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EL PRIMER IRSN
( I N H I B ID O R  DE LA RECAPTACION 
DE S EROTO N INA  Y NORAD RENA L INA )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAL* 37,5 mg, VANDRAL* 50 mg, VANDRAL* 75 mg, (Venlaftxina) COM- 
POSICION: VANDRAL* 37,5: Venlafaxina (D.C.I.) (dortiidmo), 37,5 mg. VANDRAL* 50: Venlafexina (D.CI.) (dor- 
hidrato), SO mg. VANDRAL* 75: Venlafaxina (D.C.I.) (dorhidrato), 75 mg. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos. 
Cada comprimido lleva marcada la dosis de principio activo que contiene {37,5 • 50 6 75). DATOS CUNICOS: Indica- 
ciones terapeuticas: VANDRAL* esti indicado para el tratamiento de la depresiOn. Posologfa y forma de adminis- 
tradon: Dosificaci6n habitua l: La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia, administrados en 2 dosis fraccionadas 
(37,5 mg, dos veces a) dia). Si despues de varias semanas de tratamiento no se obtiene la respuesta dinica esperada, la dosis 
puede incrementarse hasta 150 mg al dia, administrados en dos dosis fraccionadas (75 mg, dos veces al dia). Si a juicio facul - 
tativo (p. ej. en pacientes con depresiOn severa u hospitalizados) fuera necesario empezar el tratamiento con dosis superio • 
res, para obtener una respuesta mis ripida, la dosis de 150 mg al dia puede administrate en 3 dosis (50 mg, tres veces al 
dia). Seguidamente la dosis diaria debe incrementarase de forma gradual (50-75 mg cada 26 3 dfas), hasta obtener la res
puesta deseada. A continuation, la dosis debe reducirse gradualmente hasta alcanzar el nivel de dosificiaci6n habitual, funda- 
mentada en la respuesta y tolerancia del paciente. La dosis mixima recomendada es de 375 mg al dia. Forms de admlnis• 
traciOn: Se recomienda ingerir VANDRAL* durante las comidas con un poco de agua. Pacientes con Insu fclencia renal: 
Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir dosis de VANDRAL* (Venlafaxina) menores de las habituales. En los pa
cientes cuyo (ndice de filtration glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50% Pacientes con 
fosu/icienc/o /iepdt/ca: En pacientes con insuficiencia hepitica moderada, debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con 
cuadros graves de insuficiencia hepitica, deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avan- 
zada: Al iguai que con otros antidepresivos debe individualizarse la dosis de VANDRAL* (Venlafaxina) y administrate con 
precaution en pacientes de edad avanzada. Uso en pediatrfa : N o se ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en 
pacientes de edades inferiores a 18 anos y, por tanto, no deberi administrate a este grupo de edad. Tratamiento de 
monten/m/ento: Los episodios agudos de depresiOn grave requieren, en general, un tratamiento farmacoi6gico a largo pla- 
zo, por Id que el medico deberi reevaluar periOdicamente la utilidad de administrar VANDRAL* (Venlafaxina), por un peri- 
odo de tiempo mis proiongado. Suspensidn del tra tam ien to : Aunque con VANDRAL* (Venlafaxina) no se ha observado 
un slndrome de abstinencia daro, cuando deba administrate durante mis de una semana y luego interrumpir el tratamien
to, se recomienda reducir la dosis gradualmente, para minimizar el riesgo de los sfntomas de interrupci6n del tratamiento. 
En pacientes tratados durante 6 semanas o mis, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana. 
Contraindicaciones: VANDRAL* (Venlafaxina) esti contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farma
co. No administrar a pacientes de edades inferiores a 18 anos. No administrar concomitantemente con inhibidores de la 
monoaminoxidasa (IKAOs). Advertendas y precaudones espedales de empleo: inhibidores de (a monoaminox* 
dasa: No se ha evaluado el uso concomitante de VANDRAL* (Venlafaxina) e inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO). 
Esta combination debe ser evitada. Por la experienecia acumulada con la administraci6n conjunta de IMAO y antidepresi- 
vos, deberfan transcurrir un minimo de 14 dfas entre la suspensi6n del IMAO y el inicio del tratamiento con VANDRAL*. 
Aunque Venlafaxina y su metabolito activo no tienen vidas medias largas, se recomienda intercalar un periodo minimo de 7 
dias entre la suspension del tratamiento y el inicio de un tratamiento con un IMAO. Erupciones y posibles eventos ol^i- 
cos: Durante los ensayos clinicos un 4% de los pacientes tratados con VANDRAL* (Venlafaxina) sufrieron erupciones. De
be advertirse a los pacientes que comuniquen a su medico si se les presenta una erupdOn, urticaria o fenOmenos aldrgicos 
relacionados. Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y ado- 
lescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de 
intolerancia, deberi tenerse en cuenta esta circunstancia. Uso en insuficiencia rena l o h e p itic a : En pacientes con insufi
ciencia renal moderada o grave, o cirrosis hepitica, el adaramiento de VANDRAL* (Venlafaxina) y de su metabolito activo 
(O-desmetilvenlafaxina) disminuyeron, prolongando en consecuencia las vidas medias de elimination de estas sustancias. En 
estos casos puede ser necesaria la administraci6n de una dosis menor o menos frecuente. VANDRAL* (Venlafaxina), al 
jgual que todos los antidepresivos, debe utilizarse con precauci6n en tales pacientes. Epilepsia: En los pacientes estudiados 
a nivel mundial, durante el desarrollo de Venlafaxina, se observO que un 0,2% presentaron convulsiones (descritas como 
una posible crisis comicial). Todos los pacientes se recuperaron. Aunque este (ndice es bajo, VANDRAL* (Venlafaxina) de
be, como todos los antidepresivos, administrate con precaucidn a los pacientes con antecedentes de epilepsia. Enferme- 
dad cardfaca: Se deberin tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatlas, pues VANDRAL* (Venlafa
xina) puede producir hipertensi6n, palpitaciones y vasodilataci6n. Terapia electroconvulsivante (TEC): No se han evalua
do las ventajas de una combinaci6n de terapia electroconvulsivante con VANDRAL* (Venlafaxina), por lo que debe evitarse 
la administration slmuldnea. Adlccl6n: Los estudios clinicos no han mostrado signos de adicciOn al medicamento, desarro
llo de tolerancia o incremento de la dosis en funciOn del tiempo de tratamiento. Sin embargo, no es posible predecir, en 
base a los estudios de investigaci6n, hasta qu£ punto un farmaco activo sobre el sistema nervioso central (S.N.C.), puede, 
una vez comercializado, ser usado de forma inadecuada ylo  abusivamente. Por consiguiente, los medicos deben evaluar en 
sus pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y controlar si presentan signos de empleo err6neo o abuso de 
VANDRAL* (Venlafaxina), por ej., desarrollo de tolerancia, incremento escalonado de la dosis o comportamiento de adic- 
cion al medicamento. Sulcidlo: En todos los pacientes deprimidos, debe considerate el riesgo de suicidio. Las prescripcio- 
nes de VANDRAL* (Venlafaxina) deben hacete por la minima cantidad de comprimidos compatible con el tratamiento 
adecuado del paciente, para reducir la posibilidad de una sobredosificaciOn. Interaction con otros medicamentos y 
otras formas de interacci6n: Inhibidores de la  monoaminoxidasa: El uso concomitante con inhibidores de la MAO 
esti contraindicado. Ver “Advertendas y precauciones espedales de empleo”. Fdrmacos activos sobre el 5.N.C: No se 
ha valorado sistemiticamente el riesgo del uso de VANDRAL* (Venlafaxina) en combinaci6n con otros farmacos activos 
sobre el S.N.C, excepto en los casos de titio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adoptar precauciones en caso de 
administration concomitante de VANDRAL* (Venlafaxina) con otros farmacos. Cuando Venlafaxina y diazepam o Venlafaxi
na y litio se administraron conjuntamente a voluntarios sanos, no se observaron alteraciones de los perfiles farmacocingti- 
cos de Venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina. VANDRAL* (Venlafaxina) no modified la farmacocin̂ tica de diazepam ni ia 
de litio, ni after6 los efectos psicomotores y psicom&ricos inducidos por diazepam. C/metid/no: La cimetidina inhibit el 
metabolismo de primer paso de VANDRAL* (Venlafaxina), pero no ejerci6 efectos manifestos sobre la formation o elimi
nation de O-desmetilvenlafaxina, que se presenta en cantidades mucho mayores en la circulation sist6mica. Por tanto, 
cuando VANDRAL* (Venlafaxina) se administra conjuntamente con cimetidina, puede ser necesario ajustar la dosificaciOn. 
En pacientes de edad avanzada o con disfunciOn hepitica, la interacci6n podrfa ser mis acusada, por lo que en estos pacien
tes esti indicada una monitorizaci6n dfnica. Etanol: Cuando se administraron conjuntamente Venlafaxina y etanol a volun
tarios sanos que consumian alcohol de un modo esporidico (consumo equivalence a unos 85-850 g de etanol por mes), los 
perfiles farmacocinta'cos de Venlafaxina, O-desmetilvenlafaxina y etanol, no se alteraron. La administraci6n de VANDRAL* 
(Venlafaxina) en regimen estable no potenciO los efectos psicomotores y psicom&ricos inducidos por etanol en los mismos 
bebedores sociales cuando no recibieron VANDRAL* (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante 
de VANDRAL* (Venlafaxina) y alcohol en pacientes deprimidos. Otros interacc/onec Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina 
se fijan a las proteinas plasmiticas en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se prevSn interacciones medicamen
tosa* por la fijaciOn a las proteinas. La evaluation retrospectiva de ios pacientes tratados durante los ensayos clinicos, con 
VANDRAL* (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes simuldneamente, no aportO pruebas indicativas de incom- 
patibilidad entre VANDRAL* (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes. Se desconoce la posible interaction de 
VANDRAL* (Venlafaxina) con warfarina, insutina y digoxina, debido a la falta de estudios al res- 
pecto. Otros antidepresivos: No se dispone de estudips dinicos-en los que se evaluen las venta
jas del uso combinado de VANDRAL * (Venlafaxina) con otro antidepresivo. Terapia electro- 
convulsivante (TEC): Ver "Advertendas y precaudones especiales de empleo”. Inhibidores o 
inductores de los enzlmas h e p it ic o s  La induction o inhibition en los sistemas enzimiticos he
piticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinfetlca de VANDRAL* (Venlafaxina). Cuando 
se administra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor de los enzimas hepiticos, es con-
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veniente reducir la dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. T r ip tifa n o : La administration concomitante de 
VANDRAL* (Venlafaxina) y triptOfano podrfa inducir una mayor incidencia de efectos secundarios relacionados 
con la 5-HT. No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con tript6fano en pacientes deprimi
dos. Embarazo y lactancia: Uso durante el emborozo: En un estudio de teratologia en ratas, Venlafaxina se adminis- 
tro por via oral a dosis de hasta 80 mg/kg/dia (aproximadamente 11 veces la dosis mixima recomendada para el hombre). 
Con la dosis de 80 mg/kg/dfa se observd una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del cretimiento, que podia debete 
a la toxicidad materna causada por esta dosificaci6n. Ninguna de las dosis administradas afecto a la supervivencia y al desa
rrollo morfologico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de Venlafaxina de hasta 
90 mg/kg/dia (aproximadamente 12 veces la dosis mixima recomendada para el hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dfa apa- 
reci6 una fetotoxicidad caracterizada por un ligero incremento de la resorci6n y la plrdida fetal. Estos efectos pudieron co- 
rrelacionarse con la toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere la dosificaci6n, pudieron observarse efectos tera- 
togenicos relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios de 
reproduction animal no siempre permiten pronosticar la respuesta humana, s6lo debe utilizarse VANDRAL* (Venlafaxina) 
durante el embarazo, cuando los beneficios justifiquen los posibles riesgos. Debe instruite a las pacientes para que notifi- 
quen a su medico si se encuentran embarazadas o tienen intenci6n de quedate embarazadas durante el tratamiento. Las 
mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un metodo anticonceptivo adecuado si estin red- 
biendo VANDRAL* (Venlafaxina). Uso durante la  lactancia: En estudios predinicos se comprobd que Venlafaxina pasa a 
la leche materna. Se desconoce si Venlafaxina o sus metabolites son excretados por la leche humana. Por lo tanto VAN
DRAL* (Venlafaxina) no debe administrate durante la lactancia, a menos que el beneficio potential supere al posible ries
go. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Aunque se ha comprobado en vo
luntaries sanos que VANDRAL* (Venlafaxina) no afecta la actividad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento com- 
plejo, los farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, pensar o las habilidades motoras, por lo que los pa
cientes deben lener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, induyendo automdviles, debiendo ser advertidos de tal cir
cunstancia. Reacdones adversas: Las reacciones advetas observadas mis corrientemente, en el cuto de los ensayos cli
nicos relacionadas con el uso de VANDRAL* (Venlafaxina) y aparecidas al menos en el 3% de los pacientes tratados fueron: 
• Generales: astenia, cefalea, dolor abdominal. • Sistema cardiovascular hipertensi6n, palpitaciones, vasodilataci6n. Durante 
los ensayos clinicos, el tratamiento con VANDRAL* (Venlafaxina) se asocid a un ligero aumento de la presidn arterial de al- 
gunos pacientes. Se observaron incrementos medios de la presi6n arterial diast61ica de aproximadamente 2 mm Hg, en 
comparacion con aumentos ligeramente mayores (3,5 mm Hg, aproximadamente) en pacientes tratados con antidepresivos 
tricSdicos y reducciones de 2 mm Hg, aproximadamente, en padentes tratados con placebo. Se consider6 que un 3% de los 
1181 pacientes tratados con VANDRAL* (Venlafaxina) presentaron aumentos dfnicamente significativos de la presi6n arte
rial. Estos incrementos estaban relacionados con la dosis. En general, los padentes tratados con dosis inferiores a 200 
mg/dia mostraron incrementos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, la dosis mixima (300 
a 375 mg/dia) produjo incrementos medios de las presiones arteriales en decubrto y diast6lica de 4 mm Hg, aproximada
mente, en la semana 4, y de 7 mm Hg, en la semana 6. La presencia de hipertensidn tratada o la elevacidn de la presi6n ar
terial basal, durante el tratamiento con VANDRAL* (Venlafaxina), no parecio predisponer a los pacientes a incrementos 
adicionales de la presi6n. En pacientes tratados con dosis superiores a 150 mg/dia pueden ser recomendables controles pe- 
riodicos de la presion arterial. No se ha evaluado ni utilizado VANDRAL* (Venlafaxina) en una cantidad apreciable de pa
cientes con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatia inestable. Los pacientes con estos diagndsticos 
fueron excluidos sistemiticamente de todos los estudios clinicos. En un 0,9% de los pacientes tratados con VANDRAL* 
(Venlafaxina) se hallaron anomalias electrocardiogrificas clinicamente significativas, frente a un 0,2% en los pacientes trata
dos con placebo y a un 1,4% en los padentes del tratamiento comparativo. En ninguno de los grupos se observaron anoma
lias cuya frecuencia fuese igual o superior al 1%. En los padentes tratados con VANDRAL* (Venlafaxina) no se observaron 
arritmias importantes ni una prolongation significativa de los intervalos PR, QRS o QTc medios. Durante el tratamiento, la 
frecuencia cardfaca media se increment aproximadamente en 4 latidos/minuto, sustancialmente menos que con los antide
presivos de referencia empleados. - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, estrenimiento, diarrea, dispep- 
sia, flatulencia, niuseas, vOmitos y aumento transitorio y revetible de enzimas hepiticos. * Metabolismo y nutricidn: au
mento de peso. - Sistema nervioso central: agitaci6n, ansiedad, vahfdos, suenos anormales, insomnio, disminuci6n de la libi
do, nerviosismo, parestesias, somnolentia, temblor y sequedad de boca y crisis comiciales. • Piel y anexos: sudoraciOn, 
exantemas. - Organos sensoriales: trastornos de la acomodaci6n visual. - Aparato urogenital: eyaculaciOn y/o orgasmo 
anormales, impotencia, frecuencia urinaria. Aunque los efectos descritas se presentaron durante el tratamiento con VAN
DRAL* (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados por el tratamiento. Menos de un 1% de los pacientes 
tratados con VANDRAL* (Venlafaxina) durante ios ensayos clinicos, present6 un incremento o pdrdida de peso clinicamen
te significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL'(Venlafaxina) no se disenaron especfficamente para evaluar los efectos 
de la suspension del tratamiento, puesto que los protocolos requerfan una suspension gradual del mismo. Sin embargo, un 
anilisis retrospectivo de 412 pacientes que suspendieron bruscamente el tratamiento con dosis de 2150 mg/dia, no revelO 
apenas la apariciOn de sintomas especfficos de tipo abstinencia en el momento de la suspension brusca de VANDRAL* 
(Venlafaxina). Entre los sintomas manifestados se induyeron fatiga, niuseas y mareos y un episodio hipomaniaco. Como es 
sabido con la suspension del tratamiento de antidepresivos aparecen efectos debidos a la privation y, por consiguiente, se 
recomienda reducir gradualmente la dosis de VANDRAL* (Venlafaxina) y controlar al paciente. Sobredosificacidn: En Ios 
estudios de toxicologfa animal, los valores de la Dosis Letal 50 (DLM), de Venlafaxina por v(a oral, fueron equivalentes a 45- 
90 veces la dosis mixima recomendada en el hombre. En el marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de so- 
bredosificaciOn aguda de Venlafaxina, solo o en combination con otros farmacos y/o alcohol. La mayoria de los informes se 
referian a la ingestiOn de una dosis total de VANDRAL* (Venlafaxina) que no era mucho mis elevada que la dosis terapeuti- 
ca habitual. En los dos pacientes que habfan ingerido las dosis mis altas, se estimO que habfan tornado, aproximadamente, 
2,5 y 0,75 g. Todos los pacientes se recuperaron sin secuefas. La mayorfa de los pacientes no manifestaron sintomas. En el 
resto de los pacientes, la somnolentia fue el sintoma mis frecuente. Tres pacientes presentaron una taquicardia sinusal le- 
ve. Ninguno de los pacientes tratados sufriO convulsiones, sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni 
presentO anomalias significativas en las pruebas de laboratorio. Ademis, se ha informado recientemente de un paciente que 
ingiriO 2,75 g de VANDRAL* (Venlafaxina) junto con naproxeno y tiroxina. SufriO convulsiones generalizadas y coma, por lo 
que fue preciso instaurar medidas de reanimaciOn de urgencia. La recuperaciOn fue buena, sin secuelas. Trotom/ento de la  
sobredosificaci6n: Debe asegurate una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenaciOn y ventilaciOn. Se re
comienda fa monitorizaciOn del ritmo cardiaco y de los signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sintomaticas. 
Deberfa considerate la conveniencia de administrar carbOn activado, provocar vOmitos o, proceder a lavado gistrico. No 
se conocen antldotos especificos para VANDRAL* (Venlafaxina). Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se consideran dia- 
lizables, puesto que el aclaramiento por hemodiilisis de ambas sustancias es bajo. DATOS FARMACEUTICOS: Lista 
de exdpientes; Celulosa microcristalina. Lactosa. AlmidOn glicolato sOdico. Estearato magnfcsico. Oxido de hierro amari- 
llo. Oxido de hierro marrOn. Incompatibilidades: No se conocen. Periodo de validez: Tres anos. Precauciones es
peciales de conservation: Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco. Naturaleza y contenido del red* 
piente: Los comprimidos van envasados en blisters de PVC/aluminio. El contenido de los envases es: VANDRAL* 37,5:60 
comprimidos VANDRAL* 50:30 comprimidos VANDRAL* 75:60 comprimidos Instrueciones de uso/manipulacion: 

Los comprimidos de VANDRAL* deben ingerirse durante las comidas con un poco de agua. 
Presentaciones y P.V.P.: VANDRAL*37,5 mg P.V.P.: 7.533 Ptas. y P.V.P. (IVA 4): 7.834 Ptas,; 
VANDRAL* 50 mg P.V.P.: 4.771 Ptas. y P.V.P. (IVA 4): 4.962 Ptas.; VANDRAL* 75 mg P.V.P.: 
12.352 Ptas. y P.V.P. (IVA 4): 12.847 Ptas.; Nombre o razon social y domicilio permanen- 
te o sede social del titular de la autorizacion de comerciaiizacion Wyeth-Orfi, s.a. 
Baronesa de Maldi, 73 08950 • Esplugues de Uobregat (Barcelona) Fecha ultima revision: junio, 
1995. Con receta mSdica. Aportacion reducida. Information MSdica: 91-663.69.44
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COMPOSICION: Fbrmula por comprimido: Hermitar- 
trato de Zolpidem (D.C.I.)...10 mg. Excipientes (lacto- 

: - sa . y otros) c.s. PRO PIEDAD ES FARMACOLOGl- 
: CAS; Hipndtico. STILNOX es un hipnbtico de nueva 
Camilla quimica, no benzodiazepinica, las imidiazopi- 
ridinas. STILNO X.es una imidiazoplrina de accibn 
hfpnbtica rdpida. Su efecto est3 ligado a una accidn 

: agonista especffica sobre un receptor central que 
forma parte del complejo "receptores macromolecu- 

; lares GABA-benzodiazepina centrales" modulador de 
la apertura del canal cloro. El zolpidem reduce el pe- 
riodo de latencia del suefio, reduce el ntimero de 

: despertares-, aumenta !a duracibn totatdel suefio y 
mejora su calidad. INDICACIONES: Tratamiento a 
corto plazo del insomnio, en particular en pacientes 
con dificultades para conciliar el sueno. POSOLO- 
GIA: En el adulto menor de 65 afios: la posologfa 
usual es de un comprimido de 10 mg, inmediatamen- 
te antes de acostarse. En el sujeto mayor de 65 
anos, comenzar el tratamiento por 1/2 comprimido 
inmediatamente antes de acostarse. No debe sobre- 
pasarse la posologfa de un comprimido (10 mg) por 
dia. En todos los casos: seguir estrictamente la pres- 
cripcibn de su medico. CONTRAINDICACIONES: 
Este medicamento no debe utilizarse en los casos 
sigulentes: en el nino menor de 15 anos. Embarazo o 
lactancia (en este caso, no olvidar informar a sul 
medico). -Miastenia grave. PRECAUCIONES: Infor
mar a su medico en caso de: enfermedades renales 
y hep£ticas. -Dificultades respiratorias. - Enfermedad 
muscular (miastemia), en cuyo caso es necesario 
una especial vigilancia mbdica. EN CASO OE DUDA 
CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO. -En 
el sujeto de edad avanzada, el tratamiento debe 
comenzar por 1/2 comprimido y no debe sobrepasar 
la posologfa de un comprimido por dia. -La toma de 
bebidas aicohblicas puede reforzar o modificar ei 
efecto de este medicamento; est£ totalmente desa- 
consejado su consumo durante el tratamiento. Efec- 
tos sobre la capacidad de conducir vehfculos o de uti- 
lizar maquinaria: Debe llamarse la atencibn de los 
conductores de vehfculos y de los que utilizan maqui
naria, en el sentido de un posible riesgo de somno- 
lencia. ADVERTENCIAS: -El insomnio puede tener 
causas diversas, algunas de ellas no precisan obliga- 
toriamente la toma de un medicamento. -Como para 
todo hipnbtico, la administraci6n de STILNOX gene- 
ralmente no es util ni recomendada. -En caso de le- 
vantarse por la noche, despu£s de la toma de un 
hipnbtico, pueden aparecer, "reacciones ralentizadas 
con riesgo de caidas.* Sensaciones de vertigo. -Esta 
especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos 
de intolerancia a este componente en nihos y adoles- 
centes. Aunque la cantidad presente en el preparado 
no es probablemente suficiente para desencadenar 
los sintomas de intolerancia, en caso de que apare- 
cieran diarreas debe consultar a su medico. INTE- 
RACCIONES: El empleo simult^neo de STILNOX 
con alcohol o medicamentos que se emplean en 
trastornos del sistema nervioso (medicamentos para 
dormir, para la ansiedad, la depresibn, etc) puede 
aumentar los efectos farmacolbgicos, incrementando 
el riesgo de efectos secundarios. Por ello, con el fin 
de evitar cualquier interacci6n con otro medicamen
to, es necesario informar sistem£ticamente a su 
medico si usted est& tomando algun otro medica
mento. EFECTO S SECUNDARIOS: Como todo pro- 
ducto activo, este medicamento puede producir en 
algunas personas efectos m£s o menos molestos: - 
sensaciones de vertigo, somnolencia, fatiga, nau
seas, dolores de cabeza, transtornos de la memoria, 
agitacion nocturna, diarreas, temblores, caidas... -no 
dude en pedir el consejo de su medico o farmaceuti* 
co. INTOXICACIONES V SU TRATAMIENTO: En 
caso de sobredosis conviene tomar las medidas habi
tuates de precaucibn: lavado gastrico y vigilancia de 
los par£metros cardiorespiratorios, traslado a un cen
tra especializado. PRESENTACION: Envase con 30 
comprimidos de.10 mg. P.V.P.(IVA) 681 ptas. MAN- 
TENGASE FUERA  DEL ALCANCE DE LOS NINOS. 
CON RECETA MEDICA. - ■
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Frosinor iGeigy 7Q029a

C0MP0SICI6N: Por comprimido: paroxetina (en forma de dorhidrato) equiva- 
lente a 20mg de paroxetina base. Comprimides recubiertos, btancos, de forma ova- 
iada y ranurados.
INBICACIONES: Tratamiento de la depresi4n.Se ha comprobado el mantenimiento 
de la eficacia en perfodos de hasta 1 afio.
POSOLOGiA Y FORMA K  A0«>NISTRACI6N: Adattos: dosis recomendada 
20mg/dfa.Se recomienda administrar una sola dosis al d(a, por la mafiana a primera 
hora, con algo de alimento. El comprimido se debe deglutir, sin masticar. Como en 
todos los antidepresivos, se debe revisar la dosificaciOn, y ajustarta si se considera - 
dfnicamente apropiado, a las 2*3 semanas de iniciado el tratamiento. Si es nece- 
sario aumentar la dosificaciOn,se hari gradualmente en fracciones de 10 mg (gene-' 
ralmente cada semana) hasta un miximo de 50 mg/dfa. El tratamiento ha de manteO 
nerse durante un perlodo suficiente, que generalmente es de varios meses, y reti- 
rarlo gradualmente para evitar la apariciOn de sfntomas como irritabilidad, altera- 
ciones del suefto y vertigo. La administration matutina de FROSINOR no altera la ; 
calidad ni !a duration del suefto, y los pacientes suelen experimentar una mejorla 
del suefto a medida que responden al tratamiento. Aicia*as: dosis recomendada 
20mg/dfa. EnfunciOnde la respuesta del paciente esta dosis se puede aumentar gra- 
dualmentehasta 40 mg/dfa. Nilos: ver contraindicaciones. Pacientes con (nstifi- 
cieacia kepttica • renal: si hay insuficiencia hepitica grave o un adaramiento de . 
creatinina inferior a 30 ml/min, fa dosis se debe reducir al llmite inferior del rango . 
terapiutico (20 mg/dfa).

. CONTRAINOICACIONCS: Kipersensibilidad conocida a paroxetina. No se reco- 
mienda el empleo en niAos, ya que no seha establecido suseguridad y eficacia en 
este grupo de poblaciOn.
ABVERTENCIAS: Eitfemedad cardfaca: FROSINOR no produce cambios significa- 
tivos en la presiOn arterial, frecuencia cardfaca ni ECC. No obstante, es necesario 
tomar las precauciones habituates en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia y . 
(MVHlsiones: debe empfearse con precaution en los pacientes epilipticos. La expe- - 
riencia indica que la incidencia de convulsiones es menor de 0.1%  en los pacientes 
tratados con paroxetina. Si aparecen crisis convulsivas debe interrumpirse el trata- 
miento.Terapia electracaavaishra (TEC): existe muy poca experiencia dfnica sobre • 
ia administration concomitante de paroxetina y TEC. . v -  ̂ . ..
PRECAUCIONES ESfECIAlES: Como ocurre con la mayorla de antidepresivos, 
FROSINOR no debe administrate conjuntamente con un I MAO, ni antes de dos. 
semanas de retirar tste. Tampoco conviene instaurar un I MAO antes de dos se
manas de retirar FROSINOR. En ambos casos la nueva terapia se iniciari con pre* 
cauci6n y se ajustari gradualmente hasta obtener ia respuesta Optima. Adminis- 
trar con precaution en pacientes con antecedentes de mania y en ios tratados 
con anticoagulantes orates.

INTIRACCIONIS: La absorciOny la farmacocinttica de paroxetina nose modifican 
con alimentos ni antiicidos, pero su farmacocinitica y metabolismo pueden verse  ̂
afectados por la induction o inhibition de los sistemas enzimiticos hepiticos. Asf, la 
coadministraci6n de inhibidores enzimiticos como la cimetidina puede aumentar 
los efectos de paroxetina, por lo que es aconsejabte dosificar con precaucidn; los 

. inductores enzimiticos como ia fenitofna pueden disminuir los efectos de paroxe- - 
tina, sin otra trascendencia clinica que ajustar ia dosificaciOn segun la respuesta , 
teraptutica. Estudios en animates indican que puede producirse una interaction 
entre paroxetina y triptOfano, dando como resuitado el “ Sfndrome de serotonina". 
Este sindrome, que tambiin se produce con otros inhibidores de la recaptaciOn de 
5-HT, se traduce en una combination de agitaciOn, insomnio y sfntomas gastrointes- 
tinales que induyen diarrea. FROSINOR no aumenta el deterioro producido por ei 
alcohol sobre las funciones mental y motora, pero no se recomienda administrar 
conjuntamente elfirmaco y alcohol en pacientes deprimidos. Experiencias en volun- 
tarios sanos no muestran que la administration conjunta con haloperidot, amiiobar* 
bital u oxazepam aumente el efecto sedante y ta confusion producida por estos fir- 
macos. Exist? una experiencia iimitada sobre la administration conjunta con litio, 
por io que dicha combination debe reatizarse con precaution. La administration 
conjunta con antiepiltpticos puede conducir a im aumento de efectos secundarios.: ■ 
Acerca de ta comedicatiOn con IMAO o con anticoagulantes orales, viase et epfgrafe 
'Precauciones especiales*.
- EMBARAZO Y LACTANCIA: No se ha establecido la seguridad de paroxetina en - 
mujeres embarazadas, por lo que FROSINOR no debe utilizarse en ei embarazo y la \ 
lactancia, a menos que el posible beneficio supere al riesgo potencial. 
CONDUCCI6N Dl VIN(CULOSYUTILIZACl6NDEMAQUINARIA:Aunque la expe
riencia dfnica no demuestra que FROSINOR tenga efectos sobre la funciOn cognitiva . 
ni psicomotora, hay que advertir at paciente sobre la posibilidad, comun a todos los 
psicofirmacos, de que se produzcan alteraciones en ia capacidad para la conduc-i 
ctOn o la utilization de maquinaria.
EFECTOS IN D SSIABUS: En general son de naturaleza ieve y suelen disminuir en,- 
intensidad y frecuencia ai continuar ei tratamiento, por lo que no suelen interferir 
en ia calidad de vida del paciente ni obligar a ia retirada de la medicaci6n. los que 
aparecen con mayor frecuencia que con placebo son niuseas, somnolentia, sudora- 
cidn, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio y disfuncibn sexual. Ei uso de ; 
FROSINOR no se asocia con taquicardia ni hipotensiOn postural, y la incidencia : 
de sequedad de boca, estreflimiento y somnolentia es menor que con antidepre- ■ 
sivos triddicos.
SOIREOOSIFICACI6N: Sfntomas: nluseas,vOmitos,temblor, midriasis,sequedad ^ 
de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningOn caso de anomatlas del ECC, coma o 
convulsiones. Se han comuntcado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta

650 mg) y en combination con otros agentes. Cuando se utilizO paroxetina seia ns se 
produjo ninguna muerte y la recuperation se HevO a cabo sin incidentes. 'nrita- 
nienta: medidas generales que son habituates con ios antidepresivos: vaciado gis- 
trico por vOmito, lavado glstrico o ambos; a continuaciOn, administration de carbOn 
activado (20-30 g cada 4-6)1, durante tas primeras 24 h); tratamiento conservador 
con observaciOn del enfermo y vigilancia de las constantes vitales.
PROPIEDADES FARNIACODINAm iCAS: MecaNisno deacdin: inhtbidor potente y 
selectivo de ta recaptaciOn de serotonina (5-HT). los metabotitos de paroxetina son 
pricticamente inactivos, por io que no es probable que contribuyan a su acciOn tera- 
p^utica. Efectos farmacodlidmicos: FROSINOR no produce alteraciones de la fun-

• ciOn psicomotora ni potencia et efecto depresor del etanol. los estudios en animates 
indican que et firmaco es bien tolerado a nivet cardiovascular y, en individuos. 
sanos, no produce cambios dfnicamente significativos de la presiOn arterial. Ire- 
cuencia cardfaca o ECC.
PROPIEDADES.FARMACOCINtTiCAS: FROSINORseabsorbe bien tras su adminis
tration oral y sufre metabolismo de primer paso. La vida media es variable, pero 

: oscila sobre las 24 H. los niveles estabtesse obtienen a los 7-14 dias del inicio del tra-
■ tamiento, y la farmacocinttica no se modifica en los tratamientos protongados. A :
; concentraciones terapiuticas aproximadamente ei 95H de ia paroxetina circuiante
- esti unida a las protefnas plasmiticas. No hay corretaciOn entre las concentraciones 
ptasmiticas y la eficacia o toterabitidad.

r DATOS PRIClfNICOS D l SICURIOAO: Tras la administration oral en rata y ratOn, 
ia Dl 50 aguda es muy elevada (aprox. 350 mg/kg) en relaciOn con la dosis dfnica. 
No se observO ningiin efecto cancerlgeno en la rata ni el ratOn, ni tampoco efectos 
genotOxicos, en pruebas de mutagenicidad in vitro e in vivo. En conejos y ratas, con 
dosis respectivamente superiores entre (-15 y 52*130 veces a las recomendadas en 

. la dfnica, no aparecieron signos de teratogenicidad ni de toxicidad selectiva sobre 
el embridn.
INCOMMTIIIUOADES: No se han descrito.
PERiODODEVAUOEZYCONOIC!ONESBECONSERVACt6N:Elperfedodevalidez

• es de tres aftos y no se requieren condiciones especiales de conservation. ;
PftESENTACfONES V PVP (fVA}: Comprimidos de 20 mg, envase cafendario con 2®, - . 
6.000 ptas, con 14, 3173 ptas

■ Especialidad de aportacidn reducida para tos beneficiarios de la Seguridad Social.
Existe m is  informacion y bibliografia a disoosiciOn del Medico. • -.v:

f  D tv is i6 n  F a r m a c iu t lc a ,  A p t r t a o o  1 6 2 8 . B a rc e lo n a .  
W  @ - £ l» b t'id o  par y  bajs Itce tcn  l i t  Smithklins Stechim  plc.en C u w K y- In g lite in . -
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