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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 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 
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 <̂ t*> 
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sintomatologia clinica especifica, salvo con los IMAO selectivos A (vease 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion y 4.4.. 
y precauciones especiales de empleo). El tratamiento es sintoma'tico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestion oral. La vigilancia mi 
mantenerse durante al menos 24 floras. No existe tratamiento especifico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ANTIDEPRESIVO, N06A 5.1. P 
farmacodinamicas Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacidn de la serotonina (5-HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor IT 
de la recaptacidn de la serotonina. Citalopram esta" prdcticamente desprovisto de efecto sobre la recaptacidn de la noradrenalina (NA|, la dopam. 
dcido gamma aminobutirico (GABA). Al contrario que la mayoria de los antidepresivos triciclicos, citalopram no tiene practicamente af inidad con Ic 
5HI , alfa-adrenergicos, histaminergicos H, colinergicos (muscarinicos). Ademas, citalopram no tiene practicamente ninguna afinidad con los rece 
dopaminergics D y D„ alfa y B-adrenergicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad podria explicar la baja incidencia de ciertos efectos 
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram no provocan fendmeno alguno de tolerancia inducida. Como sucede con los antidepresiv 
los antidepresivos serotoninergicos y los IMAO, citalopram disminuye la cantidad de sueho paradojico y aumenta el porcentaje de las fases de sue 
Aunque citalopram no tiene afinidad con los receptores morfinicos, potencia el efecto antinociceptive de los analgesicos centrales comunmentei 
el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognoscitivas (funciones intelectuales) ni las funciones psicomotoras. Tiene muy poco o ningun el; 
incluso en asociacidn con el alcohol. En un estudio, citalopram no redujo la secrecidn de saliva despues de una sola administracidn a voluntarios sar 
en todos los estudios realizados sobre voluntarios sanos, los pardmetros cardiovasculares no se modif ican significativamente. 5 1 Propiedades famui 
Absorci6« La absorcidn es rdpida |T„ alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de la ingestion de alimentos. La biodisponibilidad p: 
del orden de un 80%. Distribution La fijacion de las proteinas plasmaticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolites principales. Mi 
Todos los metabolites actives de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, ac 
potentes que la molecula progenitora. La concentracidn plasmatica de citalopram inalterado siempre es predominant^. Elimination La vida media de 
es de 33 horas, aproximadamente. No hay acumulacidn de la concentration plasmdtica dentro de la gama de dosis recomendadas. El estado de i 
la concentration plasmatica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se elimina principalmente por via hepatica (85%), y el 15% restante p 
No existe una clara relacidn entre los niveles plasmdticos de citalopram y la respuesta terapGutica o efectos adversos. Pacientes ancianos Se he 
que en pacientes ancianos la vida media es m^s prolongada y los niveles de aclaramiento estan disminuidos debido a un metabolismo reducid 
pacientes. En la insuficiencia hepatica Citalopram se elimina mas lentamente en los pacientes que presentan una insuficiencia hepatica. La i 
citalopram es aproximadamente dos veces mayor y la concentration plasmatica del citalopram en estado de equilibrio para una determinada dos: 
mds elevada que con la concentracidn alcanzada en los pacientes con una funcidn hepatica normal. En la insuficiencia renal Despues de la ad; 
unica de una dosis de 20 mg de citalopram, la elimination es mas lenta en los pacientes con una insuficiencia renal leve o moderada, sin que e'l 
una modificacidn importante de los parametros farmacocineticos de citalopram. En la actualidad, no se dispone de information sobre el curso de Ic 
que, padeciendo una insuficiencia renal grave, (aclaramiento de creatinina < 20 ml/min), se trataron a largo plazo con citalopram. 5.3. Datos preclin 
seguridad Citalopram tiene una toxicidad aguda debil. En los estudios de toxicidad cronica no se ha observado ningun elemento perjudicial ec 
terapeutico. Durante los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratdgeno y no ha modificado la gestation ni la mortalii 
de las crfas. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 4.6. Embarazo y lactancia). 6. DATOS FARMACEIf 
Lista de excipientes Nucleo: Almiddn de maiz, lactosa monohidratada, copolividona, glicerol al 85%, celulosa microcristalina, croscarmelcs 
estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa 5 Macrogol 400 Didxido de titanio (E-171) 6.2. Incompatibilidades No se han descrito. t 
de validez PRISDAL 20 mg Comprimidos; 5 anos PRISDAL 30 mg Comprimidos: 3 anos. 6.4. Precauciones especiales de conservation D 
temperatura ambiente (inferior a +25C). 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente PRISDAL 20 mg Comprimidos: Envases blister de UFVC / PVCi 
conteniendo 14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. PRISDAL 30 mg Comprimidos: Envases blister de UFVC / PVDC / aluminioq 
28 comprimidos. 6.6. Instrucciones de uso y manipulacion Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIQN 
PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 15108022 Barcelona (Espana) 8. NUMERO(S) DEL REGISTRO PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.884 Pfill 
Comprimidos: 63.627 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION PRISDAL 20 mg Comprimidos: 28 de diciembre de 1995 PRISDAL 30 mg Corr; 
deenerodel 2001. ID. Presentationy P.V.P.(IVAM.R.): PRISDAL20 mg. Ucomp. recubiertos: 2.526 ptas.- PRISDAL20 mg. 28comp. recubiertos 
PRISDAL 30 mg. 28 comp. recubiertos: 6.505 ptas. - Licencia de H, Lundbeck, A/S Denmark, Con receta medica. Especialidad reembolsable po: 
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rrabajamos para el bienestar 
m el tratamiento de la depresion. 

ara una information mas detallada, se encuentra a disposition de los profesionales 
anitarios la ficha tecnica de esta especialidad. Compesicioa ctiaiitatwa y 
;ijsnli!at!«a: Adofen 2D mq capsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (D CI) 
;lorfiidrato) 20 dig. Excipientes: almidon de maiz y dimelicosa. Adofen 20 mo solucion 

5 ml contienen fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, 
iroximadamente 3 g. acido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y agua 
jrificada, Adofen 20 mq comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D CI) 
Jflthidrato) 20 mg. Datos cisaices. Indicaciosies terspeuticas: Depresion El 
lorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion y su ansiedad 
sociada (DSM 111, 1CD-9 y RDC). la eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos 
linicos de 5 a 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sufnan 
epresion y cuyo diagnostic correspondia estrechamente a la categoria DSM-III de 

H trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa 
in dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una dismmucion 
ignifieativa de la voracidad y de la actividad purgante en compaction con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos: El 
lorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido 
stablecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos 
agnosticos correspondian estrechamente a la categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. PcseSogsa y forma de 
jministracion: Depresion. Tratamiento initial; la dosis initial recomendada es de 20 mg al dia por la manana. Despues de varias 
jmanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima 
e 20 mg/dia deben administrate dos veces al dia (por ejemplo, por la manana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima 
e 8Q mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo 
e 4 6 mas semanas de tratamiento. Maiiiesiimiesto, coritimiscion, trstamiessio prolnngsdo: No existen datos suficientes para poder 
acer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En 
eneral, los episodios agudos de depresion necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada 
lara inducir la remision es identica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa: La dosis recomendad es de 60 mg 
jl dia.Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno 
ibsesivo-compulsivo. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indication, 
(endieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno 
jbsesivo-compulsivo es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya 
'espondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por 
o tanto, el metodo debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indications, la dosis 
le clorhidrato de fluoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en ntnos 
jado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en paciestes de edad avanzads; Se recomienda una dosis diaria 
e 20 mg. tosuficiesscia kpatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con 
isuficiencia renal grave, se recomienda la administration de dosis menores o menos frecuentes. Ferma de administracson: Adofen* 
e administra por via oral. Contreifidicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrase en combination con 
p inhibidor de la monoaminooxidasa (IMA0), ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. 
jebido a que fluoxetina y su principal metabolite tiene vidas medias largas de elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre 
B suspension de fluoxetina y el comienzo con IMAOs, Advertencias y precautions generales de esnpSeo: Advertencias. Algunos 
jacientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistematicas serias, posiblemente 
elacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacion con estos eventos. El clorhidrato de 
luoxetina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para el que no se 
aya identificado otra etiologia posible. Adofen 20 mg liquido: "Este medicamento contiene azucar (sacarosa) en su composition, 3 g 
(or cada 5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas diabeticas". Precauciorses: Se debe llevar a 
jabo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio es 
herente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha producido activation de la 

mania/hipomania en una pequena proportion de pacientes con fluoxetina. toacesesi con otros Hiedieasientos y otras fernias tie 
interaction: Se recomienda precaucion si se requiere la utilization concominante de clorhidrato de fluoxetina con otros 
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio, Puede haber tanto aumento como disminucion de los 
mveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los 
niveles de litio cuando am bos medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han 
presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina, tras iniciar tratamiento 
concominante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiors a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros 
antidepresivos heterociclicos, que previamente presentan niveles plasmatics estables, cuando se ha administrado fluoxetina 
asociada a estos agentes. El tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P450II D6 
(flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituates 
tanto de fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia durante el tratamiento 
con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente 
hipoglucemiante oral. Ver tambien apartado de ContraindicacJones. Embargo y lactaacia: Categoria B1: No se ha establecido la 
seguridad de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animates de experimentation no indican efectos daninos 
directos o indirectos respecto al desarrollo del embrion o feto, la gestation y el desarrollo peri y posnatal. Fluoxetina no debe ser 
utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo 
que se debera tener precaucion cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. Efsctos sobre la 
cspacidad para condsscir y utilizar ma^mana: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes 
deben tener precaucion cuando manejen maquinarias peligrosas, incluyendo automoviles, hasta que exista una certeza razonable 
de que el tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa. Reacciones adversas: Las reacciones mas comunmente 
observadas en asociacion con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: 
ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolentia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacciones 
menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves 
menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion 
hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien 
apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo. Scbredosificacton y su tratamiento: Siqnos y sintomas: Las nauseas 
y vomitos son los sintomas predominates en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, 
inquietud, hipomania y otros signos de excitation del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacion las comunicaciones 
de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se 
habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination 
con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrid en un paciente que tomo una sobredosis de 1,800 mg de fluoxetina 
en combination con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetilina y maprotilina 
fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del paciente se detectan tres 
medicamentos en plasma a las concentraciones. siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetilina, 1,10 mg/l de norfluoxetilina, 1,80 mg/l de 

. temazepan. TraiasaiBssto: Se recomienda tratamiento sintomatico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser 
tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las 
convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En el manejo de 
la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de farm a cos. En pacientes que 
esten tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia 
proceder con especial cuidado ya que en tales casos se podria aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente signlficativas y 
aumentar el tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente. Presesitacicfles: Adofen 20 mq capsula;: Envase con 
14 capsulas para uso oral (983379) P.V.P.: 2.096 ptas. P.V.PIVA-4:2.180 ptas. Adofen 20 mg capsulas: Envase con 28 capsulas para 
uso oral (801118) P.V.P.: 4.133 ptas, P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Adofen 20 mo solution: Envase con 70 ml para uso oral (687400) P.V.P.: 2.024 
ptas. P.V.P.IVA-4:2.105 ptas. Adofen 20 ma solucion: Envase con 140 ml para uso oral (687392) P.V.P.: 3.674 ptas. P.V.P.IVA-4:3.821 ptas. 
Adofen 20 mo comprimidos; Envase con 14 comprimidos para uso oral (934604) P.V.P.: 2.096 ptas. P.V.P.IVA-4:2.180 ptas. Adofen 20 
mo comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (934612) P.V.P.: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Los medicamentos 
deben mantenerse fuera del alcance de los ninos. Con receta medica. 
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LIPER en information 
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546.538 consultas (Control OJD marzo 2001). 

LIPER en servicios 
Simulador de pacientes, Videoconferencias y Videosimposios, Aula Acreditada, 

Buscador propio de recursos nacionales sanitarios en Internet. 

LIPER en tecnologia 
RDSI, Fibra Optica, ADSL, Telefonia Movil, Correo Electrbnico protegido. 
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