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Enuresis inducida por paroxetina

Me gustaria incluir un caso en las publicaciones
sobre nifios y adolescentes que han desarrollado enure-
sis mientras tomaban paroxetina. Hasta ahora, el hecho
de que la enuresis se pueda haber producido como
resultado del efecto secundario de utilizar paroxetina
no se ha comunicado en algunos articulos y cartas.

Una muchacha de 14 afios a la que se llevéd al
Departamento de Psiquiatria del Nifio y del Adoles-
cente tenfa trastorno obsesivo-compulsivo (TOC) y
agorafobia segiin el DSM-IV [1]. Sus sintomas obse-
sivo-compulsivos, incluida la contaminacién, el con-
trol y la comprobacién habfan comenzado aproxima-
damente a los ocho afios de edad. Después de que se
informara a la paciente y su familia sobre el trastorno,
se inici6é tratamiento con paroxetina en una dosis de
20 mg/dia. El segundo dia en que recibia tratamiento
con 20 mg de paroxetina comenzaron los sintomas
nocturnos y diurnos de enuresis. La frecuencia de la
enuresis diurna era cuatro o cinco veces al dia, mien-
tras que la frecuencia de la enuresis nocturna era dos
o tres veces por la noche. Debido a que la enuresis
ocurrid después del tratamiento con paroxetina, se
interrumpié éste el quinto dia y la enuresis diurna y
nocturna disminuyé y se detuvo en dos dias.

La enuresis es el vaciado repetido de la orina en la
ropa o la cama del nifio; el vaciado puede ser invo-
luntario o intencional. El término se utiliza a menudo
solo, de manera imprecisa, para describir los episodios
que se producen Unicamente por la noche, durante el
suefio. Sin embargo, es mds adecuado referirse a los
episodios durante la noche como enuresis nocturna;
esto la distingue de los episodios diurnos [1, 4].

El tratamiento psicofarmacolégico de los trastornos
psiquidtricos en los nifios y los adolescentes no esta
tan bien establecido como en los adultos. Los datos
sobre farmacodindmica, farmacocinética, eficacia y
tolerabilidad son relativamente escasos. Los inhibido-
res selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)
son un componente eficaz del tratamiento para la
depresion y el trastorno de ansiedad en los nifios y los
adolescentes [10].

La paroxetina, uno de los ISRS, inhibe la recapta-
cion de serotonina de manera muy selectiva y estd libre
de efectos secundarios anticolinérgicos, antihistamini-
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cos y antiadrenérgicos. Sin embargo, inhibe algo la
recaptacién presindptica de la dopamina [3] y la nora-
drenalina [9]. La paroxetina estd ligada a proteina
aproximadamente en un 95%. La semivida de elimina-
cién de la paroxetina es 24 h aproximadamente. Es
muy lipofilica y se acumula en los tejidos ricos en gra-
sa, incluidas las células del SNC, y se metaboliza sobre
todo en el higado por el citocromo P-450 (CYP-450).
El potencial para efectos de acumulacién puede ser
importante con respecto a efectos no deseados a largo
plazo y también desde el punto de vista de la conti-
nuacién de los efectos después de 1a supresion [8].

A pesar de la amplia investigacién y el voluminoso
cuerpo de publicaciones, no existe una explicacién
simple para la enuresis. La serotonina (5-HT) puede
participar en el control neural periférico de la vejiga y
la uretra, aunque sus efectos centrales probablemente
son mds sustanciales. Las técnicas inmunoquimicas
demuestran pequefias células de fluorescencia intensa
en los ganglios pélvicos que son inmunorreactivas
para la 5-HT. Las fibras inmunorreactivas a la 5-HT
rodean también las células ganglionares [7].

Como ha ocurrido con la mayoria de los receptores,
los sitios de fijacién de la 5-HT se caracterizaron pri-
mero utilizando ligandos no especificos y luego ligan-
dos relativamente especificos, que llevaron a cuatro
subfamilias, a saber: 5-HT,, 5-HT,, 5-HT; y 5-HT4.
Entre la subfamilia 5-HT1, se encontraron los recep-
tores 5-HT1a, 5-HT1B, 5-HTic y 5-HTIE [5].

La 5-HT o sus agonistas inhiben primariamente, y
facilitan en ocasiones, la transmisién ganglionar coli-
nérgica en los ganglios pélvicos [6]. Ademds, la 5-HT
facilita las contracciones de la vejiga evocadas neural-
mente aumentando la liberacién de acetilcolina de las
terminales nerviosas en la pared de la vejiga. Se ha
mostrado también que la 5-HT contrae el cuerpo de la
vejiga y relaja el cuello de ésta [2]. Los antagonistas
de 5-HT, bloquean los efectos excitadores en el miis-
culo liso de la vejiga [5].

Segitin este mecanismo bioquimico, se habria pro-
ducido enuresis. En este caso, sélo se investigé la aso-
ciacién entre paroxetina y enuresis. Por tanto, se nece-
sita estudio adicional para investigar esta cuestion
para los ISRS.
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Trileptal® 300 mg Comprimidos con cubierta pelicular. Trileptal® 600 mg Comprimidos con cubierta pelicular. Trileptal® 60 mg/ml suspension oral. COMPOSICION CUALITATVAY
CUANTITATIVA.Cada comprimido con cubierta pelicular contiene 300 & 600 mg de oxcarbazepina. Un ml de suspension oral contiene 60 mg de oxcarbazepina. Excipientes, ver 'Lista de excipientes”. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos con cubierta pelicutar. Comprimidos ovales amarillos ranurados en ambos lados. Suspension oral. Suspension oral blanquecina ligeramente pardo-rojiza. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Trileptal e
indicado para el tratamiento de las crisis epilépticas parciales con o sin generalizacion secundaria con crisis tnico-clonicas. Trileptal esta indicado para ser utilizado en monoterapia o en terapia combinada en adultos y nifios majors
de 6 afios. Posologia y forma de administracion. En monoterapia y terapia combinada, el tratamiento con Trileptal se inicia con una dosis clinicamente eficaz administrada en dos tomas separadas. La dosis podra aumentarsen
funcion de la respuesta clinica del paciente. Cuando Trileptal sustituya a ofros farmacos antiepilépticos (FAE), la(s) dosis del FAE(s) concomitante(s) deberé ser reducida gradualmente al inicio del tratamiento con Trileptal. Durantel
terapia combinada, como la carga total de farmaco antiepiléptico del paciente aumenta, podria ser necesario reducir la dosis del FAE concomitante y/o aumentar més lentamente la dosis de Trileptal (ver “Interaccién con ot
medicamentos y otras formas de interaccion”). Trileptal puede tomarse con o sin alimentos. Antes de tomar Trileptal suspension oral, se debe agitar bien el frasco y preparar la dosis inmediatamente después. La cantidad prescitade
suspension oral debe extraerse del frasco con la jeringa oral incluida. La cantidad debe redondearse a la siguiente fraccion de 0.5 ml. Trileptal suspension oral puede tomarse directamente de 1a jeringa o puede mezclarse en un pequefy
vaso de agua justo antes de la administracion. Después de cada uso, se debe cerrar el frasco y limpiar el exterior de la jeringa con un pafio limpio y seco. Trileptal suspension oral y Trileptal comprimidos con cubierta pelicular pueden
intercambiarse siempre a dosis iguales. En ausencia de alteraciones renales, las recomendaciones posoldgicas siguientes rigen para todos los pacientes No es necesario controlar el nivel plasmatico del farmaco para optimizard
tratamiento con Trileptal. Los comprimidos son ranurados y pueden dividirse en dos mitades para facilitar la toma del farmaco por parte del paciente. Adultes. Monoterapia. E tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una doss
de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia), dividida en dos tomas separadas. Si fuera indicado desde el punto de vista clinico, fa dosis podra aumentarse a razon de 600 mg/dia como méaximo, a intervalos aproximadamente semanales, a pat
de la dosis inicial, hasta lograr la respuesta clinica deseada. Los efectos terapéuticos se observan a dosis entre 600 mg/dia y 2400 mg/dia. Los ensayos controlados con monoterapia en pacientes no tratados con FAEs mostramn
que la dosis de 1200 mg/dia era una dosis efectiva; sin embargo, una dosis de 2400 mg/dia ha demostrado ser efectiva en pacientes refractarios a los que se le cambio el tratamiento con otros FAES a la monoterapia con Trileptal. En
condiciones hospitalarias controladas, se han alcanzado aumentos posolégicos de hasta 2400 mg/dia en 48 horas. Terapia combinada. El tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una dosis de 600 mg/dia (8-10 mgtkg/dia), dividda
en dos tomas separadas. Si fuera indicado desde e! punto de vista clinico, la dosis podra aumentarse a razon de 600 mg/dia como méaximo, a intervalos aproximadamente semanales, a partir de la dosis inicial hasta lograr a respuesi
clinica deseada. Se han observado respuestas terapéuticas con dosis de 600 a 2400 mg/dia. Dosis diarias de 600 a 2400 mg/dia han mostrado ser efectivas en un ensayo controlado de terapia combinada aunque la mayoria de
pacientes no toleraban la dosis de 2400 mg/dia sin reducir los FAEs concomitantes, principalmente debido a efectos adversos relacionados con el SNC. En los ensayos clinicos no se han estudiado de forma sistematica dosis diaras
superiores a 2400 mg/dia. Ancianos. Esta recomendado un ajuste de la dosis en ancianos con funcion renal comprometida (ver “Pacientes con insuficiencia renal’). Para pacientes con riesgo de hiponatremia ver “Advertenciasy
precauciones especiales de empleo”. Nifios. En monoterapia y terapia combinada, el tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una dosis de 8-10 mg/kg/dia dividida en dos tomas separadas. En terapia combinada, se han cbsenvado
efectos terapéuticos con una dosis de mantenimiento cuya mediana es de aprox. 30 mg/kg/dia. Si fuera indicado desde el punto de vista clinico, la dosis podra aumentarse a razén de 10 mg/kg/dia como maximo, a intervals
aproximadamente semanales a partir de la dosis inicial y hasta una dosis méxima de 46 mg/kg/dia, hasta lograr la respuesta clinica deseada. Trileptal estd indicado para su uso en nifios mayores de 6 afios. Se ha evaluado la seguridad
en nifios de 2 afios de edad. Las recomendaciones posoldgicas anteriores estén basadas en las dosis estudiadas en los ensayos clinicos para todos los grupos de edad. Sin embargo, puede considerarse el inicio del tratamiento con
dosis més bajas si se considera apropiado. Pacientes con insuficiencia hepatica. No es necesario efectuar ningln ajuste posologico en pacientes con alteracion hepatica ligera a moderada. Trileptal no se ha estudiado en pacienies
con alteracion hepética grave por tanto, se debe tener precaucion durante la administracion a pacientes con alteracion grave. Pacientes con insuficiencia renal. En los pacientes con funcion renal alterada (aclaramiento de creatinia
menor de 30 mi/min), el tratamiento con Trileptal se iniciara con la mitad de la dosis inicial habitual (300 mg/dia), la cual se aumentar4 a intervalos minimos semanales hasta lograr la respuesta clinica deseada. El escalado de doss
en pacientes con insuficiencia renal puede requerir un mayor control. CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO. Se informard a los pacientes que hayan desarrollado reacciones de hipersensibilidad a la carbamazepina que un 25-30 % de ellos podria experimentar reacciones de hipersensibilidad (p.€j. reacciones cutaneas graves)
con Trileptal (ver “Reacciones adversas™. Las reacciones de hipersensibilidad pueden también producirse en pacientes sin antecedentes de hipersensibilidad a carbamazepina. En general, si se produjeran signos y sintomas indicafives
de reacciones de hipersensibilidad, Trileptal debera ser refirado de inmediato. Se han observado niveles séricos de sodio inferiores a 125 mmol/l, normalmente asintomaticos y sin necesidad de ajustes terapéuticos, hasta enun2]
% de los pacientes tratados con Trileptal. La experiencia de los ensayos clinicos indica que los niveles séricos de sodio se normalizan después de reducir la dosis o interrumpir el tratamiento con Trileptal o de tratar al pacients &
manera conservadora (p.ej., restriccion de liquidos). En pacientes con un trastorno renal preexistente asociado con niveles bajos de sodio, en pacientes tratados concomitantemente con farmacos que reducen los niveles de sodio
(p.gj. diuréticos, desmopresina) asi como AINES {p.ej. indometacina), deberan medirse los niveles séricos de sodio antes de iniciar el tratamiento. Después se deberdn medir los niveles de sodio sérico tras dos semanas aproximadamenis
y luego a intervalos mensuales durante los 3 primeros meses de tratamiento o de acuerdo con las necesidades clinicas. Estos factores de riesgo son especialmente importantes en ancianos. En pacientes que ya estén en tratamiento
con Trileptal e inicien fratamiento con farmacos que disminuyan los niveles de sodio deberan seguirse los mismos confroles. En general, si se producen sintomas clinicos que sugieran una hiponatremia durante e! tratamiento con
Trileptal (ver “Reacciones adversas”) debera considerarse la realizacion de controles de sodio sérico. A los demas pacientes se les podran controlar los niveles séricos de sodio como parte de los andlisis de rutina. Todos los pacientes
con insuficiencia cardiaca y fallo cardiaco secundario deberan controlarse el peso regutarmente para determinar una posible retencién de liquidos. En caso de retencién de liquidos o empeoramiento de la enfermedad cardiaca deberin
controlarse los niveles de sodio sérico. Si se observa hiponatremia, la restriccion del consumo de agua es una medida importante a tomar. Aungue de fos ensayos clinicos no se tiene evidencia de que oxcarbazepina esté asociada
con un empeoramiento de la conduccion cardiaca, por motivos tedricos los pacientes con trastornos de la conduccion (p.gj. bloqueo AV, arritmia) deberan controlarse estrechamente. Se han descrito casos muy raros de hepatltis, gue
en la mayoria de los casos se resolvi¢ favorablemente. Cuanto se sospeche de una enfermedad hepatica, se evaluara la funcion hepética y se considerara 1a interrupcion del tratamiento con Trileptal. Se advertira a las pacientesen
edad fértil que el uso concomitante de Trileptal y anticonceptivos hormonales podria anular la eficacia de este tipo de anticonceptivos (ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”). Si se usa Trileptal, se
recomienda utilizar adicionalmente otros métodos no hormonales de anticoncepcion. Se tendré precaucion cuando se consuma alcohol durante el tratamiento con Trileptal debido al posible efecto sedante sinérgico. Al igual que todos
los antiepilépticos, Trileptal se retirara gradualmente para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca un aumento de la frecuencia de crisis epilépticas. Trileptal suspension oral contiene etanol, menos de 100 mg por doss.
Contiene parabenos, los cuales pueden causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas). Contiene sorbitol, y por tanto, no debe administrarse a pacientes con raros problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa. INTERACCION
CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION.Inhibicion enzimatica. Se estudio la oxcarbazepina en microsomas hepaticps humanos a fin de determinar su capacidad de inhibir las enzimas principales
del citocromo P450 responsables del metabolismo de ofros farmacos. Los resultados demuestran que la oxcarbazepina y su metabolito farmacologicamente activo (el monohidroxiderivado, MHD) inhiben el CYP2C19. Por tanto, las
interacciones pueden aparecer cuando se administran conjuntamente altas dosis de Trileptal con farmacos metabolizados por el CYP2C19 (p.ej. fenobarbital, fenitoina, ver méas adelante). En algunos pacientes tratados con Trileptaly
farmacos metabolizados via CYP2C19 puede ser necesario una reduccion de los farmacos concomitantes. En microsomas hepaticos humanos, oxcarbazepina y MHD tienen poca o ninguna capacidad de actuar como inhibidores de
las siguientes enzimas: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2D6, CYP2E1, CYP4AS y CYP4A11). Induccion enzimatica. Oxcarbazepina y MHD inducen in vitro € in vivo, los citocromos CYP3A4 y CYP3AS responsables del metabolismo
de los antagonistas de calcio de la dihidropiriding, los anticonceptivos orales y los FAES (p.ej. carbamazepina), lo cual reduce las concentraciones plasmaticas de estos medicamentos (ver mas adelante). In vitro, MHD es un inductor
débil de la UDP-glucuroniltransferasa y por tanto, in vivo es poco probable que tenga efecto sobre farmacos eliminados principalmente por conjugacion a través de la UDP-glucuroniltransferasa (p.gj. acido valproico, lamotrigina). A
pesar de este débil potencial inductor de oxcarbazepina y MHD, puede ser necesario utilizar una dosis mayor de los farmacos administrados concomitantemente que son metabolizados via CYP3A4 o via conjugacion (UDPGT). Enel
caso de interrupcion del tratamiento con Trileptal, puede ser necesaria una reduccion de la medicacion concomitante. Los estudios de induccion realizados con hepatocitos humanos confirman que oxcarbazepina y MHD son inductores
débiles de las isoenzimas de la subfamilia CYP 2B y 3A4. Se desconoce el potencial inductor de oxcarbazepina/MHD sobre los otros isoenzymas CYP. Férmacos antiepilépticos. Las interacciones posibles de Trileptal con otros famaces
antiepilépticos (FAEs) fueron valoradas en ensayos clinicos. El efecto de estas interacciones sobre los valores de AUC y Cy,y, medias se resumen en la tabla siguiente:
In vivo, los niveles pl%sméticos de fenitoina aumentaron hasta en un 40 % cuando se administrd Trileptal a dosis superiores a
1200 mg/d|a Por tanto, cuando se usen dosis de Trileptal mayores de 1200 mg/dia durante una terapia combinada podria ser

Resumen de las interacciones de los antiepilépticos con Trileptal: necesarto disminuir la dosis de fenitoina. EI aumento de los niveles de fenobarbital, sin embargo, es pequefio (15 %) cuando se

3 administra con Trileptal. Los inductores fuertes de las enzimas del citocromo P450 (p.gj., carbamazepina, fenitoina y fenobarbital)
EgEadmm - Efedo:e Trileptal sobre el FAE Efecto del FAE sobre MHD reducen los niveles plasmaticos de MHD (29-40 %). No se ha observado autoinduccion con Trileptal. Anticonceptivos hormonales.
Ca - C°'D centra 'wdel 0-22% CUD’ centracio del 40% Trileptal afecta a los dos companentes de un anticonceptivo oral - etinilestradiol (EE) y levonorgestrel (LNG). Los valores de
bamazepina 3'05’:}:"&90" P N AUC medios de EE y LNG disminuyeron entre un 48-52% y 32-52%, respectivamente. No se han realizado estudios con olros
(30 ido daumrt:‘ato anticonceptivos orales o implantes anticonceptivos. Por tanto, el uso concomitante de Trileptal y anticonceptivos hormonales

¢ = a%o:sm:d? mazepina) Nt ekt podria anular la eficacia de estos Ultimos {ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Anfagonistas de calcio.
B Obazalba i No estudiado Nung ot Tras la administracién repetida de Trileptal y felodipino, los valores de AUC de felodipino disminuyeran en un 28 %. Sin embarg,
Fe obr:?botal A° nto del 14-15 % Dingxun:climugﬂel%% 3% los niveles ptasmaticos permanecieron en el rango terapéutico recomendado. Por otro lado, verapamilo produjo una reduccion
ng’:noina' Aﬂmmg 46l 040 % D|:m:n o dei 29 .35 % del 20 % de los niveles plasmaticos de MHD. Esta reduccion en los niveles plasmaticos de MHD no se considero ciinicaments
Ackdo velproico Ninguna influencia Disminucion del 0 -18 % relevante. Interacciones con otros farmacos. Cimetidina, eritromicina y dextropropoxifeno no ejercieron ningtin efecto sobre la

farmacocinética de MHD, mientras que viloxazina produjo cambios menores en los niveles plasmaticos de MHD (aprox. un 10%

mayor después de la coadministracion repetida). Los resultados obtenidos con warfarina no revelaron que hubiese interaccién

con dosis Unicas o repetidas de Trileptal. Por motivos tedricos (relacion estructural con antidepresivos triciclicos) el uso de Trileptal no esta recomendado en combinacion con inhibidores de la monoaminaoxidasa (IMAOs). En los
ensayos clinicos se incluyeron pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos y no se observaron interacciones clinicamente relevantes. La combinacion de litio y oxcarbazepina puede provocar un aumento de la neurotoxicidad.
EMBARAZO Y LA LACTANCIA. Uso durante el embarazo. Los datos de un nimero limitado de embarazos indican que oxcarbazepina puede causar graves defectos en el nacimiento (p.gj. fisura del paladar) cuando se administra
durante el embarazo. Si una mujer en tratamiento con Trileptal quedase embarazada, o si fuera necesario iniciar el tratamiento con Trileptal durante el embarazo, se sopesaran cuidadosamente fas ventajas posibles del farmaco frente
al potencial riesgo de malformaciones fetales. Esto es especialmente importante durante los tres primeros meses de embarazo. Deberan administrarse entonces dosis minimas eficaces. En mujeres en edad fértil, cuando sea posible
Trileptal se administrara como monoterapia. Las pacientes deberan ser informadas del posible aumento del riesgo de malformaciones y deberan tener la posibilidad de realizar un diagnéstico prenatal. Los estudios en animales revelaron
efectos tales como un aumento en la incidencia de embriomortalidad y retraso en el crecimiento y malformaciones a niveles de dosis toxicos para la madre. Los farmacos antiepilépticos pueden contribuir a un déficit de &cido folico,
posible causa de anormalidad fetal. Se recomienda un suplemento de acido folico antes y durante el embarazo. Se han descrito trastoros hematolégicos en el neonato causado por farmacos antiepilépticos. Como precaucion debera
administrarse Vitamina K1 como medida preventiva en las (ltimas semanas de embarazo y al neonato. La oxcarbazepina y su metabolito activo, MHD, afraviesan la placenta. Las concentraciones plasmaticas de MHD en la madrey
el neonato fueron similares en un caso. Uso durante la lactancia. En humanos, la oxcarbazepina y su metabolito activo, MHD, se excretan en leche materna. Se hallé una proporcién de concentracion en leche/plasma de 0,5 para
ambos. Los efectos en el nifio expuesto a Triteptal por esta via son desconocidos. Asi pues, Trileptal no debe ser utilizado durante la lactancia. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS. Se han
observado mareos y somnolencia con el uso de Trileptal. Los pacientes deberan ser avisados de que su capacidad fisica y/o mental requerida para conducir un vehiculo o manejar maquinaria puede estar alterada. REACCIONES
ADVERSAS. El perfil de efectos indeseados por sistema organico se basa en los acontecimientos adversos de los ensayos clinicos valorados como refacionados con Trileptal. También se tuvieron en cuenta los informes clinicamente
relevantes sobre eventos adversos procedentes de los programas de uso compasivo y de la experiencia postcomercializacion. Estimacion de la frecuencia:- muy frecuente: >%; frecuente: 21% - <10%; poco frecuente: 20,1% - <1%
raro: 20,01% - <0,1%; muy raro: <0,01%. Organismo en su conjunto. Muy frecuente: fatiga. Frecuente: astenia. Muy raro: angioedema; trastomnos por hipersensibilidad multiorganica (caracterizada por acontecimientos tales como:
exantema, fiebre, linfadenopatia, pruebas de la funcion hepética anormales, eosinofilia, artralgta). Sistema Nervioso Central. Muy frecuente:mareo, cefalea, somnolencia. Frecuente:agitacion, amnesia, apatia, ataxia, problemas de
concentracion, confusmn depresion, inestabilidad emocional (p.ej., nerV|03|smo) nistagmo, temblor. Sistema cardiovascular. Muy raro: arritmia (p.ej., bloqueo AV). Sistema digestivo. Muy frecuente: nduseas, vomitos. Frecuenfe:
estrefiimiento, diarrea, dolor abdominal. Hematologia. Poco trecuente: leucopenia. Muy raro: trombocitopenia. Higado. Poco frecuente: aumento de transaminasas y/o de fosfatasa alcalina. Muy raro: hepatitis. Trastornos metabélicos
y nutricionales. Frecuente:hiponatremia. Muy raro: hiponatremia asociada con signos y sintomas tales como crisis epilépticas, confusion, alteracion de la consciencia, encefalopatia {ver también “Sistema Nervioso Central” para otros
efectos indeseados), trastornos de la vision (p.ej., vision borrosa), vémitos, nduseas. Piel y anexos. Frecuente: acné, alopecia, exantema. Poco frecuente:urticaria. Muy raro: Sindrome de Stevens-Johnson, lupus eritematoso sistémico.
Organos sensoriales. Muy frecuente:diplopia. Frecuente: vértigo, trastornos de la vision (p.ej., visién borrosa). SOBREDOSIS. Se han registrado casos aislados de sobredosificacion. La dosis maxima ingerida fue de aproximadamente
24000 mg. Todos los pacientes se recuperaron con tratamiento sintomatico. Los sintomas de sobredosis incluyen somnolencia, mareo, nduseas, vémitos, hiperquinesia, hiponatremia, ataxia y nistagmo. No existe antidoto especifico.
Se administrara un tratamiento sintomatico y de apoyo segun proceda. Se considerara la eliminacion del farmaco por lavado gstrico y/o inactivacion mediante carbén activado. DATOS FARMACEUTICOS. Excipientes. Trileptal
comprimidos con cubierta pelicular: Ncleo del comprimido: silice coloidal anhidra; celulosa microcristalina; hipromelosa; crospovidona; estearato de magnesio. Recubrimiento del comprimido: hipromelosa; macrogo! 8000; amarillo
oxido de hierro (E172); talco; diéxido de titanio (E171). Trileptal suspensién oral: Parahidroxibenzoato de propilo (E216); sacarina sédica; acido sorbico (E200); estearato de macrogol 400; parahidroxibenzoato de metilo (E218);
sabor de limén-ciruela amarilla; &cido ascorbico (E300); celulosa dispersable; propilenglicol; sorbitol 70% (no cristralizado); agua purificada. Etano! es un componente del sabor. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez
Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 3 afios. Trileptal suspension oral: afios. Usar en las 7 semanas posteriores a la primera apertura de! frasco. Precauciones especiales de conservacion. Sin precauciones especiales.
Naturaleza y contenido del envase. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: Blister de 10 comprimidos. Material def blister: PVC/PE/PVDC con lamina protectora de aluminio. Comprimidos de 300 mg: envase con 100 comprimidos.
PVP (IVA}: 49,11 €. Comprimidos de 600 mg: envase con 100 comprimidos. PVP (IVA): 96,07 €. Trileptal suspensién oral: Frasco de vidrio topacio de tipo Il que contiene 250 ml de suspension oral. Los frascos tienen un tapon de
seguridad para nifios y se presenta junto con una jeringa oral de polipropileno de 10 ml y un adaptador al frasco con ajuste a presion. Presentacion: 1 frasco de 250 ml. PVP(IVA): 38,29 €. Instrucciones de uso/manipulacion. Sin
instrucciones especificas de uso. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Novartis Farmacéutica S.A. Gran Via de les Corts Catalanes 764. 08013 Barcelona. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
Trileptal 300 mg comprimidos con cubierta pelicular: 63.093. Trileptal 600 mg comprimidos con cubierta pelicular; 63.095. Trileptal 60 mg/ml suspension oral: 64.398, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION,. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 22 Mayo 2000. Trileptal 60 mg/mi suspension oral: 26 Noviembre 2001, FECHA DE REVISION DEL TEXTO. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 8 de octubre de
2002. Trileptal 60 mg/m! suspension oral: Octubre 2001. Condiciones de prescripcion y dispensacién: Con receta medica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida.
segln la clasificacion de la frecuencia del CIOMS (I1l).

https://doi.org/10.1017/51134066500007098 Published online by Cambridge University Press


https://doi.org/10.1017/S1134066500007098



