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Seroxat

enlre paroseling y warfarina que puede aumentar el riesgo de hemomgm sin que se reflejen
cambios en el tiempo de protrombina, Por este motivo, paroxetina debe administrarse con
precaucion en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. Al habefse reportado efectos
adversos al administrar tript6fano y otro inhibidor selectivo de Ia recaptacin de 5-HT, no se
debe ad y triptéfano. INTERACCION CON OTROS
MEIJICAWE/WUS YOTRAS FORMAS DE INTERACCION, La absorcidny Ia farmacocingica
de paroxetina no se modifican con alimentos ni antidcidos. Como con otros antidepresivos,
mcluycndo 18RS, paroxctina inhibe el isoenzima del citocrome hepdtico especifico P45D
balismo de debrisoquina y espartefna. Esto puede conducir a un aumento
de los niveles plasmticos de aguellos principios activos administrados conjuntamente que se
metabolizan por dicho isoenzime; aunque el significado clinico de esta observacién no se ha
establecido. Los principios activos metabolizados poreste 1soen11ma mcluyen ciertos antldcprcslvos
triciclicos (¢]: nortriptilina, amiiptilina, imip yd ),
(¢]: perfenazina y tlondazma) ¥ los antiarritmicos Tlpo te (&j: propafenona y ﬂecamlda)
Paroxetina tiene paco o ningin efecto en la farmacocinética de un amplio rango de prinicipios
activos que incluyen: digoxina, propanolol y warfarina, si bien este dltimo firmaco deberd
adminisirarse bajo control médico por la posible interacci6n farmacodindmica. La induccién e
inhibicidn de los sistemas enzimdticos hepéticos, pueden afectar ¢l metabolismo y la farmacocinética
de paroxetina. Por ejerplo, cimetiding, inhibidor de 108 sistemas enziméticos, puede aumentar
la biodisponibilidad de paroxetina. Fenitofna, inductor de los sistemas enziméticos, puede
disminuirla. Cuando s¢ administra concomitantemente paroxetina con un inhibidor de fas enzimas
hepiticas, es conveniente reducir [a dosis de paroxetina al [imite inferior del rango terapéutico
(20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroetina cuando se administra
con un inductor enzimdtico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en
Ia respuesta clinica (tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccién entre paroxetina y
diazepam no mostrd alteracidn en la farmacocinitica de paroxeting que sugmem cambios en
su dosificacin en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al o haberse
estudiado los efectos de la admi i6n concomitante de p con ivos
triciclicos y neurolépticos, el uso concomitante de paroxetina conestos pnnc1pms activos se
debe realizar con precaucion. Al igual que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los
estudios en animales indican que puede producirse una interaccidn entre paroxetina y triptdfano
dando como resultado el “Sindrome de serotonina” que s¢ traduce en una combinacion de
agitacién, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea, Como sucede con otros
inhibidores de la recaptacidn de S-HT, los estudios en animales indican que puede haber una
interaccidn entre paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), (Ver “Precauciones
Especiales”). Aunque paroxetina no aumenta e} deterioro que provoca el alcohol sobre las
funciones mental y motora, no s¢ recomienda administrar simultincamente paroxetina y alcohol.
La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta el efecto
sedante ni la confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y oxazepam, cuando se administra
junto con estos firmacos. La experiencia clinica de administracidn concomitante de paroxetina
y litio es limitada, por lo que debe realizarse con precaucin. La administracién conjunta de
paroxetina y fenitoina s¢ asocia a una disminucién de los niveles plasméticos de parosetina y
un avmento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de 1a dosis inicial de paroxetina
cuando s administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe
gutarse por el efecto clinico. La administracion concomitante de paroxetina y otros antiepilépticos
también puede estar asociada a un mayor ndmero de efectos secundarios. La administracién
diaria de paroxetina incrementa signi Tos nivefes plasmiticos de prociclidina, Si
st observaran fectos anticolinérgicos, s¢ deberfa reducir a dosis de prociclidina. EMBARAZO
¥ LACTANCIA. Aunque los estudios en animales no muestran ningin efecto teratdgeno o
embriotdxico sclectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas,
por Jo que no debe utilizarse durante ¢] embarazo o 1a Jactancia, a menos que el posible beneficio
superg el riesgo potencial. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR
VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS, La experiencia clnica demuestra que ¢l tratamiento
con paroxetina no produce alteracion de la funci6n cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como
ocurre con todos los psicoférmacos, hay que advertir af paciente sobre fa posibilidad de que se
produzean alteraciones en fa capacidad para conducir vehiculos y para manipular miquinas
automdticas. EFECTOS INDESEABLES. Los efectos indeseables de la paroxetina son en
general de naturaleza leve y no modifican Ia calidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios
suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar ¢l tratamiento y en general no obligan
a suspender fa medicacidn. En ensayos clinicos, los efectos secundarios més comunes asociados
con el uso de paroxetina, que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados
con placebo, fueron; nduseas, somnolencia, sudoracidn, temblor, astenia, sequedad de boca,
insomnio, disfuncién sexual, vértigo, estrefiimiento, diarrea y disminucion del apetito. La
expericncia clinica actual mestra una menor incidencia de sequcdad de boca, estrefiimiento o
lencia con paroxetina que con antidepresivos (riciclicos. R se ha d
hiponatremia, predommamememe en pacientes ancianos, que puede estar asociada con ef
sindrome de sccrecidn o apropiada de hormona antidiurética. La hiponatremia generalmente
tevierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elevaciones
transitorias de los enzimas hepticos. Ha habido casos aislados de alteragiones graves ea la
funcidn hepdtica en pacientes tratados con paroxetina. Se debe internumpir el tratamiento con
paroxetina si durante éste se desaroll iones de 1a funcidn hepdtica. Se han comunicado
irastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia orofacial, en pacientes que a veces
padecfan de trastornos ocultos del movimiento o en aquéllos uamdos con neurolépicos. De
forma excepcional, se han comunicada los siguientes efectos i G fash,
glaucoma agudo, retencicn urinaria, edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno
¥ sintomas e hiperprolactinemia/galactorrea. SOBREDOSIFICACION, Los sintomas de
sobredosificacion con paroxetina incluyen: nduseas, vémitos, temblor, midriasis, scquedad de*
boca e inritabilidad. No se ha descrito ningdn caso de anomalias de] ECG, coma o convulsiones
ras la sobredosis con paroxetina, Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos
de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacién con otros agentes. Cuando
se utilizs paroxetina sola, no se produjo ninguna muerte y fa recuperacidn se llevd a cabo sin
inconvenientes. E! tratamiento comprende las medidas gencrales habituales utilizadas frente a
la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procederd al vaciamiento del contenido gistrico
mediante la induccion del vémito, el lavado gistrico o ambos. Tras la evacuacion gésirica, se
administran de 20 a 30 g de carbdn activado cada 4-§ horas durante las primeras 24 horas tras
la ingesta. Asimismo, s¢ recomienda tratamiento conservador con vigilancia de las constantes
vitales y observacién del enfermo. INCOMPATIBILIDADES. No se han descrito.
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACTON. No requiere condiciones especiales.
PRESENTACIONES. Seroxat 14 y 28 comprimidos. PRECIO. PVP y PVPIVA-4: Seroxat
14 comprimidos: PVP. 2.933 ptas. y PVP IVA.4 -3.050 ptas. Seroxat 28 comprimidos: PYP.
5.546 plas. y PVP IVA-4 - 5.768 ptas. CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA S.S.
Conreceta médica. Ambas presentaciones poscen civero con 1o que 12 aportacion por el asegurado
es de: Seroxat 14 comprimidos: 317 ptas. Seroxat 28 comprimidos: 439 ptas. INSTR UCCIONES
PARASUUSOMANIPULACION, Novay instrucciones especiales. NOMBRE Y DOMICILIO
SOCIALDELTITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, SmithKline
Beecham, S.A. ¢/ Valle de la Fuenfcfa n°3, 28034-Madrid. PARA MAS INFORMACION
CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA DEL PRODUCTO.
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» Capacidad antidepresiva
® Capacidad ansiolitica

NOMBRE DEL MEDICAMENTO. SEROX. OMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. (
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