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ZtEUDouc* Liii, 
(ziptasidona HClj 

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg/ml polvo y disolvente para 
solution inyectable. 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA: Cada vial contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato).Tras la reconstitucidn, 
1 ml de solucion inyectable contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato). Lista de excipientes, en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente 
para soluci6n inyectable. Polvo de color bianco a blanquecino. Disolvente limpido e incoloro. 4. DATOS CLl'NICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: 
Ziprasidona polvo y disolvente para solucion inyectable esta indicada para el control rapido de la agitacion en pacientes con esquizofrenia, cuando el 

amiento por via oral no es apropiado, durante un maximo de 3 dias consecutivos. Tan pronto como se considere adecuado desde el punto de vista clinico, debe interrumpirse el tratamiento con ziprasidona polvo y disolvente 
a solucion inyectable y comenzarse a utilizar ziprasidona por via oral. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de Administration: Inyeccion 
amuscular. El tratamiento con la formulacibn intramuscular unicamente deberia usarse en pacientes en los que el tratamiento con una formulacidn oral se considere inadecuado. Adultos. La dosis recomendada es de 10 mg, 
ninistrada a demanda hasta una dosis maxima de 40 mg al dia. Se pueden administrar dosis de 10 mg cada 2 horas. Algunos pacientes pueden requerir una dosis inicial de 20 mg a la cual le puede seguir una nueva dosis 
10 mg transcurridas 4 horas. Despu^s pueden administrarse dosis de 10 mg cada 2 horas hasta una dosis maxima diaria de 40 mg. No se ha estudiado la administration intramuscular de ziprasidona durante mas de 3 dias 
isecutivos. Si esta indicado el tratamiento a largo plazo, deberia reemplazarse tan pronto como sea posible la administracion intramuscular de ziprasidona por las capsulas de administracion oral de hidrocloruro de ziprasidona 
icsisde hasta 80 mg dos veces al dia. Ancianos, La experiencia clinica con el tratamiento intramuscular en pacientes ancianos (>65 afios) es escasa. No se recomienda la administracion intramuscular en este tipo de pacientes 
f 4.4). Vso en Insuficiencia renal. La inyecci6n intramuscular de ziprasidona deberia administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la funcidn renal. Uso en Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia 
satica se deberia considerar la utilization de dosis mas bajas (ver 4.4). En la section 6.6 se incluyen las instrucciones de reconstitucion. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los 
:ipientes. Prolongaci6n conocida del intervalo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA 
J.Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y III, tribxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
tifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Intervalo QT:Ziprasidona produce una prolongation, dependiente 
la dosis, de caracter leve a moderado del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaution en pacientes 
n bradicardia importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata 
jacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer una revision electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vertigo, sincope o convulsiones, 
betia considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluation cardiaca incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda 
intermpci6n del tratamiento (ver 4.3). Ninos y Adolescentes: No se han evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona inyectable intramuscular en ninos y adolescentes. Ancianos (> 65 anos): En ensayos clinicos, no se han 
:luido ancianos en numero suficiente. Por esta raz6n, no hay recomendaciones en cuanto a la dosis que podria ser administrada y no se recomienda el tratamiento intramuscular en estos pacientes. Sindrome neuroleptic 
iligm (SHMj: En ensayos clinicos previos a la comercializacidn, no se han comunicado casos de SNM en pacientes que recibieron ziprasidona por via intramuscular, Puesto que el SNM, un complejo raro pero potencialmente 
ortal, se ha notificado en asociaci6n con otros farmacos antipsicdticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la 
mediate interrupci6n del tratamiento con todos los farmacos antipsicdticos. Enfermedad cardiovascular: En ensayos clinicos, no se han incluido pacientes con enfermedad cardiovascular en numero suficiente. Por esta razon, 
l se ha establecido la seguridad del uso del producto por via intramuscular (ver 4.3), Tension arterial: La aparicion de mareo, taquicardia e hipotensidn postural no es infrecuente despues de la administracion de ziprasidona por 
a intramuscular. Se han notificado tambien casos aislados de hipertensi6n. Se deberia tener precaucion, especialmente en pacientes ambulatorios. Convulsiones: Se recomienda precaucion cuando se trate a pacientes con 
tlecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepatica: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica grave, por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaution en este grupo (ver Secciones 4.2 Posologia y forma 
J administraci6n y 5.2 Propiedades farmacocineticas). 4.5 Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction: No se han realizado estudios farmacocineticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros 
irmacos que prolongan el intervalo QT. No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que prolongan el intervalo QT como antiarritmicos 
3 Clase IA y III, tridxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.3). 
fedicamentos para SNC/alcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucion cuando se administre en asociacibn con otros farmacos de action central y alcohol. Efecto de ziprasidona 
obre otros farmacos: Todos los estudios de interaction se han realizado con ziprasidona administrada por via oral. Un estudio in vivo con dextrometorfano no mostro una inhibicion marcada de la CYP2D6 a concentraciones 
iasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administracion de 40 mg de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro, indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
bstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinetica de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales - la 
dministracion de ziprasidona no provoco cambios significativos de la farmacocinetica de los componentes estrogenicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio - la administracion junto con ziprasidona no tuvo 
fecto sobre los parametros farmacocineticos del litio. Efectos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona 
!e <4Q%. Las concentraciones en suero de S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulfbxido, a la Tmax esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. No se observo prolongation 
idicional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinetica debidos a la administracion junto con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. 
El tratamiento con carbamazepina a una dosis de 200 mg dos veces al dia durante 21 dias, dio lugar a una disminucibn de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. Antiacidos - dosis multiples de antiacidos 
;ue contienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significativo desde el punto de vista clinico sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6. Embarazo y lactancia: Los estudios 
ie toxicidad en la reproduction han demostrado la aparicion de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o sedacibn. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo: No se 
han realizado estudios en mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fertil deben, por tanto, utilizar un metodo anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia en humanos es escasa, no se recomienda la administracion 
de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la madre superen a los riesgos potenciales para el feto. Lactancia: Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 
deben amamantar a un niho si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar 
somnolentia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: Ziprasidona intramuscular. 
La siguiente tabla contiene los acontecimientos adversos con posible, probable o desconocida relation con ziprasidona en estudios de fase 2/3, a dosis flexible. Las reacciones mas comunes fueron dolor en el lugar de inyeccibn, 
nauseas, somnolentia y mareo. Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden estar relacionados como sintomas de enfermedad subyacente. Las reacciones adversas de tipo cardiovascular mas 
Jrecuentemente comunicadas en los ensayos clinicos de dosis fijas con ziprasidona intramuscular fueron: mareo (10 mg - 1 1 % , 20 mg -12%), 
pguicardia (10 mg - 4%, 20 mg - 4%) e hipotensirjn postural (10 mg - 2%, 20 mg - 5%). En ensayos clinicos previos a la comercializacibn, a dosis 
feas, realizados con la forma intramuscular de ziprasidona, se observo hipertension en el 2,2% de los pacientes tratados con 10 mg y en el 2,8% 
p bs tratados con 20 'mg. Ziprasidona capsulas. En los ensayos clinicos, se ha administrado Zeldox Capsulas a mas de 5.500 pacientes. La 
paction adversa mas comiin fue la somnolentia. La tabla siguiente incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida 
relation con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duration (4-6 semanas). 
Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos 
prims de corta y larga duration con ziprasidona, la incidencia de convulsiones e hipotensidn fue poco comiin, ocurriendo en menos del 1 % de 
Jos pacientes tratados con ziprasidona. Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a moderado dependiente de la dosis del intervalo 
fit Se observo un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con 

asidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se observo una prolongacibn de >60 A" 
psegundos en el 1,6% (128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes tratados con ziprasidona y placebo, respectivamente. La 
.incidencia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 3 de un total de 3.266 (0,1 %) en los pacientes tratados con ziprasidona y de 1 de 
ra total de 538 (0,2%) en pacientes tratados con placebo. En el tratamiento de mantenimiento a largo plazo en los ensayos clinicos, los niveles de 
pac ta en pacientes tratados con ziprasidona fueron en ocasiones elevados, si bien, en la mayoria de los pacientes, regresaron a los intervalos 
females sin necesidad de interruption del tratamiento. Ademas, las manifestaciones clinicas potenciales (p.ej.: ginecomastia y crecimiento del 
pro) fueron infrecuentes. 4.9 Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 
pg, administrada por via oral, los linicos sintomas comunicados fueron sedation leve, alteracion del habla e hipertension transitoria (200/95 
pr.Hg). No ocum'6 prolongation significativa del intervalo QTc. La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reaction distbnica de la cabeza y 
el cjella tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiration con la emesis inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacion 
prd'crascular que incluya monitorizacidn electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para 
Sprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: Polvo: Sulfobutileter beta-ciclodextrina de sodio. Disolvente: Agua para 
Preparaciones Inyectables. 5.2 Incompatibilidades: Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos o disolventes a exception del 
,A;ua para Preparaciones Inyectables que se menciona en la Section 5.6.5.3 Periodo de validez: 3 anos. Se ha demostrado que, durante su uso, 
•el producto reconstituido permanece fisica y quimicamente estable durante 24 horas hasta a 25 SC y durante 7 dias entre 2 y 8 BC. Sin embargo, 
desde in punto de vista microbiologico, el producto deberia ser administrado inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo y las 
cendiciones de almacenamiento hasta su uso son responsabilidad de la persona que lo utilice, no debtendose superar las 24 horas entre 2 y 8 9C, 
a no ser que la reconstitucion tenga lugar en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4 Precauciones especiales de conservation: No 
.conserar a temperatura superior a 30 9C. Conservar en el envase original. No congelar. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Viales de 
jvSHj tipo 1 conteniendo polvo (mesilato de ziprasidona). Los viales estan cerrados con tapones liofilos de goma de butilo y provistos de capsulas 
jde ateinio tipo flip-off. Ampollas de vidrio tipo 1 conteniendo disolvente (Agua para Preparaciones Inyectables). Tamaho del envase: 1 vial y una 
ja~pe!apotcaja.5.6 Instrucciones de uso, manipulation y elimination: El contenido del vial debe ser reconstituido anadiendo 1.2 ml del Agua 
jara Preparaciones Inyectables suministrada, lo cual permite obtener una concentration de 20 mg de ziprasidona por ml, agitando hasta su 
completa disokion. Unicamente pueden utilizarse disoluciones limpidas, fibres de particulas visibles. Solo se puede extraer una dosis (0,5 ml 
correspondientes a 10 mg de ziprasidona 61 ml correspondiente a 20 mg de ziprasidona) de cada vial y lo que quede debe tirarse. 6.TITULAR 
DE U AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Pfizer, S.A. Avda. de Europa, 20 B, Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas 
Madrid.7. NUMER0S DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable: 64.855. 
J.FKHADELAPRIMERA AUTORIZACION: Junio/02.9. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO: Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: 
Zekta 20 mg'ml polvoy disolvente para solucion inyectable (1 vial + 1 ampolla), Codigo National 770487; P.V.L: 15 €. P.V.P.: 23,01 €. P.V.P.-IVA: 
23,93 €.11.C0NDICI0N DE DISPENSACION: Con receta medica. Aportacibn reducida. 
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Z i S H - D - a J C " O r a l RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL 
hmrmiriam HOI MEDICAMENTO: ZELOOX 20 mg capsulas duras, ZELDOX 40 mg capsulas duras, ZELDOX 60 

p ' mg capsulas duras, ZELDOX 80 mg capsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA: Cada capsuja dura contiene 20 mg, 40 mg, 60 mg u 80 mg de ziprasidona (como hidrocloruro monohidralo). Lisla de excipientes, 
en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Capsula dura. 20 mg • capsulas azul/blanco del n ! 4 marcadas "Pfizer- y ZDX 20.40 mg - capsulas azules 
del n ! 4, marcadas "Pfizer" y ZDX 40.60 m g : capsulas blancas del n ! 3, marcadas "Pfizer* y ZDX 60.80 mg • capsulas azul/blanco del n ! 2, 
marcadas "Pfizer* y ZDX 80.4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: Ziprasidona esta indicada para el tratamiento de la 
esquizofrenia. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podn'a prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de 
Administracidn: Adultos. La dosis recomendada en el tratamiento agudo es de 40 mg dos veces al dia administrada con alimentos. La dosis 
diaria puede ser ajustada posteriormente segun la respuesta clinica del paciente hasta una dosis maxima de 80 mg dos veces al dia. Si esta 
indicado, la dosis maxima recomendada puede alcanzarse tan rapidamente como al tercer dia de tratamiento. En el tratamiento de 
mantenimienio los padentes deberian ser tratados con la dosis minima eficaz; en muchos casos una dosis de 20 mg dos veces al dia puede 
ser suficiente. Ancianos. Normalmente, no esta indicada una dosis inicial mas baja pero debe considerarse para pacientes de 65 o mas anos 
cuando existan factores clinicos que asi lo requieran. Uso en insukiencia renal: No se requieren ajustes de dosis en pacientes con 
insufidenda renal. Uso en insukiencia hepalica: En pacientes con insuticienda fiepatica deberia considerarse la administracidn de dosis mas 
bajas. (ver 4.4). 4.3 Contraindicaciones.' Hipersensibilidad conodda a ziprasidona o a alguno de los excipientes. Prolongaddn conocida del 
intervalo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio redente. Insufidenda cardiaca descompensada. 
Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA y III. Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como 
antiarritmicos de Ciase IA y III, tridxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o dsaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo: Se debe realizar una historia medica incluyendo una evaluation de antecedentes familiares, asi como un examen fisico 
con el fin de identificar a los pacientes para los que no esta recomendado el tratamiento con ziprasidona (ver 4.3). Intervalo QT: Ziprasidona 
produce una prolongaddn dependiente de la dosis, de caracter leve a moderado, del intervalo QT (ver 4.8). Por Onto, ziprasidona no deberia 
administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4,5). Se recomienda precaucidn en pacientes con bradicardia 
importante. Alteradones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser 
corregidas antes de inidar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer 
una revision electrocardiografica antes de inidar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitadones, vertigo, sincope o 
convulsiones, deberia considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluacidn cardiaca 
incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda la interruption del tratamiento (ver 4.3). Mrios y 
Adolescentes: No se ban evaluado la seguridad y eficada de ziprasidona en nines y adolescentes. Sindrome neuroleptico maligno (SNM): En 
ensayos clinicos no se ban comunicado casos de SNM en pacientes que redbieron ziprasidona. Puesto que el SNM, un complejo raro pero 
potendalmente mortal, se ba notificado en asociacion con otros farmacos antipsiedticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este 
acontedmiento adverse durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la inmediata interrupdon del tratamiento con todos 
los farmacos antipsiedticos. Discinesia lardia: Al igual que con otros antipsiedticos, existe la posibilidad de que ziprasidona de lugar a disdnesia 
tardia y a otros sindromes extrapiramidales tardios tras un tratamiento de larga duration. Si aparecen signos o sintomas de discinesia tardia, 
deberia considerarse la redueddn de la dosis o la interruption del tratamiento con ziprasidona. Convulsiones: Se recomienda precaucidn cuando 
se trate a pacientes con antecedentes de convulsiones. Insukiencia hepalica: No hay experiencia en pacientes con insuficienda hepalica grave, 
por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaution en este grupo (ver 4.2). Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaccidn: No se han realizado estudios larmacocineticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros farmacos que prolongan el intervalo QT. 
No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que 
prolongan el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y III, tridxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, 
tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o tisaprida. (ver 4.3). 
Medicamentos para SNC/alcohol: Teniendo en cuenta Ids principaies efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucidn cuando se administre 
en asociacion con otros farmacos de action central y alcohol. Electa de ziprasidona sobre olros lirmacos: Un estudio in vivo con dextrometorfano 
no mostrd una inhibition marcada de la CYP2D6 a concentraciones plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administration de 40 mg 
de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinetica de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un 
grado relevante desde el punto de vista dinico. Anticonceptivos orales - la administracidn de ziprasidona no provocd cambios significativos de la 
farmacocinetica de los componentes estrdgenicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio • la administration junto con 
ziprasidona no tuvo efecto sobre los parametros farmacocineticos del litio. Electos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4 
, ketoconazol (400 mg/dia) dlo lugar a un increment) de las concentraciones en suero de ziprasidona de <40%. Las concentraciones en suero de 
S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulfdxido, a la T „ esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. 
No se observd prolongation aditional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinetica debidos a la administracidn junto 
con inhibidores potenles de la CYP3A4 tengan importanda clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. El tratamiento con carbamazepina 
a una dosis de 200 mg dos veces al dia durante 2t dias dio lugar a una disminucidn de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. 
Antiacidos • dosis multiples de antiacidos que contienen aluminio y magnesia o de cimetidina, no tuvieron un efecto significative) desde el punto de 
vista clinicc sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6 Embarazo y lactancia: Los estudios de toxicidad en la 
reproduction han demostrado la aparicidn de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o 
sedation. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo. No se ban realizado estudios en mujeres embarazadas. Se deberia aconsejar a ias 
mujeres en edad fertil que esten en tratamiento con ziprasidona, la utilizacidn de un metodo anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia 
en humanos es escasa, no se recomienda la administracidn de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la 
madre superen a Ids riesgos potentiates para el feto. Lactancia. Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 
deben amamantar a un nirio si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar somnolentia y puede afectar la capaddad para conducir y utilizar 
maquinas. Se debe advert adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: En los ensayos 
clinicos, se ha administrado Zeldox capsulas a mas de 5.500 pacientes. La reaction adversa mas comun fue la somnolentia. La tabla siguiente 
incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconotida relation con ziprasidona, cuya incidenda es superior a la que dene 
lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duration (4-6 semanas). Algunos de los sintomas notilicados como acontecimientos adversos 
pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos clinicos de corta y larga duration con ziprasidona, la intidencia de 
convulsiones e hipotension fue poco comun, ocurriendo en 
menos del 1% de los pacientes tratados con ziprasidona. 
Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a 
moderado dependiente de la dosis del intervalo QT. Se observd 
un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/794)) 
de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con 
ziprasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados 
electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se 
observd una prolongation de >60 milisegundos en el 1,6% 
(128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes 
tratados con ziprasidona y placebo respectivamente. La 
incidenda de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 
3 de un total de 3.266 (0,1%) en los pacientes tratados con 
ziprasidona y de 1 de un total de 538 (0,2%) en pacientes 
tratados con placebo. En ensayos clinicos de tratamiento de 
mantenimienio a largo plazo, en algunas ocasiones estaban 
elevados los niveles de prolactina en pacientes tratados con 
ziprasidona, pero en la mayoria de los pacientes, los valores 
volvieron a rangos normales sin interrumpir el tratamiento. 
Ademas, las posibles manifestaciones clinicas (p. ej.: 
ginecomastia y aumento del pecho) fueron raras. 4.9 
Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es 
escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 mg, los 
unicos sintomas comunicados fueron sedation leve, alteration 
del babla e hipertensidn transitoria (200/95 mmHg). No ocurrid 
prolongation significativa del intervalo QTc. La posibilidad de 

embotamiento, convulsiones o reaction distdnica de la cabeza y el cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiration con la emesis 
indudda. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizaddn cardiovascular que incluya monitorizacion electrocardiografica continua para 
delectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: 
Contenido: Lactosa monohidrato, almiddn de maiz pregelatinizado, estearato de magnesio. Cubierta de la capsula: Gelatina, didxidd de titanio 
(E 171), Indigotina (E 132) (capsulas de 20,40 y 80 mg). Tinta de impresion: Shellac, alcohol etilico anhidro, alcohol isopropilico. N-butil 
alcohol, propilenglicol, agua purificada, hidrdxido de amonio, hidrdxido de potasio, dxido de hierro negro. 5.2 Incompatibilidades: No 
aplicable. 5.3: Periodo de validez: 4 ahos. 5.4 Precauciones Especiales de Conservation: No conservar a lemperatura superior a 30 !C. 
5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters. Las capsulas de ziprasidona se presentan en blisters de PVC/PA con laminas base de 
aluminio en estuches que contienen 14,20,30,50,56,60 d 100 capsulas. Frascos. Las capsulas de ziprasidona se presentan en frascos de 
HDPE conteniendo 100 capsulas y un desecante con tapones de rosea de dos piezas a prueba de nihos. Se puede utilizar como cierre un 
sellado inducido por calor, en cuyo caso no se incluye un desecante. Posible comercializacidn solamente de algunos tamanos de envases. 
5.6 Instrucciones de uso y manipulation: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERC1ALIZACION: Pfizer, S.A. 
Avda. de Europa, 20 B. Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas Madrid. 7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE 
COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg capsulas duras: 64.851; Zeldox 40 mg capsulas duras: 64.852; Zeldox 60 mg capsulas duras: 64.853; 
Zeldox 80 mg capsulas duras: 64.854.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Junio/02.9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: 
Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: Zeldox 20 mg capsulas duras x 56, Cddigo National 769984; P.V.L: 90 € . P.V.P.: 131,86 €. 
P.V.P.-IVA: 137,13 €; Zeldox 40 mg capsulas duras x 14, Codigo National 770420; P.V.L: 27,51 €. P.V.P.: 42,21 €. P.VP.-IVA: 43,90 €; Zeldox 
40 mg capsulas duras x 56, Cddigo National 770321; P.V.L.: 92,12 €. P.V.P.: 133,98 €. P.V.P.-IVA: 139,34 € ; Zeldox 60 mg capsulas duras x 
56, Codigo National 770446; P.V.L: 112 € . P.V.P.: 153,86 € . P.V.P.-IVA: 160,01 € ; Zeldox 80 mg capsulas duras x 56, Cddigo National 770453; 
P.V.L: 159,60 €. P.V.P.: 201,46 €. P.V.P.-IVA: 209,52 €. 11. CONDIClbN DE DISPENSACION: Con receta medica. Aportacidn reducida. 
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DEN0MINACI6N DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA™ 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectatfe. RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg, polvo 
y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA1" 50 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable, COMPOSICION CUAUTATIVA Y 
CUANTTTATIVA. RISPERDAL CONSTA™ 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOEJ....25 mg. RISPERDAL CONSTA™ 37,5 mg: Cada vial contiene Rispe-
ridona (DOE)....37,5 mg. RISPERDAL CONSTA1" 50 mg: Cada vid contiene Risperidona (DOE)..,.50 mg.Ver excipientes. FORMA FARMACEUT1CA. htvo y 
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be sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Ancianos. La dosis recomendada es la misma que en aduitos, es decir, 25 mg por via intramuscular cada 
dos semanas. Sin embargo, y dado que la experience de uso de RISPERDAL CONSTA1" en ancianos es limitada, debe utilizarse con precaucion en 
este grupo de pacientes. Insufcfencto hepdfca y renal, La eficacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA™ no se ha estudiado en pacientes con insu-
ficiencia hepdtica y/o renal, por b que debe administrarse con precaucion por tratarse de una formulacion de liberacion prolongada, RISPERDAL 
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diovascular conocida (p. ej., insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, trastornos de la conduccioa deshidratacion, hipovolemia o enfermedad 
cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongacbnes del intervalo QT. Los antagonistas de los receptores de la dopamina 
pueden inducir discinesia tardia que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de b cara, Se ha 
comunicodo que la aparicion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de discinesia tardia. Dado que el potencial de 
RISPERDAL para inducir sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de bs neuroleptics clasicos, el riesgo de inducir discinesia tardia esta tambien 
reducido en comparacion con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, deberd considerate la necesidad de suspender el 
tratamiento con todos los fdrmacos antipsicoticos En los pacientes tratados con antipsicoticos se puede producir el llamado sindrome neuroleptico 
maligno, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonomica, alteracion de la conciencia y niveles de CPK elevados.Si esto su-
cede, se deben suspender todos los fdrmacos antipsicoticos, incluyendo risperidona, y se enviard urgentemente d paciente a un centra hospitala-
rio. Debe recordarse que despues de la ultima administracion de RISPERDAL CONSTA™, se detecfan concentraciones pbsmdticas de risperidona 
hasta un minimo de 6 semanas, La experience de uso de RISPERDAL CONSTA™ en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe admi­
nistrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA™ no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepd­
tica RISPERDAL CONSTA™ debe de administrarse con precaucion en este grupo de pacientes. Se debe tener precaucion al prescribir risperidona a 
pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede causar un deterioro de la enfermedad. Como sucede con otros antipsicoticos, risperidona 
disminuye el umbral convulsive Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA™ se administra a pacientes con epilepsia. Como sucede con 
otros antipsicoticos, la administracion de RISPERDAL CONSTA™ se asocia a aumento de peso, por b que debe darse consejo dietetico a los pacien­
tes tratados con este fdrmaco. Interaction con otros medicamentos y otros formas de interaction. No se ha evaluado de forma sistematica el ries­
go de utilizer risperidona en combination con otros fdrmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en 
combinacidn con otros fdrmacos de accidn central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de la dopamina. Se ha 
demostrado que la carbamazepina reduce bs concentraciones plasmdticas de b fraccidn active de risperidona, Se pueden observar efectos simi-
lares con otros inducfores enzimdticos hepdficos. Al suspender la administracion de carbamazepina u otros inductores eramdticos hepdticos, se de­
be reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, reducirla. Las fenotiacinas, los antidepresivos triciclicos, fluoxetina y algunos betabloaueantes 
pueden aumentar las concentraciones pbsmdticas de risperidona, pero no las de b fraction antipsicofica, Cuando se administra risperidona con 
otros fdrmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningiin farmaco de bs proteinas plasmdticas. 
Los alimentos no afectan la absorcion de RISPERDAL. Se debe aconsejar a bs pacientes que eviten la ingesta de alcohol. Risperidona no afecta a 
los pardmetros farmacocineticos del litio y el valproato. Embarazo y laciancia. Embarazo. No se ha establecido la seguridad de risperidona para su 
utilizacion durante el embarazo en humanos. Aunque en animates experimentales risperidona no demostro toxicidad directa en la reproduccioa se 
observaron algunos efectos indirectos mediados porja probctina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratogenos de 
risperidona en ningiin estudio. Por lo tanto, sob se debe utilizar RISPERDAL CONSTA1" durante el embarazo si los beneficios superan a los posibles ries-
gos. tacfanci'a En los estudios con animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidro-
xkisperidona tambien se excretan en la leche humana, Por lo tanto, deberd evitarse la befancia durante ta administracion de risperidona. Efectos 
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerta mental. Por lo tanto, se 
debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibliidad particular al producto. Reac-
clones adversas. A continuation se listan bs reacebnes adversas observadas en los ensayos clinicos asociadas con el uso de RISPERDAL CONSTA™ 
ordenadas por organo sistema y atendiendo a la siguiente cbsificacion en funcion de su frecuencia de aparicion: Muy frecuente (> 1 /10); frecuen-
te (> 1/100, < 1/10); poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, < 1/1.000); muy rara (< 1/10.000), incluyendo casos aislados, Trastornos he-
matologicos. Muy raros: aumento del recuento leucocitario. Jrasfomos endocrinos. Poco frecuentes: hiperprolactinemia manifestada con sintomas 
como gabctorrea no puerperal amenorrea dismlnucion de la libido. Irastornos metabolicos y de la nutrition, Frecuente: aumento de peso (2,7 kg 
en 1 ano). Poco frecuente: perdida de peso. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes: depresion, fatiga, sintomas extrapiramidales, Poco frecuen­
tes: nerviosismo, trastornos del sueno, apatia, alteracion de la concentration vision anormal. Raros. discinesia tardia, sindrome neuroleptico maligno 
y crisis, Jrasfomos vasculare, Poco frecuentes: hipotension, Irastornos hepatobiliares. Muy raros: aumento de los niveles de enzimas hepdticos. Iras­
tornos de la piel y el tefido cutaneo. Poco frecuentes: eruption cutanea, prurito, edema periferico, reaction en el punto de la inyeccidn. Trastornos 
sexuales y del sistema reproductwo. Poco frecuentes: funcion sexual anormaL insuficiencia eyaculadora e impotencia. Ademas, se han comunicado 
los siguientes efectos secundarios con risperidona oral: estrenimienta dolor abdominal rinitis, incontinencia urinaria priapismo, somnolencia, mareos, 
insomnio, agitacion, ansiedad, cefalea dispepsia nduseas/vomitos, alteracion de la regulation de b temperature corporal, intoxication acuosa de­
bido a polbipsia o al sindrome de secretion inadecuada de hormona anfidiuretica (SIADH). Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que 
se produzca una sobredosificacion con la medicacion parenteral que con b ord, a continuacion se presenta la information correspondiente a b 
formulacion oral. Sihromas. En general bs signos y sintomas comunicados tras b sobredosificacion oral son una exageracion de los efectos farma-
cologicos conocidos del fdrmaco. Consisten en somnolencia y sedacioa taquicardia e hipotension y sintomas extrapiramidales. Se han comunica­
do casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos raros de prolongation del QT. En caso de sobredosificacion 
aguda se debe tener en cuenta la posible implication de polimedicaci6n, Wamfenfo, Establecer y mantener libres las vias aereas y garantizar una 
oxigenacion y ventilation adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardiovascular y hay que realizar un control electro-
cardiogrdtlco continuo para detector posibles arrltmias. No existe ningun antfdoto especifico de risperidona. Por b tanto, se deben adoptar bs me-
didas de soporte apropiadas. La hipotension y el colapso circubtorio se debe tratar con medidas apropiadas, como b administracion de fluidos 
intravenosos y/o fdrmacos simpaticomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administra tratafniento antlcolinergico. La su­
pervision medica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere. DATOS FARMACEUTICOS. Usta de excipientes. 
RISPERDAL CONSTA™, Polfmero 7525 DL JN1 poli-(d,l-bctido-co-glic6lido). Disolvente. Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado 
disodico dihidratado, acido citrico anhidro, cloruro sodica hidroxido sodico, agua para inyeccidn. Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA" no se 
puede mezclar o disolver con otros fdrmacos o fluidos distintos al disolvente proporebnado para su administracion. Peribdo de validez. 24 meses a 
2-S"C. Despues de la reconstitucion: Se ha demostrado la estabilidad quimba y ffsica durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbiolo-
gico, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se hace, los periodos de almacenamiento reconstituido y las condiciones previas a su utiliza­
cion son la responsabilidad del usuario y no deben superar las 6 horas a 25°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones 
asepticas controladas y validadas. Precauciones especiales de conservacion. El envase se debe conservar en el frigorifico (2-rc) y preservar de la 
luz. No se debe exponer a temperoturas superiores a 25*0. Si no se dispone de refrigeracion, RISPERDAL CONSTA™ se puede almacenar a tempero­
turas no superiores a 25°C durante 7 dias como mdximo antes de su administracion. No exponer el producto sin refrigerar a temperoturas superiores 
a 25°C. Naturaleza y contenido del recipients. RISPERDAL CONSTA™ se acondicionard en un envase con la siguiente configuracion: - Un vial que con­
tiene RISPERDAL CONSTA™. - Una jeringa precargada que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA™, - Dos agujas Hypoinf 20G 2' TW para la 
reconstitucion. - Una aguja Needle-Pro1 para inyeccidn intramuscular (aguja de seguridad 20G 2' TW con dispositivo de proteccion). ("Sob con re-
ceta' = producto sanitario para su venta exclusiva con fdrmacos con receta). Instrucciones de uso y manipulation. 

RISPERDAL CONSTA™ solo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA™ proporcionado en el envase y se debe administrar con bs 
agujas incluidas en el misma 

1. Sacar el envase de RISPERDAt CONSTA™ del frigorifico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2. Retirar la cdpsu-
la de pldstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA™. 3. Abrir la jeringa rompiendo el sello de la cdpsula bbnea y quitar esta ultima junto con el 
protector de caucho de su interior. 4. Conectar una de bs agujas Hypoint* con un movimiento suave de rotation en sentido de las agujas del rebj 
a la conexion luer de la jeringa, 5,Tirar de la funda de b aguja Hypoint*. No girar. 6. Inyectar todo el contenido de la jeringa con el disolvente en el 
vial. 7. Retirar la jeringa con la aguja Hypoint* del vial. 8. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente, 9. Antes 
de agitar el vial, colocar la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de las agujas del rebj, en la conexion luer 
de la jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10. Agitar energicamente el vid durante 10 segundos como minimo. La mezcla esta com-
pleta cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por completo. 11. No guardar el 
vial despues de la reconstitucion porque la suspension se puede depositor. 12, Tomar la jeringa y tirar de b funda de la aguja Hypoinf. No girar. 13. 
Insertar b aguja Hypoinf en ei vial colocado verticalmente. 14. Aspirer lentomente la suspension del vial en position vertical como se indica en el 
diagrama para asegurar que se introduce todo el contenido en la jeringa. 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 16, Desenroscar la agu­
ja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 17. Abrir la bolsa de pldstico del Needle-Pro8 hasta la mitad, Sujetar la funda ufili­
zando ta bolsa de pldstico abierta. 18. Conectar la conexion luer del Needle-Pro* a la jeringa con un movimiento suave de rotation en el sentido de 
las agujas del rebj. Fijar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro" empujando con un giro en el sentido de bs agujas del rebj. 19. Preparar al pa­
ciente para la inyeccidn. 20. Sera necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA™ antes de su administracion, dado que se habrd 
sedimentado despues de la reconstitucion. Agitar vigorosamente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de las microesferas. 
21. Sacar la funda de la aguja. No girar la funda ya que la aguja podria sottarse del Needle-Pro*, 22. Golpear levemente la jeringa para que cual-
quier burbuja de aire suba hacia la punta. 23. Quitar las burbujas del cilindro de la jeringa empujando ei embolo hacia delante con b aguja en po­
sition vertical. Inyectar todo el contenido de la jeringa inrramuscubrmente en la nalga del paciente, 24. AVISO: Para evitar un pinchazo con una 
aguja contaminada: «no desconecte intencionadamente el Needle-Pro* «no intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro' si la aguja esta 
doblada o ha sido danada .no manipule erroneamente el dispositivo de proteccion de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda 
de protection. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utilizando una tecnica con una sola mano. Realizar esta ma-
niobra con una mano haciendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda la aguja se conecta a ella 
firmemente. 26. Confirmar visualmente que la aguja esta completgmente conectada e su fundo protectoro. 27. Desechar de forma apropiada in­
mediatamente. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7 28042 Madrid. PRESENTA-
ClONES Y RV.R (1VA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 145,75 i. 37,5 mg, pplvo y disolvente, para suspension inyectable: 
176,40 i. 50 mg, polyo y disolvente para suspension inyectable: 207,07 i. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y D!§PENSACION: Con receta medica aoor-
tacidn reducida NipRO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. FECHA DE LA PR1MERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 
FECMA DE LA REVISION DELTEXTO. Diciembre 2002. 

N O M B R E DEL M E D I C A M E N T O . F R O S I N O R 20 mg c o m p r i m i d o s con cubicr ta pelicular. C O M P O S I C I O N CUALITA'm 
C U A N n T A T I V A . Cada compr imido contiene c o m o principio activo: Paroxetina (D.O.E.) (hidrocloruro, hemihidrato) 20 mg, FOI 
F A R M A C E U T I C A . F R O S I N O R 20 mg se presenta en forma de compr imidos con cubierta pelicular. Los compr imidos son ovii 
b iconvexos, blancos o l igeramentc rosados . D A T O S C L I N I C O S . I N D I C A C I O N E S T E R A P E U T I C A S . Tra t amien to de la depta 
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. El t ra tamiento prolongado con paroxet ina mantiene su eficacia due 
per iodos de hasta 1 afto. Tratamiento de los t ras tornos obsesivo compulsivos. En un ensayo clinico cont ro lado con placebo, parcn 
fue eficaz durante al menos un a n o , en el t ra tamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. Tambien demostro eficacia en la p r m 
de recaidas de estos t ras tornos . Tratamiento del t ras torno por angustia ("panic d isorder") . En los ensayos clinicos disponibles ooi 

• dist inguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mas del 8 0 % ) tenian agorafobia. La tit 
de la paroxet ina en el t ra tamiento del t ras torno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 ano . Tratamiento de la fbbiaa 
Tra tamiento del t ras torno de ansiedad generalizada. P O S O L O G I A Y F O R M A DE A D M I N I S T R A C I O N . Adui tos : Depresion. Lai 
r ecomendada es de 2 0 mg/dia. En a lgunos pacientes , que n o respondan a la dosis de 20 mg, puede ser necesario aumentar h i 
g radua lmente con incrementos de 10 mg/dia hasta un m a x i m o de 50 mg/dia, en funci6n de la respuesta clinica. C o m o con toda 
farmacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisat, y ajustar si es necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el t ratamiento, si se am 
clinicamente aprop iado . . Tras tornos obsesivo compuls ivos . La dosis r ecomendada es de 4 0 mg/dia. Se debe i n i d a r el tratamienra 
20 mg, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana) . En algunos pacientes puede ser necesario aum 
la dosis hasta 60 mg/dia. Tras torno por angustia ("panic disorder") . La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratani 
con 10 mg/dia, a u m e n t a n d o la dosis gradualmente , con incrementos de 10 mg (cada semana) , de acuerdo con la respuesta obtenidi 
algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un max imo de 60 mg/dia. Se recomienda una dosis inicial baja, para red 

:nto de los s in tomas del t r a s to rno por angus 
Tras torno de fobia social. La dosis r ecomendada es de 20 mg/di 
necesario aumentar la dosis. Se debe real ' 
50 mg. Existe evidencia limitada de la ei 
de ansiedad general izada. La dosis reco; 
ser necesario a u m e n t a r la dosis g radua l 
mg/dia. FROSINOR ha most rado ser efit 

Se recomienda adminis t rar la paroxetina . , . , 
deglutir y n o masticar. Se recomienda con t inuar el t r a t amien to du ran t e un pe r iodo suficiente has 
de s intomas. Este per iodo puede ser de varios meses en el caso de depresion, o incluso mas en los t 
angust ia . El t ra tamien to debe cont inuarse al menos 3 meses (normalmente 6 meses) t ras la respv 
t ra tamien to , es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible aparicion de i 
tales c o m o irr i tabil idad, al teraciones del sueno, vert igo, agitacion o ansiedad, nauseas y sudora 
paroxet ina no altera ni la calidad ni la duracion del sueno. M a s aun , los pacientes suelen experime 
que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos aparecen incrementadas las cone 
pero ei r ango de concentraciones coincide con el observado en pacientes mas jovenes. Las dosis ir 
que en el adu l to . Esta dosis puede incrementarse g radua lmente hasta 4 0 mg/dia en funcion de la 
recomienda el empleo de paroxet ina en ninos menores de 18 aiios, ya que no se ha establecido la seguridad y efi 
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<30 ml/min) o hepatica grave muest ran un aumen to de la concentracion plasmatica de paroxet ina , por lo que la dosis se debe reduti 
Kmite inferior del r ango terapeut ico (20 mg) . C O N T R A I N D I C A C I O N E S . Hipersensibil idad conocida a paroxe t ina o a alguno dt a (20 mg) . C O N T R A I N D I C A C I O N E : 

ipientes. N o debe utilizarse paroxet ina de forma concomitante con inhibidores de la M A O o antes de transcurridas 
p e n d e r el t r a t amien to con I M A O s . N o deben adminis t rarse inhibidores de la monoaminoox idasa antes de que hayan transcun 
; semanas , una vez suspendido el t ra tamien to con paroxe t ina . (ver seccion 4 . 5 . Interaccion con otros medicamentos y otras foq 
interaccion). Paroxet ina no debe utilizarse en combinac ion con t ior idazina (ver Seccion 4 . 5 . Interaccion con o t ros medicamena 
as formas de interaccion). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO. Inhibidores de la M A O : El tratamH 
i paroxet ina debera iniciarse con precaucion al menos 2 semanas despues de finalizar el t ra tamien to con inhibidores de la MA0| 
iificacion se aumentara gradualmente hasta alcanzar la respuesta opt ima. Al igual que con otros inhibidores selectivos de la recaptao 

irse con precaucion en pacientes en t ra tamiento con neurolepticos, ya que con esta combinada 
: sugieren Sindrome Neurolept ico Maligno. Mania : al igual que todos los antidepresivos, paroxa 
entes con antecedentes de mania . Triptofano: al haberse repor tado reacciones adversas al adminij 
de la recaptacion de 5-HT, no se debe adminis t rar conjuntamente paroxe t ina con medicamoi 

, (L-triptofano, oxitriptan) (ver seccion 4.5 Interaccion con otros medicamaj 
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que a veces padecian t ras tornos subyacentes del movimiento o en aquellos t ra tados con n 
aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora , no se ret 
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