
VOLUMEN 4 
NUMERO 6 

1997 
SEPTIEMBRE 

nTrr 

REVISION 
Perfil de seguridad a corto plazo de Zolpidem: medidas objetivas de efectos cognitivos. 

A. C. DeClerk, J. C. Bisserbe 351 

ARTICULOS ORIGINALES 
Fiabilidad interevaluador de la CIE-10 en pacientes chinos. 

A. H. T. Pang, G. S. Ungvari, C. K. Wong, T. Leung 359 

Un estudio clinico de la fluoxetina en depresivos con retardo/embotamiento afectivo frente a 
depresivos agitados/ansiosos: ^existen efectos diferenciales? 

A. Partiot, R. Jouvent, A. Pierson, P. Baruch, J. N. Beuzen, S. Ammar, D. Widlocher 366 

Niveles de globulina fijadora de Cortisol en el trastorno bipolar. 
E. Vieta, C. Gasto, M. J. Martinez de Osaba, A. Otero, E. Nieto, L Pintor, J. Blanch, J. Vallejo.... 375 

La respuesta inicial al farmaco activo y al placebo predice la evolucion del tratamiento anti-
depresivo. 

S. Priebe, M. Broker 382 

Estilo de atribucion e ideas delirantes: una investigacion basada en el contenido delirante. 
H. M. Sharp, C. F. Fear, D. Healy 392 

COMUNICACION BREVE 
Ataques de panico en el sueno en pacientes con trastorno de panico: la asociacion con 
depresidn mayor. 

M. Y. Agargun, H. Kara 402 

NOTICIAS DE LA AEP 
El lanzamiento europeo de la psicoterapia interpersonal en el X Congreso Mundial de 
Psiquiatn'a. 

J. Sole-Puig 404 

,oed 
i SANIDAD EDICIONES i 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586


E L A N 

d e 

L u N D B E C K d e s a r r o l l a 

u n p r o g r a m a g l o b a l 

p a r a e l t r a t a m i e n t o 

m a s h u m a n o y c i e n t f f i c o 

l a d e p r e s i o n y l a e s q u i z o f r e n i a 

D I E A S E M A N A G E M E N T 

X v 
DepRelief 

PRELAPSE 
Preventing relapse in schizophrenia 

TM 

N u e s t r o s e s f u e r z o s se d i r i g e n a p r o f es i o n a I es de la s a l u d 

m e n t a l , p a c i e n t e s y f a m i l i a r e s c o n el o b j e t i v o p r i o r i t a r i o de 

r e c o g e r , c o m p a r t i r y u t i l i z a r la i n f o r m a c i o n p a r a m e j o r a r la 

c a l i d a d de v i d a d e l e n f e r m o c r o n i c o 

JLu*cJ(>€CR 
Research for a better' life 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586


EUROPEAN PSYCHIATRY 
Editors-in-chief: P Boyer, Y. Lecrubier (Paris). 
Secretariat: Hopital de la Salpetriere, INSERM U 302, Pavilion Clerambault, 47, bd de l'Hopital, 75651 Paris cedex 13, France. 
Tel: (33) 01 42 16 16 56. Fax: (33) 01 45 85 28 00 

Editors: JD Guelfi (Paris/Villejuif), R. Murray (London), M Maj (Naples), CB Pull (Luxembourg), M. Ackenheil (Munich), P Bech (Copenhagen) 

Editors Emeritus: C Ballus (Barcelona), H Heimann (Tubingen) 

Consejo Editorial 

J Ades, Colombes, France 
HS Akiskal, Rockville, MD, USA 
NC Andreasen, Iowa City, IA, USA 
J Angst, Zurich, Switzerland 
M. Ansseau, Liege, Belgium 
P Baumann, Lausanne, Switzerland 
H Beckmann, Wurzburg, Germany 
P Berner, Vienna, Austria 
A Bertelsen, Risskov, Denmark 
J Bibert, Cadiz, Spain 
J Birley, London, UK 
JC Bisserbe, Meudon, France 
B Bondy, Munich, Germany 
JP Boulenger, Sherbrooke, Canada 
M Bourgeois, Bordeaux, France 
F Brambilla, Milan, Italy 
I Brockington, Birmingham, UK 
A Clare, Dublin, Ireland 
F Clerget-Darpoux, Paris, France 
V Conde Lopez, Valladolid, Spain 
S Consoli, Paris, France 
P Cosyns, Antwerp, Belgium 
J Cottraux, Lyon France 
M von Cranach, Kaufbeuren, Germany 
A Dahl, Oslo, Norway 
JM Danion, Strasbourg, France 
JFW Deakin, Manchester, UK 
M de Bonis, Le Krernlin Bicetre, Paris, France 
H Dufour, Lausanne, Switzerland 
R Engel, Munich, Germany 
T Fahy, Galway, Ireland 
L Farde, Stockholm, Sweden 
A Feline, Le Kremlin Bicetre, Paris, France 
A Fernandes da Fonseca, Porto, Portugal 
F Ferrero, Geneva, Switzerland 

M Fichter, Prien am Chiemsee, Germany 
H Freeman, London, UK 
HJ Gaertner, Tubingen, Germany 
D Goldberg, Manchester, UK 
I Hand, Hamburg, Germany 
H Hafner, Mannheim, Germany 
T Helgason, Reykjavik, Iceland 
H Hippius, Munich, Germany 
A Jablenski, Sofia, Bulgaria 
E Johnston, Edinburgh, UK 
S Kasper, Vienna, Austria 
M Kastrup, Hvidovre, Denmark 
D Kemali, Naples, Italy 
R Kendell, Edinburgh, UK 
D Klein, New York, NY, USA 
R Klein, New York, NY, USA 
S Langer, Paris, France 
J Lellouch, Villejuif, France 
P Lemoine, Lyon, France 
T Lemperiere, Colombes, France 
JP Lepine, Paris, France 
OM Lesch, Vienna, Austria 
SW Lewis, London, UK 
H Loo, Paris, France 
JJ Lopez-Ibor, Madrid, Spain 
P McGuffin, Cardiff, UK 
W Maier, Mainz, Germany 
A Mann, London, UK 
K Mann, Tubingen, Germany 
I Marks, London, UK 
J Marlet, Venray, The Netherlands 
J Massanna, Barcelona, Spain 
J Mendlewicz, Brussels, Belgium 
HJ Mbller, Munich, Germany 
N Miiller, Munich, Germany 

M Musalek, Vienna, Austria 
D Naber, Munich, Germany 
E O'Callaghan, Dublin, Ireland 
Y Ono, Tokyo, Japan 
M Patris, Strasbourg, France 
J Pellet, Saint-Etienne, France 
C Perris, Umed, Sweden 
P Pichot, Paris, France 
T Pohlmacher, Munich, Germany 
H Pope, Belmont, MA, USA 
AJ Puech, Paris, France 
G Racagni, Milan, Italy 
N Retterst0l, Oslo, Norway 
M A Ron, London, UK 
R Rosenberg, Risskov, Denmark 
M Roth, Cambridge, UK 
F Rouillon, Colombes, France 
J Saiz-Ruiz, Madrid, Spain 
A Sanchez-Blanque, Zaragoza, Spain 
N Sartorius, Geneva, Switzerland 
F Schulsinger, Copenhagen, Denmark 
G Sedvall, Stockholm, Sweden 
L Singer, Strasbourg, France 
CN Stefanis, Athens, Greece 
E Straube, Tubingen, Germany 
E Taylor, London, UK 
P Taylor, London, UK 
L Traskman-Bendz, Lund, Sweden 
J Vallejo, Barcelona, spain 
L Waintraub, Paris, France 
D Widlocher, Paris, France 
J Wilmotte, Charleroi, Belgium 
J Wing, London, UK 
FT Zimmer, Tubingen, Germany 
J Zohar, Beer-Sheva, Israel 

Asociacion de Psiquiatria Europea 

President: J Angst (Zurich); Past President: R Murray (London); President Elect: N Sartorius (Geneva); Secretary General: CB Pull (Luxembourg); 
Treasurer: M Patris (Strasbourg); Counsellors: H Hafner (Mannheim), Y Lecrubier (Paris); Section: L Singer (Strasbourg). 

European Psychiatry, edicion original, es publicada por Editions Scientiflques Elsevier, 141, rue de Javel, 75747 Paris, Francia. 
Indexada en: Biological Abstracts/Biosis, CNRS/Pscal, Current Contents/Clinical Medicine and Social Behavioral Sciences, 
Excerpta Medica/EMbase, Psychological Abstracts 

Director de la Edicion Espanola: C. Ballus 

toed 
SANIDAD © S i EDICIONES 

Sanidad y Ediciones (SANED, S.A.). C/ Paseo de la Habana, 202 bis. 28036 MADRID. Telf.: (91) 359 40 92. 
Caspe, 172, 4.°-A. BARCELONA. Telf.: (93) 247 24 11. 

Directora Editorial: Alicia Martinez Magro. 
Suscripciones: SANED, S.A. Paseo de la Habana, 202 bis. 28036 MADRID. 

Publicacion Bimensual (8 niimeros al afio). 
Composition: Artecomp, S.L. Albarracin, 50-1.°. Madrid. Imprime: D.G.B. Gonzalo Davila, 22. Madrid. 

Soporte valido M. Sanidad: SV 93040 R. ISSN: 1134-0665. Deposito Legal: M-5991-1994. 
Copyright de los textos originales 1997. Reservados todos los derechos. Ninguna parte de esta publicacion puede ser reproducida, transmitida 

en ninguna forma o medio alguno, electronico o mecanico, incluyendo fotocopias, grabaciones o cualquier sistema de recuperation de 
almacenaje de information, sin la autorizacion por escrito de los titulares del Copyright. 

Solicitado Control O.J.D. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586


\% 
otf.w 

EUROPEAN PSYCHIATRY. 
EDICION ESPANOLA 

Volumen 4, Numero 6, Septiembre 1997 

REVISION 
Perfil de seguridad a corto plazo de Zolpidem: medidas 
objetivas de efectos cognitivos. 

A. C. DeClerk, J. C. Bisserbe 

ARTICULOS ORIGINALES 
Fiabilidad interevaluador de la CIE-10 en pacientes chinos. 

A. H. T. Pang, G. S. Ungvari, C. K. Wong, T. Leung 

351 

359 

Un estudio clinico de la fluoxetina en depresivos con retar-
do/embotamiento afectivo frente a depresivos agita-
dos/ansiosos: ^existen efectos diferenciales? 

A. Partiot, R. Jouvent, A. Pierson, P. Baruch, J. N. Beuzen, 
S. Ammar, D. Widlocher. 

Niveles de globulina fijadora de Cortisol en el trastorno 
bipolar. 

E. Vieta, C. Gastd, M. J. Martinez de Osaba, A. Otero, E. 
Nieto, L Pintor, J. Blanch, J. Vallejo 

La respuesta inicial al farmaco activo y al placebo predice 
la evolucion del tratamiento antidepresivo. 

S. Priebe, M. Broker 

Estilo de atribucion e ideas delirantes: un investigacion 
basada en el contenido delirante. 

H. M. Sharp, C. F. Fear, D. Healy 

COMUNICACION BREVE 
Ataques de panico en el sueno en pacientes con trastorno 
de panico: la asociacion con depresion mayor. 

M. Y Agargun, H. Kara 

NOTICIAS DE LA AEP 
El lanzamiento europeo de la psicoterapia interpersonal en 
el X Congreso Mundial de Psiquiatrfa. 

J. Sole-Puig 

366 

375 

382 

392 

402 

404 

FICHATECNICA 

BESITRAN®(Sertralina [.Composition: Cada comprimido contiene como principio 

activo:BESlTRAN® 50 mg: Sertralina (D.C.I.) (Clorhidrato), 50 mg; BESITRAN® 100 mg: 

Sertralina {D.C.I.) (Clorhidrato), 100 mg. BESITRAN® (molecula investigada y desafrollada 

por Pfizer) es un inhibidor especifico de la recaptacion neuronal in vitro e in vivo de sero-

tonina (5-hidroxitriptamina: 5-HT). Indicaciortes: Tratamiento de los sintomasde depresitin. 

Tras una respuesta satisfactoria, la continuation del tratamiento con Sertralina es eficaz 

para prevenir las recaidas del episodio inicial de depresion o la recurrencia de futures epi-

sodios depresivos. Tratamiento de los trastornos obsesivo-compulsivos. Posologia y forma 

de administration: BESITRAN®(Sertralina) debe administrate por via oral en una sola . 

dosis diaria por la manana o por la noche. La dosis terapeutica es 50 mg/dia, En caso de no 

obtener respuesta, esta dosis puede incrementarse de 50 en 50 mg, hasta un maximo de 

200 mg/dia. La aparici6n del efecto terapeutico puede observarse en 7 dias, aunque nor-

malmente se necesitan de dos a cuatro semanas para obtener una actividad antidepresiva 

completa. Durante los periodos prolongados de mantenimiento del tratamiento, la dosis 

debe ajustarse al nivel minimo eficaz en funcion de la respuesta terapeutica. Uso en nifios 

y ancianos: Puede utilizarse el mismo rango de dosis en pacientes jovenes y en ancianos. 

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Sertralina en ninos. Contraindicaciones: 

Hipersensibilidad conocida a Sertralina. Advertencias / precauciones (Enfermedad 

Cardiaca: Sertralina 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: Puesto que Sertralina no ha sido evaluada en 

pacientes con un trastorno convulsivo, debe evitarse la administraciin de Sertralina en 

pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con epilepsia controlada deben ser cul-

dadosamente supervisados. El farmaco debe interrumpirse en cualquier paciente que desa-

rrolle convulsiones, Insuficienca Hepatica: El uso de Sertralina en estos pacientes debe rea-

lizarse con precaution, considerando una posible reducion de la dosis o de la frecuencia de 

administration), Insuficiencia Renal: En esta poblacion de pacientes no se han estudiado de 

forma adecuada los parametros farmacotineticos de Sertralina en estado estable, por io . 

que se recomienda precaucion cuando Sertralina se administre a pacientes con insuficien­

cia renal. Ancianos: El perfil y la incidencia de reacciones adversas en el anciano fueron 

similares al de los pacientes mas jovenes. IMAOs: No debe administrate Sertralina en aso­

ciacion con un IMAO, y deben transcurrir 14 dias entre la interrupcion del tratamiento con 

los IMAOs y el initio del tratamiento con BESITRAN®(Sertralina). A su vez no deben admi­

nistrate IMAOs antes de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el trata-, 

miento con Sertralina. Activation de Mania/Hipomania: Se han comunicado casos de 

mania e hipomania en aproximadamente el 0,4% de los pacientes tratados con Sertralina. 

Suicidio: Puesto que la posibilidad de un intento de suitidio es inherente a la enfermedad 

depresiva grave y puede persistir hasta que aparece una remision significativa, los pacien- -

tes deben ser controlados estrechamente al principio del tratamiento. Embarazo y lactan-

cia: BESITRAN® (Sertralina) no debe utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos 

que los beneficios superen los posibles riesgos. Las mujeres que potencialmente puedan 

quedar embarazadas, deben emplear un metodo anticonceptivo, si estan recibiendo BESI­

TRAN® (Sertralina). Efectos sobre la capacidad para conducir vehfculos y utilizar maqui-

naria: Sertralina no ejerce efectos sobre la funci6n psicomotora. Sin embargo, como los 

antidepresivos pueden alterar la capacidad fisica o mental requerida para el desempeno de 

tareas potencialmente peligrosas, como la conduction de vehfculos o el uso de maquina-

ria, el paciente debe ser advertido al respecto. Interacciones: IMAOs: (Ver Advertenclas / 

Precauciones). Alimentos: Los alimentos no modifican significativamente la biodisponibili-

dad de Sertralina. Alcohol: La administration conjunta de Sertralina y alcohol no potenci6 

los efectos del alcohol sobre las funciones cognitive y psicomotora en sujetos sanos; sin 

embargo, no se recomienda el uso concomitante de Sertralina y alcohol en pacientes deprt-

midos. Litio: Se recomienda que se controlen los niveles plasmatics de litio al comienzo 

del tratamiento con Sertralina, de forma que despues puedan hacerse los ajustes corres-

pondientes de la dosis de litio en caso necesario. La coadministration con litio puede con­

ducir a una mayor incidencia de efectos secundarios asociados con la serotonina (5-HT). 

Farmacos serotoninergicos: La duration del periodo de lavado que debe existir antes del 

cambio desde un ISRS a otro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cui-

dadoso y prudente, particularmente cuando el cambio se real ice desde farmacos de action 

prolongada. Hasta que se disponga de mas datos, los farmacos serotoninergicos como trip-

tofano o fenfluramina, no deben usarse de forma concomitante con Sertralina. Tratamiento 

electroconvulsivante (TEC): No existen estudios cli'nicos que establezcan los riesgos o 

beneficios del uso combinado de TEC y Sertralina. Inducciin de las enzimas microsomales: 

Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente significativo sobre las enzimas hep£-

ticas. Hipoglucemiantes: La coadministration de Sertralina con tolbutamida dio lugar a 

pequenos cambios estadisticamente significativos de algunos parametros farmacocineti­

cos. No se ha observado interaction con glibenclamida. Estudios en animales han demos-

trado una interaction potential con insulina, desconociendose el significado clfnico de este 

hecho hasta el momento. Otras interacciones: Puesto que Sertralina se une a las proteinas 

plasmaticas, debe tenerse en cuenta el potential de Sertralina para interaccionar con otros 

farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. La coadministraci6n de Sertralina y diazepam 

dio lugar a pequenos cambios, estadisticamente significativos de algunos parametros far­

macocineticos. La administration conjunta con cimetidina provocd una disminucfon sus-

tancial del aclaramiento de Sertralina. Se desconoce la signification clinica de estos hallaz-

gos. Sertralina no tiene efecto sobre la action beta-bloqueante del atenolol. No se ha obser­

vado interaction con digoxina. Su coadministration con warfarina desencadend un peque-

ho incremento aunque estadisticamente significativo del tiempo de protrombina, descono­

ciendose el significado clinico de este efecto. Por conslguiente, debe controlarse cuidado-

samente el tiempo de protrombina cuando se inicia o se interrumpe el tratamiento con 

Sertralina. Efectos secundarios: Los efectos secundarios que han aparecido con una fre­

cuencia significativamente mayor que con placebo fueron: nauseas, diarrea/heces blandas, 

dispepsia, temblor, vertigos, insomnio, somnolentia, incremento de la sudoraci6n, seque-

dad de boca y disfuncion sexual masculina (principalmente eyaculacion retardada). Con 

muy poca frecuencia (0,8%) se han comunicado elevaciones asintomaticas de las transa­

minases sericas (SGOT y SGPT). Las alteraciones aparecieron normalmente en las prime-

ras nueve semanas del tratamiento y desaparecieron rapidamente tras la interrupcion del 

mismo. Excepcionalmente se han comunicado casos de hyponatremia que fueron reversi-

bles tras la interruption del tratamiento con Sertralina. A diferencia de los antidepresivos 

triciclicos, no se ha observado aumento de peso con el tratamiento; por el contrario, algu­

nos pacientes tratados con Sertralina pueden experimentar reduction del peso corporal. 

No se ha observado que Sertralina produzca dependencia fisica o psiquica. 

Sobredosificacion: BESITRAN® (Sertralina) tiene un amplio margen de seguridad en el 

caso de sobredosificacion. No se han comunicado secuelas graves despues de una sobre-

dosis unica de Sertralina de hasta 6 g. Aunque no se han comunicado muertes cuando ser­

tralina fue administrada sola, si se han comunicado fallecimientos en casos en que se 

tomaron sobredosis de Sertralina en asociacion con otros farmacos y/o alcohol. Por consi-

guiente, todos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva. No se reco­

mienda tratamiento especifico y no existen antidotos especificos para Sertralina. Se debe 

establecer y mantener la via aerea, asegurar una oxigenacidn adecuada y ventilation. El 

carbon activado, que puede utilizarse con sorbitol, puede ser tanto o mas eficaz que la erne-

sis o lavado gastrico, y debe considerate como tratamiento de la sobredosis. Se reco­

mienda el control cardiaco y de los signos vitales junto con medidas generales de soporte 

y sintomaticas. Debido al gran volumen de distribution de Sertralina, es improbable que la 

diuresis forzada, dialisis, hemoperfusion y la plasmaferesis sean beneficiosas. Lista de exct-

pientes: Cada comprimido contiene como excipiente: fosfato ca'lcico dibasico, celulosa 

' microcristalina, hidroxipropil celulosa, almidon, glicolato s6dico, estearato magnesico, 

hidroxipropil metil celulosa, polietilen glicol, polisorbatos, di6xido de titanio IE171). 

Incompatibitidades: No se han descrito. Caducidad: Cuatro arios. Precauciones especiales 

de conservation: Lugar seco y temperatura inferior a 30° C. Presentaciones y PVP (IVA): 

BESITRAN® 50 mg, envase con 30 comprimidos, 5.799 ptas.(IVA) BESITRAN® 100 mg, 

envase con 30 comprimidos, 8.698 ptas (IVA). Con receta medica. Especialidad reembolsa-

ble por los Organismos da la Seguridad Social. Aportacion reducida. Instrucciones de 

uso/manipulacion: No son necesarias instrucciones especiales. Consulte la ficha uknica 

completa del producto antes de prescribir. Para mas information, dirigirse a: Laboratories 

PFIZER, S.A, Principe de Vergara, 109 28002 MADRID. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586


I as Ventajas, Menos Complicaciones 

•//• 

y>ss 
< / 

<*m&'i- lawk 

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500004586


EUROPEAN PSYCHIATRY 
EDICION ESPANOLA 

Volume 4, Number 6, September 1997 

REVIEW ARTICLE 
Short-term safety profile of Zolpidem: objective measures 
of cognitive effects. 

A. C. DeClerk, J. C. Bisserbe 

ORIGINAL ARTICLES 
Inter-rater reliability of ICD-10 in Chinese patients. 

A. H. T. Pang, G. S. Ungvari, G. K. Wong, T. Leung. 

Are there differential effects of fluoxetine in retarded/blun­
ted affect versus agitated/anxious depressives? 

A. Partiot, R. Jouvent, A. Pierson, P. Baruch, J. N. Beuzen, 
S. Ammar, D. Widlocher. 

Cortisol-binding globulin levels in bipolar disorder. 
E. Vieta, C. Gasto, M. J. Martinez de Osaba, A. Otero, E. 
Nieto, L. Pintor, J. Blanch, J. Vallejo 

Initial response to active drug and placebo predicts out­
come of antidepressant treatment. 

S. Priebe, M. Broker 

Attributional style and delusions: an investigation based 
on delusional content. 

H. M. Sharp, C. F. Fear, D. Healy ; 

SHORT COMMUNICATION 
Sleep panic attacks in patients with panic disorder: the 
association with major depression. 

M. Y.Agargun, H. Kara 

AEP NEWS 
The European launch of interpersonal psychoterapy in the 
Xth World Congress of Psychiatry. 

J. Sole-Puig 

351 

359 

366 

375 

382 

392 

402 

404 

RENEURON 20 mg (Fluoxetina DCI. C0MPQSICI0N: RENEURON 20 mg capsutaCada capsula gontiene fluoxetina 
(D.C.I.i (clorhidrato) 20 mg, excipienfes as. RENEURON 20 mg solucion:CJda 5 ml contienen lluoxetina (O.C.I.) (clorhi-
drato) 20 mg; sacarosa aproximadamente 3 g; otros excipientes c.s. PENEURON 20 mg dispensable: Caaa comp.rimido 

,19 mg 
ficador t 

jompni . . 
. &1ros c.s. FORMA FARMACEU 
S ml. OATdS CUNICOS. INDICA 

contiene,Fluoxetina (I 
ClONESTERAreUTEASiDff l resW 
ansiedad asociada (DSM III, iCD-9 Y RDC). La ejicacia de llpoxetina se establecio en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas 
de duration, en pacientes ambulatorios que sufrian depresion y puyo djagnostico corresponds estreghamente a la cate­
gory DSMIfl delos trastornos depresivos mayores. Bulimia nervosa: El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tra-
famiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, doble ciego y aleatorios en pacientes con bulimia nervosa, 
fluoxetina ha demostrado una disminucion significativa de la voracidad y tie la actividad purgante en comparacibn con el 
placebo. Trastomos obsesivo-compulsivps: EI clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obse-
sivo-oompulsivo. La eficacia de la fluoxetina se ha establecido en ensayos clinicos de 13 semanas de duration, en papren-
tes ambulatorios con trastomos obsetivo-compulsivos cuyos diagnosticos correspondian estrechamente a la categona de 
trastorno obsesivp-compulsivo del DSM 111. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRATION. Depresion: Tratamiento ini­
tial: La dosis inicial recomendada ps de 20 mg al di'a por la manana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en 
caso de no observarse mejona clmica. se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima de 20 mg/dia 
deben administrarse dos veces al dia (por eiemplo, por la manana y al mediodia), y no debe excederse la dosis maxima 
de 80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance p| efecto antidepresivo total, puede necesitar-
se un tiempo de 4 o mas semanas de tratamiento. Manlenimiento, continuacion, tratamiento prolongadp: No existen datos 
suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las perso-
nas tratadas con fluoxetina. En general, los episodios agudos de depresion necesitan varios meses de farmacoterapia sos-
tenida. No se conoce si la dosis utilizada para inducir la remision es identica a la necesaria para mantener la eutimia. Buli­
mia nerviosa: La dosis recomendada es de 60 mg al dia. Trastomos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 
mg/dia es la recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los pacientes que recibierph 40 o §0 
mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indication, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia ma,s 
temprana que Ips que recibiercn 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia ero­
tica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya respondido al mismo. La e i-
cacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no se ha evaluado sistematicamente. por lo tanto, el medi­
co debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las inditaciones, la dosis de 
clorhidrato de fluoxetina no debena exceder de 80 mg diahos. Uso en pediatria: Nose recomienda el uso de fluoxetina en 
ninos, dado que no se nan establecido su seguridad y eficacia. Usp en pacientes de edad avanzada: Se recomienda una 
dosis diana de 20 mg. Insuficiencia hepatica:"Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En 
pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administration de dosis menores o menos frecuentes. Forma de 
administration: Reneuron se adrffinistra por via oral. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la fluoxetina. Fluoxe­
tina no debe administrarse en combinacion con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni tampoco durante los 14 
dias posteriores a la suspension del tratamiento con un JMAO. Debjdo a que fluoxetina y su principal metabolito, tienen 
vidas medias de eliminacion largas, debera oasar un minimo de cinco semanas entre la suspension de fluoxetina y el 
comienzo del tratamiento con IMAOs. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO. Adveriencias: 
Algunos pacientes con eruption cutanea, relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistemicas serias, posi-
blemente relacionadas con vasculitis. Aunque, de forma rara, se ha comunicado exitus en asociacign con estos casos. El 
clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se present? una eruption cutanea u ptro fenomeno aparentemente 
alergico, para el que no se haya identifjeado otra posible etiologia. Reneuron 20 mg solution: "Este medicamento contie­
ne azucar (sacarosa en su composicron. 3 g por cada 5 ml aproximadamente, pono que. tendran que tenerlo en cuenta 
las personas diabeticas". Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo 
del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la depresion y puede persistir hasta que se 
produzca una remision significativa. §e haproducido activation de la mania/hipomaniajn una pequeria.proporcion de 

OSYOTRASFORMASDEINTERAC-
.....r , jrhidratode fluoxetina con otros medica-

mentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede haber tanto aumente como disminucion de 
los niveles de litio, cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se 
deben vigilar los piveles de litio cuando ambos medicamentos se administren concomitantemente. Pacientes con dosis 
estables oe fenitoina, han presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por feni-
toma, tras iniciar un tratamiento concomitante con lluoxetina. Se han observado incrementos, superiores a dos veces las 
concentraciones plasmaticas, de otros antidepresivos heterociclicos, que previamentepresentaban niveles plasmatics 
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agenles. El Jratamienfo concomitante con medicamen­
tos, que son metabolizadospor el isoenzima P450IID6 flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos 
thcictcos), puede requerir dosis mas baias de las habituates tanto de fluoxetina como del otrp medicamento. En pacipn-

racientes tratadps con fiucxetina. INTERACCK 5NCQN 
CION: Se recomienda precaution si se requiere la uizacicn concomitante de clorhidrato de fluoxetina con .otros medica­

tes con diabetes, se ha producido hipogjucemia durante ei tratamiento con fluoxetina e hipergiucemia Iras la suspension. 
Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante orar. Ver t r - L : " 
traindicaciones. EMBARAZO Y LACTANCIA: Categona B1: No se ha establecido la seguridad 

'er tambien el apartado: Con-
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mujeres embarazadas. Los estudios en animates de expenmentacion no indican efectos daninps directos p indirectos res-
pecto al desarrollo del embribn o leto, la gestation y el cesarrollo peri y postnatal. Fluoxetina no debe utilizarse en pacien­
tes embarazadas a no ser que sea cfararnente necesario. Fluoxefina se excreta en la leche matema. por loaue se debe­
ra tener orecaucion. cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. EFtCTOsSOBRE LA 
CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZER MAQUINARIA: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o mode-

fue mayor del 2% y mayor que la del placebo, incluyen: ansiedad, nerviesismo, insomnio, somnotencia, astenia, temblor, 
sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo. Reacciones menos frecuentes incluyeniefalea, sequedad de boca, dis-
pepsia y vomitos. Tambien se nan comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que 
incluyen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en la? pruebas de funcion hepatica, aumento del tiempo de hemerragia, 
sindrbme cerebral agudo v convulsiones. ver tambien apartado:Advertencias y precauciones especiales de empreo. 
SOBREDOSIFICACION YSU TRATAMIENTO. Signos y sintomas: Las nauseas y vomitos son los sintomas predominan-
tes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden sen agitation, convulsiones, inquietud, hipomania y otros sig­
nos de excitation del sistema nervioso central. Desde su comercializacion, las comunicaciones oe casos de muerte atil-
buidas a una sobredosis de fluoxetina sola han sido extremadamente raras. Hasta diciembre de 1987, se habfan comuni­
cado dos muertes entre 38 comunicaciones de sobredpsis aguda con fluoxetina, tanto sola comp pn combinacion con otros 
medicamentos y/g alcohol. Una de las muertes ocurrio en un pacipnte que tomb una sobredosis de 1.800 mg de fluoxeti­
na en combinacion con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentragiones plasmaticas de lluoxetina y 
maprotilina lueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del pacien­
te, se detectaron tres medicamentos enplasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetina, IJOmd/l de nor-
lluoxetina, 1,80 mg/l de cedeina y 3,80 mg/l de temazepam. Tratamiento:Se recomienda tratamiento sintomatico y de 
apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser tan o mas efpctivo que la emesis o el lavado gastrico y debe­
na ser considerado en el tratamiento de la sobredosis, Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuefvan de 
manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la sobredosis se debe considerar la posibilidad de 
que el paciente haya ingerido una diversidad de farmacos. En pacientes que esten tomando fluoxetina o recientemente la 
hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia proceder con especial cuidado, ya due en 
tales casos se podria aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente signiricativas v aumenfar el tiempo reduende de 
estrecha observation medica del paciente. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. PROPIEDADES FARMACODINAMI-
CAS: FJuoxetina es un mpdicamento de accion antidepresiva cuyp mecanismo de action oarece estar relacionado con la 
inhibition de la reparation de serotoninapor las neurpnas del Sistema nervioso central. PROPIEDADES FARMACOCI-
NETICAS: Despues de 6 a 8 horas de una dosis oral unica se observan concentraciones pico plasmaticas de fluoxetina. 
Los alimentos no parece que afecten la biodisppnibilidad sistemica de fluoxetina. fluoxetina se disthbuye ampliampnte por 
el cuerpo uniendose mucno a proteinas plasmaticas. La vida media de eliminacion de lluoxetina es de 4-6 dias, siendo la 
de su metabolito activo de 4-16 dias ambas pueden aumentar en pacientes con.deficiencia del sistema P450I1D6). Esto 
asegura una presencia significativa de estos phncipios activos en el organismo durante el uso mantenido. Se aidanzan 
concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio despues de varias semanas de tratamiento. Fluoxetina se metaboli-
za fundamentalmente en nigado a norfluoxetina y a otros metabolitos. La via principal de eliminacion es el metabolismo 
hepjtico, dando lugar a metabolitos inactivos que son excretados por el rinon. La insuficiencia hepatica puede afectar a la 
eliminacion de lluoxetina. Sp puede producir acumulatipn adicional de fluoxetina o de sus metabolitos en pacientes con 
alteration severa de la funcion renaL DATOS PRECLINIQOS SOBRE SEGURIDAD: No existe evidencia 5e que el uso 
del clorhidrato de fluoxetina cause carcinogenesis, mutagenesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que recibie-
ron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco expenmentaron convulsiones genpralizadas. Estas convulsiones cedieron de 
forma inmediata al administer un bote intravenoso de una dosis veterinana estandar de diazepam. En este estudio a corto 
plazo, la concentration rnas baia de fluoxetina con la cual se prespntaron convulsiones, fue tan solo el doble de la con-
centracion plasmatica maxima aicanzada en seres humanos que ingirteron una dosis de 80 mg/dia,cronicamente. En ratas, 
ratones y perros tratados con fluoxetina de forma, cronica, se observo un aumento de los losfolipidos en ciertos tejidos. 
Este efecto es reversible despues de la interruption del tratamiento. Se ha, observado acumulacion de fosfolipidos en ani­
mates tratados con diversos medicamentos anrifilicos calionicos, incluyendo fenfluramina. imipramina yranitirlina. Se del 
conoce la importancia, de este efecto en los seres humanos. DATOS FARMACEUTICOS. LJSTA DE EXCIPIENTEi. 
RENEURON 20 mg capsulas:Almidon y silicona fluida 350 cstk. RENEURON 20 mg sokion:Sacarosa, acido benzoico, 
glicenna, sabonzariie de menta. RENEURON 20 mg dispersable: sacarina sodica, celulosa microcristajina, manitol, sorbi­
tol, aroma de anis, aroma de peppermint, dioxido de silicio coloidal, almidon, fluente seco, fumarato sodico de estearilo y 
crospovidona. INCOMPATIBILIDADES: No procede. PERIODO DE VALIDEZ: Capsulas: tres anos a tempr - ~"~/ 

te. Solution: dps anos a temperate ambiente. Comphmidos: dos anos a temperate ambientp. PRECAOl.. . 
DALES DE CONSERVACION: No se reouieren cgndiciones especiales para su conservation. NATURALb 
TENIDO DEL REQIPIENTE. PRESENTACIONES: RENEURON 20 mg capsulas: envase con 14 p 28 capsulas. nencu-
RON 20 mosolugbn: envase con 70 o 140 ml. RENEURON 20 mg dispersable: envase con 14 o 28 comphmidos. INS-
TRUCCIORES DE USO/MANIPULACIQN: Se recomiendala administration delos comphmidos bien disueltos en unpoco 
de agua o ingeridos entergs. PRESENTACIONES Y P.V.P, I.V.A.-4: RENEURON 2j) mg capsulas: Envase con 14 capsu­
las para uso oral (983056). P.V.P. IVA: 2.518 pts. RENEURON 20 mg capsulas: Envase con 28 capsulas para uso oral 
(801100) j'.V.P.IVA: 4.976 pts. RENEURON 20 mg solution: Envase Con 70 ml para uso oral(692764J. PYP. IVA: 2.506 
pts. RENEURON 20 mg solution: Envase con 140 ml para uso oral (6512651. P.V.P.rVA: 4.585pts. RENEURON 20 mg 
dispersable: Envase con 14 comphmidos para uso oral (675959) P.V.P. IVA: 2.518 pts. RENEURON 20 mg dispersable: 
Envase con 28 comphmidos para uso oral (675942) P.V.P. IVA; 4:976 pts. 
Para una information mas detallada, se encuentra a disposition de los profesionales de la Salud la licha tecnica amplia-
da. https://doi.org/10.1017/S1134066500004586 Published online by Cambridge University Press
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