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#Dalparan 
• ZOLPIDEM 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPOSICION CUALIJATIVA Y CUANTITATIVA. Cada com-
primido contiene: Zolpidem fDCIJ hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA-Comprimidos recubiertos ranura-
dos. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzodiacepinas 
o los agentes similares a las benzodiacepinas estan indicados solamente cuando la alteracion es grave, incapacitate o some-
te al individuo a un extremo maleslar. 4.2. Posologia y forma de administration: El tratamiento debe ser tan corto como sea 
posible. Generalmente la duration del tratamiento varia desde pocos di'as a dos semanas, con un maximo, incluyendo el peri
odo de disminucion de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolongation del periodo maximo 
de tratamiento; si esto ocurre, no se realizara sin una revaluation del estado del paciente. El producto debe ser tornado justo 
antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmediatamente antes de acostarse. En ancia-
nos o pacientes debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de Zolpidem, y en pacientes con insuficien
cia hepiitica que no metabolizan el farmaco tan rapidamente como los individuos normales, se recomienda una dosis de 5 mg, 
que puede aumentarse st31o bajo circunslancias excepcionales. La dosis total de Zolpidem no debe exceder de 10 mg en nin-
gun paciente. 4.3. Contraindicaciones: Miastenia grave. Hipersensibilidad al producto. Sindrome de apnea del sueiio. Ninos. 
Insuficiencia hepiitica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido 
durante unas semanas se puede desarrollar cierta perdida de eficacia a los efectos hipndticos de las benzodiacepinas de carta 
action y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia: El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia ffsica y psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia 
aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento; es tambien mayor en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. 
yna vez que se ha desarrollado dependencia ffsica, la interruption brusca del tratamiento producira sindrome de abstinencia. 
Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular, ansiedad extrema y tension, inquietud, confusion e irritabilidad. 
En casos graves pueden aparecer los siguientes sintomas: alteracion de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia, entume-
cimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convul-
siones epilepticas. Insomnio de rebote: con la suspension del tratamiento hipnotico puede ocurrir un sindrome transitorio por 
el que los sintomas que condujeron al tratamiento con una benzodiacepina, o agente similar a las benzodiacepinas, reapare-
cen de forma aumentada. Esto puede acompaiiarse de otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad e intranqui-
Iidad. El sindrome se desarrolla mas probablemente si el producto se suspende de forma brusca, por lo que el tratamiento debe 
ser disminuido gradualmente. Duracion del tratamiento: La duracion del tratamiento debe ser tan corta como sea posible 
(ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas, incluyendo el periodo de disminucion de dosis. La prolongation del tratamiento 
mas alia de este periodo no se debe realizar sin reevaluar la situaci6n. Puede ser util informar al paciente, cuando comience 
el tratamiento, que este sera de una duracion limitada, y explicar con precision como se disminuira progresivamente la dosis. 
Ademas es importante que se advierta al paciente de la posibilidad de fenomenos de rebote, minimizando por lo tanto la ansie
dad sobre tales sintomas si aparecen mientras el producto este siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las 
benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, con corta duracion de accion, los fenomenos de suspension pue
den manifestarse dentro del intervalo de dosificacidn, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas 
o los agentes similares a las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterograde Esto ocurre mas a menudo varias horas 
despues de ingerir el producto y por consiguiente para reducir el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podran dormir 
ininterrumpidamente durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas). Reacciones psiquiatricas y «paradqjicas»: Pueden 
ocurrir reacciones como mtranquilidad, agitation, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, 
conducta inapropiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodia
cepinas. Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren mas probablemente en ninos 
y ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaution cuando se 
prescribe Zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria cronica, ya que se ha demostrado que las bcnzodiacepinas per-
judican la funcion respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estan contrainaicadas en 
pacientes con insuficiencia hepatica grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simila
res a las benzodiacepinas no estan recomendados para el tratamiento primario de las enfermedades psicoticas. Las benzodia
cepinas y los agentes similares a benzodiacepinas no deben ser empleados solos para tratar la depresidn o la ansiedad aso-
ciada a depresion (el suicidio podria precipitarse en esle tipo de pacientes). Las benzodiacepinas y agentes similares a las ben
zodiacepinas deben ser utilizados con extrema precaution en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Esta espe-
cialidaa contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la canti-
dad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debera tenerse 
en cuenta en caso de que aparecieran diarreas. 4.5. Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction: No 
recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto es utilizado en 
combination con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Precaution: Combination con depre-
sores del SNC. En casos de uso concomitante de antipsicoticos (neurolepticos), hipnoticos, ansiolfticos/sedantes, agentes anti-
depresivos, analgesicos narcoticos, farmacos antiepilepticos, anestesicos y antihistamfnicos sedantes puede ocurrir un aumen-
to del efecto depresivo central. En el caso de analge'sicos narcoticos podria producirse tambien un incremento de la euforia 
que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inniben ciertas enzimas hepaticas (particularmente 
el citocromo P450) pueden aumentar la actividad de las benzodiacepinas y de los agentes similares a las benzodiacepinas. 4.6. 
Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre Zolpidem para evaluar su seguridad durante el embarazo y la Iac-
tancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fertil, se le debe advertir que contacte con su medico para suspender 
el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo esta. Si por razones medicas apremianles, Zolpidem es 
administrado durante la ultima fase del embarazo o durante el parto, se pueden esperar efectos en el neonato, como hipoter-
mia, hipotonia y moderada depresion respiratoria, debido a la accion farmacologica del producto. Por otra parte, los ninos 
nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas de forma cronica durante las ulti
mas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede existir algun riesgo de desarrollar sintomas de absti
nencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los agentes similares a las benzodiacepinas se excretan 
con la leche materna, no debe administrate Zolpidem a las madres durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para 
conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alte-
rada debido a sedacion, amnesia, alteracion de la concentration y de la funcion muscular. Si la duracion del sueiio es sufi
ciente, la posibilidad de alteration del estado de alerta puede aumentar (ver tambien 4.5. Interacciones). 4.8. Reacciones 
adversas: Somnolentia diurna, apatia, disminucion del estado de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo, debilidad 
muscular, ataxia o doble vision. Estos fenomenos aparecen predominantemente al principio del tratamiento y normalmente 
desaparecen tras la administration repetida. Otros efectos secundarios como alteraciones gastrointestinales, cambios en la 
libido o reacciones cutaneas han sido comunicados ocasionalmente. Amnesia: Puede aparecer amnesia anterograda utilizan-
do dosis terapeuticas. Este riesgo aumenta con dosis mas altas. La aparicion de amnesia puede asociarse con conducta inapro
piada (ver 4.4. Advertencias y precauciones). Depresion: Una depresion preexistente puede enmascararse durante el uso dc 
benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas. Reacciones psiquiatricas y *paradojicas>»: Durante el uso de 
benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitacion, irritabili
dad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la con
ducta. Estas reacciones son mas probables en ninos y ancianos. Dependencia: El uso (incluso a dosis terapeuticas) puede con
ducir al desarrollo de dependencia fisica. La interrupcion del tratamiento puede provocar fenomenos de rebote o abstinencia 
(ver 4.4. Advertencias y precauciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes poli-
medicados. 4.9. Sobredosificacion: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredo-
sis no debe presentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alco
hol). En el tratamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos 
multiples agentes.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el 
vomito (en el intervalo de una hora) si el paciente esta consciente, o realizar lavado giistrico con protection de las vias respi-
ratorias si el paciente esta inconsciente. Si no se produce mejoria con el vaciado del estomago, se administrara carbon acti-
vado para reducir la absorcion. Se realizara especial supervision de las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados 
inlensivos. La sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a las benzodiacepinas se manifiesta habitualmente por 
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolentia hasla el coma. En los casos leves, 
los sintomas incluyen: somnolentia, confusion mental y letargia. En casos mas graves los sintomas pueden incluir ataxia, 
hipotonia, hjpotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte. Puede utilizarse como antidoto 
flumazenil. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas: Zolpidem, una imidazopiri-
dina, es un agente hipnotico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efectos 
sedantes a dosis mas bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvulsivante, miorrelajante o ansioli'tico. Estos efectos 
estan relacionados con una accion agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del receptor 
macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actiia principalmente 
sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La importancia dinica de este hecho no es conocida. 5.2. Propiedades farma-
cocinelicas: Absorcion: Tras la administration oral, la biodisponibilidad de Zolpidem es alrededor del 70%, alcanzando el 
maximo de concentration plasmatica entre 0,5 y 3 horas Iras la ingesta. Distribution: A dosis terapeuticas, la farmacocine-
tica es lineal, el grado de union a proleinas plasmaticas es de alrededor del 92%. La vida media plasmatica de elimination es 
aproximadamente 2,4 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribution en adultos es de 0,54+0,02 I/kg. Excretion: Zolpidem 
se excreta en forma de metabolitos inactivos (metabolismo hepatico), principalmente en orina (56%) y en heces (37%). No 
tiene efecto inductor sobre las enzimas hepaticas. En sujetos ancianos el aclaramiento esta reducido. El pico de concentration 

Elasmatica esta aumentado aproximadamente el 50% sin una prolongacion significativa de la vida media (alrededor de 3 
oras). El volumen de distribution disminuye a 0,34±0,05 1/kg en los muy ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, 

tanto dializados como no, existe una moderada reduction del aclaramiento. Los otros paramctros farmacotineticos no se afec-
tan. Biodisponibilidad: En pacientes con insuficiencia hepatica, la biodisponibilidaa de Zolpidem esta aumentada, el aclara
miento esla reducido y la vida media de elimination prolongada (aproximadamente 10 horas). 6. DATOS 
FARMACEUTICOS. 6.1. Relation de excipientes: Nucleo: lactosa, celulosa microcristalina, metilhidroxipropilcelulosa, 
carboximetil almidon sodico, estearato magnesico. Cubierta: metilhidroxipropilcelulosa, dioxido de titanio, polietilenglicol 
400.6.2. Incompatibilidades: No se han detectado. 6.3. Periodo de validez: Dos arios. 6.4. Precauciones especiales de con
servation: Ninguna. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente: Envase con 30 comprimidos en plaquetas blister PVC-alu-
minio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instrucciones de uso/manipulacion: No precede. 6.7. Nombre y domici-
lio del titular de la autorizacion de comercializacion; FARMA-LEPORI, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NUMERO 
DE REGISTRO. 59.264.8. FECHA DE LA REVISION DEL RCP. Noviembre 1995. PRESENTACION Y PVP. Caja con 
30 comprimidos, PVP IVA 4.- 4,42 € . Coste tratamiento/dia: 0,14 € . Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON 
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION NORMAL. Licencia del Grupo 
Synthelabo. 
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• Dementias 
Dr. Valentin del Villar 
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• Aspectos actuates de clasificacion y diagnostic de la 
diabetes 
Profesor Gabriel Guillen Martinez 
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m Actualidad en el Diagnostico de la Osteoporosis: 
Valor de la Densiometria Optica 
Profesor Manuel Diaz Curiel 
Jefe Asociado de Medicina Interna. Fundacion Jimenez Diaz. • 
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m Sindrome Constitutional 
Dr. Javier Montero Jimenez 
Servicio de Medicina Interna. Hospital El Escorial. Madrid. 

• Insuficiencia Cardiaca 
Dr. Pedro Conthe Gutierrez 
Doctor en Medicina Interna. Hospital Gregorio Maranon. Profesor 
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Dr. Manuel S. Moya Mir 
Clinica Puerto de Hierro. Madrid. 

m Tratamiento Antihipertensivo y Disfuncion Endotelial 
Dr. Alexandre Roca Cusachs 
Unidad de Hipertension. Departamento de Medicina Interna. 
Hospital de Santa Creu y Sant Pau. Barcelona. 

m Maneio de la Insuficiencia Cardiaca Congestiva tlCCl 
enAtencionPrimaria 
Dr. Gustavo Rodriguez Roca 
Medico de familia. Centra de Salud "Puebla de Montalbdn". Toledo. 

• Apoptosis: el suicidio celular 
Dr. Alberto Ortiz 
Unidad de Didlisis. Servicio de Nefrologia. Fundacion Jimenez Diaz. 
Madrid. 

• Hipercolesterolemia Familiar 
Dr. Pedro Mata 
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rabajamos para el bienestar 
n el tratamiento de la depresion. 

FA M 

ara una information mas detail a da, se encuentra a disposition de los profesionales 
anitarios la ficha tecnica de esta especialidad. Composicion cualitativa y 
uantitativa: Adofen 20 mg capsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (D.C.I.) 
Midrato) 20 mg. Excipientes: almidon de maiz y dimelicosa. Adofen 20 ma solucion: 
lada 5 ml contienen fluoxetina ID.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, 
proximadamente 3 g. acido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y agua 
mrificada. Adofen 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) 
clorhidrato) 20 mg. Datos clinicos. Indlcaciones terapeuticas: Depresion: El 
:lorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion y su ansiedad 
isociada (DSM III, ICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos 
:!inicos de 5 a 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sufrian 
iepresion y cuyo diagnostic correspondia estrechamente a la categoria DSM-III de 

:os trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. 
En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucion 
significative de la voracidad y de la actividad purgante en compaction con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos: El 
clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido 
establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos 
diagnostics correspondian estrechamente a la categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. Posologia y forma de 
administration: Depresion. Tratamiento inicial: la dosis inicial recomendada es de 20 mg al dia por la manana. Despues de varias 
semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria cllnica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima 
cle2Qrrig/dia deben administrate dos veces al dia (por ejemplo, por la manana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima 
de 30 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. Mantenimiento, continuation, tratamiento prolongado: No existen datos suficientes para poder 
hacer una recomendacion 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 farmacoterapia sostenida. 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 recomendad es de 60 mg 
a! dia.Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno 
cbsesivo-ccmpulsivo. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indication, 
tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno 
cbsesivo-compulsivo es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya 
respcndido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por 
lctanto,e! metodo debera reevaluarla 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 nihos 
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 menos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con 
insuficiencia renal grave, se recomienda la administration de dosis menores o menos frecuentes. Forma de administration: Adofen® 
se adninistra por via oral. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrase en combination con 
uninhibidor de la monoaminooxidasa (IMA0), ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un 1MA0. 
Debido a que fluoxetina ysu principal metabolito tiene vidas medias largas de elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre 
la suspension de fluoxetina y el comienzo con IMAOs. Advertencias y precauciones generates de empleo: Advertencias. Algunos 
pacientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistematicas serias, posiblemente 
relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacion con estos eventos. El clorhidrato de 
fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para el que no se 

I hayaidentificado otra etiologia posible. Adofen 20 mg liquido: "Este medicamento contiene aziicar (sacarosa) en su composicion, 3 g 
por cada S ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas diabeticas". 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 
iribente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha producido activation de la 

mania/hipomama en una pequeha proportion de pacientes con fluoxetina. Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaction Se recomienda precaution si se requiere la utilization concominante de clorhidrato de fluoxetina con otros 
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede habertanto aumento como disminucion de los 
niveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los 
mveles de litio cuando ambos medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han 
presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina, tras iniciar tratamiento 
concominante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiors a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros 
antidepresivos heterociclicos, que previamente presentan niveles plasmatics estables, cuando se ha administrado .fluoxetina 
asociada a estos agentes. El tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P450II D6 
(flecaimda, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituates 
tanto de fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia durante el tratamiento 
con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente 
hipoglucemiante oral. Ver tambien apartado de Contraindicaciones. Embarazo y lactancia: Categoria B1: No se ha establecido la 
seguridad de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animales de experimentacion no indican efectos dafiinos 
directos o indirectos respecto al desarrollo del embrion o feto, la gestation y el desarrollo peri y posnatal. Fluoxetina no debe ser 
utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo 
que se debera tener precaution cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. Efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes 
deben tener precaution cuando manejen maquinarias peligrosas, incluyendo automoviles, hasta que exista una certeza razonable 
de que el tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa. Reacciones adversas: Las reacciones mas comunmente 
observadas en asociacion con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: 
ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolentia, astenia, temblor, s'udoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacciones 
menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomftos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves 
menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion 
hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, smdrome cerebral agudo y convulsiones, Ver tambien 
apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo. Sobredosificacion y su tratamiento: Siqnos y sintomas: Las nauseas 
y vomitos son los sintomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, 
inquietud, hipomania y otros signos de excitation del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacion las comunicaciones 
de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se 
habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination . 
con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrio en un paciente que tomo una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina 
en combination con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetilina y maprotilina 
fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/!, respectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del paciente se detectan tres 
medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetilina, 1,10 mg/l de norfluoxetilina, 1,80 mg/l de 
temazepan. Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomatico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser 
tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las 
convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En el manejo de 
la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de 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 se podria aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente significativas y 
aumentar el tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente. Presentactones: Adofen 20 mg capsulas: Envase con 
14 capsulas para uso oral (983379) P.V.P.: 12,60 euros. P.V.P.IVA-4; 13,10 euros. Adofen 20 mo capsulas: Envase con 28 capsulas para 
uso oral (801118) P.V.P.: 24,84 euros. P.V.P.IVA-4:25,83 euros. Adofen 20 ma solucion: Envase con 70 ml para uso oral (687400) P.V.P.: 
12,17 euros. P.V.P.IVA-4:12,65 euros. Adofen 20 mo solucion: Envase con 140 ml para uso oral (687392) P.V.P.: 22,08 euros. P.V.P.IVA-4; 
22,96 euros. Adofen 20 ma comarimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (934604) P.V.P.: 12,60 euros. P.V.P.IVA-4:13,10 
euros. Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (934612) P.V.P.: 24,84 euros. P.V.P.IVA-4:25,83 euros, 
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los ninos. Con receta medica. 

Ferrer grupo 

https://doi.org/10.1017/S1134066500007414 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500007414


Para e tratamientoE ei insomnio 

# 

v->-

r> , ® 

ZOLPIDEM 

or 

30 COMP"11 !MID°S 

Unica toma diaria 

m$wm 
(?° a 

W(Etyraina. 
° Induction rdpida 

del sueno 

° Mejora global 
del insomnio 

• Q Q SI "adfesnr SJUl^ 

** ™mm r Si 
mmm 

FARMA-LEPORI 
Grupo Angelini 

Osi, 7 y 9 - 08034 Barcelona 
www.farmalepori.com 

\J Buenas noches insomnio con la alternativa mas eficaz 
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