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NOMBRE DEL MEDICAMENTO VANDRAL® 375 mg
VANDRAL® 50 mg VANDRAL® 75 mg (Venfafaxina)
COMPOSICION VANDRALS® 37,5: Venlafaxina
{D.CI) (clorhidrato), 37,5 mg. VANDRAL" 50: Venlafa-
xina (D.C1) (clorhldrato) 50 mg, VANDRALO 75: Venlafaxina (D.C.1) (clorhidrato), 75 mg. FORMA FARMACEU-
TICA Comprimidos.Cada comprimido lleva marcada la dosis de principio activo que contiene (37.5 - 50 6 75). DA
TOS CLINICOS INDICACIONES TERAPEUTICAS VANDRAL® esti indicado para el tratamiento de la-depresion. Poso-
LOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Dosificacién habitual La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia, admi-
nistrados en 2 dosis fraccionadas (37,5 mg, dos veces al dia), Si después de varias semanas de tratamiento no se obtiene
la respuesta clinica esperada, a dosis puede incrementarse hasta 150 mg al dia, administrados en dos dosis fraccionadas
{75 mg, dos veces af dia), Si 2 juitio facultativo (p. &j. en pacientes con depresion severa u hospitalizados) fuera necesa-
rio empezar el tratamiento con dosis superiores, para cbtener una respuesta més rapida, la dosis de 150 mg al dia pue-
de administrarse en 3 dosis (50 mg, tres veces al dia). Seguidamente | dosis diaria debe incrementarase de forma gra-
dual (50-75 mg cada 2 6 3 dias), hasta obtener la respuesta deseada. A continuacion, a dosis debe reducirse gradual-
mente hasta alcanzar el nivel de dosificacion habitual, fundamentada en la respuesta y tolerancia del paciente. La dosis
mixima recomendada es de 375 mg al dia. Forma de administracién Se recomienda ingerir VANDRAL® durante las
comidas con un poco de agua, Pacientes con insuficiencia renal Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir
dosis de VANDRAL® {Venlafaxing) menores de las habituales, En los pacientes cuyo indice de filtracion glomerular (IFG)
sea inferior a 30 mUmin debe reducirse fa dosis en un 50% Pacientes con insuficiencia hepética En pacientes con
insuficiencia hepética moderada, debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficiencia hepd-
tica, deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avanzada Al igual que con otros anti-
depresivos debe individualizarse la dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) y administrarse con precaucion en pacientes de
edad avanzada. Uso en pediatria No se ha establecido la inocuidad y eficacia del firmaco en pacientes de edades infe-
riores a 18 afios y, por tanto, no deberd administrarse a este grupo de edad. Tratamiento de mantenimiento Los epi-
sodios agudos de depresion grave requieren, en general, un tratamiento farmacoldgico a largo plazo, por lo que el médi-
¢o deberd reevaluar periédicamente la utilidad de administrar VANDRAL® (Venlafaxina), por un periodo de tiempo més
prolongado. Suspensién del tratamiento Aunque con VANDRAL® (Venlafaxina) no se ha observado un sindrome de
abstinencia claro, cuando deba administrarse durante mas de una semana y luego interrumpir el tratamiento, se reco-
mienda reducir fa dosis graduaimente, para minimizar el riesgo de los sintomas de interrupcion del tratamiento. En pa-
cientes tratados durante 6 semanas o mds, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana.
CoNTRAINDICACIONES VANDRAL® (Venlafaxina) estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida al
firmaco. No administrar 2 pacientes de edades inferiores a 18 afios. No administrar concomitantemente con inhibido-
res de la monoaminoxidasa ({MAOs). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Inhibidores de la mo-
noaminoxidasa No se ha evaluado el uso concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) e inhibidores de la moncamino-
xidasa (IMAQ). Esta combinacion debe ser evitada. Por Ia experienecia acumulada con la administracion conjunta de
IMAO y antidepresivos, deberfan transcurrir un minimo de 14 dias entre fa suspension del IMAQ y el inicio del trata-
miento con VANDRALZ, Aunque Venfafaxina y su metabolito activo no tienen vidas medias largas, se recomienda inter-
calar un periodo minimo de 7 dias entre fa suspension del tratamiento y el inicio de un tratamiento con un IMAO,
Erupciones y posibles eventos alérgicos Durante los ensayos clinicos un 4% de los pacientes tratados con
VANDRAL® {Venlafaxina) sufrieron erupciones. Debe advertirse a los pacientes que comuniquen a su médico i se les
presenta una erupcion, urticaria o fendmenos alérgicos relacionados. Esta especialidad contiene lactosa. Se han descri-
to casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no
es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, deberd tenerse en cuenta esta circunstan-
cia. Uso en insuficiencia renal o hepdtica En pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, o cirrosis hepdtica,
el aclaramiento de VANDRAL® (Venfafaxina) y de su metabolito activo (O-desmetilvenlafaxina) disminuyeron, prolon-
gando en consecuencia las vidas medias de eliminacion de estas sustancias. En estos casos puede ser necesaria fa admi-
nistracion de una dosis menor o menos frecuente, VANDRAL® (Venlafaxina), al igual que todos los antidepresivos, debe
utilizarse con precaucion en tales pacientes. Epilepsia En los pacientes estudiados a nivel mundial, durante el desarro-
Hlo de Venlafaxina, se observd que un 0,2% presentaron convulsiones {descritas tomo una posible crisis comicial). Todos
los pacientes se recuperaron. Aunque este fndice es bajo, VANDRAL® (Venlafaxina) debe, como todas los antidepresi-
vos, administrarse con precaucién a los pacientes con antecedentes de epilepsia. Enfermedad cardiaca Se deberdn to-
mar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias, pues VANDRAL® (Venlafaxina) puede producir hiper-
tension, palpitaciones y vasodilatacion. Terapia electroconvulsivante (TEC) No se han evaluado fas ventajas de una
combinacién de terapia electroconvulsivante con VANDRAL® (Venlafaxina), por lo que debe evitarse la administracion
simultinea. Adiccién Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccion al medicamento, desarrollo de toleran-
¢ia o incremento de la dosis en funcion del tiempo de tratamiento. Sin embargo, no es posible predecir, en base a los
estudios de investigacion, hasta qué punto un firmaco activo sobre el sistema nervioso central (SN.C.), puede, una vez
comercializado, ser usado de forma inadecuada ylo abusivamente. Por consiguiente, los médicos deben evaluar en sus
pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y controfar si presentan signos de empleo errdneo o abuso de
VANDRAL® (Venlafaina), par ef, desarrollo de tolerancia, incrementa escalonado de la dosis 0 comportamiento de
adiccion al medicamento. Suicidio En todos los pacientes deprimidos, debe considerarse ef riesgo de suicidio. Las pres-
cripciones de VANDRAL® (Venlafaxina) deben hacerse por la minima cantidad de comprimidos compatible con el trata-
miento adecuado del paciente, para reducir la posibilidad de una sobredosificacion. INTERACCION CON OTROS MEDI-
CAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION Inhibidores de la idasa El uso concomitante con inhibi-
dores de la MAO estd contraindicado. Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo”. Férmacos activos so-
bre el S.N.C.No se ha valorado sisteméticamente el riesgo del uso de VANDRAL® (Venlafaxina) en combinacion con
otros farmacos activos sobre el SN.C, excepto en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adop-
ar precaucmnes en caso de administracion concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) con otros firmacos. Cuando
o Venfafaxina y litio se administraron conjuntamente 2 valuntarias sanas, no se observaron alte-
raciones de los perf les farmacocinéticos de Venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina. VANDRAL® (Venlafaxina) no modifi-
¢4 la farmacocinética de diazepam ni la de litio, ni alteré los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por diaze-
pam. Cimetidina La cimetidina inhibio el metabolismo de primer paso de VANDRAL® (Venlafaxina), pero no ejercio
efectos manifiestos sobre fa formacién o efiminacién de O-desmetilvenlafaxina, que se presenta en cantidades mucho
mayores en h cireulacion sistémica. Por tanto, cuando VANDRAL® (Venlafaxina) se administra conjuntamente con cime-
tidina, puede ser necesario ajustar la dosificacion. En pacientes de edad avanzada o con disfuncion hepitica, la interac-
cion podria ser mas acusada, por o que en estos pacientes esta indicada una monitorizacién clinica. Etanol Cuando se
administraron conjuntamente Venlafaxina y etanol a voluntarios sancs que consumian alcohol de un modo esporédico
{consumo equivalente a unos 85-850 g de etanol por mes), los perfiles farmacocinéticos de Venlafaxing, O-desmetitven-
lafaxina y etanal, no se alteraron. La administracidn de VANDRAL® (Venlafaxina) en régimen estable no potencid los
efectos psicomotores y psicométricos inducidos por etanol en los mismos bebedores sociales cuando no recibieron
VANDRAL® (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) y alcohol
en pacientes deprimidos. Otras interacciones Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina se fijan a las proteinas plasméticas
enun 27% y un 30%, respectivamente, Por tanto, no se prevén interacciones medicamentosas por [a fijacion a las prote-
inas. La evaluacion retrospectiva de los pacientes tratados durante los ensayos clinicos, con VANDRAL® (Venlafaxina) y
antihipertensivos o hipoglicemiantes simuftineamente, no aport6 pruebas indicativas de incompatibilidad entre VAN-
DRAL® {Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes. Se desconoce fa posible interac-
cién de VANDRAL® (Venlafaxina) con warfarin, insulina y digoxina, debido a fa falta de estu-
dios al respecta. Otros antidepresivas No se dispane de estudios clinicos en los que se eva-
lden las ventajas def uso combinado de VANDRAL® (Venlafaxina) con otro antidepresivo. Te-
rapia electroconvulsivante (TEC) Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”.
Inhibidores o inductores de los enzimas hepaticos La induccidn o inhibicin en los siste-
mas enzimiticos hepiticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinética de VANDRAL®
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{Venfafaxina). Cuando se administra concomitantemente Verdafaxina con un inhibidor de los enzimas hepiticos, es con-
veniente reducir fa dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptéfano La administracion concomitante de VANDRAL®
(Venlafaxina) y triptéfana podria inducir una mayor incidencia de efectos adversos relacionados con fa 5-HT. No hay
experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptéfano en pacientes deprimidos. EMBARAZO Y LAC-
TANCIA Uso durante ef embarazo En un estudio de teratologia en ratas,Venlafaxina se administr6 por via oral a do-
sis de hasta 80 mg/kg/dia {aproximadamente 11 veces la dosis mixima recomendada para el hombre). Con la dosis de
80 mg/kg/dia se observé una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del crecimiento, que podia deberse a la toxici-
dad materna causada por esta dosificacion. Ninguna de las dosis administradas afectd a la supervivencia y af desarrollo
morfolégico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de Venlafaxina de hasta 90
mg/kg/dia {aproximadamente 12 veces fa dosis mixima recomendada para el hombre). Con fa dosis de 90 mgkg/dia
apareci una fetotoxicidad caracterizada por un figero incremento de fa resorcién y fa pérdida fetal. Estos efectos pu-
dieron correlacionarse con fa toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere la dosificacion, pudieron observarse
efectos teratogénicos relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido 2 que
los estudios de reproduccion animal no siempre permiten pronosticar la respuesta humana, sdlo debe utilizarse VAN-
DRAL® (Venlafaxina) durante el embarazo, cuando los beneficios justifiquen los posibles riesgos. Debe instruirse a las
pacientes para que notifiquen a su médico si se encuentran embarazadas o tienen intencion de quedarse embarazadas
durante el tratamiento. Las mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un método anti-
cionceptivo adecuado si estan recibiendo VANDRAL® (Venlafaxina). Uso durante la lactancia En estudios predlinicos
se comprobé que Venlafaxina pasa a 1 leche materna. Se desconoce si Venlafaxina o sus metabolitos son excretados
por fa feche humana, Por 1o tanto VANDRAL® {Venlafaxina) no debe administrarse durante fa factancia, a menos que el
beneficio potencial supere al posible riesgo. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR
MAQUINARIA Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL® (Venlafaxina) no afecta la actividad psico-
matora, cognoscitiva o €l comportamiento complejo, los firmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar,
pensar o las habilidades motoras, por lo que los pacientes deben tener precaucidn al manejar maquinaria peligrosa, in-
cluyendo automviles, debiendo ser advertidos de tal circunstancia. REACCIONES ADVERSAS Las reacciones adversas
observadas mis corrientemente, en el curso de los ensayos clinicos relacionadas con el uso de VANDRAL® (Venlafaxina)
¥ aparecidas al menos en el 3% de los pacientes tratados fueron: - Generales: astenia, cefalea, dolor abdominal. - Sistema
cardiovascular: hipertension, palpitaciones, vasoditatacion. Durante los ensayos dlinicos, ef tratamiento con VANDRAL®
{Venlafaxina) se asoti6 a un ligero aumento de fa presion arterial de algunos pacientes. Se observaron incrementos me-
dios de la presion arteria) diastdlica de aproximadamente 2 mm Hg, en comparacidn con aumentes figeramente mayo-
res (3,5 mm Hg, aproximadamente) en pacientes tratados con antidepresivas triciclicos y reducciones de 2 mm Hg,
aproximadamente, en pacientes tratados con placebo. Se considerd que un 3% de los 218! pacientes tratados con
VANDRAL® (Venlafaxina) presentaron aumentos clinicamente significativos de fa presion arterial. Estos incrementos es-
taban relacionados con la dosis. En general, los pacientes tratados con dosis inferiores a 200 mg/dfa mostraron incre-
mentos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, fa dosis maxima (300 a 375 mg/dia) pro-
dujo incrementos medios de las presiones arterfales en decibito y diastdlica de 4 mm Hg, aproximadamente, en la se-
mana 4,y de 7 mm Hg, en la semana 6. La presencia de hipertension tratada o la elevacion de fa presion arterial basal,
durante ! tratamiento con VANDRAL® {Venfafaxina), no parecié predisponer a los pacientes a incrementos adicionales
de fa presion. En pacientes tratados con dosis superiores a 150 mg/dia pueden ser recomendables controles peribdicos
de la presion arterial. No se ha evaluado ni utilizado VANDRAL® (Venlafaxina) en una cantidad apreciable de pacientes
con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatia inestable. Los pacientes con estos diagndsticos fue-
ron excluidos sistemiticamente de todos los estudios clinicos. En un 0.9% de los pacientes tratados con VANDRAL®
(Venlafaxina) se hallaron anomalias electrocardiogrificas clinicamente significativas, frente a un 0,2% en los pacientes
tratados con placebo y a un 1,4% en los pacientes del tratamiento comparativo. En ninguno de los grupos se observa-
ron anomalias cuya frecuencia fuese igual o superior al 1%. En los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) no
se observaron arritmias importantes ni una prolongacion significativa de los intervalos PR, QRS o QTc medios. Duran-
te ¢l tratamiento, fa frecuencia cardiaca media se incrementd aproximadamente en 4 fatidos/minuto, sustancialmente
menos que con los antidepresivos de referencia empleados. - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, es-
trefiimiento, diarrea, dispepsia, flatulencia, nduseas y vomitos. - Metabolismo y mutricion: aumento de peso. - Sistema
nervioso central: agitacian, ansiedad, vahidos, suefios anarmales, insomnio, disminucion de la fibido, nerviosisma, pares-
tesias, somnolencia, temblor y sequedad de boca. - Piel y anexos: sudoracién, exantemas. - Organos sensoriales: trastor-
nos de la acomodacion visual, - Aparato urogenital: eyaculacion y/o orgasmo anormales, impotencia, frecuencia urinaria.
Otras reacciones adversas, observadas en menos de un 1% de los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) fue-
ron: - Aumento reversible de las enzimas hepdticas (0.5%). - Crisis comiciales (0,2%) Aunque los efectos descritos se
presentaron durante ef tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados por
¢l tratamiento. Menos de un 1% de los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) durante los ensayos clinicos,
presentd un incremento o pérdida de peso clinicamente significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL® (Venlafaxi-
na) no se disefiaron especificamente para evaluar los efectos de fa suspension del tratamiento, puesto que los protoco-
las requerfan una suspension gradual del mismo. Sin embargo, un andlisis retrospectivo de 412 pacientes que suspendie-
ron bruscamente el tratamiento con dosis de 2150 mg/dia, no reveld apenas la aparicién de sintomas especificos de ti-
po abstinencia en el momento de la suspension brusca de VANDRAL® (Venlafaxina). Entre los sintomas manifestados se
incluyeron fatiga, nduseas y mareos y un episodio hipomaniaco, Como es sabido con la suspension del tratamiento de
antidepresivos aparecen efectos debidos a fa privacion y, por consiguiente, s recomienda reducir gradualmente la dosis
de VANDRAL® (Venlafaxina) y controlar al paciente. SOBREDOSIFICACION En los estudios de toxicologia animal, los va-
lores de la Dosis Letal 50 (DL, de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes a 45-90 veces la dosis méxima reco-
mendada en e} hombre. En et marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de sobredosificacion aguda de
Venfafaxina, solo © en combinacion con otros farmacos yfo alcohol. La mayorfa de los informes se referfan a fa ingestion
de una dosis total de VANDRAL® (Venlafaxina) que no era mucho mis elevada que fa dosis terapéutica habitual. £n los
das pacientes que habian ingerida las dasis mds altas, se estimd que habian tomada, aproximadamente, 2,5 y 0,75 g Todos
los pacientes se recuperaron sin secuelas. La mayoria de fos pacientes no manifestaron sintomas. En el resto de los pa-
cientes, la somnolencia fue ef sintoma mds frecuente. Tres pacientes presentaron una taquicardia sinusal leve, Ninguno de
fos pacientes tratados sufrio convulsiones, sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni presentd ano-
malias significativas en las pruebas de laboratorio. Adems, se ha informado recientemente de un paciente que ingirid
2,75 g de VANDRAL® (Venlafaxina) junto con naproxen y tiroxina. Sufrié convulsiones generalizadas y coma, por lo que
fue preciso instaurar medidas de reanimacion de urgencia. La recuperacion fue buena, sin secuelas. Tratamiento de la
sobredosificacién Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenacion y ventilacion. Se
recomienda la monitorizacion del ritmo cardiaco y de fos signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sinto-
miticas. Deberfa considerarse a conveniencia de administrar carbén activado, provocar vomitos o, proceder a lavado
gistrico. No se conocen antidotos especificos para VANDRAL® (Venlafaxina). Venlafaxina y O-desmetilventafaxina no se
consideran dializables, puesto que el aclaramiento por hemodidlisis de ambas sustancias es bajo. DATOS FARMACEU-
TICOS Lista de excipientes Celulosa microcristalina. Lactosa. Almidon glicolato sédico. Estearato magnésico, Oxido
de hierro amarillo. Oxido de hierro marrdn. INCOMPATIBILIDADES No se conacen. PERIODO DE VALIDEZ Tres afios. PRe-
CAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco. NATURALEZA Y CON-
TENIDO DEL RECIPIENTE Los comprimidos van envasados en blisters de PYClaluminio. EI contenido de los envases es:
VANDRAL® 37,5+ 60 comprimidos VANDRAL® 50 : 30 comprimidos VANDRAL® 75 : 60 comprimidos INSTRUCCIONES

DE USO/MANIPULACION Los comprimidos de VANDRAL® deben ingerirse durante las comidas

con un poco de agua, PRESENTACIONES Y P.V.P: VANDRAL® 37,5 mg PVP:7.533 Paas.y PVP.

{IVA4): 7.834 Pras; VANDRAL® 50 mg PVP: 4771 Pras y PVP (IVA4): 4962 Pras, VANDRAL®
ye 75 mg PVP: 12.352 Pras y PVP. (IVA4): 12.847 Ptas; NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO

PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Wyeth-Orfi, s.a. Apartado 471-28080 Madrid. Fecha diltima revision: Octubre, 1995. Con re-
ceta médica. Aportacién reducida. Informacion Médica: 91-334 65 65
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Antidepresivo
de amplia
utilidad...

...que va mas alla
de la depresion

FROSINOR ©

Composicién: Paroxetina (DCI) clorhidrato, equivalente a 20 mg de paroxetina base. Comprimidos recubiertos, blancos o lig rosados, , bi y ranurados. Indicaciones
uticas: Tratamiento de la depresion. Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. Se ha comp que el pr i la eficacia en periodos de hasta 1
aho. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un ensayo se ha demostrado el mantenimiento de la eficacia durante un afo, asi como la eficacia en la olevencuon de recaidas. Tratamiento del trastorno
por angustia (“panic disorder”). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (méds del 80 %) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetina en el
tratamiento por angustia se mantuvo durante periodos de hasta un aho. Posologia y forma de ién: Adultos: Dep 20 mg/dia. Si es necesario aumentar la dosificacion, hacerlo en fracciones de 10 mg cada semana, hasta un méximo
de 50 mg/dia. Trastornos obsesivo compulsivos: 40 mg/dia. Iniciar con 20 mg/dia y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dia. Trastorno por angustia: 40 mg/dia
Iniciar con 10 mg/dia y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana, de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dia. La recomendacion de una dosis inicial baja es para reducir
el potencial incremento de los sintomas de angustia, hecho habitual cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Administrar una sola dosis al dia, por la mafiana, con algo de alimento. Deglutir, sin masticar. Revisar y ajustar la dosificacién a las 2-3
semanas. En depresion, mantener el tratamiento durante varios meses, y en obsesiones y angustia incluso mds tiempo. Al igual que en cualquier psicotdrmaco, retirar el tratamiento gradualmente para evitar la aparicion de irritabilidad, alleuclones cel

suefio, vértigo, agitacion o ansiedad, nduseas y sudoracion. La administracion matutina de FROSINOR no altera la calidad ni la duracion del sueflo, y los pacientes suelen experimentar una mejoria del suefio a medida que al
las concentraciones plasmaticas de paroxetina aparecen algo incrementadas, pero su rango coincide con el de pacientes mas jovenes, por lo que la dosis es de 20 mg/dia (igual que en adultos). Esta dosis se puede aumentar graduaimente hasta 40 mg/dia
Nifios: ver contraindicaciones. Pacientes con insuficiencia hepdtica o renal: en insuficiencia hepdtica grave o aclaramiento de creatinina inferior a 30 mi/min, hay un aumento de la concentracion plasmatica de paroxetina, por lo que se debe reducir la
dosis al nm\re inferior del var\go terapéutico (20 mg/dia). Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a paroxetina. No se recomienda utilizar paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido su seguridad y eficacia en este grupo de poblacion
yp Enfermedad cardiaca: precauciones habituales en pacientes con cardiopatias. Epilepsia y convulsiones: precaucion en pacientes epilépticos. Si aparecen crisis convulsivas interrumpir el tratamiento
Terapia electroconvulsiva (TEC). enste muy poca experiencia clinica sobre la administracion concomitante de paroxetina y TEC. P No ar ¢ con IMAQ, dejando dos semanas entre ambos tratamientos y
dosificando cqQn precaucion al iniciar el segundo tratamiento. Precaucion en antecedentes de mania. En pacientes tratados con warfarina puede habel una interaccion farmacodindmica que incremente el riesgo de hemorragia, aunque no se alteren los
tiempos de protrombina. En consecuencia, hay que actuar con precaucion en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. No administrar conjuntamente con triptéfano, dado que se han observado efectos adversos en el tratamiento conjunto de otro
ISRS y triptétano. Interacciones: La absorcion y farmacocinética no se modifican con alimentos ni antiacidos. La inhibicion del isoenzima del citocromo P450, responsable del metabolismo de debrisoquina y esparteina, puede producir un aumento de
niveles plasméticos de antidepresivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina, imipramina y desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (perfenazina y tioridazina) y antiarritmicos tipo 1c (propafenona y flecainida). Al no haberse estudiado los efectos de la
comedicacion de paroxetina con estos principios activos, el tratamiento concomitante debe hacerse con precaucion. La administracion diaria de paroxetina incrementa los niveles plasmdticos de prociclidina, por lo que si se observan efectos anticolinérgicos
en el tratamiento concomitante, se debe reducir la dosis de prociclidina. Los inhibidores enzimaticos como la cimetidina pueden aumentar la biodisponibilidad de FROSINOR (reducir dosis a 20 mg, que es el limite inferior del rango terapéutico) y los
nductores enzimaticos como la fenitoina pueden disminuirla (ajustar dosis segan respuesta clinica). La administracion con otros antiepilépticos puede conducir a un aumento de efectos secundarios. La administracion con triptéfano, puede producir el
“Sindrome de serotonina® (agitacion, insomnio y sintomas gastrointestinales, que incluyen diarrea). La combinaci6n con litio debe realizarse con precaucion. Paroxetina tiene poco o ningdn efecto farmacocinético sobre la digoxina y propranolol. Con
warfarina tampoco hay interaccién farmacocinética, pero puede haberla de tipo farmacodinamico, por lo que el tratamiento conjunto debe realizarse bajo control médico. No existe interaccién con diazepam, haloperidol, amilobarbital u oxazepam. Paroxetina

no potencia la accion del alcohol sobre las funciones mental y motora, pero no se recomienda administrar conjuntamente el farmaco y alcohol en pacientes deprimidos. Para la comedicacion con IMAQ o con anticoagulantes orales ver “precauciones
espec iales” Embarazo y lactancia: No utilizar en el embarazo y lactancia, a menos que el posible beneficio supere al riesgo potencial. Conduccién de vehiculos y utilizacién de maquinaria: Aunque no hay constancia de efectos sobre la funcién

cognitiva ni psicomotora, hay que advertir al paciente sobre posibles alteraciones. Efectos indeseables: En general son leves, no modifican la calidad de vida del paciente. al continuar el ) y no obligan a suspender |a medicacion
Los mas frecuentes son nduseas, somnolencia, sudor a, sequedad de boca, insomnio, disfuncion sexual, vértigo, estrefiimiento, diarrea y disminucion del apetito. La incidencia de de boca, estrefi iaes

menor que con antidepresivos tric s. En casos raros, predominantemente en ancianos, hiponatremia, que revierte al interrumpir el tratamiento. También en casos raros elevaciones transitorias de los enzimas hepaticos, y en casos alsladcs alteraciones
graves de la funcion hepdtica :rre"-m r el tratamiento si aparecen alteraciones hepaticas. Ocasionalmente se han comunicado trastornos extrapiramidales, incluyendo distonia oro-facial, en pacientes que a veces tenian trastornos ocultos del movimiento
0 estaban tratados con neurolépticos. De forma excepcional se han comunicado equimosis, rash, glaucoma agudo, retencion urinaria, edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno y sintomas de hiperprolactinemia/galactorrea. Sobredosificacién:
Sintomas: nduseas, vomitos, temblor, midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningin caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones. Se han comunicado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg) y en combinacion

otros agentes. Con paroxetina sola no se produjo ninguna muerte y la recuperacion se llevd a cabo sin incidentes. Tratamiento: no existe antidoto especifico. Aplicar medidas generales: vaciado gastrico, administracion de carbon activado (20-30 g
cada 4 b h, durante |as primeras 24 h); tratamiento conservador con observacion del enfermo y vigilancia de las constantes vitales. Incompatibilidades: No se han descrito. Lista de excipientes: Fostato cdicico dibdsico dihidratado, hidroxipropilmetilcelulosa

glic 0 s6dico de almidon, estearato magnésico, Opadry YS-1-7006 y Opadry YS-1-7003. Periodo de validez y condiciones de conservacién: E| periodo de validez es de tres afios y no se requieren condiciones especiales de conservacion

Prl lntatlonn y PVP (IVA l'/-) Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, 6.000 ptas, con 14, 3.173 ptas. Ci de 6n: Con receta médica. Aportacion para los beneficiarios de la Seguridad Social: 14 comp. 317 ptas;
comp. 439 ptas. Existe mds informacion y bibliogratia a disposicion del Méd

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
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