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venlafaxina

JANDRAL

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAL® 37,5 mg, VANDRAL® 50 mg, VANDRAL® 75 mg, (Venlafaxina) COM-
POSICION: VANDRAL® 37,5: Venlafaxina (D.C1) (clorhidrato), 37,5 mg. VANDRAL® 50: Venlafaxina (D.C1) {clor-
hidrato), 50 mg. VANDRAL® 75: Venlafaxina (D.C.l.) (clorhidrato), 75 mg. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos.
Cada comprimido lleva marcada la dosis de principio activo que contiene (37,5 - 50 6 75). DATQS CLINICOS: Indica-
ciones terapéuticas: VANDRAL® estd indicado para el tratamiento de la depresion. Posologia y forma de adminis-
tracion: Dosificacién habitual; La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia, administrados en 2 dosis fraccionadas
(37,5 mg, dos veces al dia). Si después de varias semanas de tratamiento no se obtiene la respuesta clinica esperada, fa dosis
puede incrementarse hasta 150 mg al dia, administrados en dos dosis fraccionadas (75 mg, dos veces al dia). Si a juicio facul-
tativo (p. €]. en pacientes con depresion severa u hospitalizados) fuera necesario empezar el tratamiento con dosis superio-
res, para obtener una respuesta mis rapida, la dosis de 150 mg al dia puede administrarse en 3 dosis (50 mg, tres veces al
dia). Seguidamente la dosis diaria debe incrementarase de forma gradual (50-75 mg cada 2 6 3 dias), hasta obtener la res-
puesta deseada. A continuacién, la dosis debe reducirse gradualmente hasta alcanzar el nivel de dosificiacion habitual, funda-
mentada en la respuesta y tolerancia del paciente. La dosis maxima recomendada es de 375 mg al dia. Forma de adminis-
tracién: Se recomienda ingerir VANDRAL® durante las comidas con un poco de agua, Pacientes con insuficiencia renal:
Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) menores de las habituales. En los pa-
cientes cuyo indice de filtracion glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50% Pacientes con
insuficiencia hepdtica: En pacientes con insuficiencia hepética moderada, debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con
cuadros graves de insuficiencia hepatica, deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad avan-
zada: Al igual que con otros antidepresivos debe individualizarse la dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) y administrarse con
precaucién en pacientes de edad avanzada. Uso en pediatria: No se ha establecido la inocuidad y eficacia del firmaco en
pacientes de edades inferiores a 18 afios y, por tanto, no deberd administrarse a este grupo de edad. Tratamiento de
mantenimiento: Los episodios agudos de depresion grave requieren, en general, un tratamiento farmacoldgico a largo pla-
20, por lo'que el médico deberd reevaluar periédicamente la utilidad de administrar VANDRAL ® (Venlafaxina), por un peri-
odo de tiempo mis prolongado. Suspensién del tratamiento: Aunque con VANDRAL® (Venlafaxina) no se ha observado
un sindrome de abstinencia claro, cuando deba administrarse durante mas de una semana y luego interrumpir e tratamien -
to, se recomienda reducir a dosis gradualmente, para minimizar el riesgo de los sintomas de interrupcion del tratamiento.
En pacientes tratados durante 6 semanas o mas, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana.
Contraindicaciones: VANDRAL® (Venlafaxina) estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farma-
co. No administrar a pacientes de edades inferiores a |8 afios. No administrar concomitantemente con inhibidores de la
monoaminoxidasa (IMAOs). Advertencias y precauciones especiales de empleo: Inhibidores de la monoaminox-
dasa: No se ha evaluado el uso concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) e inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO).
Esta combinacién debe ser evitada. Por la experienecia acumulada con la administracién conjunta de IMAQ y antidepresi-
vos, deberfan transcurrir un minimo de 14 dias entre la suspension del IMAO y el inicio def tratamiento con VANDRAL®,
Aunque Yenlafaxina y su metabolito activo no tienen vidas medias largas, se recomienda intercalar un periodo minimo de 7
das entre la suspension del tratamiento y el inicio de un tratamiento con un IMAQ. Erupciones y posibles eventos alérgi-
cos: Durante los ensayos clinicos un 4% de los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) sufrieron erupciones. De-
be advertirse a los pacientes que comuniquen a su médico si se les presenta una erupcion, urticaria o fendmenos alérgicos
relacionados. Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y ado-
lescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de
intolerancia, deberd tenerse en cuenta esta circunstancia. Uso en insuficiencia renal o hepdtica: En pacientes con insufi-
ciencia renal moderada o grave, o cirrosis hepitica, el aclaramiento de VANDRAL® (Venlafaxina) y de su metabolito activo
(O-desmetilvenlafaxina) disminuyeron, prolongando en consecuencia las vidas medias de eliminacion de estas sustancias. En
estos casos puede ser necesaria la administracion de una dosis menor o menos frecuente. VANDRAL® (Venlafaxina), al
igual que todos los antidepresivos, debe utilizarse con precaucion en tales pacientes. Epilepsia: En los pacientes estudiados
a nivel mundial, durante el desarrollo de Venlafaxina, se observé que un 0.2% presentaron convulsiones (descritas como
una posible crisis comicial). Todos los pacientes se recuperaron. Aunque este indice es bajo, VANDRAL® (Venlafaxina) de-
be, como todos los antidepresivos, administrarse con precaucion a los pacientes con antecedentes de epilepsia. Enferme-
dad cardiaca: Se deberdn tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias, pues VANDRAL® (Venlafa-
xina) puede producir hipertension, palpitaciones y vasodilatacién. Terapia electroconvulsivante (TEC): No se han evalua-
do las ventajas de una combinacién de terapia electroconvulsivante con VANDRAL® (Venlafaxina), por lo que debe evitarse
la administracién simultnea. Adiceién: Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccién al medicamento, desarro-
llo de tolerancia o incremento de la dosis en funcién del tiempo de tratamiento. Sin embargo, no es posible predecir, en
base a los estudios de investigacion, hasta qué punto un firmaco activo sobre el sistema nervioso central (SN.C), puede,
una vez comercializado, ser usado de forma inadecuada y/o abusivamente. Por consiguiente, los médicos deben evaluar en
sus pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y controlar si presentan signos de empleo erréneo o abuso de
VANDRAL® (Venlafaxina), por e}, desarrollo de tolerancia, incremento escalonado de la dosis o comportamiento de adic-
cién al medicamento. Suicidio: En todos los pacientes deprimidos, debe considerarse el riesgo de suicidio. Las prescripcio-
nes de VANDRAL® (Venlafaxina) deben hacerse por la minima cantidad de comprimidos compatible con el tratamiento
adecuado del paciente, para reducir la posibilidad de una sobredosificacion. Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion: Inhibidores de la idasa: El uso conc con inhibidores de la MAO
estd contraindicado. Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”. Férmacos activos sobre el S.N.C.: No se
ha valorado sistematicamente el riesgo del uso de VANDRAL® (Venlafaxina) en combinacién con otros firmacos activos
sobre el S.N.C, excepto en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adoptar precauciones en caso de
administracién concomitante de VANDRAL® (Venlafaxina) con otros farmacos. Cuando Venlafaxina y diazepam o Venlafaxi-
na y litio se administraron conjuntamente a voluntarios sanos, no se observaron alteraciones de los perfiles farmacocinéti-
cos de Venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina. VANDRAL® (Venlafaxina) no modificé la farmacocinética de diazepam ni la
de litio, ni alterd los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por diazepam. Cimetidina: La cimetidina inhibid el
metabolismo de primer paso de VANDRAL® (Venlafaxina), pero no ejercié efectos manifiestos sobre la formacion o elimi-
nacion de O-desmetilvenlafaxina, que se presenta en cantidades mucho mayores en la circulacién sistémica, Por tanto,
cuando VANDRAL® (Venlafaxina) se administra conjuntamente con cimetidina, puede ser necesario ajustar la dosificacion.
En pacientes de edad avanzada o con disfuncién hepética, la interaccion podria ser més acusada, por lo que en estos pacien-
tes estd indicada una monitorizacion clinica. Etanol: Cuando se administraron conjuntamente Venlafaxina y etanol a volun-
tarios sanos que consumian alcoho! de un modo esporadico (consumo equivalente a unos 85-850 g de etanol por mes), los
perfiles farmacocinéticos de Venlafaxina, O-desmetilvenlafaxina y etanol, no se alteraron. La administracion de VANDRAL®
(Venlafaxina) en régimen estable no potencié los efectos psicomotores y psicométricos inducidos por etanol en los mismos
bebedores sociales cuando no recibieron VANDRAL® (Venlafaxina). Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante
de VANDRAL® (Venlafaxina) y alcohol en pacientes deprimidos. Otras interacciones: Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina
se fijan a las proteinas plasmaticas en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se prevén interacciones medicamen -
tosas por la fijacion a las proteinas. La evaluacion retrospectiva de los pacientes tratados durante los ensayos linicos, con
VANDRAL® (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes simultaneamente, no aport6 pruebas indicativas de incom-
patibilidad entre VANDRAL® (Venlafaxina) y antihipertensivos o hipoglicemiantes. Se desconoce fa posible interaccion de
VANDRAL® (Venlafaxina) con warfarina, insulina y digoxina, debido a a falta de estudios al res-
pecto. Otros antidepresivos: No se dispone de estudios clinicos en los que se evallien las venta-
jas del uso combinado de VANDRAL ® (Venlafaxina) con otro antidepresivo. Terapia electro-
convulsivante (TEC): Ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”. Inhibidores o
inductores de los enzimas hepéticos: La induccion o inhibicion en los sistemas enziméticos he-
péticos puede afectar el metabolismo y la farmacocinética de VANDRAL® (Venlafaxina). Cuando
se administra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor de los enzimas hepiticos, es con-
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veniente reducir la dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptéfano: La administracion concomitante de
VANDRAL® {Venlafaxina) y triptofano podria inducir una mayor incidencia de efectos secundarios relacionados
con la 5-HT, No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con triptéfano en pacientes deprimi-
dos. Embarazo y lactancia: Uso durante e} embarazo: En un estudio de teratologia en ratas, Venlafaxina se adminis-
tré por via oral a dosis de hasta 80 mg/kg/dia (aproximadamente |1 veces la dosis maxima recomendada para el hombre).
Con la dosis de 80 mg/kg/dia se observé una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del crecimiento, que podia deberse
a la toxicidad materna causada por esta dosificacion. Ninguna de las dosis administradas afectd a la supervivencia y al desa-
rrollo morfolégico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de Venlafaxina de hasta
90 mglkg/dia (aproximadamente |2 veces la dosis méxima recomendada para el hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dia apa-
recié una fetotoxicidad caracterizada por un ligero incremento de la resorcién y la pérdida fetal, Estos efectos pudieron ca-
rrelacionarse con la toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere la dosificacién, pudieron observarse efectos tera-
togénicos relacionados con Venlafaxina. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios de
reproduccion animal no siempre permiten pronosticar la respuesta humana, sélo debe utilizarse VANDRAL® (Venlafaxina)
durante el embarazo, cuando los beneficios justifiquen los posibles riesgos. Debe instruirse a las pacientes para que notifi-
quen a su médico si se encuentran embarazadas o tienen intencién de quedarse embarazadas durante el tratamiento. Las
mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un método anticonceptivo adecuado si estan reci-
biendo VANDRAL® (Venlafaxina). Uso durante la lactancia: En estudios preclinicos se comprobé que Ventafaxina pasa a
1a leche materna. Se desconoce si Venlafaxina o sus metabolitos son excretados por la leche humana. Por lo tanto VAN-
DRAL® (Venlafaxina) no debe administrarse durante la lactancia, a menos que el beneficio potencial supere al posible ries-
go. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Aunque se ha comprobado en vo-
luntarios sanos que VANDRAL® (Venlafaxina) no afecta la actividad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento com-
plejo, los firmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, pensar o las habilidades motoras, por lo que los pa-
cientes deben tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, incluyendo automéviles, debiendo ser advertidos de tal cir-
cunstancia. Reacciones adversas: Las reacciones adversas observadas més corrientemente, en el curso de los ensayos cli-
nicos relacionadas con el uso de VANDRAL® (Venlafaxina) y aparecidas al menos en el 3% de los pacientes tratados fueron:
- Generales: astenia, cefalea, dolor abdominal. - Sistema cardiovascular: hipertension, palpitaciones, vasodilatacién. Durante
los ensayos clinicos, el tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina) se asocio a un ligero aumento de la presion arterial de al-
gunos pacientes. Se observaron incrementos medios de la presion arterial diastdlica de aproximadamente 2 mm Hg, en
comparacién con aumentos ligeramente mayores (3,5 mm Hg, aproximadamente) en pacientes tratados con antidepresivos
triciclicos y reducciones de 2 mm Hg, aproximadamente, en pacientes tratados con placebo. Se considerd que un 3% de los
2.181 pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) presentaron aumentos clinicamente significativos de la presién arte-
rial, Estos incrementos estaban relacionados con la dosis. En general, los pacientes tratados con dosis inferiores a 200
mg/dia mostraron incrementos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, la dosis maxima (300
a 375 mg/dia) produjo incrementos medios de las presiones arteriales en declbito y diastélica de 4 mm Hg, aproximada-
mente, en la semana 4, y de 7 mm Hg, en la semana 6. La presencia de hipertensién tratada o la elevacién de la presién ar-
terial basal, durante el tratamiento con VANDRAL® (Venlafaxina), no parecié predisponer a los pacientes a incrementos
adicionales de la presion. En pacientes tratados con dosis superiores a |50 mg/dia pueden ser recomendables controles pe-
riédicos de la presion arterial. No se ha evaluado ni utilizado VANDRAL® (Venlafaxina) en una cantidad apreciable de pa-
cientes con antecedentes de infarto de miocardio reciente o de cardiopatia inestable. Los pacientes con estos diagnésticos
fueron excluidos sistemdticamente de todos los estudios clinicos. En un 0,9% de los pacientes tratados con VANDRAL®
(Venlafaxina) se hallaron anomalias electrocardiogrificas clinicamente significativas, frente a un 0,2% en los pacientes trata-
dos con placebo y a un 14% en los pacientes del tratamiento comparativo. En ninguno de los grupos se observaron anoma-
lias cuya frecuencia fuese igual o superior al |%. En los pacientes tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) no se observaron
arritmias importantes ni una prolongacién significativa de los intervalos PR, QRS o QTc medios. Durante el tratamiento, la

latidos/minuto, sustancialmente menos que con los antide-

frecuencia cardiaca media se incrementd aproximad en 4 lar
presivos de referencia empleados. - Sistema gastrointestinal: anorexia, aumento del apetito, estrefiimiento, diarrea, dispep-
sia, flatulencia, nduseas, vomitos y aumento transitorio y reversible de enzimas hepiticos. - Metabolismo y nutricién: au-
mento de peso. - Sistema nervioso central: agitacién, ansiedad, vahidos, suefios anormales, insomnio, disminucién de la libi-
do, nerviosismo, parestesias, ia, temblor y sequedad de boca y crisis comiciales. - Piel y anexos: sudoracion,
exantemas. - Organos sensoriales: trastornos de la acomodacion visual. - Aparato urogenital: eyaculacién ylo orgasmo
anormales, impotencia, frecuencia urinaria. Aunque los efectos descritos se presentaron durante el tratamiento con VAN-
DRAL® (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados por el tratamiento. Menos de un 1% de los pacientes
tratados con VANDRAL® (Venlafaxina) durante los ensayos clinicos, present6 un incremento o pérdida de peso clinicamen-
te significativos. Los ensayos clinicos con VANDRAL' (Venlafaxina) no se disefiaron especificamente para evaluar los efectos
de la suspension del tratamiento, puesto que los protocolos requerian una suspension gradual de! mismo. Sin embargo, un
andlisis retrospectivo de 412 pacientes que suspendieron bruscamente el tratamiento con dosis de 2150 mg/dia, no reveld
apenas la aparicion de sintomas especificos de tipo abstinencia en el momento de la suspension brusca de VANDRAL®
{Venlafaxina). Entre los sintomas manifestados se incluyeron fatiga, nduseas y mareos y un episodio hipomaniaco. Como es
sabido con fa suspension del tratamiento de antidepresivos aparecen efectos debidos a fa privacion y, por consiguiente, se
recomienda reducir gradualmente la dosis de VANDRAL® (Venlafaxina) y controlar al paciente. Sobredosificacion: En los
estudios de toxicologia animal, los valores de la Dosis Letal 50 (DLy;), de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes a 45-
90 veces la dosis méxima recomendada en el hombre. En el marco de los ensayos clinicos se dispone de 11 informes de so-
bredosificacion aguda de Venlafaxina, solo o en combinacién con otros firmacos y/o alcohol. La mayoria de los informes se
referian a la ingestion de una dosis total de VANDRAL® (Venlafaxina) que no era mucho mds elevada que la dosis terapéuti-
ca habitual. En los dos pacientes que habian ingerido las dosis més altas, se estimé que habian tomado, aproximadamente,
2,5y 0,75 g Todos los pacientes se recuperaron sin secuelas. La mayoria de los pacientes no manifestaron sintomas. En el
resto de los pacientes, la somnolencia fue el sintoma ms frecuente. Tres pacientes presentaron una taquicardia sinusal le-
ve. Ninguno de los pacientes tratados sufrié convulsiones, sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni
presentd anomalias significativas en las pruebas de laboratorio. Adems, se ha informado recientemente de un paciente que
ingiri6 2,75 g de VANDRAL® (Venlafaxina) junto con naproxeno y tiroxina, Sufrié convulsiones generalizadas y coma, por lo
que fue preciso instaurar medidas de reanimacién de urgencia. La recuperacion fue buena, sin secuelas. Tratamiento de la
sobredosificacién: Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenacion y ventilacién. Se re-
comienda la monitorizacion del ritmo cardiaco y de los signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sintométicas.
Deberia considerarse fa conveniencia de administrar carbon activado, provocar vémitos o, proceder a lavado gistrico. No
se conocen antidotos especificos para VANDRAL® (Venlafaxina). Venlafaxina y O-desmetilvenlafaxina no se consideran dia-
lizables, puesto que el aclaramiento por hemodidlisis de ambas sustancias es bajo. DATOS FARMACEUTICOS: Lista
de excipientes: Celulosa microcristalina. Lactosa. Almidon glicolato sédico. Estearato magnésico. Oxido de hierro amari-
llo. Oxido de hierro marrén. Incompatibilidades: No se conocen. Periodo de validez: Tres afios. Precauciones es-
peciales de conservacion: Almacenar a temperatura ambiente, en un lugar seco. Naturaleza y contenido del reci-
piente: Los comprimidos van envasados en blisters de PYClaluminio. El contenido de los envases es: VANDRAL® 37,5: 60
comprimidos YVANDRAL® 50: 30 comprimidos VANDRAL® 75: 60 comprimidos Instrucciones de uso/manipulacion:

Los comprimidos de VANDRAL® deben ingerirse durante las comidas con un poco de agua.
Presentaciones y P.V.P.: VANDRAL®37,5 mg P.V.P.: 7.533 Pas. y P.V.P. (IVA 4): 7.834 Pas;
VANDRAL® 50 mg P.V.P.: 4771 Pras. y PV.P. (IVA 4): 4962 Pras; VANDRAL® 75 mg PV.P:
12.352 Ptas. y P.V.P. (IVA 4): 12.847 Pras; Nombre o razén social y domicilio permanen-
te o sede social del titular de la autorizacion de comercializacién Wyeth-Orfi, s.a.
Baronesa de Mald4, 73 08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona) Fecha dltima revisién: Junio,
1995, Con receta médica, Aportacién reducida. Informacion Médica: 91-663.69.44
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pRODUCTOS MNOLL pPopa PSIQUIATRIA|

EFICACIA ANSIOLITICA CON TODA
MANEJABILIDAD Y SEGURIDAD

AKINETON RETARD.COMPOSICION: Una tableta contiene 2 mg. de clorhidrato de biperideno. Una gragea (retard) contiene 4 mg. de clorhidrato de biperideno. Una ampolla
contiene 5 mg. de lactato de biperideno. INDICACIONES: Enfermedad de Parkinson. Sintomatologia extrapiramidal debida a medicamentos (reserpina, fenotiacidas, etc.).
POSOLOGIA: No puede formularse un esquema de dosificacién de validez general. Las dosis minimas y médximas de Akinetén oscilan entre 1/2 tableta , tres veces al dia, hasta dos
tabletas cuatro veces al dia. Con Akinet6n retard las dosis medias son de 1-2 grageas al dia y como maximo 3. Debe administrarse siempre una gragea por la maiana. Ampollas via
i.m. 6 i.v. segln literatura especial. CONTRAINDICACIONES: Glaucoma de dngulo agudo, estenosis mecanicas del tracto gastrointestinal megacolon. INCOMPATIBILIDADES: No
se conocen. EFECTOS SECUNDARIOS: Bajo el tratamiento con Akinetén, puede presentarse sequedad de boca, trastornos de la acomodacion visual, cansancio, obnubilacién y esta-
dos de vértigo, eventualmente puede provocar un aumento de la frecuencia cardiaca. Estas manifestaciones desaparecen frecuentemente sin modificar la dosis después de algin tiem-
po. En casos raros es necesario disminuir la dosis o suprimir totalmente el tratamiento. El médico debe decidir en cada caso. En caso de presentacién de inquietud y confusién men-
tal, que pueden observarse ocasionalmente, debe suprimirse la toma de Akinet6n e informar al médico. Si se presentan molestias gdstrica se recomienda tomar Akinetén durante o
después de las comidas. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Durante el tratamiento combinado con otros preparados antiparkinsonianos con quinidina o con antidepresivos tri-
ciclicos, hay que tener en cuenta la posibilidad de una intensificacién de lgs efectos secundarios vegetativos o centrales arriba mencionados, lo cual puede compensarse en cada
caso reduciendo la dosis segtin las instrucciones del médico. INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO: En intoxicacién aguda o accidental, sequedad de boca, fatigabilidad, trastor-
nos de la acomodacién, vértigos y alucinaciones. ANTIDOTO: Administracién parenteral de un colinérgico o parasimpaticomimético. Observaciones: En casos aislados, especial-
mente en pacientes con adenoma de la préstata, Akineton puede originar trastornos de la miccién (reducir la dosis), en casos mas raros retencién de orina (antidoto carbachol).
Akineton debe aplicarse con precaucién en enfermedades que puedan llevara a taquicardias severas. Akineton debe dosificarse cuidadosamente en alta propensién a convulsiones.
Akinetén puede, dependiente de la dosis y la sensibilidad individual, reducir la capacidad de reaccién (conductores de vehiculos). Como corresponde a todos los farmacos de accién
central, debe evitarse el consumo de bebidas alcohélicas durante el tratamiento de Akineton. De acuerdo con los conceptos modernos sobre el empleo de medicamentos durante el
embarazo, la decisién sobre la prescripcién de Akinetén en los primeros 3 meses del mismo queda reservada al criterio del médico. PRESENTACION Y P.V.P. IVA: Akinetén envase
con 20 tabletas. P.V.P. IVA: 233 Ptas. Akinet6n con 50 tabletas. P.V.P. IVA: 501 Ptas. Akinet6n inyectable envase con 5 ampollas de 1 ml. PV.P. IVA: 433 Ptas. Akinetén retard enva-
se con 20 grageas P.V.P. IVA: 264 Ptas. Akinetdn retard con 50 grageas P.V.P. IVA: 624 Ptas. .

TIADIPONA. COMPOSICION: Cada comprimido contiene: Bentazepam, 25 mg. Excipiente, c.s.p. PROPIEDADES: Bentazepam, principio activo de TIADIPONA, es un ansiolitico
tienodiacepinico, de accién marcadamente selectiva sobre la ansiedad. INDICACIONES: Trastornos psico-somdticos y ansiosos con fondo depresivo. CONTRAINDICACIONES: Estados
de hipotonia muscular. Vigilese la asociacién ‘con psicofdrmacos en general. No se ha demostrado su inocuidad en el embarazo. INCOMPATIBILIDADES: No debe adminis-
trarse alcohol o barbitaricos ya que DIADIPONA puede potenciar la accion de estas sustancias. EFECTOS SECUNDARIOS: En enfermos sensibles puede dar lugar a ligeras
alteraciones digestivas y sequedad de boca. Administrandolo con alimentos, es excepcional la presentacién de intolerancia. PRECAUCIONES: El paciente debe abstenerse
de conducir o manejar maquinaria lo peligrosa, hasta comprobar que no se manifiestan efectos secundarios, somnolencia o pérdida de coordinacién. INTOXICACION Y
SU TRATAMIENTO: La ingestion accidental de cantidades masivas, se tratard con lavado de estémago y el tratamiento sintomdtico habitual. POSOLOGIA: Dosis media:
) 3 comprimidos al dia. Dosis méxima: No debe sobrepasar, en general, los 6 comprimidos diarios. DOSIS MINIMA: de 1 a 2 comprimidos
. BASF Pharma diarios, especialmente en los ancianos. PRESENTACION Y P.V.P.: Envase de 30 comprimidos de 25 mg. PVP: 864 Ptas. (IVA incluido).
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NTERACCIONES: La absorcién fla farmacocinética de paroxetina no se modifican
on alimentos ni antidcidos, pere su farmacocinética y metabolismo pueden verse

COMPOSICION: Por comprimido: paroxetina (en forma de clorhidrato) equ
fente a 20 mg de paroxetina base, Comprimidos recubiestos, blancos, de forma ov
lada y ranurados.”

INDICACIONES: acion de i icos como 1a i ina puede
de la eficacia en periodos de hasta 3 ano 2 os efectos de paroxetina, por jo que es aconsejable dasificar con precaucién; los
inductores enzimaticos como la f pueden dismi fos efectos de paroxe-

POSOLOGIA ¥ FORMA DE AﬂMlMS'ﬂAﬂb
20 mg/dia.Serecomienda administrar una sola dosis al dia, posla mafiana a primera
hora, con algo de alimento. El comprimido se debe deglutir, sin masticar. Como en
lodos 1os antidepresivos, se debe revisar 1a dosificacion, y ajustaria si se consider:
clinicamente apropiado, a las 2-3 semanas de iniciado e! tratamiento. Si s nec
sario aumentar |3 dosificacién, se hard gradualmente en fracciones de 10 mg {gen:
ralmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg/dia: El tratamiento ha de mant
nerse durante un periodo suficiente, que generaimente es de varios meses, y reti
rarlo gradualmente para evitar 1a aparicion de sintomas como irritabilidad, alter.
ones def suehio y vértigo, La administracion matutina de FROSINOR no altera fa’
calidad ni 1a duracién del suedo, y los pacientes suelen experimentar una me;orl
del suefo a medida que den al { < dosis rec

20mg/dfa.Enfuncién dela resvues:a del paciente esta dosis se puede aumentar gr;
dualmente hasta 40 mg/dia. Nifos: ver contraindicaciones. Pacientes ton Insuf]
clencla hepética o renal: si hay insuficiencia hepdtica grave o un aclaramiento d
creatinina inferior a 30 mi/min, ta dosis se debe reducir al fimite inferior del rang
terapéutico (20 mg/dia)."

erapéutica. Estudws en ammales indican que puede producxrse una interaccion
entre'p ytr dando como el “Sind de serotonina®,

afcohol sobre las funciones mental y motora, pero no se recomienda administrar

macos. Existe una experiencia limitada sobre la administracién conjunta con fitio,

conjunta con antiepilépticos puede conducir a'un aumento de efectos secundarios.

Pre:au:mnes espec:ales e

actancia, 3 menos que el posible beneficio supere ai riesgo polenual

mienda et empleo en nifio Y2 que
este grupo de poblaciés

i psicomotora, hay que advertir al paciente sobre fa posibilidad, comun a todos los

tivos en la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante, es necesa
tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias: Epitepsia
nvulsiones: debe emplearse con precaucion en los pacientes epilépticos, La expi
riencia indica que Ja incidencia de convulsiones es menor de 0.1% en los paciente:
tratados con paroxetina, Si aparecen crisis convulsivas debe interrumpirse ef trat;
miento. Terapia electroconvulsiva (TEC): existe muy poca experiencia clinica sobr:
la admnmstrmén toncomitante de pavoxetma yIEC.
1 PRECAUCIONES ESPECIALES: Como ocurre con la mayoria de antidepresivo:

FROSINOR no debe administrarse conjuntamente con un 1IMAQ, ni antes de do:

<ion o fa utilizacién de ‘maquinaria

en la calidad de vida del paciente ni obligar a Ja retirada de Ja medicacion. Los que
aparecen con mayor frecuencia que con placebo son nduseas, somnolencia, sudora-
ién, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio y disfuncidn sexual. El uso de

. produjo ninguna muerte y la recuperacién se llevd a cabo sin incidentes. Trata-
afectados porla mdumou o inhibicién de los sistemas enzimdticos hepaticos.Asi,la *

ina, sin otra trascendencia clinica que ajustar la dosificacion segin 1a respuesta -

Este slndrome que también se produce con otros inhibidores de ja recaptacion de -
5-HY, se traduce en una combinacién de agitacidn, insomnio y sintomas gastrointes- - -
ales que incluyen diarrea. FROSINOR no aumenta el deterioro producido porel *

onjuntamente el firmaco y alcohol en pacientes deprimidos. Experiencias en volun- -
ios sanos no muestran que fa administracién conjunta con haloperidol, amilobar- -
ital u oxazepam aumente ei efecto sedante y 1a confusién producida por estos far-

‘. cuencia cardiaca 0 ECG.

. tracién oral y sufre metabolismo de primer paso. La vida media es variable, pero -
por 1o gue ditha combinacién debe realizarse con precaucidn. La administracién ;... =
%" tamiento, y fa farma(o:méuu n0 se modifica en los tratamientos prolongados. A -

Acerca de la comedicacion con IMAG o con anticoagulantes orales,véase el eplgra!e N o

EMBARAZO ¥ LACTANCIA: No se ha establecida la segundad de pavoxetma e o
mujeres embarazadas; por o que FROSINOR no debe utilizarse en el embarazo y Ia .

CONDUCCION DE VENICULOS Y UTILIZACION DE MAQUINAIIA'Aunque faexpe- °

iencia clinica no demuestra que FROSINOR tenga efectos sobre 12 funcidn cognitiva :
- dosis respectivamente superiores entre 6-15 y 52-130 veces a [as recomendadas en .-

<! 1a clinica, no aparecieron sngnos de teratogen ldad ni de wxmded selemva sobre i
el embnﬂn . R P:

: INCOMPATIIIUDADES No se han descnlo

sicoférmacos, de que se produzcan alteraciones en la upaudad para ] condu(~ N

EFECTOS INDESEABLES: En general son de naluraleza levey suelen disminuir en
ntensidad y frecuencia al continuar el tratamiento, por fo que no suelen interferir ="
E s de tres afios y no se reqmeren condiciones especiales de conservacién.

FROSINOR no se asocia con taquu:ardla ni hlpolenslén postural, y fa incidencia - . 6000 pIas con 14,3173 ptas.

850mg) yen combinacién con otros agentls. Cuando se utilizé paroxetina sola no se
miento: medidas fes que son habituales con los antidepresivos: vaciado gas-
trico por vémito, lavado gistrico 0 ambos; a (m\tinuatién, administracién de carbdn
activado (20-30g cada 4-6h, durante las primeras 24 h); tratamiento conservador
con observacion del enferma y vigilancia de las constantes vitales.

. PROPIEDADES FARMACDNNAMICAS Mecanismo delcdén mmbldorpolemey
> selectivo de [a recaptacion de (5-HT).tos son - i

practicamente inactivos, por lo que no es probable que :onlnbuyan asu accion tera-

;" péutica. Efectos farmacodindmicos: FROSINOR no produce alteraciones de la fun- -
« ¢ién psicomotora ni potencia el efecto depresor del etanol. Los estudios en animales - .-
: indican que el fdrmaco es bien tolerado a nivel cardiovascular y, en individuos -

sanos, no produce cambios clinicamente slgmh(auvos de la presvdn amnal fre-“

PROPIEDADES FARMACOCINtTICAS FROSINOR se ahsorbe blen tras su admmu

oscilasobrelas 24h. Los niveles estables se obtienen a los 7-14 dias definicio deltra- -

concentraciones terapé d el 95% de [a p. ina circulante

i estd unida alas proteinas pIasmAllcas No hay (orre!audn entre Ias contentrac:ones s g

plasmaticas y {2 eficacia o tolerabilidad.

DATOS PRECLINICOS ot SEGURIDAD: Tras la admlnostra:mn mal en ma y ramn :
1a DL 50 aguda es muy elevada (aprox. 350 mg/kg) en relacién con fa dosis clinica.

:.No se observé ningun efecto cancerigeno en ta rata ni ¢l ratén, ni tampoco efectos

dxicos, en pruebas de icidad in vitro e in vivo. En conejos y ratas, con

PERIODO DEVALIDEZY CONDICIONES DE CONSERVACION: EI perlododevahdel :

PRESENTACIONES Y PVP (IVA) Campnm:dos de 20 mg, envase calendano con 28

reducida para los beneficiarios de la Segundad Som

de dad de boca

[ ia es menor que con idep

semanas de retirar éste. Tampoco conviene instaurar un IMAO antes de dos s
manas de retirar FROSINOR. En ambos casos fa nueva terapia se iniciard con
caucidn y se ajustard gradualmente hasta obtener fa respuesta éptima. Admi;
trar con precaucidn en pacientes con antecedentes de mania ¥ en los tratado:
con anticoagulantes orales.

SOBREDOSIFICACION: Sintomas: nauseas, voi
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tos, temblor, midriasis, séquedad B
deboca e irritabilidad. No se ha descrito ningin caso de anomalfas de§ ECG, comao

) @ o !a @Qr DMsMn Farmaceutica, Apartago 1628 Barcstona.
onvulsiones. Se han comunicade casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta .- . & e g 4 4

Exlste rnés mformamén ¥ blbhograha 3 dnsncswlon del Médico.
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