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FRENTE A LA DEPRESION... CONTAMOS CONTIG °] 

1 . NOMBRE DEL M E D I C A M E N T O : ASTRIN c a p s u l a s ASTRIN s o l u c i 6 n . 
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: ASTRIN capsulas: Fluoxetina D.C.I, (hidrocloruro), 20 
mg. ASTRIN solucion: Fluoxetina D.C.I, (hidrocloruro), 20 mg/5ml. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas y 
solucion oral. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: Depresion y ansiedad asociada. (DSM-
III, ICD-9 y PCD): La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de duracion 
con pacientes ambulatorios que sufrian depresion y cuyo diagnostico correspondia estrechamente a la DMS-
III 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 disminucion 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 duracion con pacientes 
ambulatorios con trastornos obsesivo-compulsivos cuyos diagnostics correspondian estrechamente a la 
categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. 4.2 Posologia y forma de administration: Depresion: 
Dosis recomendada: 20 mg/dia por la mafiana. Despues 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 administrate dos veces al dia (por ejemplo, por la mahana y al mediodia), y no debe excederse la 
dosis maxima de 80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo 
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mas semanas de tratamiento. Duracion del tratamiento: no existen 
datos suficientes para poder hacer una recomendacion 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 remision es identica 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 indication, en los ensayos 
clinicos, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprano que los que recibieron 20 mg de 
fluoxetina. Duracion del tratamiento: debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia cronica, 
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 sistematicamente evaluada. 
Por lo tanto el medico debera considerar el riesgo/beneficio del tratamiento a largo plazo en cada paciente. 
Uso en personas de edadavanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Uso en pacientes con alteracion 
renal o hepatica: 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 debera administrarse en combination 
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 elimination muy larga, debera 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 erupcibn 
cutanea relacionada con fluoxetina han desarrollado efectos sistemicos posiblemente relacionados con 
vasculitis. Estos efectos son poco frecuentes pero pueden ser graves, habiendose incluso producido desenlaces 
fatales. El tratamiento con fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro 
fenbmeno aparentemente alergico para el que no se haya identificado otra etiologia posible. Advertencia 
sobre excipientes: ASTRIN solucion. por contener acido benzoico como excipiente, puede irritar ligeramente 
los ojos, la piel y las mucosas. Puede aumentar el riesgo de coioracion amarillenta de la piel (ictericia) en 
recien 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 diabeticos. Uso en ninos: no se 
recomienda el uso de fluoxetina en ninos 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 
produzca una remision significativa. En casos raros puede producirse una activation de la mania/hipomania. 
4.5 Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction: Se recomienda precaucion si 
se requiere la administration 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, 
habiendose comunicado casos de toxicidad por litio. Pacientes con dosis estables de fenitoina han presentado 
aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina tras iniciar tratamiento 
concomifante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones 
plasmaticas 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 (flecainida, 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 automoviles, deberan tener precaucion hasta que exista la certeza de que el tratamiento 
farmacologico 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 sudoracibn; alteraciones gastrointestinales incluyendo anorexia, nauseas o diarrea. Reacciones menos 
frecuentes incluyen cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado reacciones 
graves (frecuencia inferior al 1%) que incluyen sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion 
hepatica, 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 Sobredosificacion: Los sintomas 
principales en los casos de sobredosis de fluoxetina son nauseas y vomitos. Otros sintomas pueden ser 
agitation, inquietud, convulsiones, hipomania y otros signos de excitation del sistema nervioso central. Desde 
su comercializacidn, 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 sintomatico y de apoyo. El empleo de carbon activado, que puede ser usado con 
sorbitol, puede ser tanto o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico. Las convulsiones inducidas por 
fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea 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 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 la posibilidad de secuelas 
clinicamente significativas es mayor y el tiempo de observation medica requerido debe aumentar. 5. DATOS 
FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: ASTRIN capsulas: almidon de maiz pregelatinizado, simeticona 
emulsion. Composition de la capsula: gelatina, azul patentado, oxido de hierro amarillo, didxido de titanio, 
agua. ASTRIN solucion: acido benzoico, sacarosa, glicerina, aroma de fresa, aroma de menta, agua purificada. 
5.2 Incompatibilidades: No se han descnto. 5.3 Periodo de validez: ASTRIN capsulas: tres ahos. ASTRIN 
solution: dos ahos. 5.4 Precauciones especiales de conservation: No se requieren condiciones especiales 
para su conservation. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: ASTRIN capsulas: blister de PVC/AI, 
envases con 14 y 28 capsulas. ASTRIN solucion: frasco de vidrio topacio con 70 y 140. ml de solucion, y un 
vaso dosificador. 5.6 Instrucciones de uso/manipulacion: No se requieren. 5.7 Nombre o razon social y 
domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion: LABORATORIOS VITA, S.A. Avd. 
Barcelona, 69.08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona). 6. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION: ASTRIN capsulas: N« de Registro: 62.548 - ASTRIN solution: N8 de Registro: 62.547. 7. 
FECHA DE LA ULTIMA REVISION: Marzo 1999.8. PRESENTACIONY PVP (IVA 4%): ASTRIN capsulas: 
envase con 14 capsulas, 1.748 ptas.; envase con 28 capsulas, 3.442 ptas. ASTRIN solucion: frasco con 70 
ml, 1.759 ptas.; frasco con 140 ml, 3.139 ptas. 
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ESI6N... CONTAMOS CONTIGO

1. NOMBRE DEL MEOICAMENTO: ASTRIN capsulas ASTRIN soluciSn.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANDTATIVA: ASTRIN capsulas: Fluoxetina D.C.I, (hidrocloruro), 20
mg. ASTRIN solucibn: Fluoxetina D.C.I, (hidrocloruro), 20 mg/5ml. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas y
solucibn oral 4. DATOS CUNICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: Depresidn y ansiedad asociada. (DSM-
III, ICD-9yRCD): La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de durackjn
con pacientes ambulatorios que sufrian depresibn y cuyo diagn6stico correspondia estrechameme a la DMS-
III de los trastomos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: En dos ensayos controlados, a doble ciego y
aleatonos, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha moslrado una disminucion significativa de la
voracidad y de la actividad purgante en comparaci6n con el placebo. Trastomos obsesivo-compulsivos: La
eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracibn con pacientes
ambulatorios con trastornos obsesivo-compulsivos cuyos diagndsticos correspondian estrechamente a la
categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III 4.2 Posologia y forma de administracidn: Depresidn:
Dosis recomendada: 20 mg/dia por la manana. Despues de varias semanas de tratamiento y en caso de no
observarse mejoria dinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima de 20 mg/dia
deben administrate dos veces al di'a (por ejemplo, por la manana y al mediodia), y no debe excederse la
dosis maxima de 80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mas semanas de tratamiento. Duracibn del tratamiento: no existen
datos suficientes para poder hacer una recomendacion 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 remisibn es identica 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 indicacion, en los ensayos
clinicos, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprano que los que recibieron 20 mg de
fluoxetina. Duracibn del tratamiento: debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia cr6mca,
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 sistematicamente evaluada.
Por lo tanto el medico debera considerar el nesgo/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 alteraoon
renal o hepatica: la dosis se debera reducir o bien espaciar el periodo de tiempo enlre 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 debera administrate en combination
con un IMAO, ni tampoco durante los 14 dias postenores a la suspension del tratamiento con un IMAO Debido
a que fluoxetina y su principal metabolilo tienen una vida media de elimmacion muy larga, debera pasar un
minimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina y el comienzo del tratamiento con un IMAO. 4.4
Advertencies y precauciones especlales de empleo: Advertencias: algunos pacientes con erupcibn
cutanea relacionada con fluoxetina nan desarrollado efectos sistemicos posiblemente relacionados con
vasculitis. Estos efectos son poco frecuentes pero pueden ser graves, habiendose incluso producido desenlaces
fatales. El tratamiento con fluoxetina se debe mterrumpir cuando se presente una erupcibn cutanea u otro
fenbmeno aparentemente alergico para el que no se haya identificado otra etiologia posiWe AdvertenciM
tobre exclpientes: ASTRIN snlurcbn por contener acido benzoico como excipiente, puede irritar ligeramente
los ojos, la piel y las mucosas. Puede aumentar el riesgo de coloracibn amarillenta de la piel (ictencia) en
recien nacidos. Por contener glicerma como excipiente puede ser per|udicial a dosis elevadas. Puede provocar
dolor de cabeza, molestias de eslomago 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 absorckjn
de glucosa/galactosa, deficiencia de sacarasa-isomaltasa y pacientes diabeticos. Uso en nifios: no se
recomienda el uso de fluoxetina en ninos dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas.
Precauchrms: 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
produzca una remision significativa. En casos raros puede producirse una activacidn de la mania/hipomania
4.5 Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Se recomienda precaution si
se requiere la administracidn de fluoxetina con otros medicamentos aclivos a nivel de sistema nervioso central.
Administrado conjuntamente con litio, puede haber tanto aumento como disminucion de los niveles de Irtio.
habiendose comunicado casos de toxkHdad por litio. Pacientes con dosis estables de fenitoina han presentado
aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad dinica por fenitoina tras miciar tratamiento
concomitante con fluoxetina Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones
plasmaticas 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 (flecafhida, encaimda, 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 supresibn; 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 to que no se recomienda su empleo durante la lactancia. 47 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 autombviles, deberan tener precaucion hasta que exista la certeza de que el tratamiento
larmacologico 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 sudoracibn; alteraciones gastrointestinales incluyendo anorexia, nauseas o diarrea. Reacciones menos
frecuentes incluyen cefalea. sequedad de boca. dispepsia y vbmitos. Tambien se han comunicado reacciones
graves (frecuencia inferior al 1 %) que incluyen sincope, arntmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion
hepatica, 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 Sobredosrficacidn: Los sintomas
principals en los casos de sobredosis de fluoxetina son nauseas y vomitos. Otros sintomas pueden ser
agitacion, inquietud, convulsiones, hipomania y otros signos de excitation del sistema nervioso central. Desde
su comerciafaacibn, los casos de muerte atribuidos a una sobredosis de fluoxetina sin que el paciente tomara
otros medicamentos, han sido extremadamente raros. Tralamiento.no existe antidoto especifico para fluoxetina.
Se recomienda tratamiento sintomatico y de apoyo. El empleo de carbon activado, que puede ser usado con
sorbitol, puede ser tanto o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico. Las convulsiones inducidas por
fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea 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 esten tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e mgieran una cantidad excesiva
de antidepresivos se deberia proceder con especial cuidado ya que en tales casos la posibilidad de secueJas
clinicamente significativas es mayor y el tiempo de observation medica requerido debe aumentar. 5. DATOS
FARMACEUTICOS: S.1 Lista de excipientes: ASTRIN capsulas: almidon de maiz pregelatinizado. simeticona
emulsion. Composicibn de la capsula: gelatina, azul patentado, bxido de hierro amarillo, dibxido de titanio,
agua. ASTRIN solucibn: acido benzoico, sacarosa, glicerina, aroma de fresa, aroma de menta, agua punficada.
5.2 Incompatibilidades: No se han descnto. 5.3 Periodo de validez: ASTRIN capsulas: tres anos. ASTRIN
solucibn: dos anos 5.4 Precauciones especiales de conservation: No se requieren condiciones especiales
para su conservacibn. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: ASTRIN capsulas: blister de PVC/AI,
envases con 14 y 28 capsulas. ASTRIN solucibn: frasco de vidrio topacio con 70 y 140 ml de solucibn, y un
vaso dosificador. 5.6 Instrucciones de uso/manipulacibn: No se requieren. 5.7 Nombre o razdn social y
domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacibn: LABORATORIOS VITA. S A Avd.
Barcelona, 69.08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona). 6. NUMERO DE LA AUTORIZAClbN DE COMER-
CIALIZACI6N: ASTRIN capsulas: N9 de Registro: 62.548 • ASTRIN solucibn N8 de Registro: 62.547. 7.
FECHA DE LA ULTIMA REVISlbN: Marzo 1999 8. PRESENTACION Y PVP (IVA 4%): ASTRIN capsulas:
envase con 14 capsulas, 1.748 ptas.; envase con 28 capsulas, 3.442 ptas. ASTRIN solucibn: frasco con 70
ml, 1.759 ptas.; frasco con 140 ml, 3.139 ptas.
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El inhibidor selectivo Patron en el tratamiento antidepresivo 
UNICO APROBADO EN LA DEPRESION CON ANSIEDAD ASOCIADA I 

Para una information mas detallada, se encuentra a disposition de los profesionales sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. Composition cualtativa y cuantitativa: Adofen 20 mg cipsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (DC I) (dortiidrato) 20 mg Excipientes: almidon de maiz y dimelicosa. Adofen 20 mg liquido: Cada 5 ml contienen fluoxetina (D.CJ.) (dortiidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, aproxi-

madamente 3 g. atido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y agua purilicada. Adofen 20 mg comprimidos: ada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) (dortiidrato) 20 mg. Adofen 20 mg sabres: cada sobre contiene fluoxetina (DCJ) (dortiidrato) 20 mg Datos clincos Indicaciones terapeuticas: Depresidn: El dortiidrato de fluoxetina esta indicado en d tratamiento de la depresion y su ansiedad asociada 

(DSM III, KD-9 y RDQ. La elicacia de fluoxetina fue establecida en ensayos dfnkos de 5 a 6 semanas de duraddn con pacientes ambulatorios que sufrian depresion y cuyo diagnostico tTorrespordfa estrechamente a la categoria DSM III de los trastomos depresivos mayores Bulima nervosa: B dortiidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble dego 

y aleatorios, en pacientes con bulimia nervosa, fluoxetina ha mostrado una disminucidn significativa de la voratidad y de la actividad purgante en comparacidn COT el placebo, Trastomos obsesivo-compulsivos: B dortiidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastomo obsesivo compulsiva l a eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duration con pacientes 

ambulatorios con trastomos obsesivos-compulsws cuyos diagnostic:* correspond^ estrechamente a la categon'a de trastomo obsesiro-compulsivo del DSM-III. Pbsologii y forma de idm in i s t radk Depresidi Tratamiento initial: la dosis inicial recomendada es de 20 mg al dia por la mafiana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejona clinica, se puede considerar un aumen-

to 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 de la dosis maxima de 80 mg/dfi Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mis semanas de tratamiento. Mantenimiento, continuation, tratamiento prolongado: No existen datos 

sufidentes para poder hacer una recomendacidn en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los episodios agudos de depresion necesitan varios meses de (armacoterapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada para inducir la remision es identica a la que se necesita para mantener la euti'mia Bulimia nerviosa: La dosis recomendad es de 60 mg 

al d a Trastomos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastomo obsesivo-compulsiro. Los pacientes que recibieron 40 d 60 mg de fluoxetina en los ensayos dinicos de estudio de esta indicadon, tendieron a mostrar un comienzo de la elicacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina Debido a que el trastomo obsesivo-com-

pulsivo es una patologia crdnica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vei que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por lo tanto, d metodo deberi reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis de clortiidrato de fluoxeti

na no debera exceder de SO mg diarios Uso en pediatric No se recomienda el uso de fluoxetina en ninos dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de edad avaniada: Se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insufitiencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficisnca renal: En pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la adminis

tration de dosis menores o menos frecuentes. Forma de administration: Adofen* se administra por via oral, Contraindkaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrase en combiracion con un Hiibidor de la monoaminooxidasa (IMAO). ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamierto con un IMAO. Debido a que fluoxetina y su principal metabolite tiene vidas 

medias largas de elimination, deberi pasar un mi'nimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina y el comienzo con IMAOs. Advertencias y prrauciones generates de empleo: Advertencias. Algunos pacientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacdones sistematicas serias, posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacidn 

con estos eventos. El clortiidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para d que no se haya identifodo otra etiologfa posible. Adofen 20 mg liquido: "Este medicamento contiene aiucar (sacarosa) en su composicidn, 3 g por cada 5 ml aproximadamente, por lo que tendrin que tenerlo en cuenta las personas diabeticas". 

Precautiones Se debe llevar a cabo una estrecha monitorization 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 produzca una remision significativa. Se ha producido activation de la mara'a/hipomania en una pequeiia proporddn de pacientes con fluoxetina. Interaction con otros medicamentos y otras formas 

de interacciin: Se recomienda precaution si se requiere la utilization concominante de clortiidrato de fluoxetina con otros medicamentos actives a nivel dd sistema nervioso central, induyendo d titio. Puede haber tanto aumento como disminuddn de los niveles de Irtio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los niveles de litlo cuando ambos 

medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitofna, han presentado aumento de las concentraaones plasmatics de fenitoiha y toxiddad dfnica por fenitoiha, tras iniciar tratamiento concominante con fluoxetina Se han observado increments superiores a dos veces las concentraciones plasma'ticas de otros antidepresivos heterociclicos, que previamente presentan niveles plas-

ma'ticos estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. B tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P4501D6 (flecaihida, encainida, vinblastine carbamacepina 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 d 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 Contraindicationes, Embarazo y lactanc'a Categon'a Bl: No se ha establecido la seguridad de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animates de expenmentacidn no indican efectos daninos directos o indi-

rectos respecto al desarrollo dd embrion o feto, la gestation y d desarrollo peri y posnatal. Fluoxetina no debe ser utilizado en pacientes embaraadas, a no ser que sea daramente necesario, Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se debera tener precaution cuando se administre dortiidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-

nari i Fluoxetina puede producir efectos adversos lews o moderados. los pacientes deben tener precaution cuando manejen maquinarias peligrosas, induyendo automdviles, hasta que exista una certeza razonable de que d tratamiento farrnacoldgico no (es afecta de forma adversa. Reacciones adversas: Las reacciones mas comunmente observadas en asociacidn con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor 

dd 1% y mayor que la de placebo, induyen: ansiedad nerviosismo, insomnb, somnolencia, astenia, tembtor; sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacdones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (inddencia menor del I %) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de fun-

don hepatica, tiipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, sihdrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien apartado: advertencias y precautions especiales de empleo. Sobredosifiaci6n y su tratamiento: Signos y si'ntomas: Las niuseas y vomitos son los s tomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros stomas pueden ser: agitation, convulsiones, inquietud, hipomania y otros 

signos de excitacidn dd Sistema Nerviosos Central, Desde su comercializacidn las comunicationes de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Ditiembre de 1967, se habfan comunicado dos muertes entre 38 comunicationes de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes 

. ocurrio en un paciente que tomd una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combination con una canti'dad no determinate de maprotilini Las concentraciones plasmatics de fluoxetilina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,16 mg/l, respectivamente. En d otro caso, que tambien resulto en la muerte del paciente se detectan tres medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/1 de fluoxeti-

lina, !,I0 mg/l de norfluoxetilina, 1,30 mg/l de temazepan. Tratamiento: 5e recomienda tratamiento sintoma'tico y se apoyo, El empleo de carbon activado con sorbitol puede ser tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deben'a 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 k sobredosis se debe considerar la posibilidad de que d paciente haya ingerido una diversidad de farmacos. En pacientes que esten tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deben'a proceder con espedal cuidado ya que en tales casos se podn'a aumentar la posibilidad de secuelas dinicamente significativas y aumentar el tiempo requeri-

do de observation medica estrecha dd paciente, Presentaciones: Adofen 20 mg capsulas: Envase con 14 capsulas para uso oral (9E3379) RV.R: 2.421 ptas. RVPfVA-4:2i2B ptas. Adofen 20 mg d p s u k Envase con 28 capsulas para uso oral (801118) W.PJ 4.785 ptas. PV.PIVA-4; 4.976 ptas. Adofen 20 mg liquido: Envase con 70 ml para uso oral (687400) PV.P: 2422 ptas. P.V.PJVA-4:2.519 ptas. Adofen 20 mg liqui-

do: Envase con 140 ml para uso oral (687392) RV.R: 4.432 ptas. RV.P.IVA-4:4.609 ptas. Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (673590) RV.P: 2.422 ptas, PVJWA-4; IS 19 ptas Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (673582) RV.R: 4.784 ptas. RV.PJVM: 4,976 ptas. Adofen 20 mg sobres: Envase con 14 sobres para uso oral (665B44) RV.R: 2.422 

' ptas. RV.PJVA-4:2319 ptas. Adofen 20 mg sobres: Envase con 28 sobres para uso oral (665836) RV.P; 4.784 ptas. RV.PJVA-4:4.976 ptas. Los medicamentos deben mantenerse fuera d d alcance de los ninos. Con receta med ia 
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I.JNUMBKE U U L AUjuuAMiUNiu: CAAirKAL'o, compnmiaos 
laqueados. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 
Acamprosato 333,0 mg., Excipientes^ c.s.p. 1 comprimido. 3. FORMA 
FARMACEUTICA: Comprimidos laqueados. 4.DATOS CLINICOS: 
a. Indicaciones terapeuticas: Acamprosato esta indicado en la terapia de 

"mantenimiento de abstinencia en pacientes dependientes del alcohol". 
Deberf ser combinada con psicoterapia. b. Posologia y forma de adminis-
tradon: Pacientes, cuyo peso es superior a los 60 kg, 2 comprimidos de 
acamprosato tres veces al dfa (2 comprimidos por la manana, 2 al mediodfa 
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 manana, 
1 al mediodfa, y 1 por la noche). La duration recomendada es 1 afio. 
c Contraindicadones: hipersensibilidad conocida al farmaco, insuficiencia 
renal e insuficiencia hepatica severe. d.Advertencias y precauciones 
especiales de empleo: Acamprosato no constituye tratamiento para el 
periodo de desintoxicacio'n alcoholca. No esta indicada su administraci6n 
a ninos ni antianos. e. Interaction con otros medicamentos y otras formas 
de interacdon: La administradori simultanea de alcohol y acamprosato no 
afecta las propiedades farmacocineticas ni del alcohol ni del acamprosato. 
La administration de acamprosato conjuntamente con las comidas reduce 
la biodisponibilidad del farmaco, en comparacion con la administraci6n en 
ayiinas. Los estudios farmacocineticos 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 fetotoxiddad ni teratogeniddad, la 
seguridad de acamprosato en mujeres embarazadas no ha quedado establetida. 
Acamprosato no debera ser administrado durante el embarazo. Ante la 
ausencia de estudios realizados en humanos para determinar si acamprosato 
es excretado o no a traves de la leche materna, se recomienda no administrar 
acamprosato a mujeres en periodo de lactanria. g. Efectos sobre la capaddad 
para condudr y utilizar maquinaria: No se han descrito. h. Reacdones 
adversas: Las reacdones adversas que con mayor frecuenda aparecen tras 
la administration de acamprosato son de caracter gastrointestinal (nauseas, 
vomitos, dolor abdominal) y dermatologico (prurito, eruption maculopapular), 
siendo, cuando aparecen, de caracter leve y transitorio. Otras reacdones 
descritas como alteradones de la libido, frigidez o impotentia, lo han sido 
en igual proportion que con placebo. L Sobredosificadon: Han sido descritos 
dnco casos de sobredosificacifin asociada con la terapia de acamprosato en 
humanos, incluyendo un paciente que ingirio 43 g de acamprosato. Despues 
de practical un lavado gasfrico, todos los pacientes se recuperaron comple-
tamente. En dos casos aparetio diarrea. No se manifests ningun caso de " 
hipercalcemia a consecuencia de una sobredosificadon. Sin embargo, en 
caso de suceder asi, el paciente debera ser sometido a tratamiento por 
hipercalcemia aguda. 5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 
a. Propiedades farmacodinamicas: Acamprosato (acetil homotaurinato 
de calcio) tiene una estructura molecular similar a la de los aminoacidos 
neuromediadores, tales como la taurina o acido gamma amino butirico 
(GABA), incluyendo una acetilaciin que permite atravesar la barrera 
hematoencefalica. Acamprosato posee una actividad estimulante del neuro-
transmisorinttbidordelatransmision GABA, asi como una accionantagonista 
de los aminoacidos excitatorios, particularmente el glutamato. Estudios 
llevados a cabo en animales de experimentaciori 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 
farmacorineficas: La absorcion de acamprosato en el tracto gastrointestinal 
es moderada, Ienta y prolongada con una considerable variabihdad inter-
individual, siendo habitualmente inferior al 10% del farmaco ingerido durante 
las primeras 24 horas. La ingesta reduce la absorci6n oral de acamprosato. 
Se consiguen niveles plasmaticos estables al septimo di'a de la administration 
repetida. No hay fijadon a las proteinas plasmiticas. El 50% de acamprosato 
se excreta por la orina sin ser metabolizado. Existe una relaci6n lineal entre 
los valores de aclaramiento de creatinina y el aclaramiento plasmatico 
aparente total, aclaramiento renal, y vida media plasmatica de acamprosato. 
La farmacocinetica de acamprosato no se modifica por alteradones de la 
funcion hepatica. cDatos precli'nicos de seguridad: En los estudios 
precli'nicos se detectaron signos de toxicidad relacionados con la ingesta 
excesiva de calcio, pero no por la acetilhomotaurina. Se han observado 
alteradones del metabolismo fosforo-calcio, incluyendo diarrea, calcification 
de los tejidos blandos, lesiones renales y cardi'acas. Acamprosato no evidenci<5' 
ningun efecto mutagenico o cancen'geno, asf como tampoco ningun efecto 
teratogeno, ni tampoco reacdones adversas sobre el sistema reproductor de 
las hembras o machos. Investigaciones in vitro e in vivo en biisqueda de 
efectos mutagenicos no han evidenciado potential de toxicidad genetica. 
6. DATOS FARMACEUTICOS: a Reladon de exdpientes: Crospovidona, 
celulosa microcristalina, silicato de magnesio, glicolato, sodico de almidon, 
silice anhidro coloidal, estearato de magnesio, Eudragit L 30 D, talco, 
propilenglicol. b. Incompatibilidades: No se han descrito. c Periodo de 
validez: 3 afios. d. Precauciones especiales de conservacion: No precede. 
e. Naturaleza y contenido del recipiente. Precio de venta al publico: 
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 N.M. 
f.Instrucciones de uso/manipulacion: No precede, g. Nombre o razon 
social y domicilii) permanente o sede social del titular de la autorizadon: 
Lipha S.A. 34, rue Saint Romain. 69379 LYON CEDEX 08. FRANCIA. 
Distribuidor: Merck Farma y Quimica, SA. Poli'gono Merck. 08100 
Mollet del Valles (Barcelona). Cpndiciones de dispensacidn: con receta 
medica. Reembolsable por el Sistema National de Salud. Aportation normal. 
Fa^ha de revision: Noviembre 1996. 

Campral 
^ ^m * acamprosato 

Siempre a su lado 'Campral abre un 

nuevo horizonte de esneranza en el t ra tamiento de todos 

los pac ientes con problemas der ivados del c o n s u m o de 

alcohol. Campral es u n a valiosa ayuda p a r a man tene r la 

abstinencia y prevenir las recaidas. Por eso Campral esta 

s iempre a s u lado, dandoles segur idad. x 

MERCK 
Pioneros en la investigacion y el 

tratamiento del alcohotismo 
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