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entre paroxetina y warfarina que puede aumentar el nesgo de hemorragia sin que se reflejen 
cambios en el tiempo de protrombina Por es>te motoo, paroxetina debe administrate con 
precaution en los pacientes Iralados con anticoagulantes orales Al haberse reportado efectos 
adversos al administrar triptofano y otro inhibidor selettivo de la recaptacion de 5-HT, no se 
debe administrar conjuntamente paroxetina y triptofano. INTERACCION CON OTROS 
MEDICAMENT® YOTMS FORMS DE INTERACC10N. La absorcion y la farmacocinetica 
de paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros antidepresivos, 
incluyendo 1SRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P450 
responsable del metabolismo de debrisoquina 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 observaci6n no se ha 
establecido. Los principios activos melabolizados por este isoenzima kluyen ciertos antidepresivos 
triciclicos (ej: nortriptilina, amitriptdina, imipramina y desipramina), neurolepticos fenotiazinicos 
(ej: perfenazina y tioridazina) y los antiam'tmicos Tipo Ic (ej: propafenona y flecainida). 
Paroxetina tiene poco o ningiin efecto en la farmacocinetica de un amplio rango de principios 
activos que incluyen: digoxina, propanolol y warfarina, si bien este ultimo farmaco debera 
adrainistrarse bajo control medico por la posibte interaction farmacodinamica. La induction e 
inhibition de los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinetica 
de paroxetina. Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar 
la biodisponibilidad de paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimaticos, puede 
disminuirla. Cuando se administra concomitantemente paroxetina con un inhibidor de las enzimas 
hepaticas, es convenicnte reducir la dosis de paroxetina al liraite inferior del rango terapeutico 
{20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra 
concomitantemente con un inductor enzimatico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en 
la respuesta cli'nica (tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccion entre paroxetina y 
diazepam no mostro alteracion en la farmacocinetica de paroxetina que sugiriera cambios en 
su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al no haberse 
estudiado los efectos de la administration concomitante de paroxetina con antidepresivos 
triciclicos y neurolepticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se 
debe realizar con precaueion. Al igual que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, 1< 
estudios en animales indican que puede producirse una interaccion entre paroxetina y triptofano 
dando como resultado el "Sindrome de serotonina" que se traduce en una combinacion de 
agitation, 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 
interaccion entre paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Precaurio 
Especiales"). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las 
funciones mental y motora, no se recomienda administrar simultancamente paroxetina y alcohol. 
La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta el efecto 
sedante ni la confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y oxazepam, cuando se administra 
junto con eslos farmacos. La experiencia clinica de administracion concomitante de paroxetina 
y litio es limitada, por lo que debe realizarse con precaueion. La administracion conjunta de 
paroxetina y fenitoina se asocia a una disminucion de los niveles plasmaticos 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 administracion concomitante de paroxetina y otros antiepilcpticos 
tambien puede estar asociada a un mayor numero de efectos secundarios. La administracion 
diaria de paroxetina incrementa significativamente los niveles plasmaticos de prodclidina. Si 
se observaran efectos anticolinergicos, se deberia reducir la dosis de prodclidina. EMBARAZO 
YLACTANCIA. Aunque los estudios en animales no muestran ningiin efecto teratogeno o 
erabriotoxico selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazacr 

por lo que no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio 
super? el riesgo potential. EFECTOS SOBRE LA CAPACWAD PARA CONDUCIR 
VEHICVLOS Y VTIUIAR MAQU1NAS. La experiencia cli'nica demuestra que el tratamiento 
con paroxetina no produce alteracion de la funcion cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como 
ocurre con todos los psicofarrnacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de que se 
produzcan alterations en la capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas 
automaticas. EFECTOS INDESEABLES. 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 medication. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mas comunes asociados 
con el uso de paroxetina, que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados 
con placebo, fueron; nauseas, somnolentia, sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, 
insomnio, disfuncion sexual, vertigo, estrefiimiento, diarrea y disminucion del apetito. La 
experiencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad de boca, estrefiimiento o 
somnolentia con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. Raramente se ha comunicado 
hiponatremia, predominantemente en pacientes ancianos, que puede estar asociada con el 
sindrome de secretion no apropiada de hormona antidiuretics La hiponatremia gencralmente 
revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elevaciones 
transitorias de los enzimas hepaticos. Ha habido casos aislados de alteracjones graves en la 
funcion hepatica en pacientes tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con 
paroxetina si durante este se desarrollan alterations de la funcion hepatica. Se han comunicado 
trastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia orofacial, en pacientes que a veces 
padecian de trastornos ocultos del movimiento o en aquellos tratados con neurolepticos. De 
forma exceptional, se han comunicado los siguientes efectos indeseables: equimosis, rash, 
glaucoma agudo, retention urinaria, edema periferico y facial, sindrome neuroleptico maligno 
y sintomas de hiperprolactinemia/galactorrea. SOUREDOSIFICACION, Los sintomas de 
sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitos, temblor, midriasis, sequedad de 
boca e irritabilidad. No se ha descrito ningiin caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones 
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antfdoto especifico. Se han comunicado casos 
de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando 
se utilize paroxetina sola, no se produjo ninguna muerte y la recuperation se llevo a cabo sin 
inconvenientes. El tratamiento comprende las medidas gencrales habituales utilizadas frente a 
la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico 
mediante la induccion del vomito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se 
administran de 20 a 30 g de carbon 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 observation del enfermo. 1NCOMPATIBIL1DADES. No se han descrito. 
PRECAVC10NES ESPECIALES DE CONSERVACION. No requiere condiciones especiales. 
PRESENTACIONES. Seroxat 14 y 28 comprimidos. PRECIO. P.VP y PVPIVA-4: Seroxat 
14 comprimidos: PVP. 2,933 ptas. y PVP IVA.4 -3.050 ptas. Seroxat 28 comprimidos: PVP. 
5.546 ptas. y PVP IVA-4 - 5.768 ptas. CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA S.S. 
Con receta medica. Ambas presentations poseen cicero con lo que la aportacion por el asegurado 
es de: Seroxat 14 comprimidos: 317 ptas. Seroxat 28 comprimidos: 439 ptas. 1NSTRICCIONES 
PARA SV VSO/MANIPVLACION, No hay instructions especiales. NOMBRE YDOMICIUO 
SOClAlDEimVlARDElAAVTORlUCl6NDECOMERClAUUCl6N.%mMXm 
Beecham, S.A. C/ Vallc de la Fuenfria n°3.28034-Madrid. PARA MAS 1NFORMACION 
CONSVLTE LA F1CHA TECN1CA COMPLETA DEL PRODUCTO. 
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SOMBRE DEL MEDICAMENTO. SEROXAT. C0MP0SIC10N CVAUTATIVA YCUANTITATIVA. Cada comprimido de Seroxat contiene como principio activo: paroxetina (en forma de clorhidrato), 20 mg. FORMA FARMACEUTICA. Seroxat se presents en comprimidos recubiertos, 
ovalados, biconvexos. que eontienen clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimidos blancos o ligeramenle rosados). DATOS CLINICOS. INDICACIONES TERAPEUTICAS,Tratamienlo de la depresion. Tratamiento preventivo de las recafdas 
y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiene su eficacia durante pen'odos de hasta 1 alio. Tratamiento de los trastomos obsesivos compulsives. En un ensayo clinico controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un ano, en el tratamiento 
de los trastornos obsesivos compulsivos. Tambien demostro eficacia en la prevention de recafdas de estos trastomos. Tratamiento del trastorno por angustia ("panic disorder"). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, perp la mayoria 
de los inclufdos en ellos (mas del 80%) tenfan agorafobia. Hay pocos datos de eficacia a largo plazo: linicamente 68 pacientes tratados durante un ano ban sido comparados con placebo, En ellos la eficacia parece mantenerse. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRATION. Adultos: 
Depresion. La dosis recomendada es de 20 mg/dfa. En algunos pacientes. en funcion de la respuesta clinica. puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe reaiizar gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Trastomos obsesivos 

compulsivos. La dosis recomendada es de 40 mg/dfa. Se debe iniciar el tratamiento con 20 mg, aumentando la dosis gradualmente. con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta 60 mg/dfa. Trastorno por angustia ("panic 
disorder"!. La dosis recomendada es de 40 mg/dia, Se debe iniciar el tratamiento con 10 mg/dfa, aumentando la dosis gradualmente. con incrementos de 10 mg (cada semana), de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un 
maximo de 60 mg/dfa. Se recomienda una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas de los trastomos por angustia, hecho habitual cuando se inicia el tratamiento de esta patologi'a, Se recomienda administrar la paroxetina una vez al di'a, por la marlana (a 
primera hora), con algo de alimento. El comprimido se debe deglutir y no masticar, Como con todos los farmacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisar, y ajustar si es necesario, a las 2-3 semanas de iniciado ei tratamiento, si se considera clfnicamente apropiado, Se recomienda 
continuar el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente esta libre de sintomas. Este periodo puede ser de varies meses en el caso de depresion. o incluso mas en los trastornos obsesivos compulsivos y por angustia. Al igual que con cualquier psicofarmaco. 
es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible aparicion de sintomas tales como irritabilidad, alteraciones del suefio. vertigo, agitation o ansiedad. nauseas y sudoracion. La administracion matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duration del suerlo. Mas 
aim, los pacientes suelen experimentar una mejorfa del sueno. a medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos aparecen incrementadas las concentraciones plasmaticas de paroxetina. pero el rango de concentraciones coincide con el observado en pacientes 
mas jovenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adulto. Esta dosis puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dfa en funcion de la respuesta del paciente. Mhos: Ver "Contraindicaciones", Pacientes con insufteienck renal o hepdtica: Los pacientes con 
insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) o hepatica grave muestran un aumento de la concentration plasmatica de paroxetina, por lo que la dosis se debe reducir al limite inferior del rango terapeutico (20 mg). CONTRAINDICACIONES. Hipersensibiiidad conocida a 
paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en ninos, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia del farmaco en este grupo de poblacion. ADVERTENCIAS Y PRECAVCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ, Enfermedad Cardiaca: paroxetina no produce cambios 
clfnicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatfas. Epilepsia: como ocurre con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucion en los pacientes epilepticos, 
Convukiones: la experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0.1% en los pacientes tratados con paroxetina. El tratamiento debe intemimpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvuhiva (TEC): existe muy poca expertencia clinica 
sobre la administracion concomitante de paroxetina con TEC, Precauciones especiaies: Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos. no se debe utilizar paroxetina en combinacion con los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). ni antes de transcumdas dos semanas tras 
suspender el tratamiento con un IMAO. Por lo tanto. el tratamiento con paroxetina debera iniciarse con precaucion; y la dosificacion se aumentara gradualmente hasta alcanzar la respuesta optima. A su vez, no deben administrate inhibidores de la monoaminooxidasa 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 inleraccion farmacodinamica 
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