Estos fenémenos aparecen
al principio del y d tras la administracion repetida. Otros efectos

secundatios como alteraciones ganromlestmales‘ cambms en la libido 0 reaccnones cutaneas han sido comunicados oca-
sionalmentc. Amnesia: Puede aparecer amnesia da utilizando dosis terap Este riesgo aumenta con dosis
mis altas. La aparicion de amnesia puede asociarse con conducta inapropiad: (ver 44. Ad

Depresion: Una depresion p puede durante el uso de b inas 0 agentes similares a las
benzodiacepinas. Reacciones pslqulamcas ¥y «paradéjicas»: Durante el uso de benzudlacepmas 0 agentes similares a las
benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas,
alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducta, Estas reacciones son mis proba-
bles en nifios y ancianos. Dependenciat El uso (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia
fisica. La interrupeién del tratamiento puede provocar fendmenos de rebote o abstinencia (ver 4.4. Advertencias y precau-
ciones). Puede  aparecer dependencla psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9.
Sobred : Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredosis no debe pre-
sentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En ef tra-
tamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, s¢ debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos miltiples
agentes.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir ¢l vomi-
to (en ¢l intervalo de una hora) si ] paciente estd consciente, o realizar lavado gastrico con proteccidn de las vias fespira-
torias si el paciente estd inconsciente. S1 no se produce mejoria con el vaciado del estémago, se administrard carbn acti-
vado para reducir la absorcidn. Se realizard especial supervision de las funcumes  respiratoria y cardmvascular en cuidados
intensivos, La sobredasis de benzodiacepinas o de agentes similares a las b por
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolencia hasta cl coma, En los casos leves,
los sintomas incluyen: somnolencia, confusion mental y letargia. En casos més graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia, hipotensidn, depresidn respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte. Puede utilizarse como antidoto
flumazenil. . PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1, Propiedades farmacodinamicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipndtico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efec-
tos sedantes a dosis mas bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvulsivante, miorrelajante o ansiolitico. Estos
efectos estn relacionados con una accién agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del
receptor macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal ded ion cloro. Zolpidem actda prin-
cipalmente sobre fos subtipos de receptor omega (BZ1). La importancia clinica de este hecho no es conocida. 5.2.
Pmpiedndes farmacocinéticas: Absorcion: Teas la administracion oral, la biodisponibitidad de zolpidern es alrededor del
70%, al do ¢l miximo de ion plasmatica entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribucién: A dosis tera-
pcuucas la farmacocmeuca es lineal, el grado de unién a proteinas plasméticas s de alrededor del 92%. La vida media
2,4 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribucidn en adultos es de
0,5420,02 I/kg Excrecién: Zolpldem st excreta en forma de metabolitos inactivos (mefat hepati I

te en orina (56%) y en heces (37%). No uene efecto mductor sobre las enzmas hepaucas En SLI_]CH)S anclanos ol acla:a—
miento estd reducido. El pico de 1 ¢l 50% sin una prolongacién
significativa de la vida media (alrededor de 3 horas) El volumen de distribucién disminuye a 0,3420,05 lkg en los muy
ancianos. En pacxentes con insuficiencia renal, tanto dlallzados oMo N0, existe una moderada reduccion del aclaramiento.
Los otros parametros farmacocinéticos no se afectan. Biodi dad: En pacientes con insuficiencia hepatica, la bio-
disponibilidad de zolpidem estd aumentada, el aclaramiento est reducido ¥ {a vida media de eliminacidn pmlongada {apro-
ximadamente 10 horas). 6. DATOS FARMACEUTICOS, 6.1, Relacién de excipientes: Niicleo: lactosa, celulosa mlcro-
cristalina, memhldroxnproplIcelulosa, carboxxmeul almiddn sodlc estearato ésico. Cubierta: metilhidroxij

lulosa, diéxido de titanio, poli 1 400. 6.2, Inc dad No sc han detectado, 6.3 Periodo de valldez.
Dos afos. 6.4, Precauciones especlales de conservacidn: nguna. 6.5. N \ do del recipiente; Envase
con 30 comprimidos en plaquetas blister PVC-aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instrucciones de
uso/manipulacién: No procede. 6.7, Nombre y domicilio del titular de la autorizacién de comercializacién: FARMA-
LEPORI, S.A,, Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO DE

REGISTRO. 59.264. 8, FECHA DE LA REVISION DEL

RCP. Noviembre 1995, PRESENTACION Y PVP. Caja con 30

comprimidos, PVP IVA 4.- 735,- Ptas. Coste tratamiento/dfa:
24,5 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON A farma Ieguﬂl s-a'

RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD £—2 Grupo Angelini

arcelona
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FICHA TECNICA DE FROSINOR » NOMBRE DEL MEDICAMENTO FROSINOR ¢ COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina (en forma de clorhidrato}, equivalente
a 20 mg de base libre ¢ FORMA FARMACEUTICA Frosinor se presenta en comprimidos recubiertos, ovalados,
biconvexos, que contienen clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimidos
blancos o ligeramente rosados). DATOS CLINICOS ¢INDICACIONES TERAPEUTICAS Tratamiento de la depresidn.
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresién. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiene
su eficacia durante perfodos de hasta 1 afio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un'ensayo clinico
controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un afio, en el tratamiento de los trastornos obsesivo
compulsivos. También demostrd eficacia en la prevencién de recaidas de estos trastornos. Tratamiento del trastorno
por angustia {“panic disorder”). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin
agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mis del 80%) tenian agorafobla La eficacia de la paroxetina en
el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de la fobia social.
» POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: Depresion La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En
algunos pacientes, en funcién de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar gradualmente
con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Trastornos obsesivo compulswws.
La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tr con 20 mg, do la dosis gr
con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta 60 mg/dia,
Trastorno por angusua (“panic dnsorder“) La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con
10mg/dia, a dosis gr con incr de 10 mg (cada semana), de acuerdo con la respuesta
obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un maximo de 60 mg/dia. Se recomienda
una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hecho habitual
cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Trastorno de fobia social. La dosis recomendada es de 20 mg/dia.
En algunos pacientes, en funcin de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar
gradualmente con incrementos de 10 mg {generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Existe evidencia
limitada de la eficacia en el tratamiento a largo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Se recomienda
administrar la paroxetina una vez al dia, por la mafiana {a primera hera), con algo de alimento. E} comprimido se debe
eglutir y no masticar. Como con todos los fdrmacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisar, y ajustar si es
necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. Se recomienda continoar
el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente estd libre de sintomas. Este periodo puede
ser de varios meses en el caso de depresién, o mcluso maés en los trastornos obsesivo compulsivos y por angustia. Al
lgual que con cualquier psicofirmaco, es rec der la terapia gradual debido a la posible aparicién
de sintomas tales como irritabilidad, alteraciones del sucno, vértigo, agitacién o ansiedad, nduseas y sudoracién. La
administracién matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duraci6n del suefio. Mis atin, los pacientes suelen
experimentar una mejoria del suefio, a medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos
aparecen incrementadas las concentraciones plasmaticas de paroxetina, pero el rango de concentraciones coincide con
el observado en pacientes mas jovenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en ¢l adulto. Esta dosis
puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcidn de la respuesta del paciente. Nifios: Ver * Contraindicaciones”.
Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30
ml/min} o hepética grave muestran un aumento de la concentracion plasmdtica de paroxetina, por lo que la dosis se
debe reducir al limite inferior del rango terapéutico (20 mg). # CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad conocida
a paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia
del farmaco en este grupo de poblacién. ¢ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Enfermedad
Cardiaca: paroxetina no produce cambios clinicamente significativos de la presién arterial, frecuencia cardiaca ni ECG.
No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: como ocurre
con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucion en los pacientes epilépticos. Convulsiones: la
experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paroxetina. El
tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvulsiva (TEC):
existe muy poca experiencia clinica sobre la administracion concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiales:
Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combinacién con los inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAQ), ni antes de transcurridas dos semanas tras suspender el tratamiento con un IMAO,
Por lo tanto, el tratamiento con paroxetina debera iniciarse con precaucién; y la dosificacién se aumentara gradualmente
hasta alcanzar la respuesta éptima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la monoaminooxidasa antes de
que hayan transcurrido dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina. Al igual que todos los
antidepresivos, paroxetina se debe utilizar con p enp con de manfa. Los datos preliminares
sugieren que puede producirse una interaccién farmacodindmica entre paroxetina y warfarina que puede aumentar el
riesgo de hemorragia sin que se reflejen cambios en el tiempo de protrombina. Por este motivo, paroxetina debe
admlmsrrarse con precaucion en los pacientes tratados con anncoagulantes orales, Al haberse reportado efectos adversos
al a rar triptéfano y otro inhibidor selectivo de la recaptacién de 5-HT, no se debe administrar conjuntamente
paroxetina y tnpmfano. . lNTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
La absorcién y la farmacocinética de paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros
antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P450 responsable
del metabolismo de debrisoquina y esparteina. Esto puede conducir a un aumento de los nivers plasmdticos de aquellos
principios activos administrados conjuntamente que se metabolizan por dicho isoenzima; aunque ¢ el significado clinico
de esta observacién no se ha establecido. Los principios activos bolizados por este incluyen ciertos
anndepreswus triciclicos (ej: nortriptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (¢j:
perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo 1c (ej: propafenona y flecainida). Paroxetina tiene poco o ningiin
efectoenla f};rmacocmetlca de un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propanolol y warfarina,
si bien este iiltimo farmaco deberd administrarse bajo control médico por la posible interaccién farmacodindmica. La
induccién e inhibicién de los sistemas enziméticos hepdticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinética de
paroxetina, Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar la biodisponibilidad de
paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimdticos, puede disminuirla, Cuando se administra concemitantemente
paroxetina con un inhibidor de las enzimas hepdticas, es conveniente reducir la dosis de paroxetina al limite inferior
el rango terapéutico {20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra
concomitantemente con un inductor enzimdtico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesta clinica
(tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccién entre paroxetina y diazepam no mostrd alteracién en la farmacocinética
de paroxetina que sugiriera cambios en su dosificacidn en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos.
Al no haberse estudiado los efectos de la administracién concomitante de paroxetina con antidepresivos triciclicos y
neurolépticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucién. Al igual
que otros inhibidores de la recaptacién de $-HT, los estudios en animales indican que puede producirse una interaccién
entre paroxetina y trlptofano dando como resultado el “Sindrome de serotonina” que se traduce en una combinacién
de agitacion, y gastroi inales que incluyen diarrea. Como sucede con otros inhibidores de fa
recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede haber una interaccién entre paroxetina y los inhibidores
de la monoaminooxidasa (IMAQ). (Ver "Precauciones Especiales”). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que
provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda administrar simultdneamente paroxetina y
alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta ef efecto sedante ni la
confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y pam, cuando se ad ra junto con estos firmacos. La
experiencia clinica de administracién concomitante de paroxetina y litio es limitada, por lo que debe realizarse con
precaucién, La administracién conjunta de paroxetina y fgni[ol‘na se asocia a una disminuci6n de [os niveles plasmaticos
de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis inicial de paroxetina
cuando se administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe guiarse por el efecto
clinico. La administracién concomitante de paroxetina y otros antiepilépticos también puede estar asociada a un mayor
niimero de efectos secundarios. La administracién diaria de paroxetina incrementa significativamente los niveles
plasmiticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinérgicos, se deberia reducir la dosis de prociclidina. »
EMBARAZO Y LACTANCIA Aunque los estudios en animales no muestran ningiin efecto teratégeno o embriotéxico
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizarse durante
el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial. « EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA La experiencia clinica demuestra que
el tratamiento con paroxetina no produce alteracion de la funcién cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como ocurre
con todos los psicofdrmacos, hay que advertir al paciente sobre la posil de que se produzcan alteraciones en la
capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas automaticas. * REACCIONES ADVERSAS Los efectos
indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del paciente. Estos
efectos secundarios suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general no obligan a
suspender la medicacién. En ensayos clinicos, 1os efectos secundarios méas comunes asociados con €l uso de paroxetina,
que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados con placebo, fuemn~ nduseas, somnolencna,
sudoracxon, temblor, astema, sequedad de boca, insomnio, disfuncidn sexual, vértigo, est diarreay
del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad de boca, estrefiimiento o somnolencia
con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. Raramentc se ha comunicado hiponatremia, predominantemente en
pacientes ancianos, que puede estar asociada con el sindrome de secrecién no apropiada de hormona antidiurética. La
hiponatremia generalmente revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elevaciones
transitorias dc% los enzimas hepticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la funcion hepitica en pacientes
tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con paroxetina si durante éste se desarrollan alteraciones
de la funcién hepitica. Se han comunicado trastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia oro-facial, en
pacientes que a veces padecian de trastornos ocultos del mOVlmlentO oen aquellos tratados con neurolépticos. De forma
excepcional, se han do los si efectos ind rash, agudo, retencidn urinaria,
edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno y sintomas de hi erprolactmemla/ galactorrea. ¢
SOBREDOSIHCACION Los sintomas de sobredosificacién con paroxetina lncruyen‘ nduseas, vomitos, temblor,
midriasis, sequedad de boca ¢ irritabilidad. No se ha descrito ningiin caso de anomalias del ECG, coma 6 convulsiones
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobredosis con
paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacién con otros agentes. Cuando se utilizé paroxetina sola, no se produjo
ninguna muerte y la recuperacion se llevé a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende las medidas generales
habituales utilizadas frente a la sobredosis por cualquler antidepresivo. Se procederd al vaciamiento del contenido
géstrico mediante la induccién del vomito, erlavado gastrico o ambos. Tras la ev géstrica, se ad ran de
20 a 30 g de carbon activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta, Asimismo, se recomienda
tratamiento conservador con vigilancia de las constantes vitales y observacion del enfermo. « DATOS FARMACEUTICOS
* LISTA DE EXCIPIENTES Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato cilcico dibasico dihidratado Glicolato
sédico de almidén Estearato magnésico Opadry YS-1-7003 « INCOMPATIBILIDADES No se han descrito. » PERIODO
DE VALIDEZ Dos afios * PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION No requiere condiciones especiales.
* NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Envase tipo blister. Cada envase contiene: Frosinor: 14, 28
y 500 comprimidos. * INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION No hay instrucciones especiales.
PRESENTACIONES Y P.V.P. IVA 4 - M.R: Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, 5.523 ptas, con 14,
2,927 ptas. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Producto de aportacién
reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. Elaborado por y bajo licencia de Smithkline Beecham Plc. en
Mayenne-Francia. Existe mds informacién y bibliografia a disposicién del Médico. * NOMBRE Y DOMICILIO
SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartis Farmacéutica, S.A. Gran
Via de les Corts Catalanes 764, 08013 - Barcelona «* NUMERQO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Reg. 59.466. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DEL TEXTO Octubre 99
Bibliografia: 1. Stein MB, Liebowitz MR, Lydiard RB, et al. Paroxetine treatment of generalized social phobia (social
anxiety disorder): a randomized controlled trial JAMA 1998; 280; 708-713, 2 Baldwin DS, Bobes ], Stein D], et al
Paroxetine in the treatment of social phobia/social anxiety disorder. Br J Psychiatry 1999;175: 120-126.
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