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AstraZeneca Z  LIDER EN TRATAMIENTOS MEDICOS EN LAS AREAS GASTROINTESTIN/
SNC

CARDIOVASCULAR, RESPIRATORIO, ONCOLOGIA Y ANESTESIA, OFRECE UN AMPLIO PROGRAI

DE INVESTIGACION QUE ABARCA TANTO PATOLOGIAS PSIQUIATRICAS, NEUROLOGICAS, ICTU!
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La investigacion de AstraZéneca-en el campo de las

enfermedades del Sistema Nervioso Central, se ha

centrado en el desarrollo de nuevos farmacos para el
tratamiento de la migrafa, esquizofrenia, depresion,

- ansiedad, sindromes de abstinencia en adicciones,

epilepsia, Parkinson, enfermedad de Hungtinton y
accidentes cerebrovasculares, siendo su objetivo poder

~descubrir farmacos mas eficaces y bien tolerados,

que mejoren la calidad de vida de los pacientes.

Ef amplio programa de investigacién llevado a cabo
ha conducido a una serie de nuevos e innovadores
farmacos en distintas fases de desarrollo, para ir
ofreciendo durante estos proximos afos un futuro
mejor a médicos y pacientes.

ine fen o ¢ jictat b Rl FARMACEDTICA
Serowalse presenta e comprimicos recubertos, ovalades, bconexos, Qe conlienen cloricialo de parosetng, equivaente
aparoeetina coma base bre: 20 my {comprimidos blancos o fgeramente rosados), DATOS CLINICOS, ndicaciones
Terapéuticas: Tratamiento s a depresion, ratamlent&[)revemwo e s recaklasy recdvas de la depresicn. El atamiento
prn\on%ado con paoretia mantiene st ficacia durante perfodos de hasta 1 ao. Tratamiento de s rastomos obsgsiva
compusives. En'un ensayo clico conroado con placebo, Fgmxeun_a fug efcaz durante l menos un afo,en l valamienty
de o trastomos obsesivo compuisvas, También demostd eficaca en la prevencion de recaidas e estos rastomos.
Tratamiento del astomo de angustia {‘panic isorder’). En los ensayos chricos disponibles no se ha d\sﬂﬂFU\dc enlre
pacientes con y s agorafobia, perela mayota oe los ncuidos en els {mds del &U%fteman aqorafobia, Laicania de
pasoxetine en el ratamiento de rastome por angustia se mantuvo duanle periodos de hasta 1 aso. Trelamienlo de a fobia
Sociel. Puso!o{gwa  forma de administracion: Adultos: Depresion: La dosis recomendada es de 20 mia. En a\?uncs
pacientes, en funcion de 2 respuesta linica, puede ser necesaro aumentar la dosis. Se debe reaizar gradualmente con
ncrementos de 10 m4% {generalmente cada §emana) hasta un méximo de §) m?. Trastomos obsesivo compusivos: La dosis
tecomendada es de 40 midia. Se debe iiiar el ralamiento con 20 mg, aumenfando a dosts graduamente con ncrementos
de 10 mg {cada Semanal. En algunos pacientes puede ser necesario aumenlar la dosis hasta 60 myidi, Trastomo por
angusua {'pani; disorder):La dosis recomendada es de 40 mydia, S¢ dede iniia e atamiento con 10 mytla, aumentando
Iaosis adualmerte,con ncvementos e 10 mg (cada semana& e acuerdo con a respuesta cotenida, Er agunos pacintes
fuede sernecesaro aumentar a dosi hasta un méximo de 60 mylaa. Se recomienda tna doss inical b, paa teduci
4l Pmenaa\ inoremento de s sinomas def rastom por angusna, hecho habual cuando ¢ inia ¢ raamento de esta
patoogfa. rasiomo a2 fob Soctal: La ooss recomenvda es o6 20 mg i, En algunos pacéntes, en fncién de 2 resruesra
clinica, puede ser necesario aumentara dosis. S¢ debe realizar racuaments con incrementos de 10 mg (generalmente
cadySeman) hasta s maxmo de 50 mg. Exise evidencia imiadade 2 efiacia en ! ralamiento a aigo plezo de paroeetina
n el astomo de I foia social. Se recomienda acministar la paroretina Una vez al dia, por la mafiang (a primera horal,
¢on algo de almento. El comprimid se debe deglry no master, Como con fodos los macos anfdepresivos,la dosifcanion
sedeflrevisar y HLM i es necesari, a a5 -3 semanas o2 nifado el watamiento, S se considera clicamente apropiads.
Serecomendaontncr e et dwrte Un e uficrte, hasta asequarse que e pacente et ve e Shomas.
Este perodo Ruede ser devarios meses en el ¢aso de depresion, 0 ncluso mas en os rastomos obsesivos compuishos y
porangusta. Al :;ual Que con cualguier gspcofarmaco, S eConendztle suspender aterapia radualmente debido a2 posole
aparioion d sinomas tales coma iialicad, aeracones o sueno, vérigo, aghacion o ansedad, nAuseas y sudoraoign.
L2 admiisbcién matuina de paroretng no atera i a caidad nifa durdcion del suefo. Més aln, los pacienles suelen
experimentaruna mejoradelsuedo, a medda que responden al Yatamielo con paroreting, Ancianos: En ancianos aparecen
incrementads fas conceniraciones plasmaficas de perotetna, pero ¢l rango de concenraciones coincide conel obsenvado
0 pacentes més ovenes, Las doss iiales rcomendadas son as mismes que en el aduto. Estacosis puede incremertarse
araduaimente hasta 40 mojdia en funcidn e la respuesta def paciente. Ninos; Ver “Conlraincicacions”. Paclentes con
Insuficiencia renal o hepatiea: Los pacientes con nsufcencia rendl {ackramiento do reatinina < 30 mimin)  heptica
grave mugstran un aumenlo de a concentracion Rrasmanca de paroweling, duor loque J dosis se debe reduei aimiteinferior
el rango erapéutcn {20 mg). CONTRAINDICACIONES. Hipersensidad conocida a paroxeina. No s¢ recomienda el
emﬁ:’\eo de ﬁaroxetma ennifes, Ea U 10 56 ha establecid la segundad y eficacia del famaco en este grupo de poblacicn.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ, Enfermedad Cardiaca; Paroxeing no produce cambios
clinicamenle signficaivs de fa presin arterial Fecuencia cardaca i ECG. No obstante, es necesao lomar las precauciones
habitigles en los pavinles con ca{d)ofatfas. Epile(u.sia: Gomo ccure con olios anfdepresivas, paroreting dede emplearse
o Srewucxon enlos pacientes epiépicos. Convufsiones: La experienciaindica que f incidencia de convulsiones es menor
el 0,1% en los pacientes ratados con paroxefina. £ alamiento debe iterrumpise en todo paciente que desanalle cisis
convulsiva. Terapia electroconyulsiva (TEC): Exste muy poca experienci clinca sobre 2 administracén ooncomitante
de paroxetina con TEC, Precauciones especiales: Como ogure con la mayora de los anidepresivas, no se debe ulizar
paroxeting en combinacitn con los inhbidores de la monoaminooddasa MA), i anes de ranscuricas dos semanas ras
Suspender el ratamiento con un IMAO. Por o tano, el ratamiento con paravetia deberd inicase con precaucién; y a
dosficacion se aumentard graduaimente hasta alcanzar  respuesta Gptima. Asu vez, ng deben adminitrase inhidres
de la monoaminooxidasa antes de que hayan ianscumide dos semanas, Una vez suspencido el ratamiento Con paroxefina.
Aligual que lodos los antdepresivas, parosetina se debe uizar con precauciin en pacienes con antecedentes de mana.
Log dalos preliminares sudq\eren ue puede producise una ineraccion famacodinamica entre %amxetma ¥ wartarna gue
uede aumeniar el fesgo de hemorragia s e se reﬂe{en cambios en ¢l iempo de protrombing. Por este mofv, paroxetna
debe adminisirarse can precaucion en os pacientes ratados oon antxppagu!antes orales, Al haberse reportaco efectos
atersos al agminisrar by to(anor airoinnibidor selecivo de a recaplacién de 5-HT. no s debe adminisar conjuntamente
paroieina y ipiano. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS OE INTERACCION.La absorcién
r\a famacocinetca de paroxefina 2o se modfican con alimentos nf antidcidos. Como con ofos antdepresivos, incuyend
1SR, parorefna inhbe el soezima del choctomo hefancp especlicn P450 responsable del metatolsio de Gtrsoquna
1 esparteina. Esto pueds conduoi  un aumento de s niveles plasmtions g aguellos principios actves admiishagos
conunfamente Que se mefabolzan por dicho isoenzima; aungue e sigficads clico d estacbservacii no 2 a estableoid.
Los principos actvos metabofzados poreste isoenzima }nclugen ieros anidepresivos tiiciegs (ef: oipting, amwmfmma,
‘m‘F'a".W.‘ﬂ desipraming), neuropics fenofaznicns (e perenazinay orcazina) y os anfarfimioas ipo 1t (e popalenona
yfecaxmdé. Patoxina tine peco o ningln efecto en a famacecinética de un amplio rango de Erinpéplos actvos que
mcluyeq:,d\?oxma. propandll E Wartarng, i blen este 1mo fmace deberd adminsirase bajo conrl mécdco por la posioe
neraocibn farmacodinamica, Lainduccion einhibicén de los sisemas enzimaticos hepdticos, pueden afecta el metabolism
g‘la famacocingtica dé paroxetina. Por elomplo, cimefiding, inhlidor de los sistemas enziméticos, puede aumentar la
iodsponibiidag de perotetina. Fenitoina, nductor de los istemas enzimaicos, puede disminuida. Guando se adminira
concomtantements paroretina con Un inhibidor g las enzimas hepdtices, e5 conveniente reduck a dosis de parorefina al
limite nferior el rango terapéutico (20 mg), En pnnufno, 10 65 necesario justar a dosis de parowetina cuando se adminitia
cancomitaniemente Con un nduetor enzimafio. Cualquie auste d a dosisdebe basarse en l respuesta clinica (okerancia
yefcac). Un eshiio 6l inferaocion enbe paroetina y d\azeram 116 mosir aleracin & l famacodindmica de parotetina
e Suginera cambios e sy dosficacon en aquelos pacientes atados oon s dos princiies actvos, Al no haberse estidado
105 electos dela administacin concomiante de garoxenna con anfdepresivs tiecioos y newrolépticos, el uso conoomiane
de gamxetma uon estos principios acivs ¢ debe realizarcon precaucion. A} igual que ofos nbbidores de I recaptacitn
de 5-HT, los estudios en animales indcan ﬂue Jmede produci Una inferaccidn ente paroketina y iptdfano, dandd como
tesufiado f“Sindiome g seroonina”que ¢ Faolce en Una combinacién de agrlac\on Insomnio ysifomas gashinlesinales
que inclyen darrea. Como sucade con olos inhidores de (2 recaplacin de S-HT,los estudios en animales ndican que
Euede_haber una inferaccion enlre paroxetina  los inhbidores de la monoaminoxidasa (IMAQ). (Ver ‘Precatciones
specials’). Aunque paroxetina no aumenta el delerioro que ?rovoca ¢l alconol sobve as funciones mentely molora, no
se ecomienda administar simuldneamente paroeefinay acohol La experiencaenun me’ﬂ e individuos sanos demuesta
que paroketina no aumenta e} efecto secante i confusibn asocada i helopercol, amiobarbital y oxazepam, cuando se
admiista éunto con estos férmacos. La eernencx‘a‘chmc'a e administraién concomianle o paroxeta y o es imiads,
porlo que debe fealizarse con precaucion. La adminisiracion conunta de paroxefia yfeitoina Se asocia a na disminuciin
e os niveles plasmétioos de paroxefina y un aumento de o5 etecos secundarios. No son necesarios ajustes de fa dosis
iical g2 paroxetna cuando se adminsian conjuntamente dichos prmcxﬁxos acfvos;cualguir auste posteior dede quiarse
por el efecto clnoo. La adminstacion concomiarle de parovetina ! olros anfieplepficos también puede estar asociadaa -
Un mayor nmero G fectos secundarios. La administacidn diara e paroreting icrementa sx(?n\f\catlvamente |os iveles
Q\asmancos e proiciing, 3 se oservaran efectos anioolinérgices, se deberi reduoi a dosis b2 Prqaclwdma EVBARAZO
LACTANCIA. Aungue ls estucios en animales no muesiran hingi efectoteraléeno o embriolGico selecivo, no s ha
establecido a sequridad de paroxefing en mujeres embarazadas, pot o %ue 110 debe Llizarse durante el embarazo o la
lactancia, a menos que el lgwb\e benefico supere el iesgo potencial, EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUGIR
YEHICULOS Y UTILZAR MAGUINARTA. Lz experencaciicademuestague e ratamieto conparcveina o prodce
ltracion de a uncién cogntiva i psicomalera. Si embargo, como ocunre confodos ks psicofdmacos, hay que advert
l pacinte sobre a posbiidad de ﬂue se prodiacan alleraciones en a capacidad para condui vehiculos ?ara maripular
maquinas automéficas. REACCIONES ADVERSAS, Los efectos indeseables de fa parosetina son en ?enera e naturaleza
leve'y no moaffican a caidad de vida del pacient. Eslos efects secundaros suelen dismifvir en ilensidad y frecuencia
l confinuar el ratamiento y en general o ubligan asuspender & medicacidn, En ensayos cinices, los efectos Secundarios
més comunes asociados con fuso & parotelng, iue 0 52 observaron con a misma ncidencia en ﬂacwg,ntes ratados con
placeo,fueron: néuseas, somnolercia, Sudoracidn, emblr, asiend, sequedad de boca, insomni, disuncion sexual vério
estrefimiento, diarrea y disminucibn def apefito. La experiencia clinica actual muestia una menor incidencia de sequer d
de boca, estrefimiento 0 somnolencia con parovetin que con antidepresives ticilicos. Raramente se ha comunicado
hiponalemia, predominantemente en ﬁ_aciemes anclanos, Gue puede estar asociada con el sidrome de Secrecidn no
apropiada de homona anidurétca. La hponatremia generalmente reviere linterumpir ¢ ratamiento, En ares ocasiones
58 han comunicado elevaciongs transitonas de os enzimas hepdticos. Ha hatido casas aislados de ateaciones graves en

" lahincibn hepética en pacienes tatados con Faroxetina. Se debe ‘mterrum[air ¢ atemiento con paroxeina  cutante éste

¢ desarrolan aferaciones de 2 uncién hepaica. S han comunicado asloros extapiramidales ocasionales, incuyendo
disonia orofacil, en pacientes que  veces padecian de frastomos ocultos del movimiento o en aquelos tralados con
neurolépices.De foma excepciond,se ha comunicas bs sx%u;emes electosindeseables:equimosis, fash, gauooma agudo,
retencion urnari, edema perféicay facial, Sndrome eurolépico mah{gno ¥ sintomas 2 hperprolacinemialgalactorea.
SOBREDOSIFICACION. Los snlomas de sobedesiicacion con paroefia ncuyen: sduseas, oo, lenblo, micizis,
sequedad de boca einitabidad. Nose ha descry nm%un caso de anomalfas del ECG, coma o conisones tras a sobredosis
ton &aroxetma. S¢ descanoce antidoto especifico, S¢ han comunicado casos de sobredosis con paroxeina sola (hasta
2000 mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando se utizd paroxefina Sol, no se rmduz; ninguna muere y fa
tecuperacOn se Jevd acabo si inconverientes. £ atamiento compren Jas medidas generales habiuales iizadas fente
aa sobredosis por Cualquier anndep[reswo. 56 pracederd al vaciamiento del conlendo %aslnco mediante a induccign del
vomito, el lavado gastico o ambos. Tras [a evacuacién gasriea, Se adminisran de 20 2 30 § de carbdn activado cada 4.6
hiores durante as primers 24 hores s 2 ingesta. ASmism, s@ ecomienda ratamienlo conservador con vgw\ancxa delag
constartes vitales r abservacon el enfermo. INCOMPATIBILIDADES, No s han desoi. INSTRUCCIONES DE
USOMANIPULACION. No hay inslrucciones esFema\es. NOMBRE Y DOICILIO SOCIAL DEL TiTULAR DE LA
AUTORZACION DE COMERCIALIZACION. SitKing Beecham, S.A. G Vall de  Fuenfia n° 3 28034 - Madid. PRECIC:
PR Y PP, A4 Seruxat 14 comprimidos: PP 2814 Pas: PP, VA-4: 2927 Plas (M,Hi. Seroeat 28 oomprimidas:
PYP5.311 Plas; PVP. 18- 4 5523 Pras. EM'R% CONDICIONES DF DISPENSACION A LA §:5: Con ecel média,
Cicero de aporacion reducida, CONDICIONES DE PRESTACION FARMACEUTICA AL SISTEMA NACIONAL DE SALUD:
Especialidad reembolsable. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DEL TEXTO. Octubre 93.
PARA MAS INFORHACION CONSULTE LA FICKA TECNICA COMPLETA DEL PRODUCTO.
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FICHA TECNICA DE FROSINOR » NOMBRE DEL, MEDICAMENTO FROSINOR ¢ COMPOSICION CUALL
Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina {en forma de clorhidrato), eq
a 20 mg de base libre ¢ FORMA FARMACEUTICA Frosinor se presenta en comprimidos recubiertos,
biconvexos, que contienen clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg {com
blancos o hgeramemc rosados). DATOS CLINICOS «INDICACIONES TERAPE! UTICAS Tratamlento dela d:
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. El tr conp
su eficacia durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un ensay
controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un afio, en el tratamiento de los trastornosi
compulsivos. También demostré eficacid en la prevencion de recaidas de estos trastornos. Tratamiento deln
por angustia {“panic disorder™). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientesd
agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos {mds del 80%}) tenfan agorafobia. La eficacia de la paros
el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de la fob
* POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: Depresién La dosis recomendada es de 20 o¢
algunos pacientes, en funcién de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar grad
con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Trastornos obsesivo com
La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tr i con 20 mg, do la dosis gradi
con incrementos de 10 mg {cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta §:
Trastorno por angustia {“panic disorder”). La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratams
10mg/dia, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana), de acuerdo con lan
obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario.aumentar la dosis hasta un méximo de 60 mg/dia. Se rea
una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hechat
cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Trastorno de fobia social. La dosis recomendada es de 20
En algunos pacientes, en funcién de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debs
gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Existes
limitada de la eficacia en el tratamiento a largo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Se rext
administrar la paroxetina una vez al dia, por 1a mafiana (a primera hora), con algo de alimento. E! comprimid
deglutic y no masticar. Como con todos los firmacos antidepresivos, la dosificacién se debe rev:sar, y a]u:
necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se considera cli
¢l tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente estd libre de smtomas Este penod
ser de varios meses en el caso de depresion, o mcluso mds en los trastornos obsesivo compulsivos y por ang
igual que con cualquier psicofirmaco, es r der la terapia gradual debido a la posibley
de si tales como irritabilidad, alteraciones del sueno, vértigo, agitacién o ansiedad, niuseas y sudora
administracién matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duracién del suefio. Mas ain, los pacient
expetimentar una mejoria del suefio, 2 medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos:
aparecen incrementadas las concentraciones plasmiticas de paroxetina, pero el rango de concentraciones cois
el observado en pacientes mds jévenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adulto, E
puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcitn de la respuesta del paciente, Nifios: Ver "Contraindia
Pacientes con insuficiencia renal o hepitica: Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatit
ml/min} o hepitica grave muestran un aumento de la concentracién plasmitica de paroxetina, por lo queli-
debe reducir al limite inferior del rango terapéutico (20 mg). » CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad
a paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido la seguridaﬂj
del farmaco en este grupo de poblacién. ®* ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMP
Cardiaca: paroxetina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardlaca
No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardlopatlas Epilepsia: cont
con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucién en los pacientes epilépticos. Convulf
experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paro
tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electmconvulsnl
existe muy poca experiencia clinica sobre la administracin concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones ¢
Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combinacién con los i
de la monoaminooxidasa (IMAO), ni antes de transcurridas dos tras suspender el tr con u
Por lo tanto, el tratamiento con paroxetina deber iniciarse con precaucién; y la dosificacion se aumentara grad
hasta alcanzar la respuesta 6ptima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la monoaminooxidass
que hayan transcurrido dos una vez suspendido el tr i con paroxetina. Al igual que
antidepresivos, paroxetina se debe wilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de manfa. Los datos pr
sugieren que puede pmduclrse una interacci6én farmacodindmica entre paroxetina y warfarina que puede a
nesgo de hemorragia sin que se reflejen cambios en el tiempo de protrombina. Por este motivo, paroxe
istrarse con pr 4n en los paci tratados con anti I orales. Al haberse reportado efecto
al administrar tript6f: otro inhibidor selectivo de la recaptacién de S-HT, no se debe administrar conjul
paroxetina y triptéfano, ¢ INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTER/
La absorcién y la farmacocinética de paroxetina no se modifican con alimentos ni antidcidos. Como ¢
antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepitico especifico P450 re
del metabolismo de debnsoquma y esparteina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmaticos d
principios activos administrados que se bolizan por dicho i aunque el significad
de esta observaci6n no se ha establecido. Los principios activos bolizados por este ima incluye
antidepresivos triciclicos (¢f: nortriptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neurolépticos fenotiazf
perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo 1c (ej: propafenona y flecainida), Paroxetina tiene poco
efecto en la farmacocinética de un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propanolol W
si blen este iltimo firmaco deberd administrarse bajo control médico por la posible interaccion farmacodind
e inhibicién de los si enzimiticos hepiticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacod
paroxetina, Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar la biodisponit
paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimaticos, puede disminuirla. Cuando se administra concomitd
paroxetina con un inhibidor de las enzimas hepdticas, es conveniente reducir la dosis de paroxetina al limil
del rango terapéutico (20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se a
concomitantemente con un inductor enzimético. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respues|
{tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccion entre paroxetina y diazepam no mostrd alteracion en la farma
de paroxetina que sugiriera cambios en su dosificacién en aquellos pacientes tratados con los dos principid
Al no haberse estudiado los efectos de la administracién concomitante de paroxetina con antidepresivos tr
neurolépticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucioy
que otros inhibidores de la recaptacién de 5-HT, los estudios en animales indican gue puede producirse una
entre paroxetina y mptofano dando como resultado el “Sindrome de serotonina” que se traduce en una co ‘3
de aguacmn, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con otros inhibid;
recaptacion de S-HT, los estudios en animales indican que puede haber una interaccién entre paroxetina y los if
de la monoaminooxidasa {IMAO). (Ver "Precauciones Especiales"). Aunque paroxetina no aumenta el detg

provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se r rar simult4
alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetma no aumenta el efecto sed
confusién asociada al haloperidol, amilobarbital y p cuando se ra junto con estos fdi

experiencia clinica de administracién concomitante de paroxetina y litio es limitada, por lo que debe real;
precaucion. La administracién conjunta de paroxetina y fer fp nitoina se asocia a una disminucién de los niveles pE
de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis inicial de p
cuando se administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste postetior debe guiarse
clinico. La administracién concomitante de paroxetina y otros antiepilépticos también puede estar asociada at
numero de efectos secundarios. La administracion diaria de paroxetina incrementa significativamentgj
plasmiéticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinérgicos, se deberia reducir la dosis de pr
0O Y LACTANCIA Aunque los estudios en animales no muestran ningiin efecto teratégeno o eml
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizan
¢l embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial. ¢« EFECTOS
CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA La experiencia clinica dem
¢l tratamiento con paroxetina no produce alteracién de la funcién cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, ¢
con todos los psicofirmacos, hay que advertir al paciente sobre la posnblllda de que se produzcan alteraci
capacidad para conducir vehiculos y para manipulp lar mdquinas automdticas. ¢ REACCIONES ADVERSAS
indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del paci
efectos secundarios suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general ng
suspender la medicacién. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mds comunes asociados con el uso de g
que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados con placebo, fueron: nduseas, son
sudoracién, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, dlsfuncmn sexual vemgo, estrefiimiento, diarrea y di
del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor incid q e boca, est osg
con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. Raramente se ha comumcado hlponatremla, predominant
acientes ancianos, que puede estar asociada con el sindrome de secrecién no apropiada de hormona antidi
iponatremia generalmente revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado ¢
transitorias de los enzimas hepiticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la funcién hepética e
tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con paroxetma si durante éste se desarrollan d
de la funcién hepitica. Se han icado trastornos extrapi les, incluyendo distonia or
pacientes que a veces padecfan de trastornos ocultos del movimiento o en aquéllos tratados con neurolépticos
excepcional, se han comunicado los siguientes efectos indeseables: equimosis, rash, glaucoma agudo, retencig
edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno y sintomas de hiperprolactinemial gals
SOBREDOSIFICACION Los sintomas de sobredosificacion con paroxetina incluyen: nduseas, vémitof
midriasis, dad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningiin caso de anomalias del ECG, coma 6 &

tras la sobredosis con paroxetina. Se d antidoto especifico. Se han do casos de sobt
paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacién con otros agentes. Cuando se utilizd paroxetina sola, no
ninguna muerte y la recuperacion se llevé a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende las medida
habituales utilizadas frente a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procederd al vaciamiento del
gastrico mediante la induccién del vomito, eflavado gastrico o ambos. Tras la evacuacién géstrica, se adn
20 a 30 g de carbén activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. Asimismo, sei
tratamiento conservador con vigilancia de las constantes vitales y observacién del enfermo. » DATOS FARMA(
¢ LISTA DE EXCIPIENTES Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato célcico dibdsico dihidratad
sédico de almidén Estearato magnésico Opadry YS-1-7003 « INCOMPATIBILIDADES No se han descrito, ¢
DE VALIDEZ Dos afios * PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION No requiere condiciones
« NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Envase tipo blister. Cada envase contiene: Frosi
y 500 comprimidos. * INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION No hay instrucciones |
PRESENTACIONES Y P.V.P. IVA 4 - M.R: Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, 5.523 pt
2,927 ptas. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Producto de
reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. Elaborado por y bajo licencia de Smithkline Beed
Mayenne-Francia. Existe mds informacién y bibliografia a disposicion del Médico. « NOMBRE Y I
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