
Pequenas y sanas 

ilusiones 

Sentir de nuevo las ganas de arreglarse, relacionarse con la familia, volver 

a trabajar, a salir... En definitiva, recuperar todas aquellas pequenas y sanas 

ilusiones que nos hacen seguir adelante. Dia a dia. Algo en lo que Rexer® 

puede ayudar gracias a su gran eficacia y excelente tolerabilidad en el 

tratamiento de la depresion leve, moderada e importante, tal y como han 

demostrado las conclusiones del estudio S.E.L.E.N.E.* 

Pequenas y sanas ilusiones que, con Rexer®, 

ahora sus pacientes pueden volver a recuperar. 

*Seguridad y Eficacia en Los Episodios depresivos. 

Nivel de Efectividad de mirtazapina. 
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NUESTROS SERVICIOS PARA ELANO 2000 

v Consultoria en actividades de Formacion Continuada. 

v Auditorfa y evaluacion de planes de formacion. 

v Acreditacion de Centros y Servicios Sanitarios. 

v Acreditacion y asesorias tecnicas diversas. 
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Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacidn C.R 

D.N.I. o N.I.F. 

Suscribanme a: 
EUROPEAN PSYCHIATRY, Ed. Espanola. 
2000 (8 numeros) 
7.700 pts. (IVA incluido) 

PAGARE: 
D A traves de cuenta bancaria 

D Mediante talon num 

de de2000 

(Firma) 

ORDEN DE PAGO POR DOMICILIACION BANCARIA 

D Banco 

• Caja de Ahorros 

Sucursal 

Domicilio 

Cuenta corriente o ahorro n.° 

Titular cuenta 
Ruego a Vds. se sirvan tomar nota de que deberan adeudar a mi cuenta con esa canti-
dad los efectos que les sean presentados para su cobro por SANED, S.L. 

(firma) 

, de de 2000 

Enviar este boletin a SANED, S.L. Capitdn Haya, 60, 28020 Madrid. 
La recepcion de estos datos esta limitada a su uso para el envio de esta revista medica editada por Saned 
y por tanto al amparo de lo establecido en la Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento automati-
zado de datos de caracter personal. 
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I. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPOSICION CUALITAT1VA Y CUANTITATIVA. Cada 
comprimido contiene: Zolpidem (DCI) hemitartrato, 10 mg. 3. FORMA FARMACEUTlCAComprimidos recubiertos 
ranurados. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indications terapeuticas: Tratamiento a corto plazo del insomnio. Las benzo-
diacepinas o los agentes similares a las benzodiacepinas estan indicados solamente cuando la alteracion es grave, incapa-
citanle o somete al individuo a un extremo malcstar. 4.2. Posologia y forma de administration: El Iratamiento debe ser 
tan corto como sea posible. Generalmente la duration del tratamiento varia desde pocos dias a dos semanas, con un maxi-
mo, incluyendo el periodo de disminucion de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolon-

, gation del periodo maxirno de Iratamiento; si esto ocurre, no se realizara sin una revaluation del estado del paciente. El 
producto debe ser tornado justo antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-
tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientcs debilitados que pueden ser especialmente sensibles a los efectos de Zol­
pidem, y en pacientes con insuticiencia hepatica que no metabolizan el farmaco tan rapidamenle como los individuos nor­
mals , se recomienda una dosis de 5 mg, que puede aumentarse solo bajo circunstancias exceptionales. La dosis total de 
Zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningiin paciente. 4.3. Contraindicaciones: Miastenia grave. Hipcrsensibilidad al 
producto. Sindrome de apnea del sueiio. Niiios. Insuficicncia hepatica grave. 4.4. Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Tolerancia: Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cierta petdida de eficacia a los 
efectos hipnoticos de las benzodiacepinas de corta accion y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia: 
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y 
psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento; es tambien mayor 
en pacientes con historia de abuso dc alcohol o drogas. Una yez que se ha desarrollado dependencia fisica, la interruption 
brusca del tratamiento producira sindrome de abslinencia. Este puede consistir en dolores dc cabeza o dolor muscular, 
ansiedad extrema y tension, inquietud, confusion e irritabilidad. En casos graves pueden aparecer los siguientes sfntomas: 
alteracion de la realidad, despersonalizacion, hiperacusia, entumecimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibi-
lidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convulsiones epilepticas. Insomnio de rebote: con la suspension 
del tratamiento hipnotico puede ocurrir un sindrome transitorio por el que los sintomas que condujeron al tratamiento con 
una benzodiacepina, o agente similar a las benzodiacepinas, reaparecen de forma aumentada. Esto puede acompanarse de 
otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansiedad e intranquilidad. El sindrome se desarrolla mas probablemente si 
el producto se suspende de forma brusca, por lo que el iratamiento debe ser disminuido gradualmente. Duracion del tra­
tamiento: La duracion del tratamiento debe ser tan corta como sea posible (ver 4.2. Posologia), sin exceder 4 semanas, 
incluyendo el periodo de disminucion de dosis. La prolongation del tratamiento mas alia de este periodo no se debe reali-
zar sin reevaluar la situation. Puede ser util informar al pacienle, cuando comience el tratamiento, que este sera de una dura­
cion limitada, y explicar con precision como se disminuira progresivamente la dosis. Ademas es importante que se advier-
ta al paciente de la posibilidad de fenomenos dc rebote, minimizando por lo tanto la ansiedad sobre tales sintomas si apa-
recen mientras el producto este siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes 
similares a las benzodiacepinas, con corta duracion de accion, los fenomenos de suspension pueden manifestarse dentro del 
inlervalo de dosificacion, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas o los agentes similares a 
las benzodiacepinas pueden inducir amnesia anterograda. Esto ocurre mas a menudo varias horas despues de ingerir el pro­
ducto y por consiguiente para reducir el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podran dormir ininlerrumpidamente 
durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas). Reacciones psiquiatricas y «paradojicas»: Pueden ocurrir reacciones 
como intranquilidad, agitation, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas. 

. Cuando esto sucede, el uso del producto debe ser suspendido. Estas reacciones ocurren mas probablemente en nihos y 
ancianos. Grupos especifkos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaution cuando se 
prescribe Zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria cronica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
judican la funcion respiratoria. Las benzodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estan contraindicadas en 
pacientes con insuficiencia hepatica grave ya que pueden precipitar encefalopatia. Las benzodiacepinas y los agentes simi­
lares a las benzodiacepinas no estan recomendados para el tratamiento primario de las enfermedades psicolicas. Las ben­
zodiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas 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 precaution en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. 
Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescenles. Aunque 
la cantidad prescnte en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, debe­
ra tenerse en cuenta en caso de que aparecieran diarreas. 4.5. Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaction: No recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedanle puede ser aumentado cuando el producto 
es utiiizado en combination con alcohol. Esto afecta la capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Precaution: 
Combination con depresores del SNC. En casos de uso concomitante de antipsicoticos (neurolepticos), hipnoticos, ansio-
liticos/sedantes, agentes antidepresivos, anaigesicos narcoticos, farmacos antiepilepticos, anestesicos y antihistaminicos 
sedantes puede ocurrir un aumento del efecto depresivo central. En el caso de anaigesicos narcoticos podria producirse tam­
bien un incremento de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepaticas (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 sufitientes datos sobre Zolpidem para eva-
luar su seguridad durante el embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fertit, se le debe adver-
tir que contacte con su medico para suspender el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo esta. Si 
por razones medicas apremianles, Zolpidem es administrado durante la ultima fase del embarazo o durante el parto, se pue­
den esperar efectos en el neonato, como hipotermia, hipotonia y moderada depresion respiratoria, debido a la action far-
macologica de! producto. Por otra parte, los ninos nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas de forma cronica durante las ultimas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede 
existir algun riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que las benzodiacepinas y los 
agentes similares a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrate Zolpidem a las madres 
durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehfculos y utilizar maquinaria: La capacidad para 
conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alterada debido a sedation, amnesia, alteracion de la concentra­
tion y de la funcion muscular. Si la duracion del sueiio es suficiente, la posibilidad de alteracion del estado de alerta puede 
aumentar (ver tambien 4.5. Interactions). 4.8. Reacciones adversas: Somnolentia diurna, apatia, disminucion del estado 
de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo, debilidad muscular, ataxia o doble vision. Estos fenomenos aparecen 
predominantemente al principio del tratamiento y normalmente desaparecen tras la administration repetida. Otros efectos 
secundarios como alteraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutaneas han sido comunicados oca-
sionalmente. Amnesia: Puede aparecer amnesia anterograda utilizando dosis terapeuticas. Este riesgo aumenla con dosis 
mas alias. La aparicion de amnesia puede asotiarse con conducta inapropiada (ver 4,4. Advertencias y precauciones). 
Depresion: Una depresion preexistente puede enmascararse durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas. Reacciones psiquiatricas y «paradojicas»: Durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las 
benzodiacepinas pueden aparecer reacciones como inquietud, agitation, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas, 
alucinaciones, psicosis, conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducla. Estas reacciones son mas proba­
bles en ninos y ancianos. Dependencia: El uso (incluso a dosis terapeuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia 
fisica. La interrupcion del tratamiento puede provocar fenomenos de rebote o abstinencia (ver 4.4. Advertencias y precau­
ciones). Puede aparecer dependencia psiquica. Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9. 
Sobredosificacion: Como con otras benzodiacepinas y agentes similares a las benzodiacepinas, la 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, se debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos multiples 
agentesJras la sobredosis con benzodiacepinas orales o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
to (en el iniervalo de una hora) si el paciente esta consciente, o realizar lavado gastrico con protection de las vias respira-
lorias si el paciente esta inconsciente. Si no se produce mejorfa con el vaciado del estomago, se administrara carbon acti-
vado para reducir la absorcion. Se realizara especial supervision de las funciones respiratoria y cardiovascular en cuidados 
intensivos. La sobredosis de benzodiacepinas o de agentes similares a las benzodiacepinas se manifiesta habitualmente por 
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolentia hasta el coma. En los casos leves, 
los sintomas incluyen; somnolentia, confusion mental y letargia. En casos mas graves los sintomas pueden incluir ataxia, 
hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte.Puede utilizarse como antidoto 
flumazenil. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipnotico similar a las benzodiacepinas. Se ha demostrado en estudios experimentales que posee efec­
tos sedantes a dosis mas bajas que las requeridas para ejercer efecto anticonvulsivanle, miorrelajante o ansiolitico. Estos 
efectos estan relacionados con una accion agonista especifica en los receptores centrales pertenecientes al complejo del 
receptor macromolecular GARA-omega (BZ1 y BZ2) que modula la apertura del canal del ion cloro. Zolpidem actua prin-
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La importancia clinica de este hecho no es conocida. 5.2. 
Propiedades farmacocineticas: Absorcion: Tras la administration oral, la biodisponibilidad de Zolpidem es alrededor del 
70%, alcanzando el maxirno de concentration plasmatica entre 0,5 y 3 horas tras la ingesta. Distribution: A dosis tera­
peuticas, la farmacocinetica es lineal, el grado de union a proteinas plasmaticas es de alrededor del 92%. La vida media 
plasmatica de elimination es aproximadamente 2,4 horas (0,7-3,5 horas). El volumen de distribution en adultos es de 
0,54+0,02 1/kg. Excretion: Zolpidem se excreta en forma de metabolitos inactivos (metabolismo hepatico), principalmen-
te en orina (56%) y en heces (37%). No tiene efecto inductor sobre las enzimas hepaticas. En sujetos ancianos el aclara-
miento esta reducido. El pico de concentration plasmatica esta aumentado aproximadamente el 50% sin una prolongacion 
significativa de la vida media (alrededor de 3 horas). El volumen de distribution disminuye a 0,34+0,05 I/kg en los muy 
ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto dializados como no, existe una moderada reduction del aclaramiento. 
Los otros parametros farmacocineticos no se afectan. Biodisponibilidad: En pacientes con insuficiencia hepatica, la bio­
disponibilidad de Zolpidem esta aumentada, el aclaramiento esta reducido y la vida media de elimination prolongada (apro­
ximadamente 10 horas). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Relation de excipientes: Nucleo: lactosa, celulosa micro-
cristalina, metilhidroxipropilcelulosa, carboximetil almidon sodico, estearato magnesico. Cubierta: metilhidroxipropilce-
lulosa, dioxido de titanio, polietilenglicol 400.6.2. Incompatibilidades: No se han detectado. 6.3. Periodo de validez: 
Dos ahos. 6.4. Precauciones especiales de conservation: Ninguna. 6.5. Naturaleza y contenido del recipients Envase 
con 30 comprimidos en plaquetas blister PVC-aluminio. Envase clinico con 500 comprimidos. 6.6. Instrucciones de 
uso/manipulaciom No precede. 6.7. Nombre y domicilii) del titular de la autorizacion de comercializacion: FARMA-
LEPOR1, 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,- Ptas. Coste tratamiento/dia: 
24,5 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON 
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD 
SOCIAL. APORTACION NORMAL. Licencia del Grupo 
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FICHA TECNICA DE FROSINOR • NOMBRE DEL MEDICAMENTO FROSINOR • COMPOSICION CUALiTATTVA 
Y CUANTllATTVA Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina (en forma de clorhidrato), equivalente 
a 20 mg de base libre • FORMA FARMACEUTICA Frosinor se presenta en comprimidos recubiertos, ovalados, 
biconvexos, que contienen clorhidrato de paroxetinat equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimidos 
blancos o ligeramente rosados). DATOS CLINIC-OS •INDICACIONES TERAPEUTICAS Tratamiento de la depresion. 
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiene 
su eficacia durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un ensayo clinico 
controlado con placebo, paroxetina rue eficaz durante al menos un ano, en el tratamiento de los trastornos obsesivo 
compulsivos. Tambien demostro eficacia en la prevencion de recaidas de estos trastornos. 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 inclui'dos en ellos (mas del 80%) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetina en 
el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de la fobia social. 

• POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: Depresion La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En 
algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar gradualmente 
con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maxirno de 50 mg. Trastornos obsesivo compulsivos. 
La dosis recomendada es de 40 mg/dia. 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/dia. 
Trastorno por angustia ("panic disorder"). La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 
lOmg/dia, 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 maxirno de 60 mg/dia. Se recomienda 
una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hecho habitual 
cuando se inicia el tratamiento de esta paralogia. Trastorno de fobia social. La dosis recomendada es de 20 mg/dia. 
En algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar 
gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maxirno de 50 mg. Existe evidencia 
limitada de la eficacia en el tratamiento a iargo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Se recomienda 
administrar la paroxetina una vez al dia, por la mafiana (a primera hora), con algo de alimento. EI 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 el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. Se recomienda continuar 
el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente esta libre de sintomas. Este periodo puede 
ser de varios meses en el caso de depresion, o incluso mas en los trastornos obsesivo 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, agitacion o ansiedad, nauseas y sudoracion. La 
adminisrracion matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duracion del suefio. Mas aiin, los pacientes suelen 
experimentar una mejorfa del suerio, 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 adutto. Esta dosis 
puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcion de la respuesta del paciente. Ninos: Ver "Contraindicaciones". 
Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30 
ml/min) o hepatica grave muestran un aumento de la concentracion plasmatica de paroxetina, por lo que la dosis se 
debe reducir al limite inferior del rango terapeutico (20 mg). • CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad 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 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 habituates en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: como ocurre 
con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucion en los pacientes epilepticos. 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 administracion concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiales: 
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 transcurridas 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 interaccion 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, paroxetina debe 
administrarse con precaucion en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. Al haberse reportado efectos adversos 
al administrar triptofano y otro inhibidor selectivo de la recaptacion de 5-HT, no se debe administrar conjuntamente 
paroxetina y triptofano. • INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION 
La absorcion y la farmacocinetica de paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros 
antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P4J0 responsable 
del metabolismo de debrisoquina y espartei'na. 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), neurolepticos fenotiazinicos (ej: 
perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo lc (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 administrarse bajo control medico por la posible interaccion farmacodinamica. La 
induccion e inhibicion 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 conveniente reducir la dosis de paroxetina al limite 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 clinica 
(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 administracion concomitante de paroxetina con antidepresivos triciclicos y 
neurolepticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucion. Al igual 
que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los 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 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 interaccion entre paroxetina y los inhibidores 
de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Precauciones Especiales"). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que 
provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda administrar simultaneamente 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 estos farmacos. La 
experiencia clinica de administracion concomitante de paroxetina y litio es limitada, por lo que debe realizarse con 
precaucion. La administracion conjiinta 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 antiepilepticos tambien puede estar asociada a un mayor 
numero de efectos secundarios. La administracion diaria de paroxetina increments significativamente los niveles 
plasmaticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinergicos, se deberia reducir la dosis de prociclidina. • 
EMBARAZO Y LACTANCIA Aunque los estudios en animales no muestran ningiin efecto teratogeno o embriotoxico 
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 VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA La experiencia clinica demuestra que 
el tratamiento con paroxetina no produce alteracion de la funcion cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como ocurre 
con todos los psicofarmacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de que se produzcan alteraciones en la 
capacidad para conducir vehfculos y para manipular maquinas automaticas. • 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 medicacion. 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, somnolencia, 
sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncion sexual, vertigo, estreiiimiento, diarrea y disminucion 
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 hyponatremia, predominantemente en 

Eacientes ancianos, que puede estar asociada con el sindrome de secrecion no apropiada de hormona antidiuretica. La 
iponatremia generalmente revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elevaciones 

transitorias de los enzimas hepaticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la funcion hepatica en pacientes 
tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con paroxetina si durante este se desarrollan alteraciones 
de la funcion hepatica. Se han comunicado trastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia oro-facial, en 
pacientes que a veces padecfan 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, retencion urinaria, 
edema periferico y facial, sindrome neuroleptico maligno y sintomas de hiperprolactinemia/ galactorrea. • 
SOBREDOSIFICACION Los sintomas de sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitos, temblor, 
midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningiin caso de anomalfas del ECG, coma 6 convulsiones 
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobredosis con 
paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando se utilizo paroxetina sola, no se produjo 
ninguna muerte y la recuperacion se llevo 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 
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 observacion del enfermo. • DATOS FARMACEUTICOS 

• LISTA DE EXCIPIENTES Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato calcico dibasico dihidratado Glicolato 
sodico de almidon Estearato magnesico Opadry YS-1-7003 • INCOMPATIBU.IDADES N o se han descrito. • PERIODO 
DE VALIDEZ Dos anos • PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION N o requiere condiciones especiales. 
• NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Envase tipo blister. Cada envase contiene: Frosinor: 14, 28 
y 500 comprimidos . • INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION N o hay instrucciones especiales. 
PRESENTACIONES Y P.V.P. IVA 4 - M.R: Comprimidos de 20 mg. envase calendario con 28, 5.523 ptas, con 14, 
2,927 ptas. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y D1SPENSACION: Con receta medica. Producto de aportacion 
reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. Elaborado por y bajo licencia de Smithkline Beecham Pic. en 
Mayenne-Francia. Existe mas informacion y bibliograffa a disposicion del Medico. • NOMBRE Y DOMICILIO 
SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartis Farmaceuttca, 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 DJ, et al 
P s m v ^ f i n * i n th* r r M f n , P n t r,f sn r i a l n n n h i a / ^ r i a l a n v i f t v H k n r H e r Rr I P s v r h i a t r v 1 999 :1 7 5 : 1 20 -1 26. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500001764 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500001764


cF 

•a 

•a 

FOBUSGOJU. 

PAROXETINA 

Eri dcf T«^i©ri 
• 1 comp. (20 mg)/dia 

Tratatfeici't'tojTCVC^tiV® d« la£ TCcaida^ 
tf r£cidiVa$ de la &£f r€$i®l$ 
• 1 comp. (20 mg)/dia 

Ejft tra£t©riT-:© p©r aJfrgu^fcia 
• Dosis inicial: ltfmg 
• Dosis de mantenimiento: 40 mg 

EtfT^fc.e. 
• Dosis inicial: 20 mg 
• Dosis de mantenimiento: 40 mg 

Ell F©bia (§©eia! y^j&fylt 
•1 comp. (20 mg)/dia ^>\c^ " 

iFrosjnor <« 
% 120 mg 

I !Gei9y 28 comprimid' 

(!) NOVARli!. 

tf 3 NOVARTIS 
Novartis Farmaceutica S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
08013 Barcelona 
www.pharma.es.novartis.com 

https://doi.org/10.1017/S1134066500001764 Published online by Cambridge University Press

http://www.pharma.es.novartis.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500001764


DORMIR... 
. • • • • 

...una necesidad para cualquier edad 

" 3 ~ - * 1 . * 

IV-

Induce rdpiddmente al sueiio 
6-7 horas de sueiio continuado 

ZOLPIDEM (DCI) 

Inductor del sueiio no benzodiacepinico 

<V.i 

Joriiadt a actiVt a y despejada 
https://doi.org/10.1017/S1134066500001764 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500001764

