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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC® 20 Fluoxetina 2. COMPOSICION: PROZAC® 20 mg cdpsulas: cada capsula contiene fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato) 20 mg.
Excipientes: almidén de maiz y dimeticona. PROZAC® 20 mg liquido: cada 5 ml contienen fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, aproximada-
mente 3 g, dcido benzoico, glicerol, saborizante de menta y agua purificada. PROZAC® 20 mg dispersable: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato)
20 mg. Excipientes: sacarina 11,19 mg, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de peppermint, silice coloidal, almidén de maiz, fumarato sédi-
co de estearilo y polividona. PROZAC® 20 mg sobres: cada sobre contiene fluoxetina (D.C.l) (clorhldrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sédica, aroma de anis, aroma
de peppermint, manitol y sorbitol. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas, solucién oral, comprimidos y sobres. El envase de |a solucion oral contiene un vasito dosi-
ficador de 5 ml. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 INDICACIONES TERAPEUTICAS: Depresion: El clorhidrafo de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresién
y su ansiedad asociada. (DSM lll, ICD-9 y RDC}. La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de duracién con pacientes ambula-
torios que sufrian depresién y cuyo diagnédstico correspondia estrechamente a la categoria DSM-III de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El clor-
hidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nervio-
sa, fluoxetina ha mostrado una disminucién significativa de la voracidad y de la actividad purgante en comparacion con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsi-
vos: El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clini-
cos 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-1Il. 4.2 POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION: Depresion: Tratamiento inicial: La dosis inicial recomendada es de
20 mg al dia por la mafana. Después de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejorfa 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 de 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 o mas semanas de tratamiento.
Mantenimiento, continuacion, tratamiento prolongado: No existen datos suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mante-
nerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los episodios agudos de depresién necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. No
se conoce si la dosis utilizada para inducir la remision es idéntica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa: La dosis recomendada es de 60
mg al dia. Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo.

Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indicacién, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas tem- .

prana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. 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 mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente
evaluada. Por lo tanto, el médico debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato
de fluoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en nifios dado que su seguridad y efectividad no han
sido establecidas. Uso en pacientes de edad avanzada: Se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o me-
nos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administraciéon de dosis menores o menos frecuentes. Forma de
administracién: PROZAC®se administra por via oral. 4.3 CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrarse en combinacion
con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQ), ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. Debido a que fluoxetina
y su principal metabolito tienen vidas medias largas de eliminacion, deberd pasar un minimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina y el comienzo del trata-
miento con iIMAOs. 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Advertencias: Algunos pacientes con erupcion cutanea relacionada con
fluoxetina, han desarrollado reacciones sistémicas serias, posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado éxitus en asociacion con
estos eventos. El clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una erupcién cutdnea u otro fenémeno aparentemente alérgico para el que no
se haya identificado otra etiologia posible. PROZAC®20 mg liquido: “Este medicamento contiene aziicar (sacarosa) en su composicion, 3g por cada 5 mi apro-
Ximadamente, por lo que tendrdn que tenerlo en cuenta las personas diabéticas”. Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizacién de los pacien-
tes 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 remisién sig-
nificativa. Se ha producido activacion de la mania/hipomania en una pequefa proporcién de pacientes tratados con fluoxetina. 4.5 INTERACCION CON OTROS MED]-
CAMENTOSY OTRAS FORMAS DE INTERACCION: Se recomienda precaucién si'se requiere la utilizacién concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros medi-
camentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede haber tanto aumento como disminucién de los niveles de litio cuando se utiliza con-
juntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren conco-
mitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina,
tras iniciar 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 concomi-
tante con medicamentos que son metabolizados por el isoenzima P4501ID6 (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede reque-
rir dosis mas bajas de las habituales tanlo de fluoxetina como del otro medicamenlo. En pacientes con diabetes, se ha producido hipogiucemia durante el tratamien-
to con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver también apartado
Contraindicaciones. 4.6 EMBARAZO Y LACTANCIA: Categoria B1: No se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios
en animales de experimentacion no indican efectos dafinos directos o indirectos respecto al desarrollo del embrién o feto, la gestacion 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 debe-
ra tener precaucion cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. 4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTI-
LIZAR MAQUINARIA: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves 0 moderados. Los pacientes deben tener precauciéon cuando manejen maquinarias peligro-
sas, incluyendo automéviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento farmacoldgico no les afecta de forma adversa. 4.8 REACCIONES ADVER-
SAS: 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, somnolencia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nduseas, diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea,
sequedad de boca, dispepsia y vomitos. También se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope,
arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcién hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragia, sindrome cerebral agudo y convulsiones.
Ver también apartado Advertencias y precauciones especiales de empleo. 4.9 SOBREDOSIFICACION Y SU TRATAMIENTO: Signos y sintomas: Las nauseas y vémi-
tos son los sintomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitacién, convulsiones, inquietud, hipomania y otros signos de exci-
tacion del Sistema Nervioso Central. Desde su comercializacién, las comunicaciones de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina sola, 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 combinacion con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrié en un paciente que tomd una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinacién
con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el
otro caso, que también resulté en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma a las concentraciones siguienles: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10
mg/l de norfluoxetina, 1,80 mg/l de codeina y 3,80 mg/l de temazepam. Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomético y de apoyo. El empleo de carbén activa-
do con sorbito! puede ser tan 0 mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones indu-
cidas 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 estén tomando fluoxetina o recientemente la hayan tomado e ingieran una cantidad exce-
siva de antidepresivos se deberia proceder con especial cuidado, ya que en tales casos se podria aumentar Ja posibilidad de secuelas clinicamente significativas y
aumentar el tiempo requerido de observacion médica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:
Fluoxetina es un medicamento de accién antidepresiva cuyo mecanismo de accién parece estar relacionado con la inhibicién de la recaptacion de serotonina por las
neuronas del sistema nervioso central. 5.2 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS: Después de 6 a 8 horas de una dosis oral tnica se observan concentraciones
pico plasmaticas de fluoxetina. Los alimentos no parece que afecten la biodisponibilidad sistémica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye ampliamente por el cuerpo
uniéndose mucho a proteinas plasmaéticas. La vida media de eliminacién de fluoxetina es de 4-6 dias, siendo la de su metabolito activo de 4-16 dias (ambas pueden
aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P45011D6). Esto asegura una presencia significativa de estos principios activos en el organismo durante el uso man-
tenido. Se alcanzan concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio después de dosificar varias semanas. Fluoxetina es metabolizada fundamentalmente en el higa-
do a norfluoxetina y a otros metabolitos. La via principal de eliminacion es el metabolismo hepatico dando lugar a metabolitos inactivos que son excretados por el rifédn.
La insuficiencia hepatica puede afectar la eliminacidn de fluoxetina. Se puede producir acumulacién adicional de fluoxetina o de sus metabolitos en pacientes con altera-
cién severa de la funcién renal. 5.3 DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD: No existe evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause carcinogénesis,
mutagénesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que recibieron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco experimentaron convulsiones generalizadas. Estas con-
vulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo intravenoso de una dosis veterinaria estandar de diazepam. En este estudio de corto plazo, la concentracion
més baja de fluoxetina con la cual se presentaron convulsiones, fue tan sélo el doble de la concentracion plasmatica méxima alcanzada en seres humanos que ingirieron
una dosis de 80 mg/dia crénicamente. En ratas, ratones y perros tratados con fluoxetina de forma crénica, se observé un aumento de los fosfolipidos en ciertos tejidos.
Este efecto es reversible después de la interrupcion del tratamiento. Se ha observado acumulacién de fosfolipidos en animales tratados con diversos medicamentos anfi-
filicos cationicos, incluyendo fenfluramina, imipramina y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos es desconocida. 6. DATOS FARMACEUTICOS:
6.1 LISTA DE EXCIPIENTES: PROZAC® 20 mg, capsulas: Almidén de maiz y dimeticona. PROZAC® 20 mg, liquido: Sacarosa, &cido benzoico, glicerol, saborizante de
menta y agua purificada. PROZAC® 20 mg, comprimidos: Sacarina sédica, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de peppermint, silice coloi-
dal, almidon de maiz, fumarato sédico de estearilo y polividona. 6.2 INCOMPATIBILIDADES: No procede. 6.3 PERIODO DE VALIDEZ: Capsulas: Tres afios a tempera-
tura ambiente. Solucién: Dos afos a temperatura ambiente. Comprimidos: Dos afios a temperatura ambiente. 6.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVA-
CION: No se requieren condiciones especiales para su conservacion. 6.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE. PRESENTACIONES: PROZAC® 20 mg cép-
sulas: envase con 14 capsulas para uso oral (982231); PV.P. 2.421 Ptas.; PV.P. IVA 4- 2.518 Ptas. PROZAC® 20 mg capsulas: envase con 28 capsulas para uso oral
(759811); PV.P. 4.785 Ptas.; PV.P. IVA 4- 4,976 Ras. PROZAC® 20 mg liquido: envase con 70 ml para uso oral (692772); PV.P. 2.422 Ptas.; PV.P. IVA 4- 2,519 Ptas. PRO-
ZAC® 20 mg liquido: envase con 140 ml para uso oral (651364); PV.P. 4432 Ptas.; PV.P. IVA 4- 4.609 Ptas. PROZAC® 20 mg dlspersable: envase con 14 comprimidos
para uso oral (962223); PV.P. 2.421 Ptas.; PV.P. IVA 4- 2.516 Ptas. PROZAC® 20 mg dispersable: envase con 28 comprimidos oral (651356); PV.P. 4.785 Ptas.; PV.P.
IVA4- 4,976 Ptas. PROZAC® 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso oral (668921); PV.P. 2.422 Ptas.; PV.P. IVA4- 2.519 Ptas. PROZAC® 20 mg sobres: envase
con 28 sobres para uso oral (668913); PV.P. 4.784 Ptas.; P.V.P. IVA4- 4.976 Ptas. El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6 INSTRUCCIONES DE
USO/MANIPULACION: Comprimidos: Se recomienda la admlmstracmn de los comprimidos o bien disueltos en un poco de agua ¢ ingeridos enteros. Sobres: disolver cada
sobre en medio vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA: Junio 1995. DISTA, S.A. Avda. de la industria, 30. Zona Industrial de Alcobendas.
Alcobendas, 28100. Madrid. Con receta médica.
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DUTONING. (Nefazodona). 50 mg, 100 mg y 200 mg .
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATI%IK: DUTONING 50 mg, 100 mg, 200 mg: cad comprimido confiene 50, 100y 200 mg de Nefazodona [DC) lorhidrato, respecfivomente. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Nefazodons esta indicada en el rotamiento s
fco de lo depresion. Posologia y forma de administracion: Adultos: Lo dosis erapéutico habital s de 400 mgy/dio. Lo dosis iniciol recomendoda de nefuzodona es de 200 mg {100 mg dos veces of dia). Posteiormente | dosis debe incrementorse en 100-200 may/dia, repartida en dos fomas, con infervolos de una semana aprox
mente, dependiendo de o respuesto clincayy de latoleroncio. Puedden ser necesarios vrics semanas de frotomiento para cﬁcanzcr ¢l efecio ferapeuico compleo. En esfudios dincos contr o\nées el rongo de dosis efectivo fue de 300- 600 mg/ dio. Uso pediatrico: No se haestoblecido la sequridod y eficacia en menores de 18 ofcs. Ancianos d
cientes Debilitados: Debido ol umento de o exposicien sisémica a nefazodona observad en ensayes dinicosde dosis nico en pacienes ancianos,a dosis iicial recomendod en ancianos o pacientesdeblodos esde 100 mg {50 ma dos vecesaldio. uedeser necesario modifcor o escalode de dosis siguiendo una cidodosa vloroc
1o olcanzor una respuesta linica del paciente con una decuoda folerancio. Insuficiencia renal: No se ha obsenvado relacion significativ entre el grodo de aferacion renal y los parmelros farmacocinéticos. in embargo, en rafamientos de larga duracion en pacientes con aleracion grave de s huncion renal, puede aparecer acu
nol de nefazodona o de sus mefobolfos, por lo gue se recomiendo el uso de os dosis mas bajos. Insuficiencia h?&dﬁcu: Lovida media de elminacion de nefazodona en pacintes cirrtcos st significfvamente prlongodo. P llo, i nefozodono se adninsra o pacientes con enfermedoc hepdtico,ka dosificaien deberd ajustose o fm
rior del rango de dosficacion. Tratamiento de larga duracions Lo evaluacion sisemdfica de o eficacia de nefozodona en estudios linicos controlados fente @ plocebo, ha demstrado que ef benefico ferapéutico oblenido durarte el rofomiento confinuadk se mantiene durante periodos de hasto un afo, La respuesta oblenida durante ¢/ p
inicol de iaomiento puede manfenrse con o misma cosis Contraindicaciones: DUTONING esta conraindicado en pacienies con hipersensibidod conocida a nefazodona, aofros anfidepresivs feipperazinicos o @ cuclquier d los ofros componentes e o formulacion. Advertencias y precauciones especiales de empleos
bio de terapia en pacientes previamente tratados con un Inhibidor de la Monoaminooxidasa (IMAO) o a los que se va a administrar un IMAO: Se hon comunicado reacciones graves, en ocasiones fololes (Sindrome serofoninérgico] en pacientes en fratamiento con anfidepresivos con propledades formacol
lres a nefozodona (como inibidores seecivs de o recaplacion de serotoninal,en combinacion con un inhibidor d ko monoaming oxidosa (IMAG), st reocciones fambién se han observado en pacientes que han interrumpido el rotamiento con anidepresvos  han nciode K ferapia con IMAQs de forma s inmesicto. Debido a que

WAQ. Por ofro lado, para niciar s ferapia con un IMAQ debe esperarse, ol menos, una semana fos inkerrumpir el rafamiento con nefozodona. Terfenadina, astemizo
saprida: Debe evitorse el uso concomitante de nefuzodona con ferfencding, ostemizol o cisaprida. Hipotension ortostatica: Nefozodona debe uilizarse con precoucion en pocientes con enfermedod cordiovascular o cerebrovascular conocida que pudiera exacerbarse por ko hipotension {ontecedentes de inforto de miocardio, angina o
fe cerebrovascular) y con procesos que pudieran predisponer a a hipolension (deshidratacion, Eipcwdem iay frofamiento anthipertensivo). Anfecedentes de mania/hi ia: Nefozodona debe uflizarse con precaucién en pacientes con anfecedentes de mano. Suicidios Lo posibilidod de un infento de suicidio en pacientes con depre:
ve s inherenie o lo enfermedod y puede persisi incluso durone ko aparente mejoria de los sintomos. Durante o fose inicial del rtomiento con nefozodon los pacientes dealio riesgo deben someferse o una esirecha supervision. Ataques de Epilepsia, Priapismo: Los pacintes que presenen erecciones prolongodas o inadecuadas
mumpir ¢l fratomiento inmediotamente. Tratamiento de electrochoque (TEC): No se han realizodo ensayos dinicos que combinen el uso de TEC y neFazmﬁc Pacientes con enfermedades concomitantes: £s oconsejable fomar precauciones cuondo se adminisire nefozodona o pacientes con alieraciones de o funcion renclo
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Fluvoxamina se excreta por la leche materna en pequefas cantidades, por lo cual no debe ser adminig
durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria: En dosis del
150 mg, fluvoxamina no parece afectar la capacidad psicomotriz asociada a la habilidad de conduct
manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanos. No obstante, se tendra precaucién hasta ¢
respuesta a la medicacion haya sido establecida. Reacciones adversas: Las reacciones adversag
comunes asociadas al tratamiento con fluvoxamina son las nduseas acompanadas ocasionalmente de vé
Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas de tratamiento. Otras reacciones de§
en los estudios controlados y con una frecuencia superior al 1 % son: Sistema nervioso central: somnolg
mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitacion, ansiedad, temblor. Aparato digestivo: constipacion, ana
dispepsia, diarrea, malestar abdominal, boca seca. Aparato urogenital: alteraciones de la eyaculacion (eyacﬁ
retardada). Piel: sudoracion. Otros: astenia. Algunas de las reacciones reportadas pueden ser sintomas
enfermedad depresiva y no ser, por consiguiente, inducidas por la medicacion. Sobredosificacion: Sinif
Los sintomas mas comunes incluyen trastornos gastrointestinales (nauseas, vémitos y diarrea), somno‘_
y mareos. En algunos casos, se han comunicado también efectos cardiovasculares (taquicardia, bradig
hipotension), trastornos de la funcion hepatica, convulsiones y coma. Hasta la fecha, han sido comuniq'
maés de 300 casos de sobredosificacion deliberada con fluvoxamina. La dosis méaxima que se conoce i
por un paciente son 10.000 mg. Dicho paciente se recuperd totalmente instaurando sélo un tratamiento sintt
Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosificacion mas graves con fluvoxamina en combi
con otros farmacos. Sélo en dos casos se han producido muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusiv:
Tratamiento: No se dispone de antidoto especifico. En caso de ingesta masiva accidental se proc
lavado de estémago y se instaurara un tratamiento sintomatico. Se recomienda el tratamiento con
activado. Es poco probable que la diuresis forzada o dialisis puedan resultar beneficiosas.
FARMACEUTICOS: Relacion de excipientes: Manitol, Aimidén de maiz, Aimidén pregelatinizado, Estearilfut
sédico, Silice coloidal anhidra, Metilhidroxipropilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Talco y Diéxido de ff
Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 anos en su acondicionamiento final. Precauc
especiales de conservacion: Normales. Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters de PVC/P!
aluminio. Cada estuche contiene: Dumirox® 50 mg: 30 comprimidos. Dumirox® 100 mg: 20 comprift
Instrucciones de uso y manipulacion: No procede . Nombre o razén social y domicilio perman
titular de la autorizaciéon: Duphar Nezel, S.L. Avda. Diagonal, 507. 08029 Barcelona. CONDICIONE
PRESTACION: Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacién reducida, Dumirox® 50:
(IVA4-): 1.178 ptas. Dumirox® 100: P.V.P. (IVA4-): 2.029 ptas.
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