1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan, 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, Cada
comprimido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartrato, 10 mg, 3, FORMA FARMACEUTICA.Comprimidos recubiertos
ranurados. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzo-

diacepinas o los agentes similares a las benzodi estdn indicados sol: cuando la alteracién es grave, incapa-
citante o somete al individuo a un extremo malestar. 4.2. Posologfa y forma de administracion: E] tratamiento debe ser
fan corto como sea posible. General la duracién del varia desde pocos dias a dos semanas, con un méxi-

mo, incluyendo el periodo de disminucién de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolon-
gacidn del periodo mximo de tratamiento; i esto ocurre, no se realizard sin una reevaluacion del estado del paciente. El
producto debe ser tomado justo antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos s de 10 mg inmedia-
tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de zol-

pidem, y en pacientes con insuficiencia hepdtica que no metabolizan el firmaco tan ripid: como los individuos nor-
males, se recomienda una dosis de 5 mg, que puede s6lo bajo i i les. La dosis total de
zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningén paciente. 4.3, Contraindicaciones: Miastenia, grave, Hi ibitidad al

producto. Sindrome de apnea del suefio. Nifios. Insuficiencia hepatica grave. 4.4, Advertencias y precaucwnes especiales
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cierta pérdida de eficacia a los
efectos hipndticos de tas benzodiacepinas de corta accidn y de fos agentes similares a las benzodiacepinas. Dependcncia

El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir l desarrollo de dependencia fisica y
psiquica a estos productos. EI riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento; es también mayor
en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una yez que se ha desarrollado dependencia fisica, la interrupcion
brusca del tratamiento producird sindrome de abstinencia. Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular,
ansiedad extrema y tensmn, mqmetud cnnfusmn ¢ irritabilidad, En casos graves pueden aparecer los sngmemes sintomas:

alteracion de la realidad, desp p yh de las

lidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, al si pilépticas. Insomnio de rebote: con fa suspensnon
del tratamiento hipndtico puede ocurrir un sindrome transnono porel que los sintomas que condujeron al tratamicnto con
una benzodlacepma o agente similar a las benzodi de forma Esto puede P de
otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad ¢ mtranqullldad El smdmmc se dcsarrolla més probablemente si
¢l producto se suspende de forma brusca, por lo que el debe ser d Duracién del tra-
tamiento: La duracién del Iratamlento debe ser tan corta Como sea posible (ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas,
incluyendo el penodo de dismi de dosis. La prol del iento més alld de este penodo no se debe reali-
zar sin recvaluar a situacicn, Puede ser it informar al paciente, cuando comience el tratamiento, que éste serd de una dura-
cidn limitada, y explicar con pl’eClSlUn c6mo se disminuird progresivamente la dosis. Ademds es importante que se advier-

ta al paciente de la posibilidad de fend de rebote, por fo tanto la ansiedad sobre tales sinfomas si apa-
recen mientras el producm esté siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes
similares a las benzodiacepinas, con corta duracion de accidn, los fend de suspensién pueden manife dentro del

intervalo de dosificaci6n, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas o los agentes similares
las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterégrada. Esto ocurte mas a menudo varias horas después de ingerir el pro-
ducto y por consiguiente para reducir ¢l riesgo fos pacientes deben asegurarse de que podran dormir inintemmpidamente
durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas) Reacuones psiquidtricas y «paraddjicas»: Pueden ocurrir reacciones
como 1 agitacion, irrit d, delirio, rabia, pesadilfas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodmccpmas 0 agentes similares a las benzodlacepmas
Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas ocurren més p en nifios y
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaucién cuando se
prescribe zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria crénica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
Judican Ta funcidn respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estin contraindicadas en
pacientes con msuf iciencia hepatlca grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los  agentes simi-
lares a las b pinas no estin parael primario de las enfermedades psicéticas. Las ben-
zodiacepinas y los agentes similares a b pinas no deben ser empleados solos para tratar la depresion o la ansiedad
asociada a depresion (el suicidio podria precipitarse en este tipo de pacientes). Las benzodiacepinas y agentes similares a
las benzodiacepinas deben ser utilizados con extrema precaucidn en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas.
Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este comp en nifios y adol Aunque
la cantidad presente en el preparado no es, probabl suficiente para d denar los sintomas de intolerancia, debe-
14 tenerse en cuenta en caso de que aparecieran diarreas. 4.5 I 6n con otros medi ¥ otras formas de
interaccidn: No recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuando el producto
es utilizado en combinacion con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o uullzar maqumana Precaucion:
Combmacmn con depresores del SNC. En casos. de uso de antip p ipndticos, ansio-
liticos/s agentes Gticos, farmacos 1¢ i
sedantes puede ocurrir un aumento el efecto depreswo central. En el caso de znalgeswos narcéticos podna producuse tam-
bién un incremento de la euforia que conduce a un aumento de Ia dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepéiticas (particularmente el citocromo P450) pueden aumentar la actividad de las benzodiacepinas y de los
agentes similares a las benzodiacepinas. 4.6. Embarazo y lactancia: No existen suficientes datos sobre zolpidem para eva-
luar su seguridad durante el embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fértil, se le debe adver-
tir que contacte con su médico para suspender el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo estd. Si
por razones médicas apremiantes, zolpidem es administrado durante la iltima fase del embarazo o durante el parto, se pue-
den esperar efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonfa y moderada depresidn respiratoria, debido a la accién far-
macoldgica del producto. Por otra parte, fos nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas de forma crnica durante las tltimas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede
existir algtn riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el perfodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los
agentes similares a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres
durante la lactancia. 4.7, Efectos sobre [a capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para
conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alterada debido a sedacién, amnesia, alteracidn de Ia concentra-
cién y de la funcién muscular. Si la duracidn del suefio es suficiente, la posibilidad de alteracidn def eslado de alerta puede
aumentar (ver también 4.5. T 4.8, Reacciones adversas: lencia diuma, apatia, dismi del estado
de alena confusidn, fatiga, dolor de cabeza, mareo, debilidad muscular ataxia o doble visidn. Estos fendmenos aparccen
al principio del iento y } tras [a ad i6n repetida. Otros efectos
sccndarios como alieraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones culaneas han sido comunicados oca-
sionalmente. Amnesia: Puede aparccer amnesia Ggrada wtilizando dosis éuticas. Este nesgu aumenta con dosis
mis altas. La aparicion de amnesia puede asociarse con conducta inap 4. Ad ¥p
Depresién: Una depresién precxistente puede enmascararse durante el uso o de henzodlacepmas 0 agentes similares a las
benzodiacepinas. Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquictud, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas,
alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducta, Bstas reacciones son més proba-
bles en nifios y ancianos. Dependeacia; El uso (mcluso a dosis terapéuticas) pueds conducir al desarrollo de depandenma
fisica. La interrupcidn del tratamicnto pucde provocar fend de rebote o0 at (ver 44, Ad ¥ precau-
cmnes) Puede  aparecer depcndcncm pmqum Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9.
ién: Como con otras b pinas y agentes similares a las benzodiacepinas, 1a sobredosis no debe pre-
sentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En el tra-
tamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, s debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos miiltiples
agentes.Tras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
to (en el intervalo de una hora) si el paciente estd consciente, o realizar lavado gastrico con proteccion de las vias respira-
torias si el paciente estd inconsciente. Si no se produce mejoria con el vaciado del estémago, se adminisirard carbon acti-
vado para reducir fa absorcidn. Se realizard especial supervision de las funciones respiratoria y cardlovascular en cuidados
intensivos. La sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a las benzodi se por
diferentes grados de-depresidn del sistema nervioso central que van desde la somnolencia hasta el coma, En los casos leves,
los sintomas inchuyen: somnolencia, confusion mental y letargia. Ea casos més graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia, hipotension, depresion respiramria, raramente coma y muy raramente la muerte Puede utilizarse como antidoto
flumazenil. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1, Propiedades farmacodindmicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipndtico similar a las benzodiacepinas. S ha d do en estudios experimentales que posce efec-
tos sedantes a dosis mas bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvul aj litico, Estos
efectos estin relacionados con una accién agonista especifica en los receptores centrales pcnenmemcs al complejo del
receptor macromolecular GABA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actia prin-
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La 1mp0nanaa chmca de este hecho no es conocida, 5.2.
Pmpledades farmacocinéticas: Absorcion: Tras Ia admi oral, la biodisponibilidad de zolpidem es alrededor de
0%, al do el méximo de plasmallca entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribucidn: A dosis tera-
peutlcas, Ta farmacocinética es lineal, el grado de union a protefnas plasméticas es de alrededor del 92%. La vida media
li ion es i 24 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribucion en adultos es de
0,5420,02 Lkg. Excrecion: Zolpldem se excreta en forma de metabolitos inactivas (metabolismo hepético), principalmen-
te en orina (36%) y en heces (37%). No Ilene efecto mductor sobre las enzimas hepancas En su]etos ancianos el aclara-
miento esta reducido. El pico de I i d el 50% sin una prolongacidn
significativa de la vida media (alrededor de 3 horas) El volumen de distribucién disminuye a 0,340,05 I/kg en los muy
ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto dializados como no, existe una moderada reduccién del aclaramiento.
Los otros parimetros farmacocinéticos ao se afectan, Biodisponibilidad: En pacientes con insuficiencia hepética, Ia bio-
disponibilidad de zolpidem estd aumentada, el aclaramiento estd reducido y Ia vida media de eliminacién prolongada (apro-
ximadamente 10 horas). 6, DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Relacidn de excipiemes Niicleo: lactosa, celulosa micro-
cristalina, mcu]hldmxnpropllcelulosa carboxxmenl almidén sodi cstearato magnésico. Cubierta: metilhidroxipropilce-
Iulosa, diéxido de titanio, polietil 1 400. 6.2, I No se han detectado. 6.3. Periodo de validez:
Dos afios. 6.4. Precanciones especxales de conservacién: Ninguna, 6.5, Naturaleza y contenido del recipiente: Envase
con 30 comprimidos en plaquctas blister PYC-aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6, Instrucciones de
uso/manipulacién: No procede. 6.7. Nombre y domicilio del tltular dela autonzacmn de comercializacién: FARMA-
LEPORI, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona, 7. NUMERO DE
REGISTRO, 59.264, 8, FECHA DE LA REVISION DEL

RCP. Noviembre 1995, PRESENTACION'Y PVP. Caja con 30 ]
comprimidos, PVP IVA 4.- 735 - Pus. Coste tratamiento/dia: A farma'le 0", S a
24,5 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON [ lini
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FICHA TECNICA DE FROSINOR « NOMBRE DEL MEDICAMENTO FROSINOR » COMPOSICION CUALITATIY
Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina (en forma de clorhidrato), equivalen:
a 20 mg de base libre * FORMA FARMACEUTICA Frosinor se presenta en comprimidos recubiertos, ovalado,
biconvexos, que contienen clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimids
blancos o ligeramente rosados). DATOS CLINICOS *INDICACIONES TERAPEUTICAS Tratamiento de la depresin
‘Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiaw
su eficacia durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un ensayo clinia
controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un afio, en el tratamiento de los trastornos obsesii
compulsivos. También demostr eficacia en la prevencion de recaidas de estos trastornos. Tratamiento del trastomo
por angustia {“panic disorder”). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes conysu
agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mds del 80%) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetinan
el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de la fobia socdl
* POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: Depresion La dosis recomendada es de 20 mg/dia. ba
algunos pacientes, en funcién de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar gradualmen:
con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un mdximo de 50 mg. Trastornos obsesivo compulswos
La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 20 mg, a dosis gr

con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta 60 mg/dia
Trastorno por angusna (“panic disorder™). La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento cm
10mg/dia, la dosis gradual con incr de 10 mg {cada semana), de acuerdo con la respuesu
obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un maximo de 60 mg/dia. Se recomiendt
una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hecho habitul
cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Trastorno de fobia social. La dosis recomendada es de 20 mg/di.
En algunos pacientes, en funcién de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizz
gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un miximo de 50 mg. Existe evidencs
limitada de la eficacia en el tratamiento a largo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Se recomiend
administrar la paroxetina una vez al dia, por la mafiana (a primera hora), con algo de alimento. El comprimido se dex
deglutir y no masticar. Como con todos los firmacos antidepresivos, la dosificacién se debe revisar, y ajustar sie
necesario, a las 2-3 semanas de'iniciado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado Se recomienda continuy
¢l tratamiento durante un perfodo suficiente hasta asegurarse que el paciente est4 libre de sintomas. Este perfodo pu:dg
ser de varios meses en el caso de depresién, o incluso més en los trastornos obsesivo compulsivos y por angusti
igual que con cualquier psicofarmaco, es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible apari 'n
de sintomas tales como irritabilidad, alteraciones del suefio, vértigo, agitacion o ansiedad, nduseas y sudoracion. L
administracién matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duracién del suefio. Mas adin, los pacientes suele
experimentar una mejoria del suefio, a medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos
aparecen incrementadas las concentraciones plasmiticas de paroxetina, pero el rango de concentraciones coincide con
el observado en pacientes més jévenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adulto. Esta dosis
puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcién de la respuesta del paciente. Nifios: Ver " Contraindicaciones',
Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30
ml/min) o hepitica grave muestran un aumento de la concentracién plasmdtica de paroxetina, por lo que la dosis ¢
debe reducir al limite inferior del rango terapéutico (20 mg). * CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad conocida
a paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia
del farmaco en este grupo de poblacién, ¢« ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO Enfermedad
Cardiaca: paroxetina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG.
No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: como ocurre
con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucion en los pacientes epilépticos. Convulsiones: la
experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paroxetina. El
tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvulsiva (TEC)
existe muy poca experiencia clinica sobre la administracién concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiales:
Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combmaclon con los inhibidores

de la monoaminooxidasa {IMAQ), ni antes de transcurridas dos tras susp el tr X con un IMAO.
Por lo tanto, el tratamiento con paroxetina deberd iniciarse con precaucion; y la dosificacién se aumentara gradualmente
hasta alcanzar la respuesta 6ptima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la idasa antes de

que hayan transcurrido dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina, Al igual que todos los
antidepresivos, paroxetina se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania. Los datos preliminares
sugieren que puede producirse una interaccién farmacodinamica entre paroxetina y warfarina que puede aumentar el
riesgo de hemorragia sin que se reflejen cambios en el tiempo de protrombina. Por este motivo, paroxetma debe
administrarse con precaucién en los paci tratados con ant orales. Al haberse reportado efectos adversos
al administrar triptéfano y otro inhibidor selectivo de la recaptacién de 5-HT, no se debe administrar conjuntamente
paroxetina y triptofano. ® INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIO]
La absorcién y la farmacocinética de paroxetina no se modifican con alimentos ni antidcidos. Como con otros
antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepitico especifico P450 responsable
del metabolismo de debnsoquma y esparteina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmaticos de aquellos
principios activos administrados conjuntamente que se metabolizan por dicho isoenzima; aunque el significado clinico
de esta observacion no se ha establecido. Los principios activos metabolizados por este isoenzima incluyen ciertos
antidepresivos triciclicos (ej: nortriptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (ej:
perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo 1c (ej: propafenona y flecainida). Paroxetina tiene poco o ningfin
efectoen la g;rmacocinética de un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propanoclol y warfarina,
si bien este Gltimo firmaco deberd administrarse bajo control médico por la posible interaccidn farmacodindmica. La
induccién e inhibicion de los sistemas enzimdticos hepiticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinética de
paroxetina. Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas ennmaucos, puede aumentar ra blodlspomblhdad de
paroxetina, Fenitoina, inductor de los sistemas enzimiticos, puede d 1a. Cuando se
paroxetina con un inhibidor de las enzimas hepaticas, es conveniente reducir la dosis de pamxetma al limite inferior
del rango terapéutico (20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra
concomitantemente con un inductor enzimitico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesta clinica
(tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccién entre paroxetina y diazepam no mostré alteracion en la farmacocinética
de paroxetina que sugiriera cambios en su dosificacién en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos.
Al no haberse estudiado los efectos de la administracién concomitante de paroxetina con antidepresivos triciclicos y
neurolépticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucién. Al igual
que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede producirse una interaccién
entre paroxetina y triptéfano dando como resultado el “Sindrome de serotonina”que se traduce en una combinacién
de agitacion, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con otros inhibidores de la
recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede haber una interaccién entre paroxetina y los inhibidores
e la monoammooxldasa (IMAO). (Ver "Precauciones Especiales”). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que

provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se rec rar paroxetina y
alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetma no aumenta el efecto sedante ni la
confusién asociada al haloperidol, apnilobarbital y « p cuando se administra junto con estos firmacos. La

experiencia clinica de administraciésk concomitante de paroxetina y litio es limitada, por lo que debe realizarse con
precaucién. La administracién conjunta de paroxetina y fenitoina se asocia a una disminucién de los niveles plasmiticos
de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis inicial de paroxetina
cuando se administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe guiarse por el efecto
clinico. La administracién concomitante de paroxetina y otros antiepilépticos también puede estar asociada a un mayor
nimero de efectos secundarios. La administracién diaria de paroxetina incrementa significativamente los niveles
plasmaticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinérgicos, se deberia reducir la dosis de prociclidina, ©
EMBARAZQO Y LACTANCIA Aunque los estudios en animales no muestran ningiin efecto teratdgeno o embriotéxico
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizarse durante
el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial. ¢« EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHXCULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA La experiencia clinica demuestra que
el tratamiento con paroxetina no produce alteracién de la funcién cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como ocurre
con todos los psicofdrmacos, hay que advertir al paciente sobre la poslbllldad de que se produzcan alteraciones en la
capacidad para conducir vehiculos y para manipurr maquinas automdticas, * REACCIONES ADVERSAS Los efectos
indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del paciente. Estos
efectos secundarios suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general no obligan a
suspender la medicacién. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mds comunes asociados con el uso de paroxetina,
que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados con placebo, fueron: niuseas, somnolenua,
sudoraclon, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncién sexual, vértigo, estrefi ), diarrea y i6n
del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad de boca, estrefiimiento o somnolencia
con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. Raramente se ha comunicado hiponatremia, predominantemente en
pacientes ancianos, que puede estar asociada con el sindrome de secrecién no apropiada de hormona anndmrenca La
hiponatremia generalmente revierte al interrampir el er En raras se han do elevaciones
transitorias de los enzimas hepdticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la funcién hepitica en pacientes
tratados con paroxetina. Se gebe interrumpir el tratamiento con paroxetina si durante éste se desarrollan alteraciones
i

de la funcién hepdtica. Se han icado trastornos extr ocasionales, incluyendo distonia oro-facial, en
pacientes que a veces padecmn de trastornos ocultos del movimiento o en aquéllos tratados con neurolepncos De forma
excepcional, se han 1os si efectos indeseabl equlmosls rash, glaucoma agudo, retencién urinaria,

edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno y sintomas de hlperprolactmemla/ galactorrea. *
SOBREDOSIFICACION Los sintomas de sobredosificacién con paroxetina incluyen: niuseas, vomitos, temblor,
midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningiin caso de anomalias del ECG, coma 6 convulsiones
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han c icado casos de sobred con
paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacién con otros agentes. Cuando se utiliz paroxetina sola, no se produjo
ninguna muerte y la recuperacion se llevé a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende las medidas generales
habituales utilizadas frente a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido
géstrico mediante la induccién del vomito, erlavado gastrico o ambos. Tras la evacuacién géstrica, se administran de
20 a 30 g de carbén activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. Asimismo, se recomienda
tratamiento conservador con vigilancia de las constantes vitales y observacién del enfermo. « DATOS FARMACEUTICOS
* LISTA DE EXCIPIENTES Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato cilcico dibisico dihidratado Glicolato
s6dico de almidén Estearato magnésico Opadry YS-1-7003 « INCOMPATIBILIDADES No se han descrito. » PERIODO
DE VALIDEZ Dos aiios * PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION No requiere condiciones especiales.
* NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Envase tipo blister. Cada envase contiene: Frosinor: 14, 28
y 500 comprimidos. ¢ INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION No hay instrucciones especiales.
PRESENTACIONES Y P.V.P. 1VA 4 - M.R: Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, §.523 ptas, con 14,
2,927 ptas. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Producto de aportacién
reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. Elaborado por y bajo licencia de Smithkline Beecham Plc. en
Mayenne-Francia. Existe mas informacién y bibliografia a disposicion del Médico. * NOMBRE Y DOMICILIO
SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartis Farmacéutica, S.A. Gran
Via de les Corts Catalanes 764, 08013 - Barcelona « NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Reg. 59.466. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DEL TEXTO Octubre 99
Bibliografia: 1. Stein MB, Liebowitz MR, Lydiard RB, et al. Paroxetine treatment of generalized social phobia {social
anxiety disorder): a randomized controlled trial JAMA 1998, 280; 708-713. 2 Baldwin DS, Bobes J, Stein D], et al
Paroxetine in the treatment of social phobia/social anxiety disorder. Br J Psychiatry 1999;175: 120-126.
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