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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ASTRIN cépsulas ASTRIN solucién.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: ASTRIN cépsulas: Fluoxetina D.C.1. (hidrocloruro), 20
mg. ASTRIN solucién: Fluoxetina D.C.1. (hidrocloruro), 20 mg/5mi. 3. FORMA FARMACEUTICA: Cépsulas y

‘solucién oral. 4, DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Depresidn y ansiedad asociada. (DSM-

I, ICD-9 y RCD): La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de duracién
con pacientes ambulatorios que sufrian depresién y cuyo diagnéstico correspondia estrechamente a la DMS-
Il de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: En dos ensayos controlados, a doble ciego y
aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucién significativa de la
voracidad y de la actividad purgante en comparacion con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos: La
eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracién con pacientes
ambulatorios con trastornos obsesivo-compulsivos cuyos diagnésticos correspondian estrechamente a la
categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-lII. 4.2 Posologia y forma de administracion: Depresion:
Dosis recomendada: 20 mg/dia por la maiana. Después de varias semanas de tratamiento y en caso de no
observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima de 20 mg/dia
deben administrarse dos veces al dia (por ejemplo, por la mafiana y al mediodia), y no debe excederse la
dosis méxima de 80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 méas semanas de tratamiento. Duracién del tratamiento: no existen
datos suficientes para poder hacer una recomendacién en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento.
En general, los episodios agudos de depresion necesitan varios meses de tratamiento sostenido. No se
conoce si la dosis utilizada para inducir la remisién es idéntica a la que se necesita para mantener la eutimia.
Bulimia nerviosa: la dosis recomendada es de 60 mg/dia. Trastornos obsesivo-compulsivos: Dosis recomendada:
20 a 60 mg/dia. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina para esta indicacién, en los ensayos
clinicos, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprano que los que recibieron 20 mg de
fluoxetina. Duracién del tratamiento: debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia crénica,
es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya respondido al mismo.
La eficacia de fluoxetina durante un tiempo superior a trece semanas no ha sido sisteméticamente evaluada.
Por lo tanto el médico debera considerar el riesgo/beneficio del tratamiento a largo plazo en cada paciente.
Uso en personas de edad avanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Uso en pacientes con alteracion
renal 0 hepética: la dosis se debera reducir o bien espaciar el periodo de tiempo entre dos tomas. En cualquiera
de las indicaciones, la dosis de fluoxetina no debe exceder de 80 mg/dia. 4.3 Contraindicaciones: En
pacientes con hipersensibilidad conocida a fluoxetina. Fluoxetina no deberd administrarse en combinacion
con un IMAO, ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. Debido
a que fluoxetina y su principal metabolito tienen una vida media de eliminacion muy larga, deberd pasar un
minimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina y el comienzo del tratamiento con un IMAO. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Advertencias: algunos pacientes con erupcién
cutdnea relacionada con fluoxetina han desarrollado efectos sistémicos poslblememe relamonados con
vasculitis. Estos efectos son poco frecuentes pero pueden ser graves, habiéndose incluso desenlaces
fatales. El tratamiento con fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una erupcion cutédnea u otro
fenémeno aparentemente alérgico para el que no se haya identificado otra etiologia posible. Advertencia
sobre excipientes: ASTRIN solucidn, por contener acido benzoico como excipiente, puede irritar i
los ojos, la piel y las mucosas. Puede aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel (ictericia) en
recién nacidos. Por contener glicerina como excipiente puede ser perjudicial a dosis elevadas. Puede provocar
dolor de cabeza, molestias de estomago y diarrea. Este medicamento contiene 3 g de sacarosa/5 ml, lo que
debera ser tenido en cuenta en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas de absorcion
de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabéticos. Uso en nifios: no se
recomienda el uso de fluoxetina en niflos dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas.
Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento
ya que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la depresion y puede persistir hasta que se
produzea una remision significativa. En casos raros puede producirse una activacion de la mania/hipomania.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: Se recomienda precaucion si
se requiere la administracion de fluoxetina con otros medicamentos activos a nivel de sistema nervioso central.
Administrado conjuntamente con litio, puede haber tanto aumento como disminucion de los niveles de litio,
habiéndose comunicado casos de toxicidad por litio. Pactentescondoscssstablesdehdb‘mhanpmdo
aumento de las concentraciones plasméticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina tras iniciar tratamiento
concomitante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones
plasméticas de otros antidepresivos heterociclicos que previamente presentaban niveles plasmaticos
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El tratamiento concomitante con
medicamentos que son metabolizados por la isoenzima P45011D6 (flecafnida, encainida, vinblastina,
carbamazepina, y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituales tanto de
fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia durante el
tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la supresion; puede ser necesario el ajuste de la dosis de
insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver apartado 4.3 “Contraindicaciones”. 4.6 Embarazo y lactancia:
No es recomendable el uso de fluoxetina durante el embarazo. Fluoxetina se excreta por la leche materna
por lo que no se recomienda su empleo durante la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir
vehiculos y utilizar maquinaria: Cualquier farmaco psicoactivo puede alterar la capacidad de juicio, de
pensamiento o de habilidad motora, por lo que los pacientes que manejen maquinarias potencialmente
peligrosas, incluyendo automdviles, deberdn tener precaucion hasta que exista la certeza de que el tratamiento
farmacolégico no les afecta de forma adversa. 4.8 Reacciones adversas: Las reacciones adversas mas
comunmente observadas con el uso de fluoxetina (frecuencia superior al 2%), son: sintomas referidos al
sistema nervioso central incluyendo ansiedad, nerviosismo e insomnio, somnolencia y astenia, temblor, mareo
o sudoracion; alteraciones gastrointestinales incluyendo anorexia, nduseas o diarrea. Reacciones menos
frecuentes incluyen cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. También se han comunicado reacciones
graves (frecuencia inferior al 1%) que incluyen sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion
hepética, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragia, sindrome cerebral agudo y convulsiones.
Ver apartado 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo”. 4.9 Sobredosificacién: Los sintomas
principales en los casos de sobredosis de fluoxetina son nduseas y vomitos. Otros sintomas pueden ser
agitacion, inquietud, convulsiones, hipomania y otros signos de excitacién del sistema nervioso central. Desde
su comercializacion, los casos de muerte atribuidos a una sobredosis de fluoxetina sin que el paciente tomara
otros medicamentos, han sido extremadamente raros. Tratamiento: no existe antidoto especifico para fluoxetina.
Se recomienda tratamiento sintomético y de apoyo. El empleo de carbén activado, que puede ser usado con
sorbitol, puede ser tanto o mds efectivo que la emesis o el lavado gdstrico. Las convulsiones inducidas por
fluoxetina que no se resuelvan de manera espontdnea pueden responder a diazepam. En el manejo de la
sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de farmacos.
En pacientes que estén tomando fluoxetina o recientemente la hayan tomado e ingieran una cantidad excesiva
de antidepresivos se deberia proceder con especial cuidado ya que en tales casos la posibilidad de secuelas
clinicamente significativas es mayor y el tiempo de observacion médica requerido debe aumentar. 5. DATOS
FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: ASTRIN cépsulas: almidon de maiz pregelatinizado, simeticona
emulsion. Composicién de la capsula: gelatina, azul patentado, 6xido de hierro amarillo, diéxido de titanio,
agua. ASTRIN solucién: dcido benzoico, sacarosa, glicerina, aroma de fresa, aroma de menta, agua purificada.
5.2 Incompatibilidades: No se han descrito. 5.3 Periodo de validez: ASTRIN cépsulas: tres afios. ASTRIN
solucion: dos afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales
para su conservacion. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: ASTRIN capsulas: biister de PVC/AI,
envases con 14 y 28 capsulas. ASTRIN solucién: frasco de vidrio topacio con 70 y 140 mi de solucién, y un
vaso dosificador. 5.6 Instrucciones de uso/manipulacién: No se requieren. 5.7 Nombre o razén social y
domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacién: LABORATORIOS VITA, S.A. Avd.
Barcelona, 69. 08970 SANT JOAN DESP] (Barcelona). 6. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION: ASTRIN cépsulas: N° de Registro: 62.548 - ASTRIN solucién: N® de Registro: 62.547.7.
FECHA DE LA ULTIMA REVISION: Marzo 1999. 8. PRESENTACION Y PVP (IVA 4%): ASTRIN cépsulas:
envase con 14 capsulas, 1.748 ptas., envase con 28 capsulas, 3.442 ptas. ASTRIN solucién: frasco con 70
ml, 1.759 ptas.; frasco con 140 ml, 3.139 ptas.
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CAMPRAL®, comprimidos
laqueados. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Acamprosato 333.0 mg., Excipientes, c.s.p. | comprimido. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Comprimidos laqueados. 4. DATOS CLINICOS:
a. Indicaciones terapéuticas: Acamprosato estd indicado en la terapia de
“mantenimiento de abstinencia en pacientes dependientes del alcohol”.
Deberd ser combinada con psicoterapia. b. Posologia y forma de adminis-
tracién: Pacientes. cuyo peso es superior a los 60 kg, 2 comprimidos de
acamprosato tres veces al dia (2 comprimidos por la mafiana. 2 al mediodia
y 2 por la noche). En pacientes con peso inferior a los 60 kg. la posologia
es de 4 comprimidos en tres tomas diarias (2 comprimidos por la mafiana.
1 al mediodia, y 1 por la noche). La duracién recomendada es | aiio.
. Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida al farmaco, insuficiencia
renal e insuficiencia hepitica severa. d. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Acamprosato no constituye tratamiento para el
periodo de desintoxicacion alcohdlica. No estd indicada su administracion
anifos ni ancianos. . Interaccion con otros medicamentos y otras formas
de interaccién: La administracion simultinea de alcohol y acamprosato no
afecta las propiedades farmacocinéticas ni del alcohol ni del acamprosato.
LLa administracion de acamprosato conjuntamente con las comidas reduce
la biodisponibilidad del farmaco, en comparacién con la administracion en
ayunas. Los estudios farmacocinéticos han sido completados y no han puesto
de manifiesto interacciones entre acamprosato y diazepam. disulfiram e
imipramina. f. Embarazo y lactancia: Aunque en los estudios realizados
en animales no se haya evidenciado ni fetotoxicidad ni teratogenicidad, la
guridad de acampy »en mujeres embarazadas no ha quedado establecida.
Acamprosato no deberd ser administrado durante el embarazo. Ante la
ausencia de estudios realizados en humanos para determinar si acamprosato
es excretado o no a través de la leche matema. se recomienda no administrar
acamprosato a mujeres en periodo de lactancia. g, Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinaria: No se han descrito. h. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas que con mayor frecuencia aparecen tras
la administracién de acamprosato son de cardcter gastrointestinal (nduseas,
vémitos, dolor abdominal) y demmatolégico (prurito, erupcién maculopapular),
siendo, cuando aparecen, de cardcter leve y transitorio. Otras reacciones
descritas como alteraciones de la libido, frigidez o impotencia, lo han sido
en igual proporcidn que con placebo. i. Sobredosificacidn: Han sido descritos
cinco casos de sobredosificacion asociada con la terapia de acamprosato en
humanos, incluyendo un paciente que inginié 43 g de acamprosato. Después
de practicar un lavado gdstrico, todos los pacientes se recuperaron comple-
tamente. En dos casos apareci diarrea. No se manifest6 ningin caso de
hipercalcemia a consecuencia de una sobredosificacion. Sin embargo, en
caso de suceder asi, el paciente deberd ser sometido a tratamiento por
hipercalcemia aguda. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
a. Propiedades farmacodindmicas: Acamprosato (acetil homotaurinato
de calcio) tiene una estructura molecular similar a la de los aminodcidos
neuromediadores, tales como la taurina o dcido gamma amino butirico
(GABA), incluyendo una acetilacion que permite atravesar la barrera
hematoencefilica. Acamprosato posee una actividad estimulante del neuro-
transmisor inhibidor de la transmisién GABA. asi como una accion antagonista
de los aminodcidos excitatorios. particularmente el glutamato. Estudios
llevados a cabo en animales de experimentacion han demostrado que el
acamprosato posee un efecto especifico sobre la dependencia del alcohol,
pues reduce la ingesta voluntaria en ratas con dependencia del alcohol. sin
modificar la ingesta alimentaria ni la ingesta de liquidos. b. Propiedades
farmacocinéticas: La absorcion de acamprosato en el tracto gastrointestinal
es moderada, lenta y prolongada con una ¢« variabilidad inter-
individual, siendo habitualmente inferior al 10% del farmaco ingerido durante
las primeras 24 horas. La ingesta reduce la absorcién oral de acamprosato.
Se consiguen niveles plasmiticos estables al séptimo dia de la administracion
repetida. No hay fijacién a las proteinas plasmiticas. El 50% de acamprosato
se excreta por la orina sin ser metabolizado. Existe una relacion lineal entre
los valores de aclaramiento de creatinina y el aclaramiento plasmético
aparente total, aclaramiento renal, y vida media plasmatica de acamprosato.
La farmacocinética de acamprosato no se modifica por alteraciones de la
funcion hepitica. ¢. Datos preclinicos de seguridad: En los estudios
preclinicos se detectaron signos de toxicidad relacionados con la ingesta
excesiva de calcio, pero no por la acetilhomotaurina. Se han observado
alteraciones del metabolismo fésforo-calcio, incluyendo diarrea, calcificacion
de los tejidos blandos, lesiones renales y cardiacas. Acamprosato no evidencié
ningin efecto mutagénico o cancerigeno, asi como tampoco ninguin efecto
teratdgeno, ni tampoco reacciones adversas sobre el sistema reproductor de
las hembras 0 machos. | igaciones in vitro e in vivo en bisqueda de
efectos mutagénicos no han evidenciado potencial de toxicidad genética.
6.DATOS FARMACEUTICOS: a. Relacion de excipientes: Crospovidona.
celulosa microcristaling, silicato de magnesio, glicolato, sodico de almidén,
silice anhidro coloidal, estearato de magnesio, Eudragit L 30 D, talco, -
propilenglicol. b. Incompatibilidades: No se han descrito. ¢. Periodo de S]empre a su lad() *Campral abre un
validez: 3 aiios. d. Precauciones especiales de conservacién: No procede.
e. Naturaleza y contenido del recipiente. Precio de venta al publico: nuevo horizonte de esneranza en el tratamiento de todos
Hojas de aluminio/blisters PVC de 12 6 20 comprimidos. Los blisters se
presentan en envases de 84 comprimidos. PVP (IVA) 4= 5.655 ptas NM.
{. Instrucciones de uso/manipulacion: No procede. g. Nombre o razén
social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacién:
Lipha S.A. 34, rue Saint Romain. 69379 LYON CEDEX 08. FRANCIA.
Distribuidor: Merck Farma y Quimica, S.A. Poligono Merck. 08100
Mollet del Valles (Barcelona). Condiciones de dispensacion: con receta
médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion normal A 4 .
S S AT siempre a su lado, dandoles seguridad.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: PRISDAL 20 mg Comprimidos. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene: Cltalopram (DCI) (bromhidrato} 20 mé;. excipientes
;contenido lactosa), c.s. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. DATOS CLINICOS:
ndicaciones terapéuticas: Episodios del:)resivos mayores. Trastorno de angustia con o sin agora-
fobia. Posologia y forma de administracién: Este medicamento estd indicado exclusivamente para
el adulto y el anciano. Depresién; Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia, Dependiendo
de la respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresién, la dosis puede incremen-
tarse progresivamente hasta un méximo de 60 mg/dia. La dosis 6ptima es de 40 mg/dia. Ancianos:
La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente
Ede 1a severidad de la depresion, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 40 mg/dia.
uracién del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente se inicia después de 2 a 4 sema-
nas de iniciado el tratamiento. El tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe
continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de
prevenir recaidas. No existen estudios sobre prevencién de recumencias. Trastorno de angustia:
Adultos: La dosis inicial es de 10 mg/dia. Después de una semana se incrementa a dosis a 20
mg/dia. La dosis 6ptima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis
puede incrementarse hasta un méximo de 60 mg/dia. Anclanos: Se recomienda una tinica dosis oral
de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede
incrementarse hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual del paciente.
Duracién del tratamiento: El tratamiento es de larga duracién. Se ha comprobado que se mantie-
ne el efecto terapéutico en tratamientos a largo plazo (1 afio). En caso de insuficiencia hepatica:
Los pacientes afectos de funcién hepética disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30
mg/dia. En caso de insuficiencia renal: No se requieren precauciones especiales para los pacien-
tes con insuficiencia renal leve 0 moderada. Hasta el momento no se dispone de informacién para
el tratamiento de pacientes con funcién renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatini-
na <20 ml/min). Forma de administracién: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse
en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram. Insuficiencia renal severa con aclaramiento de
creatinina inferior a 20 mi/minuto, ante la ausencia de datos. Niflos de menos de 15 afios de edad:
no se dispone de datos. Asociacién con los IMAO no selectivos e IMAO selectivos B {véase
Interacciones con otros medicamentos). Contraindicaciones relativas: asociaciones con los IMAC
selectivos A. Adver ias y pre iones especiales de leo: Adver ias: Como en todo
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en
los pacientes depresivos, porque fa supresidn de la inhibicidn psicomotora puede preceder a la
accién antidepresiva propiamente dicha. Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o
nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis o un tratamiento sedante asociado
hasta la mejoria del episodio depresivo. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden gre—
sentar una intensificacion de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este
aumento paraddjico inicial de la ansiedad es més aparente en los primeros dias, desapareciendo al
continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio de! mismo. Esta especialidad con-
tiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifos y adolescentes. La
cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sinto-
mas de intolerancia. Pr i peciales d pleo: En caso de insuficiencia hepética, el
metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir |a dosis a la mitad (véase Posologia
y forma de administracion). En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalo-
pram y prescribirse un neuroléptico sedante. La asociacién de un inhibidor de la recaptacién de
serotonina con un IMAO selectivo A (véase Interacciones con otros medicamentos) sélo debe lle-
varse a cabo como ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los trata-
mientos ensayados con anterioridad: sucesién de dos antidepresivos de mecanismo diferente y
prescritos en monoterapia, asociacidn de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan,
esta asociacion puede considerarse como Ultimo recurso, pero impone un seguimiento extremada-
mente riguroso del faciente. teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico* (véase més
adelante) al qus esta expuesto. En los pacientes epilépticos o que tengan antecedentes de epilep-
sia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia electroconvulsiva. La aparicién de crisis con-
vulsivas impone [a interrupcion del tratamiento. Aunque no se ha observado ninguna interaccién
clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo. Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interaccién: Interacci con otros medi tos. ASOCIACIONES CON-
TRAINDICADAS: + IMAO no selectivos. Riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico®. Respetar
un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalog;A X
y.de al menos una semana entre la retirada de citalopram y ef inicio de un tratamiento con un IMAO.
Sindrome serotoninérgico: La asociacién de IMAQ, selectivo o no, con las moléculas que inhiben la
recaptacién de la serotonina puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico”. El litio que
aumenta la neurotransmision serotoninérgica, puede igualmente provocar un sindrome serotoninér-
ico con los inhibidores de la recaptacion de la serotonina, pero de una manera mas atenuada.
icho sindrome se manifiesta por la aparicién (en algﬂn caso brusca), simultinea o sucesiva de un
conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacién o incluso producir la muerte.
Estos sintomas pueden ser: psiquicos (agitacién, confusién, h‘iipomania. ocasionalmente coma);
motores (mioclonias, temblores, hipemefiexia, rigidez, hiperactividad); vegetativos (hipo o hiperten-
sidn, taquicardia, escalofrios, hi%enemia. sudores); digestivos (diarrea). Para poder ser identificado

como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria dife-
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroléptico recientemente asociado o de un
aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las simi-
litudes clinicas con el sindrome maligno de los neurclépticos. El estricto respeto de la posologia indi-
cada constituye un factor esencial en la prevencién de la aparicién de este sindrome. + /MAQO selec-
tivo B (sefegilina) (por extrapolacién a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertension paroxistica y de
sintomas de vasoconstriccidn periférica. Respetar un descanso de dos semanas entre [a retirada del
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalomam. g' de al menos una semana entre fa retirada del
citalopram y el inicio de un tratamiento 8or IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: + IMAO
selectivo A (moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico® (vease
anteriormente). Si la asociacién es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica m
estrecha (véase Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES D
EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolacién a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Aumento
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las con-
centraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduccion de la posologia de carbamazepina
durante el tratamiento con citalopram y después de su interrupcion. + Litio (por extrapolacin a é)al-
tir de /a fluoxetina y de la ﬂuvoxamina{. Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninérgico® (vease
anteriormente). Vigilancia clinica re%g ar. A IACION A TENER EN CUENTA: + imipramina. Ei cita-
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina {meta-
bolito principal de la imipramina). Embarazo y lactancia: La escasez de observaciones clinicas dis-
ponibles impone la Erudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia {véase Datos preclini-
cos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria:
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotropos,
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. Reacciones adver-
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente
de intensidad leve o moderada. Serén evidentes durante la primera e incluso las dos pnmeras sema-
nas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encon-
trado, en monoterapia 0 en asociaciones ¢on otros psicotropos, los siguientes trastornos: neuropsi-
quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vénigos. trastornos del sueflo, pérdidas de la
memornia, tendencia suicida; gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarreas, estrenimiento, sequedad
de boca; hepéticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepéticas; cuta-
neos: exantema, prurito; visuales: trastornos de la adaptacion; metabélicos: pérdida o aumento de
peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotension ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen
una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacién: Los princi-
&Ires sintomas hallados son: 1atig‘a11, vértigos, temblores de las manos, nduseas, somnolencia.

ante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con
el alcohol, el citaloopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinica especifica,
salvo con los IMAQ selectivos A {véase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestién oral. La
vigilancia médica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico.
Datos preclinicas sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda débil. En los estudios de
toxicidad crénica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo terapéutico. Durante
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratégeno y no ha modifi-
cado la gestacion ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas
de citalopram pasan a la leche (véase Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des-
crito. Perfodo de vali 5 afos. P iones especiales de conservacién: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacién:
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de comercializacion: ALMI-,
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espaiia). P.V.P. {IVA): PRISDAL
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5.446 ptas.
Licencia de H. Lindbeck, A’S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el
Sistemna Nacional de Salud. Aportacién reducida. Fecha de elaboracién: Enero 1993,
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AGENCIA.lN NACIONAL
DE ACR¥DITACION

B RAZONES DE UNA AGENCIA ACREDITADORA

La

es una sociedad que centra sufactividad enilas siguientes lineas estratégicas:
Consultoria para promotores/proyeedores de actividades de Formacién Continuada.

Acreditacion de actividades de Formacion Continuada Sanitaria y Formacion nojSanitaria.
Consultoria para Centros y Servicios Sanitarios y Sociosanitarios.

Acreditacion de Centros y Servicios Sanitarios y Sociosanitarios.

En lo referente a la acreditacion de actividades de Formaciéon Continuada, las razones de su necesidad
vienen dadas por:

Toda actividad\formativa debe someterse con caricter voluntario a un proceso de acreditacion
ajeno a la propia entidad proveedora'de la formacion.

Toda acreditacion debe responder a los mas altos exigibles tanto a
nivel humano (evaluadores con formacién especifica) como técnico (procedimientos, soportes, etc).

Los altos costos de funcionamiento que exige la acreditacion sélo son asumibles mediante una
dotada de la estructura profesional adecuada.

Todas las entidades proveedoras y entidades sanitarias necesitan ademas
que posibiliten la mejora integral de la formacién continuada
asi como de los centros y servicios sanitarios y sociosanitarios.

M A.lLA. OBJETIVOS

Implantacion de un sistema de acreditacion voluntario que garantice
la calidad de las actividades formativas.

Gestion y tramitacion de toda la documentacion exigida para la acreditacion.

Establecer convenios de colaboracion connstituciones y Agencias acreditadoras a nivel
nacional e internacional.

Fomentar la politica de calidad en el ambito de formacion continuada.

Contribuir a mejorar el indice de satisfaccion de todos los discentes
en actividades de formacion continuada acreditada.

Capitan Haya, 56 - 8° C-D Casp, 172 - 4°A
28020 Madrid . 08013 Barcelona
Telf.: 91 570 79 40 ‘ Telf.: 93 265 64 57

Fax: 91 571 99 22 Fax: 93 245 33 55

E-mail: aia@medynet.com AGENCIA INTERNACIONAL E-mail: aiab@medynet.com
D% ACREDITACION
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