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(ziprasidona HClj 
D.Cifl, 

u 

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg/ml polvo y disolvente para 
solution inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada vial contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato), Tras la ^constitution, 
1 ml de solucion inyectable contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato). Lista de excipientes, en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente 
para solucion inyectable. Polvo de color bianco a blanquecino. Disolvente limpido e incoloro. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: 
Ziprasidona polvo y disolvente para solucion inyectable esta indicada para el control rapido de la agitacion en pacientes con esquizofrenia, cuando el 

ratamiento por via oral no es apropiado, durante un maximo de 3 dias consecutivos. Tan pronto como se considere adecuado desde el punto de vista clinico, debe interrumpirse el tratamiento con ziprasidona poivo y disolvente 
jara solucion inyectable y comenzarse a utilizar ziprasidona por via oral. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de Administracion: Inyeccion 
rtramuscular. El tratamiento con la formulacion intramuscular unicamente deberia usarse en pacientes en los que el tratamiento con una formulacion oral se considere inadecuado. Adultos. La dosis recomendada es de 10 mg, 
idministrada a demanda hasta una dosis maxima de 40 mg al dia. Se pueden administrar dosis de 10 mg cada 2 horas. Algunos pacientes pueden requerir una dosis inicial de 20 mg a la cual le puede seguir una nueva dosis 
Je 10 mg transcurridas 4 horas. Despues pueden administrarse dosis de 10 mg cada 2 horas hasta una dosis maxima diaria de 40 mg. No se ha estudiado la administracion intramuscular de ziprasidona durante mas de 3 dias 
xnsecutivos. Si esta indicado el tratamiento a largo plazo, deberia reemplazarse tan pronto como sea posible la administracion intramuscular de ziprasidona por ias capsulas de administracion oral de hidrocloruro de ziprasidona 
s dosis de hasta 80 mg dos veces al dia. Ancianos. La experiencia clinica con el tratamiento intramuscular en pacientes ancianos (>65 afios) es escasa. No se recomienda la administracion intramuscular en este tipo de pacientes 
[ver 4.4). Uso en Insuficiencia renal. La inyeccion intramuscular de ziprasidona deberia administrarse con precaucion en pacientes con alteration de la funcion renal. Uso en Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia 
iepatica se deberia considerar la utilization de dosis mas bajas (ver 4.4). En la seccion 6.6 se incluyen las instrucciones de reconstitucion. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los 
sxcipientes. Prolongation conocida del intervalo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA 
i lll.Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y III, trioxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
jatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefioquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Intervalo Of:Ziprasidona produce una prolongation, dependiente 
de la dosis, de caracter leve a moderado del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaucion en pacientes 
con bradicardia importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata 
a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer una revision electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vertigo, sincope o convulsiones, 
deberia considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluation cardiaca incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda 
la interruption del tratamiento (ver 4.3). Ninos y Adolescentes: No se nan evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona inyectable intramuscular en ninos y adolescentes, Ancianos (> 65 anosj: En ensayos clinicos, no se han 
incluido ancianos en numero suficiente. Por esta razdn, no hay recomendaciones en cuanto a la dosis que podria ser administrada y no se recomienda el tratamiento intramuscular en estos pacientes. Sindrome neuroleptic 
mal/gno (SNM): En ensayos clinicos previos a la comercializacion, no se han comunicado casos de SIMM en pacientes que recibieron ziprasidona por via intramuscular. Puesto que el SNM, un complejo raro pero potencialmente 
mortal, se ha notificado en asociacion con otros farmacos antipsicoticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la 
inmediata interruption del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Enfermedad cardiovascular: En ensayos clinicos, no se han incluido pacientes con enfermedad cardiovascular en numero suficiente, Por esta razon, 
no se ha establecido la seguridad del uso del producto por via intramuscular (ver 4.3). Tension arterial: La aparicion de mareo, taquicardia e hipotension postural no es infrecuente despues de la administracion de ziprasidona por 
Via intramuscular. Se han notificado tambien casos aislados de hipertension. Se deberia tener precaution, especialmente en pacientes ambulatorios. Convulsiones: Se recomienda precaucion cuando se trate a pacientes con 
antecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepatica: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica grave, por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaucion en este grupo (ver Secciones 4.2 Posologia y forma 
de administracion y 5.2 Propiedades farmacocineticas). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios farmacocineticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros 
larmacos que prolongan el intervalo QT. No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que prolongan el intervalo QT como antiarritmicos 
tie Clase IA y III, trioxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefioquina, sertindol o cisaprida. (ver 4,3). 
Medicamentos para SNC/alcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucion cuando se administre en asociacion con otros farmacos de action central y alcohol. Efecto de ziprasidona 
sobre otros farmacos: Todos los estudios de interaccion se han realizado con ziprasidona administrada por via oral. Un estudio in vivo con dextrometorfano no mostro una inhibition marcada de la CYP2D6 a concentraciones 
plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administracion de 40 mg de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro, indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
'obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinetica de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales • la 
Administration de ziprasidona no provoco cambios significativos de la farmacocinetica de los componentes estrogenicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio • la administracion junto con ziprasidona no tuvo 
'efecto sobre los parametros farmacocineticos del litio. Efectos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona 
de <40%. Las concentraciones en suero de S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulfoxide a la Tmax esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. No se observo prolongation 
adicional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinetica debidos a la administracion junto con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. 

,B tratamiento con carbamazepina a una dosis de 200 mg dos veces al dia durante 21 dias, dio lugar a una disminucion de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. Antiacidos - dosis multiples de antiacidos 
—quecontienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significativo desde el punto de vista clinico sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6. Embarazo y lactancia: Los estudios 
—;de toxicidad en la reproduction han demostrado la aparicion de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o sedacion. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo: No se 
~~~thari realizado estudios en mujeres embarazadas. Las mujeres en edad tertil deben, por tanto, utilizar un metodo anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia en humanos es escasa, no se recomienda la administracion 

de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la madre superen a los riesgos potenciales para el feto. Lactancia: Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 
amamantar a un nino si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar 

somnolentia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: Ziprasidona intramuscular. 
La siguiente tabla contiene los acontecimientos adversos con posible, probable o desconocida relation con ziprasidona en estudios de fase 2/3, a dosis flexible. Las reacciones mas comunes fueron dolor en el lugar de inyeccion, 
nauseas, somnolentia y mareo. Algunos de los sintomas notificados como acontjeimientos adversos pueden estar relacionados como sintomas de enfermedad subyacente. Las reacciones adversas de tipo cardiovascular mas 
irecuentemente comunicadas en los ensayos clinicos de dosis fijas con ziprasidona intramuscular fueron: mareo (10 mg - 11%, 20 mg - 12%), 
taquicardia (10 mg - 4%, 20 mg - 4%) e hipotension postural (10 mg - 2%, 20 mg - 5%). En ensayos clinicos previos a la comercializacidn, a dosis 
fijas, realizados con la forma intramuscular de ziprasidona, se observo hipertension en el 2,2% de los pacientes tratados con 10 mg y en el 2,8% 
en los tratados con 20 mg. Ziprasidona capsulas. En los ensayos clinicos, se ha administrado Zeldox Capsulas a mas de 5.500 pacientes. La 
reaction adversa mas comiin fue la somnolentia. La tabla siguiente incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida 
relation con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duration (4-6 semanas). 
Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos 
clinicos de corta y larga duration con ziprasidona, la incidencia de convulsiones e hipotension fue poco comiin, ocurriendo en menos del 1% de 
los pacientes tratados con ziprasidona. Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a moderado dependiente de la dosis del intervalo 

I QT. Se observo un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con 
ziprasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se observo una prolongation de >60 
milisegundos en el 1,6% (128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes tratados con ziprasidona y placebo, respectivamente. La 
incidencia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 3 de un total de 3.266 (0,1%) en los pacientes tratados con ziprasidona y de 1 de 
un total de 538 (0,2%) en pacientes tratados con placebo. En el tratamiento de mantenimiento a largo plazo en los ensayos clinicos, los niveles de 
prolactina en pacientes tratados con ziprasidona fueron en ocasiones elevados, si bien, en la mayoria de los pacientes, regresaron a los intervals 
normales sin necesidad de interruption del tratamiento. Ademas, las manifestaciones clinicas potenciales (p.ej.: ginecomastia y crecimiento del 
oecho) fueron infrecuentes. 4.9 Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 
tig, administrada por via oral, los unicos sintomas comunicados fueron sedacion leve, alteracion del habla e hipertension transitoria (200/95 
imHg). No ocurrio prolongation significativa del intervalo QTc. La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reaction distonica de la cabeza y 
3l cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiration con la emesis inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacion 
ardiovascular que incluya monitorizacion electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para 
ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUT1COS: 5.1 Lista de excipientes: Polvo: Sulfobutileter beta-ciclodextrina de sodio. Disolvente: Agua para 
Preparaciones Inyectables. 5.2 lncompatibilidades: Este medicamento no debe rnezclarse con otros medicamentos o disolventes a exception del 
*gua para Preparaciones Inyectables que se menciona en la Seccion 5.6.5.3 Periodo de validez: 3 ahos. Se ha demostrado que, durante su uso, 
si producto reconstituido permanece fisica y quimicamente estable durante 24 horas hasta a 25 SC y durante 7 dias entre 2 y 8 9C. Sin embargo, 
desde un punto de vista microbiologico, el producto deberia ser administrado inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo y las 
concficiones de almacenamiento hasta su uso son responsabilidad de la persona que lo utilice, no debiendose superar las 24 horas entre 2 y 8 SC, 
a no ser que la reconstitucion tenga lugar en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4 Precauciones especiales de conservation: No 
aiservar a temperatura superior a 30 SC. Conservar en el envase original. No congelar. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Viales de 
iidriotipo 1 conteniendo polvo (mesilato de ziprasidona). Los viales estan cerrados con tapones liofilos de goma de butilo y provistos de capsulas 
ie aluminio tipo flip-off. Ampollas de vidrio tipo 1 conteniendo disolvente (Agua para Preparaciones Inyectables). Tamafio del envase: 1 vial y una 
ampolla por caja. 5.6 Instrucciones de uso, manipulacion y elimination: El contenido del vial debe ser reconstituido anadiendo 1.2 ml del Agua 
paa Preparaciones Inyectables suministrada, lo cual permite obtener una concentration de 20 mg de ziprasidona por ml, agitando hasta su 
canpleta disolucion. Unicamente pueden utilizarse disoluciones limpidas, libres de particulas visibles. Solo se puede extraer una dosis (0,5 ml 
coirespondientes a 10 mg de ziprasidona 6 1 ml correspondiente a 20 mg de ziprasidona) de cada vial y lo que quede debe tirarse. 6. TITULAR 
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Pfizer, S.A. Avda. de Europa, 20 B, Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas 
feH.7.NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable: 64.855. 

g|8.FKHADE LA PRIMERA AUTORIZACION: Junio/02.9. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO: Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: 

]
ZeBa20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable (1 vial + 1 ampolla), Codigo National 770487; P.V.L: 15 €. P.V.P.: 23,01 €. P.V.P.-IVA: 
23.93 €. 11. CONDICION DE DISPENSACION: Con receta medica. Aportacion reducida. 

Organo/sisiema 

Organising en general 

Cardiovascular 

D i g e s t s 

N e w s ) 

Respirators 

Piel y anejos 

Mi's comunes 

(=1/10) 

Corrunes 

(>1/1CC, <1.?10_! 

Dolor en el lugar de 

IrTyeccion, Asrema, 

dolor de ca&eza 

Hipertens>0<i-

Diarrea, nauseas 

Somnolentia, mareo, 

aransia 

Pcco comti.Tes 

(>1/T000. -=1/100) 

inyeccioTi, sindrome artpal 

Bradycardia: nipotensior!. 

rasofliiaiacion. laquicardia 

Anorexia, sesuedad * boca. 

Sindrome exlnapiramida!, 

agitacion, arasia. rtgldez en 

rue-da iteifaria, disionia. 

personal idad, pstsdsis, 

aiteraciones del habla, vertigo 

Lafc igsno 

Sudoracidn 

Rases 

(li/ioooo. <i/;cioo) 

Oroano/sistema 

O r g a n s en s.no«! 

CarrJovascuiat 

Qtgssi'vo 

Hemasco y hriatxu 

U&iXinkO i PUlrisiQDa! 

-MuscJlo-esnuefeSsc 

Newoso 

Respirsionc 

Ogaro's is ierra 

Piol y aneios 

Organos de ics sen'loos 

Urogenital 

Moy corrfjsws 

Siisnoiencia 

Muy comur.es 

Comunes 

(>W1»,<1 / iQ l 

As tena 

c o l e de cabeza 

Estreramiento, 

sequodad Se boca, 

aisi>epsia, aiimento 

3e la sairvaciorv 

Agitaccn 

drstofua, sindrome 

exlrapltamida', 

tvptrlcnfa, lembtor 

Ccmunes 

pi/ioo, <sm 

Vision awrmal 

Poco conwnes 

Dolor 

Hipoierffiion postural. 
taqulcafoia 

FlaMencia 

Sed 

Alferaoiooes en ias 

calamixes eft las piemas 

riei h ^ s . d ^ f ^ i v lard'S. 

Rinrla 

Poco comwies 
{>!.;1000.<V1O0j 

E riipcifjft mactops ffjss, 
OfitfJCiOR, urKaria 

Rates 

(>1/!0000. <!/1000) 

Reacewn aiergioa. 

Mlgrara 

E&ffiS '."•; la l ingua 

EosraSIa 

incremento de !a 

M^siya. rnlasteriia 

Saefios a r o m a s , 

marrfta a normal. 

3i jcire6cries, 

rietrropa'ia, 

patatisis. vertigo 

Ftaros 

(>};10f»0, <t/iOOG! 

Psoriasis. 

arteraciofies en a ptei 

AffloiOT'S: eonjurtivitis. 

D ls j ra , gmecsmasSa, 

disfortSiSn erectii, 

incootlnerea urinaria 

https://doi.org/10.1017/S1134066500006718 Published online by Cambridge University Press

http://comur.es
https://doi.org/10.1017/S1134066500006718


Z E L D O X * O r a l RESUMEN DE LAS CARACTERIST ICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL 
" C m W n m H f l MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg capsulas duras, ZELDOX 40 mg capsulas duras, 2ELDOX 60 

' " p ' mg capsulas duras, ZELDOX 80 mg capsulas duras, 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA: Cada capsula dura conliene 20 mg, 40 mg, 60 mg u 80 mg de ziprasidona (como hidrocloruro monohidrato), Lista de excipientes, 
en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Capsula dura. 20 mg • capsulas azul/blanco del n ! 4 marcadas "Pfizer" y ZDX 20.40 mg • capsulas azules 
de! n* 4, marcadas "Pfizer' y ZDX 40.60 m g : capsulas blancas del r? 3, marcadas 'Pfizer' y ZDX 60.80 mg • capsulas azulManco de! n! 2, 
marcadas "Pfizer' y ZDX 80.4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terap&tlcas: Ziprasidona esta indicada para el tratamiento de la 
esquizofrenia. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar e! intervale QT (ver 4,3 y 4.4), 4.2 Posologia y Forma de 
Administration: Refute. La dosis recomendada en el tratamiento agudo es de 40 mg dos veces al dia administrada con alimentos. La dosis 
diaria puede ser ajustada posteriormente segiin la respuesta clfnica del paciente haste una dosis maxima de 80 mg dos veces a! dia. Si esta 
indicado, la dosis maxima recomendada puede a!canzarse tan rapidamente como al tercer dia de tratamiento. En el tratamiento de 
mantenimiento los pacientes deberian ser tratados con la dosis minima eficaz; en muchos casos una dosis de 20 mg dos veces al dia puede 
ser suficiente. Ancianos. Normalmente, no este indicada una dosis inicial mas baja pero debe considerarse para pacientes de 65 o mas anos 
cuando existan (adores ciinicos que asi lo requieran. Uso en insuficiencia renal: No se requieren ajustes de dosis en pacientes con 
insuficiencia renal. Uso en insuficiencia hepalica: En pacientes con insuficiencia tiepatica deberia considerarse la administracidn de dosis mas 
bajas. (ver 4.4). 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los excipientes. Prolongation conocida del 
inten/alo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. 
Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA y III. Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como 
antiam'tmicos de Clase IA y III, tridxido de arsenico, tialofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4,4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo: Se debe realizar una historia medica incluyendo una evaluation de antecedentes familiares, asi como un examen fisico 
con el fin de identificar a los pacientes para los que no esta recomendado el tratamiento con ziprasidona (ver 4.3). Intervalo QT: Ziprasidona 
produce una prolongation dependents de la dosis, de caracter leve a moderado, del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia 
administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4,5). Se recomienda precaution en pacientes con bradicardia 
importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser 
corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse racer 
una revision electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vertigo, sincope o 
convulsiones, deberia considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluation cardiaca 
incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda la interruption del tratamiento (ver 4,3). Mrlos y 
Adolescentes: No se han evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona en nines y adolescentes. Sindrome neurole'ptico maligno (SNM): En 
ensayos ciinicos no se han comunicado casos de SNM en pacientes que recibieron ziprasidona. Puesto que el SNM, un complejo raro pero 
potencialmente mortal, se ha notificado en asociacidn con otros farmacos antipsicoticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este 
acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia inciuir la inmediata interruption del tratamiento con todos 
los farmacos antipsicoticos. Discinesia tardia: Al igua! que con otros antipsicoticos, existe la posibilidad de que ziprasidona de lugar a discinesia 
tardia y a otros sindromes extrapiramidales tardios tras un tratamiento de larga duration. Si aparecen signos o sintomas de discinesia tardia, 
deberia considerarse la reduction de la dosis o la interruption del tratamiento con ziprasidona. Convulsiones: Se recomienda precaution cuando 
se trate a pacientes con antecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepalica: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica grave, 
por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaution en este grupo (ver 4.2). Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaction: No se han realizado estudios farmacocineticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros farmacos que prolongan el intervalo QT. 
No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que 
prolongan el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y III, tridxido de arsdnico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, 
tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.3). 
Medicamentos para SNC/afcohotTeniendo en cuenta los prindpates efectos de ziprasidona, se deberia tener precaution cuando se administre 
en asociacidn con otros farmacos de action central y alcohol. Efecto de ziprasidona soke otros farmacos: Un estudio in vim con dextrometorlano 
no mostrd una inhibition marcada de la CYP2D6 a concentraciones plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administration de 40 mg 
de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacxinetica de farmacos metabolizados por estas isolormas del citocromo P450 en un 
grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales • !a administration de ziprasidona no provocd cambios significativos de la 
farmacocinetica de los componentes estrogenics (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Lilio • la administracidn junto con 
ziprasidona no tuvo efecto sobre los parametros farmacocineticos del litio, Efectos de otros farmacos score ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4 
, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona de <40%. Las concentraciones en suero de 
S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulfoxide a la T™, esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. 
No se observe prolongation adicional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinetica debidos a la administracidn junto 
con inhibidores potentes de la CYP3A4 lengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. El tratamiento con carbamazepina 
a una dosis de 200 mg dos veces a! dia durante 21 dias dio lugar a una disminucidn de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. 
Antiacidos • dosis multiples de antiacidos que contienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significative desde el punto de 
vista clinico sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de alimentos, 4.6 Embarazo y lactancia: Los estudios de toxicidad en la 
reproduction han demostrado la aparicidn de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o 
sedation. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo. No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Se deberia aconsejar a las 
mujeres en edad fertil que esten en tratamiento con ziprasidona, la utilization de un metodo anliconceptivo adecuado. Puesto que la experiencia 
en humanos es escasa, no se recomienda la administracidn de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la 
madre superen a los riesgos potentiates para el feto. Lactancia. Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 
deben amamantar a un nino si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4,7 Efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar somnoiencia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar 
maquinas. Se debe advertir adecuadamenle a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: En los ensayos 
ciinicos, se ha administrado Zeldox capsulas a mas de 5,500 pacientes. La reaction adversa mas comun fue la somnoiencia. La labia siguiente 
incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida relation con ziprasidona, cuya incidentia es superior a la que tiene 
lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duration (4-6 semanas). Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos 
pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos ciinicos de corta y iarga duration con ziprasidona, la incidentia de 
convulsiones e hipotensidn fue poco comun, ocurriendo en 

menos del 1% de los pacientes tratados con ziprasidona. 
Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a 
moderado dependiente de la dosis del intervalo QT. Se observe 
un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) 
de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con 
ziprasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados 
electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se 
observd una prolongation de >60 milisegundos en el 1,6% 
(128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes 
tratados con ziprasidona y piacebo respectivamente. La 
incidentia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 
3 de un total de 3.266 (0,1%) en los pacientes tratados con 
ziprasidona y de t de un total de 538 (0,2%) en pacientes 
tratados con placebo. En ensayos ciinicos de tratamiento de 
mantenimiento a largo plazo, en algunas ocasiones estaban 
elevados los niveles de prolactina en pacientes tratados con 
ziprasidona, pero en la mayoria de los pacientes, los valores 
volvieron a rangos normales sin interrumpir el tratamiento, 
Ademas, las posibles manifestaciones clinicas (p. ej.: 
ginecomastia y aumento de! pecho) fueron raras. 4.9 
Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es 
escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 mg, los 
linicos sintomas comunicados fueron sedation leve, alteration 
del habla e hipertension transitoria (200/95 mmHg). No ocurrid 
prolongation significativa de! intervalo QTc. La posibilidad de 
embotamiento, convulsiones o reaccidn disldnica de la cabeza y el cuello Iras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiration con la emesis 
inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacidn cardiovascular que incluya monitorizacidn electrocardiografica continua para 
detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: 
Conlenido: Lactosa monohidrato, almidon de maiz pregelatinizado, estearato de magnesio. Cubierta de la capsula: Gelatina, didxido de titanio 
(E171), Indigotina (E132) (capsulas de 20,40 y 80 mg), Tinta de impresidn: Shellac, alcohol etilico anhidro, alcohol isopropilico. N-butil 
alcohol, propilenglicol, agua purificada, hidrdxido de amonio, hidrdxido de potasio, dxido de hierro negro. 5.2 Incompatibilidades: No 
aplicable. 5.3: Periodo de validez: 4 alios. 5.4 Precauciones Especiales de Conservation: No conservar a temperatura superior a 30 !C. 
5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters. Las capsulas de ziprasidona se presentan en blisters de PVC/PA con laminas base de 
aluminio en estuches que contienen 14,20,30,50,56,60 d 100 capsulas. Frascos. Las capsulas de ziprasidona se presentan en frascos de 
HDPE conteniendo 100 cipsulas y un desecante con tapones de rosea de dos piezas a prueba de ninos. Se puede utilizar como cierre un 
sellado inducido por calor, en cuyo caso no se incluye un desecante. Posible comerciaiizacidn soiamente de algunos tamanos de envases. 
5.6 Instrucciones de uso y manipulation: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACldN DE COMERCIALIZACI6N: Pfizer, S.A. 
Avda. de Europa, .20 B. Parque Empresarial La Moraleja, 28108 Alcobendas Madrid. 7. NUMEROS DE LA AUTORlZAClbN DE 
COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg ca>ulas duras: 64.851; Zeldox 40 mg capsulas duras: 64,852; Zeldox 60 mg capsulas duras: 64.853; 
Zeldox 80 mg capsulas duras: 64.854.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACldN: Junio/02.9. FECHA DE LA REVISI6N DELTEXTO: 
Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: Zeldox 20 mg capsulas duras x 56, Cddigo National 769984; P.V.L: 90 €. P.V.P.: 131,86 €, 
P.V.P.-IVA: 137,13 € ; Zeldox 40 mg capsulas duras x 14, Cddigo National 770420; P.V.L: 27,51 €. P.V.P.: 42,21 €. P.V.P.-IVA: 43,90 € ; Zeldox 
40 mg capsulas duras x 56, Cddigo National 770321; P.V.L,; 92,12 €. P.V.P.: 133,98 €. P.V.P.-IVA: 139,34 €; Zeldox 60 mg capsulas duras x 
56, Cddigo National 770446; P.V.L: 112 €, P.V.P.: 153,86 €. P.V.P.-IVA: 160,01 €; Zeldox 60 mg capsulas duras x 56, Cddigo Nacional 770453; 
P.V.L: 159,60 € . P.V.P.: 201,46 €. P.V.P.-IVA: 209,52 €. 11. CONDIClbN DE DISPENSACluN: Con recela medica. Aportacidn reducida. 
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SER0QUEL*-25, SEROQUEL*-
100, SEROQUEL*-200, SEROQUEL*-300. COMPOSICION CUALI-
TATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de SEROQUEL 25 mg 
contiene 25 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), 
cada comprimido de SEROQUEL 100 mg contiene 100 mg de 
Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), cada comprimido de 
SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina (como fuma
rato de Quetiapina) y cada comprimido de SEROQUEL 300 mg 
contiene 300 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina). 
FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. Los comprimidos de SER0QUEL*-25 son de 
color melocoton, los de SER0QUEL*-100 son amarillos, los de SEROQUEL*-200 y SEROQUEL*-300 
son blancos. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapeuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. 
Posologia y forma de administration: SEROQUEL se administrara dos veces al dia, con o sin ali-
mentos. Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mg (dia 1), 
100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se titulara a la dosis 
efectiva usual de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada 
paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Geriatria: Como con otros 
antipsicoticos, SEROQUEL debera emplearse con precaucion en geriatria, especialmente durante el 
periodo inicial de tratamiento. La tasa de titulacion de dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis 
terapeutica diaria menor que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta 
clinica y tolerabilidad de cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo 
en un 30%-50% en sujetos geriatricos en comparacion con pacientes mas jovenes. Pediatria v ado-
lescencia: La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se ban evaluado en ninos y adolescentes. 
Alteracion renal: No se requiere ajuste posologico en pacientes con alteracion renal. Alteracion 
hepatica: Quetiapina se metaboliza extensamente por el bigado; por tanto, SEROQUEL se empleara 
con precaucion en pacientes con alteracion bepatica conocida, especialmente durante el periodo 
inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracion bepatica conocida deberan iniciar el tratamien
to con 25 mg/dia. La dosis se aumentara diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia basta una 
dosis efectiva, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad del paciente individual. 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este pro-
ducto. Esta contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, 
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifungicos de tipo azol, eritromicina, cla-
ritromicina y nefazodona (ver "Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion"). 
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Cardiovascular: SEROQUEL sera empleado 
con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascu
lar u otras condiciones que predispongan a hipotension. Quetiapina puede inducir hipotension ortos-
tatica, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis y, por lo tanto, si esto ocurre, 
se debe considerar una reduccion de la dosis o una titulacion mas gradual. Convulsiones: En ensa-
yos clinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en pacientes trata
dos con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros antipsicoticos, se recomienda pre
caucion cuando se traten pacientes con un historial convulsivo. Sintomas extrapiramidales: En 
ensayos clinicos controlados, la incidencia de sintomas extrapiramidales no fue diferente de la de 
placebo dentro del rango de dosis terapeutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos 
y sintomas de discinesia tardia, se debera considerar la reduccion de la dosis o interruption del tra
tamiento con SEROQUEL. Sindrome neuroleptico maliano: El sindrome neuroleptico maligno se ha 
asociado al tratamiento antipsicotico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia, estado 
mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonomica y aumento de creatininfosfoquinasa. En 
tal caso, se interrumpira la terapia con SEROQUEL y se administrara el tratamiento medico apropia-
do. Interacciones: Ver tambien apartado "Interacciones". El empleo concomitante de SEROQUEL con 
un inductor potente de enzimas hepaticos, tal como carbamazepina o fenitoina, disminuye sustan-
cialmente las concentraciones plasmaticas de Quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tra
tamiento con SEROQUEL. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas bepa
ticos, el tratamiento con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el medico considera que los 
beneficios de SEROQUEL superan los riesgos de retirar dicbo inductor de enzimas bepaticos. Es 
importante que todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no 
inductor (por ejemplo, valproato sodico). Interaccion con otros medicamentos y otras formas de 
interaccion: Teniendo en cuenta los efectos principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso 
central, SEROQUEL sera empleado con precaucion en combination con otros farmacos de action 
central y alcohol. El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del 
metabolismo de Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccion con volun
taries sanos, la administracion concomitante de Quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un 
inhibidor de CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en la AUC de Quetiapina. En base a esto, 
esta contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tampoco esta 
recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. En un estudio de dosis multiple en pacientes 
para evaluar la farmacocinetica de Quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con car
bamazepina (un conocido inductor de enzimas hepaticos), la co-administracifjn de carbamazepina 
increments significativamente el aclaramiento de Quetiapina. Este incremento en el aclaramiento 
redujo, por termino medio, la exposicion sistemica a Quetiapina (determinada mediante el AUC) 
hasta un 13% en comparacion a la exposicion durante la administracion de Quetiapina sola, aunque 
en algunos pacientes se observo un efecto mayor. Como consecuencia de esta interaccion, se pue-
den producir concentraciones plasmaticas menores, lo que puede afectar a la eficacia del trata
miento con SEROQUEL. La co-administracion de SEROQUEL y fenitoina (otro inductor del enzima 
microsomal) causo un aclaramiento altamente incrementado de Quetiapina en aproximadamente el 
450%. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamien
to con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el medico considera que los beneficios de SERO
QUEL superan los riesgos de retirar dicho inductor de enzimas hepaticos. Es importante que todo 
cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejem
plo, valproato sodico) (ver tambien "Advertencias y precauciones especiales de empleo"). La far
macocinetica de Quetiapina no se altera significativamente por la co-administracion de los antide-
presivos imipramina (un conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor de CYP 
3A4 y de CYP 2D6). La farmacocinetica de Quetiapina no se altera significativamente por la co-
administracion de los antipsicoticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso concomitante de 
SEROQUEL y tioridazina provoco aumentos en el aclaramiento de Quetiapina de aproximadamente 
el 70%. La farmacocinetica de Quetiapina no se altera tras la co-administracion con cimetidina. La 
farmacocinetica de litio no se altera con la co-administracibn de SEROQUEL. No se han realizado 
estudios formales de interaccion con farmacos cardiovasculares comunmente utilizados. Embarazo 
y lactancia: No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embara
zo humano. Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas en animales, aun
que no han sido examinados los posibles efectos sobre los ojos del feto. Por tanto, SEROQUEL sola
mente se utilizara durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales. Se des-
conoce el grado en el que Quetiapina se excreta en la leche humana. En consecuencia, se debera 
aconsejar a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten dicha lactancia 
durante el tratamiento con SEROQUEL. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y 
utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos principales sobre el sistema nervioso central, 
Quetiapina puede interferir con actividades que requieran alerta mental; por tanto, se debera acon
sejar a los pacientes que no conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibili-
dad individual. Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia 
leve, sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrenimiento. Se puede producir somnolencia, habi-

J Seroquel 
q u e t i a p i n a 

tualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, I 
cual generalmente se resuelve con la administracion continuac 
de SEROQUEL. Como con otros antipsicoticos, SEROQUEL s 
puede asociar tambien con un aumento de peso limitado, predc 
minantemente durante las primeras semanas de tratamienti 
Como con otros antipsicoticos con actividad bloqueante alf; 
adrenergica, Quetiapina puede inducir comunmente hipotensic 
ortostitica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos paciente: 
sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion c 

dosis (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionalf 
de convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque la frecuencia no fue superior a 
observada en los que se administro placebo en ensayos clinicos controlados (ver "Advertencias 
precauciones especiales de empleo"). En muy raras ocasiones ha habido notificaciones de priapi: 
mo en pacientes a los que se les habia administrado SEROQUEL. Como con otros agentes antips 
coticos, se han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroleptico maligno en paciei 
tes tratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Como cc 
otros antipsicoticos, se han observado en pacientes tratados con SEROQUEL leucopenia y/o neutn 
penia. No se comunicaron casos de neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayc 
clinicos controlados con SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la su: 
pension de la terapia con SEROQUEL se ha observado la resolution de la leucopenia y/o neutropi 
nia. Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento ba 
pre-existente de globulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia inducidas por farm; 
cos. Ocasionalmente, se ha observado eosinofilia. Como con otros agentes antipsicoticos, se hi 
notificado raros casos de edema periferico en pacientes tratados con SEROQUEL. En algura 
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles c 
transaminasas sericas (ALT, AST) o de Y-GT, los cuales fueron habitualmente reversibles durante 
tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el tratamiento con SEROQUi 
ligeras elevaciones en los niveles de trigliceridos sericos en periodos de no ayuno y de colester 
total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado a descensos ligeros, relacionados con la dosi 
de los niveles de hormonas tiroideas, en especial T4 total y T4 libre. La reduccion en T4 total y lib: 
fue maxima en el plazo de las primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiapina, sin ur 
reduccion adicional durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el ce: 
del tratamiento con Quetiapina se asocio a una reversion de los efectos sobre T4 total y libre, indi 
pendientemente de la duration de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de tiroxina (TB 
no se modificaron y, generalmente, no se observo un aumento reciproco de tirotropina ("hormoi 
estimulante del tiroides", TSH). No existen indicios de que SEROQUEL pueda causar hipotiroidisn 
de importancia clinica. Las incidencias de las posibles reacciones adversas citadas anteriorment 
observadas como reacciones adversas en los ensayos clinicos controlados de Fase ll/lll con SERI 
QUEL se tabulan a continuation segiin el formato recomendado por el Consejo de Organization: 
Internacionales de las Ciencias Medicas (CIOMS): 

Muy habitual (>10%) Nervioso: Somnolencia 

Habitual (1% al 10%) General: Astenia 
Cardiovascular: Hipotension postural, hipotension, taquicardia 
Digestivo: Estrenimiento, sequedad de boca, dispepsia 
Hemico y linfatico: Leucopenia 
Metabolico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT), aumento de 
AST (SGOT), aumento de peso 
Nervioso: Mareo 
Respiratorio: Rinitis 

Cardiovascular: Sincope 
Digestivo: Aumento de y-GT 
Metabolico y nutricional: Hipercolesteremia, hiperlipidemia 
Hemico y linfatico: Eosinofilia 
Nervioso: Convulsiones 

General: Sindrome neuroleptico maligno 
Digestivo: Ictericia 
Nervioso: Crisis de gran mal 

No habitual (0,1% a l l %) 

Rara (0,01% al 0,1%) 

Muyrara(<0,01%) 

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en sobredosific 
cion es limitada. Se han tornado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g, sin consecuenci; 
fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signos y sintomas comunicadi 
fueron los resultantes de una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco, i 
decir, adormecimiento y sedation, taquicardia e hipotension. No existe un antidoto especifico pa 
Quetiapina. En casos de signos graves, se debera considerar la posible implication de varios farm: 
cos, recomendandose procedimientos de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y ma: 
tenimiento de una via aerea abierta que asegure la oxygenation y ventilation adecuadas y la mor 
torizacion y apoyo del sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevention de la abso 
cion en la sobredosificacion, se debera considerar el lavado gastrico (tras la intubation, si el pacie: 
te esta inconsciente) y la administracion de carbon activado junto a un laxante. Se debera manten 
una estrecba supervision y monitorizacion medica hasta la recuperation del paciente. DATC 
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Nucleo: Povidona, Hidrogeno fosfato de calcio dihidrat 
Celulosa microcristalina, Almidon glicolato de sodio Tipo A, Lactosa monohidrato y Estearato de mai 
nesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Dioxido de titanio (E171), Oxido ferrico amaril 
(E172) (comprimidos de 25 mg y 100 mg), 6xido ferrico rojo (E172) (comprimidos de 25 m 
Incompatibilidades: No precede. Periodo de validez: 3 ahos. Precauciones especiales de coi 
servacion: No conservar por encima de 30°C. Naturaleza y contenido del envase/precios: Li 
comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de PVC/aluminio, dispuestos en cartonaje 
Los formatos que se comercializan en Espana son: SEROQUEL 25: Envase conteniendo 6 comprirr 
dos (PVPiva - 4,99 euros). SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 95,! 
euros). SEROQUEL 200: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 138,54 euros). SEROQUI 
300: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva -193,29 euros). Instrucciones de uso/manipi 
lacion: Ningun requisito especial. NUMEROS DE LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACIul 
SEROQUEL 25, comprimidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.05 
SEROQUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. SEROQUEL 300, comprimidos de 300 mg: 64.43; 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE AUTORIZACION: SEROQUEL 25: All 
2000. SEROQUEL 100: Marzo 2000. SEROQUEL 200: Marzo 2000. SEROQUEL 300: Diciembre 200 
FECHA DE LA REVISION (PARCIAL) DEL TEXTO: Mayo 2001 (SEROQUEL 25,100 y 200). REGIME 
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta medica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DI 
SISTEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacion reducida (Cicero). TITULAR DE t 
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A. - C/ Serrar 
Galvache, 56 - Edificio Roble - 28033 Madrid. Para mayor information, consultar la Ficha Tecnic 
completa y/o dirigirse a AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., Dpto. Medico 
C/ Serrano Galvache, 56 - Edificio Roble - 28033 Madrid. Tfno. Atencion al Cliente: 90016! 
01. Marzo 2001/Septiembre 2001. Seroquel MR SPC (version 5.2 - 27/2/01) / ref.Ser3107.61 
300 mg MR SmPC 31/07/01. *Marca Registrada. 
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Rexer* Flas 30 m g y Rexer Flas I S m g . Cada comprimido bucodispersable contiene 30 
mg o 15 mg de mirtazapina, aspartame (E-951) y otros excipientes. Los comprimidos de Rexer 
Flas son redondos, blancos y con bordes biselados. Indicaciones: Episodio de depresi6n 
mayor. Posologfa y f o r m a de administracif in: Adultos: La dosis eficaz se encuentra 
normalmente entre 15 y 45 m g a l dia; e! t ratamiento seinicia con 1 5 o 3 0 m g ( l a d o s i s m A s 
alta se t o m a r i por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los 
adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo supervisi6n. Nifipj: No se ha determinado 
la eficacia y seguridad de Rexer* en niftos, por lo tan to no se recomienda tratar ninos con 
Rexer*. Tener en cuenta que el adaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes 
con insuficiencia hepatica o renal. Mirtazapina t iene una semivida de 20-40 horas, por lo 
que puede administrate una vez at dia, preferiblemente como dosis tinica, antes de acostarse. 
Tambien puede admin is t ra te en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (mafiana 
y noche). Es recomendable continuar el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia 
de sintomas y puede abandonarse gradualmente. El t ra tamiento con una dosis adecuada 
debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, 
la dosis puede aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 
2-4 semanas, debera" abandonarse el t ratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad 
a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Durante el t ratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresicm 
de la medula osea, que normalmente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, 
casi siempre aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende 
el t ratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento 
adverso raro en estudios clinicos con Rexer*. Debera' vigilarse la aparicion de f iebre, dolor 
de garganta, estomatitis u otros signos de infeccidn; si se presentan tales sintomas debera 
suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario 
establecer la pauta posologka cuidadosamente, y realizar un seguimiento regular: epilepsia 
y sindrome afectivo organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados 
con Rexer*); insuficiencia hepatica o renal; enfermedades cardiacas como alteraciones de 
la conducc i in , angina de pecho e infar to de miocardio reciente (situaciones en las que 
deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precauci6n los medicamentos 
concomitantes) e h ipotens i6n. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse 
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones; alteraciones de 
la miccion como hipertrof ia prostatica; glaucoma agudo de angulo estrecho con presi6n 
intraocular elevada y diabetes mell itus. Suspender el t ra tamiento si se presenta ictericia. 
Ademsis, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un 
empeoramiento de los sintomas psic6ticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 
con esquizofrenia u otras alteraciones psic6ticas; pueden intensificarse los pensamientos 
paranoides; si se t rata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la 
fase maniaca; respecto a la posibil idad de suicidio en particular al inicio del t ratamiento, 
debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, un numero l imitado de comprimidos 
de Rexer*. Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de 
t ra tamiento despues de la administraci6n a largo plazo puede causar nauseas, dolor de 
cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son ma's frecuentemente sensibles, especialmente 
a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacion clinica con Rexer* no 
se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la aparicibn de efectos adversos, 
Stn embargo la experiencia hasta el momento es l imitada. Rexer* Flas contiene aspartame 
que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, 
respectivamente. La feni lalanina puede ser dafitna para los pacientes feni lcetonuricos. 
tnteracciones: Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competit ivo muy 
debi ! de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del c i tocromo P450. La mirtazapina se 
metaboliza ampliamente por las CYP2D6 y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un 
estudio sobre interacciones en voluntaries sanos no se mostr6 influencia de la paroxetina, 
que es un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto a la farmacocinetica de la mirtazapina en estado 
de equil ibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de 
la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con 
mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhihidores de la proteasa del HIV, 
antifungicos azdlicos, eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de 
la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el adaramiento de mirtazapina, lo que 
resurto en una disminucion de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si se anade la carbamazepina 

•u o t ro inductor del metabolismo de fSrmacos (como rifampicina o feni toina) a la terapia 
con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. Si el t ratamiento 
con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La 
biodisponibilidad de la mirtazapina aumento en m5s del 50% al administrate conjuntamente 
con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en caso de iniciar un 
tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el t ratamiento con 
este medkamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyd en 
la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina 
(sustrato de la CYP3A4), amitr ipti l ina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios 
clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administracion conjunta de 
mirtazapina y l i t io. Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del alcohol sobre e! 
sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol 
durante el t ra tamiento con Rexer*. Rexer* no debe admin is t ra te simultaneamente con 
inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la f ina l izac i in del t ratamiento 

_ con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiazepinas. 
Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun efecto 
teratogenico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Rexer* 
en el embarazo humane Rexer* se utilizara' en el embarazo unicamente si la necesidad es 
clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mir tazapina se excreta en 
cantidades muy pequefias por la leche, el uso de Rexer* en mujeres que dan e! pecho no es 
aconsejable por no existir datos sobre la excreci6n por la leche humana. Efectos sobre la 
capacidad para conducir y util izar maquinas: Rexer* puede disminuir la concentraci6n 
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades 
potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentraci6n, como conducir 
un vehiculo a motor o manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas 
mas frecuentes (1-10%) durante el t ra tamiento con Rexer* son; aumento de apet i to y 
aumento de peso, somnolencia {que puede afectar negativamente a la concentracion), 
generalmente durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reducci6n 
de dosis no produce menor sedaci6n sino que ademas puede comprometer la eficacia 
antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos 
raros (0,01 - 0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotensi6n 
(ortost£tica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonia, depresidn aguda de la 
mddula osea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), 
aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, parestesia, sindrome de 
las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fat iga, pesadillas / suefios intensos. Sobredosis: 
La experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto a sobredosificaci6n 
con Rexer* solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del 
sistema nervioso central con desorientaci in y sedaci6n prolongada, jun to con taquicardia 
e hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado 
g^strico, conjuntamente con una terapia s i n t o m a f o apropiada y de apoyo de las funciones 
v i ta les. Propiedades fa rmaco log icas : M i r tazap ina aumenta la neurot ransmis i6n 
noradrenergica y serotonin£rgica a nivel central. La intensificaci6n de la neurotransmision 
serotoninergica esta mediada especificamente por los receptores 5HTi, ya que la mirtazapina 
bloquea los receptores 5HT2 y 5 H T J . La actividad antihistaminica Hi de mirtazapina es 
responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad 
ant icol inergica; a dosis terapeuticas pract icamente no t iene efectos sobre el sistema 
cardiovascular. Rexer* es un antidepresivo, que puede administrarse como tratamiento en 
episodios de depresi6n mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhib i t ion 
pskomotora, alteraciones del sueno y p£rdida de peso aumentan la posibil idad de una 
respuesta positiva. Otros sintomas son: perdida del interes, pensamientos sukidas y variaciones 
del humor. Rexer* empieza a presentar eficacia en general despues de 1-2 semanas de 
tratamiento. Incompatibil idades: Ninguna. Envase y presentaciones: Los comprimidos 
se presentan en blisters rigidos con lineas perforadas, a prueba de ninos, del t ipo que debe 
separarse la lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peliculas plasticas. Presentaciones: 
Envasesde 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (codigoTZ/1). PVP 
IVA: 27,49€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mir tazapina 
(c6digo TZ/2). PVP IVA: 46,03€. Instrucciones de uso y manipulat ion: Para evitar que el 
compr imido se aplaste, no presione el alveolo. Los alveoles estan separados por lineas 
perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe 
cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una f iecha. Saque el 
comprimido de su alveolo con las manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se 
disgregara rSpidamente y puede tragarse sin agua. CondicJones de prescr ipt ion y 
dispensation. Prestaci6n farmaceutica del S.N.S.: Con receta medica. Incluido en la 
prestation. Aportacion reducida, ORGANON ESPANOLA, S.A., Edificio Amsterdam - Cityparc 
Ronda de Dalt, Ctra. Hospitalet, 147 - 149,08940 Cornelia de Llobregat (Barcelona). RA 1065 
EUS2(Ref.1.0)/PU 
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C O M B I N O P H A R M 

C a l i d a d p o r P r i n c i p i o 

t.DENOMINACION DEL MEDICAMENTO GABAPENTINA C0M8IN0 PHARM 100mg 

capsulas EFG (no comercializado) GABAPENTINA C0MB1N0 PHARM 300mg capsulas 

EFG , GABAPENTINA COMBINO PHARM 400mg capsulas EFG 2. COMPOSICION 

CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA GABAPENTINA COMBINO PHARM 300 mg: cada 

capsula contiene 300 mg de gabapentina GABAPENTINA COMBINO PHARM 400 

mg: cada capsula contiene 400 mg de gabapentina. Lista de excipientes, en 6.1 3. 

FORMA FARMACEUTICA Capsulas 300 mg: Capsulas de gelatina dura de color rosa. 

Capsulas 400 mg: Capsulas de gelatina dura de color bianco. 4. DATOS CLlNICOS 

4.1.Indicaciones terapeuticas: Epilepsia GABAPENTINA COMBINO PHARM es un 

antiepileptico indicado como monoterapia o terapia combinada en crisis parciales 

o crisis parciales secundariamente generalizadas en adultos y ninos mayores de 12 

afios, incluyendo los pacientes con crisis de nuevo diagnostico. Puede utilizarse en 

ninos a partir de 3 anos en combinacion con otros antiepilepticos en crisis parciales 

complejas o con generalization secundaria, excluyendo los cuadros simples. En 

ninos menores de 12 anos, GABAPENTINA COMBINO PHARM debe administrarse 

combinado con otros antiepilepticos hasta que no se disponga de informacion 

adecuada a partir de ensayos clinicos controlados. Dolor Neuropatico GABAPENTINA 

COMBINO PHARM esta indicada en el tratamiento del dolor neuropatico 4.2.Posologia 

y forma de administracion GABAPENTINA COMBINO PHARM se administra via oral. 

Los alimentos no modifican su absorcion. No es necesario monitorizar las 

concentraciones plasmaticas de gabapentina para optimizar la terapia. Al interrumpirse 

el tratamiento con gabapentina y/o anadir al tratamiento una medicaci6n antiepileptica 

altemativa, esto debe hacerse gradualmente en un tiempo minimo de una semana. 

Epilepsia Adultos: En los ensayos clinicos, el rango de dosis eficaz fue de 900 a 

3600 mg tres veces al dia. La dosis inicial es de 900 mg al dia, que puede alcanzarse 

administrando 300 mg tres veces al dia en el Dia 1 o utilizando una de las siguientes 

aproximaciones: 

DOSIS 

900 mg 

1200 mg 

DIA1 

300 mg 
una vez al dia 

400 mg 

DIA 2 

300 mg 
dos veces al dia 

400 mg 
dos veces al dia 

DiA3 

300 mg 

400 mg 
tres veces al dia 

La dosis puede incremental hasta 3600 mg al dia dividido en tres dosis equitativas. 

Dosis de mantenimiento: 900mg =300mg tres veces al dia, 1200mg=400mg tres 

veces al dia, 1800mg=2x 300mg tres veces al dia, 2400mg=2x400mg tres veces 

al dia, 3600mg=3x400mg tres ves al dia. El intervalo ma"ximo de tiempo entre dosis 

en la pauta de tres veces al dia no debe superar las 12 horas. La dosis inicial usual 

de gabapentina para los pacientes recien diagnosticados es de 900 mg/dia. Ninos 

de 3-12 anos: La dosis eficaz de gabapentina es 30 mg/kg/dia repartida en varias 

dosis (3 veces al dia). Puede realizarse una titulacion durante 3 dias hasta la dosis 

eficaz, administrando 10 mg/kg/dia el Dia 1,20 mg/kg/dia el Dia 2 y 30 mg/kg/dia 

el Dia 3. Dosis de hasta 40-50 mg/kg/dia fueron bien toleradas en un estudio a 

largo plazo. En un pequeno numero de ninos se han administrado dosis de 60 

mg/kg/dia. No se dispone de suficiente informacion respecto a las recomendaciones 

posologicas en monoterapia para ninos menores de 12 anos. Dolor Neuropatico La 

dosis inicial es de 900 mg/dia (repartida en tres tomas al dia), titulandola en casos 

necesarios, en funcion de la respuesta, hasta una dosis maxima de 3600 mg/dia 

repartidos en varias dosis (3 veces al dia). La eficacia de gabapentina ha sido 

demostrada en varios estudios clinicos con una duration maxima de 7 a 8 semanas. 

Pacientes con la funcion renal atterada: Se recomienda realizar un ajuste de la dosis 

en pacientes con la funcion renal alterada o sometidos a hemodialisis y en aquellos 

pacientes de edad avanzada con deterioro de la funcion renal 

Funci6n renal 
Adaramiento de creatinina (ml/minf 

2 80 
50-79 
30-49 
15-29 
<15 

Rango* de la dosis diaria total 
(mg/dia) 

900 - 3600 mg 
600 - 1800 mg 
300 -900mg 

150b -600mg 
150" -300mg 

a La dosis diaria total debe administrarse dividida en tres veces al dia. b Deben 

administrarse 300 mg en dias alternos.Pacientes en hemodialisis: Se recomienda 

una dosis de carga de 300 a 400 mg para los pacientes sometidos a hemodialisis 

que no hayan sido nunca tratados con gabapentina seguida posteriormente de una 

dosis de 200 a 300 mg despues de cada 4 horas de hemodialisis. Contraindicaciones 

GABAPENTINA COMBINO PHARM esta contraindicada en pacientes que hayan 

demostrado hipersensibilidad a gabapentina o alguno de sus excipientes. 4.4. 

Advertencias y precauciones especiales de empleo Aunque no existe evidencia de 

posibles crisis de rebote con gabapentina, una retirada brusca de los farmacos 

anticonvulsivantes en pacientes epilepticos puede precipitar un status epilepticus. 

Cuando sea preciso una reduction de la dosis, retirada del tratamiento, o sustituci6n 

de la medication anticonvulsivante, debe hacerse gradualmente en un tiempo 

minimo de una semana. Gabapentina, en general, no se considera eficaz en el 

tratamiento de las ausencias. 4.5. Interaccibn con otros medicamentos y otras 

formas de interaction No se ha observado interaction entre gabapentina y fenitoina, 

acido valproico, carbamazepina, o fenobarbital. La farmacocinetica de gabapentina 

en estado de equilibrio es similar en sujetos sanos a la observada en pacientes can 

epilepsia que reciben farmacos antiepilepticos. La coadministracion de gabapentina 

con anticonceptlvos orales que contengan noretindrona y/o etinil estradiol no influye 

en la farmacocinetica en estado de equilibrio de ambos componentes. La 

coadministracion de gabapentina con antikidos reduce la biodisponibilidad de 

gabapentina hasta un 24%. Se recomienda tomar gabapentina dos horas despues 

de la administracion de antiacidos. La excrecion renal de gabapentina no se altera 

con la administracion de probenecid. Por otro lado se ha observado una ligera 

reduccion de la excrecion renal de gabapentina cuando se administra junto con 

cimetidina, la cual no es de relevancia clinica. Se recomienda para determinar las 

proteinas en orina el me' todo m£s especifico de precipitacion con acido sulfosalicilico. 

Esto se debe a falsos positivos observados con el test de tiras reactivas de Ames 

N-Multistick SG® cuando se anadi6 gabapentina a otros anticonvulsivantes. 4.6. 

Embarazo y lactancia No se ha establecido su seguridad durante el embarazo. Los 

estudios de repraducci6n en raton, rata y conejo con dosis, respedivamente, de 

hasta 50,30 y 25 veces la dosis humana no revelaron aumentos en la incidencia 

de malformaciones, en comparacion con los controles. No obstante, no existen 

estudios adecuados y bien controlados realizados en mujeres embarazadas. Al no 

ser siempre los estudios de reproduccion en animales predidivos de la respuesta 

en seres humanos, este firmaco solo se utilizara durante el embarazo en los casos 

que el potencial beneficio para la paciente justifique el riesgo potencial para el feto. 

Gabapentina se excreta en la leche materna. Al desconocer el posible efedo sobre 

los lactantes, durante la lactancia se debera* administrar con precauci6n. Gabapentina 

solo se utilizara* durante la lactancia, si los beneficios para la madre superan 

claramente los potenciales riesgos para el bebe. 4.7. Efectos sobre la capacidad 

para conducir vehiculos y utilizar maquinaria Como todos los anticonvulsivantes, 

gabapentina actiia sobre el sistema nervioso central y puede producir somnolencia, 

vertigo, u otros sintomas relacionados. Estas reacciones adversas por otra parte 

leves o moderadas pueden ser potencialmente peligrosas en los pacientes que 

conduzcan o manejen maquinaria. 4.8. Reacciones adversas Se ha evaluado la 

seguridad de gabapentina en m£s de 2000 sujetos y pacientes en las que fue bien 

tolerado. De estos, 543 pacientes participaron en ensayos clinicos controlados. 

Debido a que gabapentina se administra frecuentemente en combinacion con otros 

farmacos antiepilepticos, no fue posible determinar que farmaco(s), en su caso, se 

asocici con acontecimientos adversos Incidencia en los ensayos clinicos controlado 

La labia siguiente relaciona los signos y sintomas que se observaron durante el 

tratamiento y que se presentaron en al menos un 1% de los pacientes con crisis 

parciales en el transcurso de los ensayos controlados realizados que comparaban 

gabapentina con placebo. En estos estudios, se anadio gabapentina o placebo a la 

terapia antiepileptica seguida por los pacientes. Los acontecimientos adversos 

fueron considerados generalmente como de leves a moderados, 

TA8LA 2.Resumen de los signos y sintomas observados en un porcentaje > 1 % de 

los pacientes tratados con gabapentina como terapia combinada en los estudios 

controlados con placebo {numero (%) de pacientes]. 

Somnolentia 
Vertigos 

Nistagmus 
Dolor de cabeza 
Temblor 
Nauseas y/o v6mitos 

Ambliopia' 

Aumento de peso 
Faringitis 
Disartria 
Nerviosismo 
Dispepsia 
Amnesia 
Mialgia 
Tos 
Dolor abdominal 
Dolor de espalda 
Depresion 
Pensamientos anormales 
Segued ad de boca o garganta 
Edema periferico 
Confusibn 
Estreflimiento 

Anor m a 1 id a des dent a 1 es 
E rite ma 
Diarrea 
Infeccion virica 

Punzadas 
Abrasi6n 

Aumento del apetito 
Disminuci6n del rto. leucocitario 

Fractura 
Vasodilatation 
Leucopenia 
Coordinacidn anormal 
Labilidad emocional 

G aba pent inab 

N = 543 

105 (19,3) 
93(17,1) 
68(12,5) 
60(11,0) 
45(8,3) 
44(8,1) 
37 (6,8) 

12 (2,2) 
12 (2,2) 

10(1,8) 
10 (1,8) 
10(1,8) 
10 (1,8) 
9(1,7) 
9(1,7) 
9(1,7) 

8(1.5) 
8(1.5) 

7(1,3) 

6(1,1) 

6(1.1) 

6(1,1) 

Placebo" 
N = 378 

3 (8,7) 
26 (6,9) 

19 (5,0) 
15 (4,0) 
34 (9,0) 
12 (3,2) 
27 (7,1) 
7 (1.9) 
4(1.1) 

6 (1,6) 
6 (1,6) 
2 (0,5) 
7 (1,99) 
2 (0,5) 
0 (0,0) 

5 (1,3) 
9(2,4) 
2 (0,5) 
7 (1,8) 
5 (1,3) 
2 (0,5) 
2 (0,5) 

3 (0,8) 
4(1,1) 
1 (0,3) 

8 (2,1) 
8 (2,1) 
5 (1,3) 

0 (0,0) 

3 (0,8) 

7 0,9) 
5(1.3) 

2 (0,5) 

5(1,3) 

Los acontedmientos adversos mas comunmente observados con el uso de gabapentina 

en combinacion con otros antiepilepticos en ninos de 3-12 afios, y que no presentaron 

igual frecuencia en los pacientes tratados con placebo, fueron infeccion virica, 

fiebre, nauseas y/o vomitos y somnolencia. 

TABLA 3 Incidencia de acontecimientos adversos que aparecen con el tratamiento 

en ninos de 3 a 12 afios en astudios controlados en combinacion con otros 

antiepilepticos (acontecimientos en al menos un 2% de los pacientes tratados con 

gabapentina y nume>icamente mas frecuentes que en el grupo placebo). 

Sistema corporal / Evento adverso 

Organismo en general 
Infecci6n virica 
Fiebre 
Aumento de peso 3,4 

Digestivo 
Nauseas y/o V6mitos 

Sistema nervioso 
Somnolencia 
Hostilidad 
Labilidad emocional 
Vertigo 
Hiperquinesia 

Sistema respiratorio 
Bronquitis 
Infecci6n respiratoria 

Gabapentina1 

fj = 119 % 
10,9 
10,1 

0,8 
3,4 

8,4 

8,4 
7,6 
4.2 
2,5 
2,5 

3,4 
2,5 

Placebo" 
N = 128 % 

3,1 
3,1 

1.6 

7,0 

4,7 
2,3 
1,6 
1,6 
0,8 

0.8 
0,8 

Otros acontecimientos que se presentaron en mas del 2% de los ninos pero con una freoienda 

igual o superior en el grupo placebo incluyeron: faringitis, infeccion del tracto respiratorio 

superior, dolor de cabeza, rinitis, convulsiones, diarrea, anorexia, tos y otitis media. Otros 

acontedmientos adversos observados en todos los ensayos dinicos A continuadon se resumen 

los efectos que se presentaron en al menos el 1% de los pacientes epilepticos que recibieron 

gabapentina como terapia adicional en alguno de los estudios clinicos y que no se describen 

en la seccion anterior, Organismo en general: astenia, malestar, edema facial Sistema 

cardiovascular: hipertensibn Aparato digestivo: flatulencia, anorexia, gingivitis 

Sistemas hematologic y linfatico: purpura descritos mas frecuentemente como 

ardenales, resultantes de traumatismos fisicos. Sistema musculoesqueletico: artralgia 

Sistema nervioso: vertigo, hiperquinesia, aumento,disminucion o ausencia de reflejos, 

parestesias, ansiedad y hostilidad Aparato respiratorio: neumonia Sistema urogenital: 

infeccion del tracto urinario Sentidos especiales: vision anormal descrita mas 

frecuentemente como trastorno visual. Cincuenta y nueve pacientes mayores de 

65 afios han recibido gabapentina. Los acontecimientos adversos comunicados por 

estos pacientes son de la misma clase que los comunicados en individuos mas 

j6venes. La dosis debe ajustarse en pacientes con la funcion renal alterada (ver 4.2. 

Posologia y forma de administracion). Los acontecimientos adversos observados 

en los ensayos clinicos en ninos tratados con gabapentina y que no fueron 

comunicados anteriormente en los ensayos clinicos realizados en adultos como 

terapia combinada son: Sistema digestivo: moniliasis oral Sistema nervioso: 

desapan'cion del aura Sistema respitatorio: pseudo-difteria. Acontedmientos adversos 

observados en los ensayos clinicos en monoterapia: El perfil de acontecimientos 

adversos en los estudios controlados en monoterapia, fue similar al de los estudios 

en que se utilizo en combinacion Datos de farmacovigilancia Se han comunicado 

muertes subitas inexplicadas, para las que no se ha establecido ninguna relation 

causal con el tratamiento con gabapentina. Adicionalmente y como parte de la 

experiencia tras la comercializaci6n de gabapentina se han comunicado en muy 

raras ocasiones casos de pancreatitis, eritema multiforme, sindrome de Stevens-

Johnson, fluctuaciones de la glucosa sanguinea en pacientes diabeticos y elevacion 

de las pruebas de funcion hepatica. Abandono del tratamiento por acontecimientos 

adversos Aproximadamente un 7% de los 2074 adultos y adolescentes y un 8% de 

los 292 ninos de 3 a 12 afios con epilepsia, espasticidad, o migrana que recibieron 

gabapentina en los estudios clinicos anteriores a la autorizacion abandonaran estos 

ensayos debido a un acontecimiento adverso. Los acontecimientos que mas 

frecuentemente se asociaron con el abandono del estudio en adultos fueron 

somnolencia (1,2%), ataxia (0,8%), fatiga (0,6%), nauseas y/o vomitos (0,6%) y 

en ninos somnolencia (1,4%), hiperquinesia (1,0%) y hostilidad (1,0%). Casi todos 

los participantes tuvieron multiples sintomas, ninguno de los cuales pudo ser 

considerado como primario. 4.9. Sobredosis Con sobredosis de gabapentina de 

hasta 49 g no se ha observado una toxicidad que pudiera poner la vida en peligro. 

La sintomatologia de la sobredosis incluye vertigos, visi6n doble, dificultad para 

hablar, somnolencia, letargia y leve diarrea. Todos los pacientes se recuperaron 

totalmente mediante tratamiento sintomatico. La redudda absorci6n de gabapentina 

a dosis superiores puede lim'rtar la absordon del farmaco en caso de sobredosificacion 

y, por tanto, minimizar la toxicidad de las sobredosis. Aunque gabapentina puede 

eliminate por hemodialisis, hasSndose en la experiencia anterior esto no es 

normalmente necesario. No obstante, en pacientes con fallo renal, puede estar 

indicada la hemodialisis. 6. DATOS FARMACfUTICOS 6.1. Lista de excipientes Cada 

capsula contiene celulosa microcristalina, estearato magnesico y laurilsulfato sodica 

6.2 Incompatibilidades Ninguna. 6.3. Periodo de validez Dos anos. 6.4. Precauciones 

especiales de conservacidn No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. 

Naturaleza y contenido del recipiente Blister de PVOPVDC transparente / lamina 

de aluminio. GABAPENTINA COMBINO PHARM 300 mg capsulas: estudie con blister 

conteniendo 90 capsulas. Envase clinico de 500 capsulas. GABAPENTINA COMBINO 

PHARM 400 mg capsulas: estuche con blister conteniendo 90 capsulas. Envase 

clinico de 500 capsulas. 6.6. Instrucciones de uso/manipulacion Ninguna. 7. TITULAR 

DE LAALIT0RI2ACI0N DE C0MERCIALIZACI0N COMBINO PHARM S.L. Fmctuos 

Gelabert, 6-8. 08970 Sant Joan Despi, BARCELONA. PRESENTACION Y PRECIOS 

Gabapentina Combino Pharm 300 mg 90 ripsulas EFG PVL 28,16€ PVP 46,49€ 

PVP IVA 48,35€. Gabapentina Combino Pharm 300 mg 500 capsulas EFG PVL 

140,80€PVP164,68€ PVP IVA 171,27€. Gabapentina Combino Pharm 400 mg 

90 capsulas EFG PVL 34,61 € PVP 57,14€ PVP IVA 59,43€ Gabapentina Combino 

Pharm 400 mg 500 capsulas EFG PVL 173,06€ PVP 202,41 € PVP IVA210,51€.8. 

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE C0MERC1AL1ZAC10N 64729,64735,64734 9. 

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACI6N 

06/05/02, 03/05/02 10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Abril 2002. 
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