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sturbi psichici non psicotici - Disturbi psichici e ricorso ai servizi sanitari - II trattamento dei pazienti
con disturbi psicotici nella medicina generale). 3. L'identificazione dei disturbi psichici nella medicina
generale (La capacita diagnostica del medico di medicina generale - Quali caratteristiche del medico
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pidemiologia in Italia - Gli interventi di tipo psico-sociale). 6. La collaborazione tra servizi di medici-
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SEREUPIN
^ * ^ PAROXETINA
R1ASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
1. DENOMtNAZIONE DELLA SPECIALITA MEDICINALE SEREUPIN
2. COMPOSdONE OUALTTATIVA E QUANTITATIVA Una compressa rivestita divisible contiene:
Principk) attivo:
Paroxetina clondrato 22.88 mg
comspondente a paroxetina 20.00 mg
3. FORMA FARMACEUTTCA Compresse nvestite divisibili.
4. INFORMAZIONI CLINICHE 4.1 Indicazioni terapeutiche SEREUPIN e tdicato nei trattamento della
depressione di tutti i dpi. conpresa >i oecessione accompagnata da ansieta e nella prevenzione delle reci-
dive e delle 'icadute della deoressione. SEREUPIN e indicate nel trattamento del disturbo ossessivo ccm-
pulsivo e nella pfevenzione delle sue reckjive. SEREUPIN e indicate nel trattamento del disturtxs da attac-
chi di panico con o senza agorafobia. Laggiunta di paroxetina alia terapia cogmtiva di tipo componamentale
si e dimostrata significativamente piu ef face nel trattamento del disturbo da attacch. di panico rispetto alia
terapia cognitiva comportamen:a,e da soia. 4.2 Posologia e modatita di sommmistrazione •
Depressione La dose raccomandata e di 20 mg. una vote al giorno. II dosaggio pud essere aumentato *mo
a 50 mg al giorno. >n base alia nsposta dei paziente con aumenti graduaii di 10 mg. • Disturbo ossessivo
compulsivo La dose raccorandata e di 40 nig al gicrnc La aose miziale e di 20 mg al giomo e puo essere
aumentata settimanaimente con aumert gradual; di 10 mg in base aila nsposta dei paziente. In aicuro casi
il dosaggio pub esse'e aumentato fino ad u r massimo di 60 mg ai giorno. • Disturbo da attacchi di panico
La dose raccomanoata e di 40 mg as giorno La dose miziale e di 10 mg al giomo e puo essere aumentata
settimanaimente con aumenti graduaii di 10 rrg in base alia risposta del paziente. Un basso dosagg>o inn
ziale e raccomanaato per ndurre ai mmimo il potenziale peggioramento della sintomatoiogia oa panico.
come si e osse-vato generalmente nei trafiamento imziale oel disturbo da attacchi di panico. Come per tutti i
larmaci antioepress.vi. il oosaggio. .n base alia risposta lerapeutica. deve essere aggiustato e nvisto se
necessano entro le prime due o tre settimane dall'mizio della terapia. e nei caso di mterruz one de: tratta-
mento e opportune cne questo awenga graduaimente in quanto una mterruzione repentma della sommim-
strazione puo comportare la comparsa di sintomi qual disturbi del sonno. irritabihta. vertigm1. sudorazione.
nausea, disturb1 sensonali. Neil'arziano. visti i nsultati degl studi farmacocmetici. e consigiiabiie un dosag-
gio di 20 Tig a! giorno. In alcuni pazienti puo essere necessano aumentare la dose: questo deve comurque
awenire gradua'mente con increment! di ' 0 mg alia volta tino ad un massimo di 40 mg ai giorno .n acco'do
alia 'isposta del paziente. In pazienti ccn ,nsufficienza renale grave (clearance della creatinina < 30 ml mr.)
o insuffcenza epatica grave si ven ta un aunento delle concentrazion: plasmatiche di paroxetina. pertanto
si raccomanaa ca sorrim,nistrazione del aosagg.c mmimo previsto. I pazienti dovrebbero esse'e trattati per
un penodo suftcente da assicurare ia remssione completa dei smtomi; tale penodo pud esse'e di molti
mes. Sia per ia depressione. sia per: disturrjo ossessivo conpulsivo e per il disturoo da attacchi di panco.
4.3 Controindicazioni Ipe'sensibilita verso i componenti o verso altre sostanze strettamente correlate dal
purto d1 vista chimico. Nor, sommm:s;ra.re in eta peoiatnea Generalmente controindicato ir gravidanza e
durante I allattamento 4.4 Spec/a// awertenze e precauzioni per I'uso Come nella maggior parte delle
terapie cor antideoressivi. SEREUPIN non dovrebbe essere sommimstrato in associazione con anti-MAO o
pnma di due settimane dal termme di tale fattamento Analogamente non e opportuno iniziare una terapia
con anti-MAO pnma di due settimane dal termine della terapia con paroxetina. SEREUPIN non produce
variaziom cliniche significative della pressione arteriosa. della frequenza cardiaca e dell'ECG. ciononostanie
occorre osservare le consuete precauzioni in presenza di alterazioni cardiovascolari. Come nel caso di altri
antidepressivi. SEREUPIN dovrebbe essere usatocon cautela in pazienti epilettici. Complessivamente I'm-
cidenza di convulsion! in pazienti trattati con SEREUPIN e stata < 0.1%. II trattamento con SEREUPIN deve
essere sospeso nei pazienti che presentino convulsioni. SEREUPIN dovrebbe essere usato con precauzio-
ne in pazienti con storia clinica di mama. Partcolare attenzione occorre nefluso di SEREUPIN nei pazienti
in trattamento con anticoagulanti orali Studi condotti con cimetidina hanno dimostrato che quest1 ultima
determma un aumento della bKDdisponibilila di paroxetina di circa il 45%, pertanto si raccomanda limpiego
di SEREUPIN al dosaggio mimmo. Esiste un'espenenza clinica limitata nella somministrazione concomitan-
te di paroxetina con ECT. Tenere tuori dalla portata dei bambini. 4.5 Interazioni con altri medicament! e
altre tome di interazione Specific studi sono stati condotti per valutare le possibili interazioni tra paroxeti-
na e larmaci o sostanze psicoattive. Lesperienza in un limitato numero di soggetti sani ha dimostrato che
paroxetina non aumenta la sedazione e la debdezza associate ad alopendolo, amobarbital od oxazepam.
quando somministrati contemporaneamente. Gli studi condotti nell'animale indicano che pud vertficarsi una
interazione tra paroxetina e inibitori delle monoaminossidasi (anti-MAO) o triptofano. analogamente ad altri
intbrtori della ncaptazione di serotonina. e che puo determinare in tali circostanze la •sindrome da seratont-
na" caratterizzata da agitazione, irrequietezza e sintomi gastromtestinali quali diarrea. In uno studio in
pazienti depressi stabilizzati con litn. non si e osservata interazione farmacocinetica tra paroxetina e lilio.
Dato che lesperienza clinica e limitata. occorre particolare attenzione nella somministrazione contempora-
nea di paroxedna e litio. La co-sommimstrazione di paroxedna e tenitoina e associata ad una diminuzione
nella concentrazione plasmatica di paroxetina. Quando questi due farmaci sono co-somministrati non e
necessano un aggiustamento della dose miziale con paroxetina. ogni eventuate aggiustamento della dose
dovra essere valutato sulla base della risposta clinica. L'assunzione con anticonvulsivand puo essere asso-
ciata ad un aumento dellinddenza di reazkxii indesiderate. Sebbene la paroxedna non aumend gli effetti
dannosi psicomotori indotti dalla assunzione di alcool. il loro uso concomitante e sconsigtiato. Come con
altri antidepressivi. inclusi gli SSRI. SEREUPIN puo, a Irvelk) del citccromo P450, interfenre sul metaboli-
smo epatico di alcuni farmaci determinandone 1'aumento dei livelli plasmatid, fra questi: debnsochina, spar-
tetna, alcuni antidepressivi triciclici. neurolettici. fenotiazinici e gli antiaritmici di classe 1 C. II metabolismo e
la larmacocinetica di SEREUPIN possono essere intluenzad dai farmaci che provocano una induzione o
una inibizione del metabolismo enzimatico. Nel caso in cui SEREUPIN sia somministrato contemporanea-
mente a farmaci mtbrion del metabolismo enzimatico si suggerisce I'uso dei dosaggi piu bassi. Nel caso di
co-sommimstrazione contemporanea a farmaa induttori del metabolismo enzimatico non e richiesto ateun
aggiustamento miziale del dosaggio. Ogni successivo aggiustamento deve essere basato sulla risposta di-
nica. Una interazione farmacocinetica significadva e stata evidenziata anche tra paroxedna e procididina
con aumento dei livelli plasmadci di quest'uldma quando somministrate contemporaneamente. Se si osser-
vano effetd anticolinergici, la dose di procididina dovrebbe essere ridotta. Dati preliminari suggeriscono una
possibile interazione farmacodinamica tra paroxedna e wartarina che puo comportare un allungamento del

tempo di emorragia in presenza di valori normal di protrombina. 4.6 Uso durante la gravidanza e I'allatta-
mento Nonostante gli studi negli animali non abbiano dimostrato alcun ettetto teratogeno od embnotossco
selettivo. la sicurezza della paroxetina nella donna in gravidanza non e stata stabilita: pertanto il prodotto
non dovrebbe essere utilizzato durante la gravidanza o I allattamento se non nei casi in CUP il potenziale
beneficto superi il possibile rischio e comunque sotto diretto controllo medico. 4.7 Eltetti sulla capacita di
guidare e sull'uso di macchinari Lesperienza clinica ha dimostrato che la terapia con paroxetina non e
associata ad alterazioni delle funzioni cognitive o pscomotorie. Tuttavia. come con tutti i farmaci psicoattivi,
i pazienti dovrebbero essere awertiti di usare cautela nell'uso di macchinari pencolosi e nella guida di vei-
coli 4.8 Ettetti indesiderati Gli effetti indesiderati con paroxetina sono di moderata entita e non mfluenzano
ia qualita di vita del paziente: generalmente non richiedono mterruzione della terapia e durante il trattamen-
to prolungato possono diminuire di intensria e trequenza. Le reaziom awerse associate all'uso di paroxetina
piu comunemente osservate sono: nausea, sonnolenza, sudorazione. tremore. astema. secchezza delle
fauci. msonnia, disfunzioni sessuali. vertigmi. costipazione. diarrea e diminuzione dell appetite Raramente
sono state riscontrate convulsioni. Occasionalmente sono stati riportati disturbi extrapiramidali (distonia oro-
facciale: >n pazienti con pregressi disturbi del movimento o in pazienti in trattamento con neuroietiici. preva-
lentemente nell anziano e stata nscontrata iponatnemia. che generalmente scompare con la sospensione
del •armaco. Sono stati riscontrati raramente transiton aumenti degli enzimi epatici. Sebbene non sia stata
dimostrata una relazione causale con paroxetina. si consiglia di sospendere il trartamento in caso di conv
oarsa di alterazioni aella tunzionalita epatica. Paroxetina. rispetto agli antidepressivi triciclici. e associata ad
una minore probabilita di causare secchezza delle fauci. costipaz>one e sonnoienza. 4.9 Sovradosaggio I
sintomi di sovraoosaggio con paroxetina 'ncludono nausea, vomito. tremore. midrias,. secchezza delle fauci
e .'mtabilita. Non si sono osservati casi di anormalita nell'ECG. coma o convulsion: successive al sovrado-
saggio con paroxetina Casi di sovradosaggio sono stati segnalati con paroxetina fino a 2000 mg. da soli o
m associazione con aitn farmaci Quando usato da solo. SEREUPIN non na mai causato mode e il recupe-
ro del paziente nor ha lasciato sequele. II trattamento si basa sulle abituali misure utihzzate nel sovrado-
saggio con antidepressivi: si consiglia svuotamento gastneo attraverso induzione d: emesi c lavanda gastn-
ca. Successivamerae puo essere sommimstrato carbone attivo. 20 o 30 gra^mi ogni 4-6 ore nelle pnme 24
ore oopo ingestione. E indicate una terapia di supporto con attenta osservazione e frequente momtoraggio
dei smiomi vitaii. La Drecoce somministrazione di carbone attivo puo ntardare i'assorbimento di SEREUPIN.
5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE 5.) Proprieta tarmacodinamiche La paroxetina e una moiecola
con una azione mibtona potente e selettiva sulla ncaptazione della serotonina (5-idrossitriptamina: 5HT) nei
neu'on. cerebral,, senza interterenze sulia captazione della noradrenalma. La sua efficacia nei trattamenti
de!!a depressione. de! disturbo ossessivo compulsivo e del disturbo da attacchi di panico e presumibilmente
correlata a tale meccanismo. Chimicamente e una <-j-trans-4-(4" fluorofen,i)-3-(3'. 4 metilendiossi-fenossi-
me'il)-piperidina clondrato. la cui struttura non e nconducibile a quella degli antidepressivi triciclici. tetracict-
c e di aitn disponibili. Negli studi a lungo termine con paroxetina e emerso che I'efficacia si mantiene per
periodi di almeno un anno nel trattamento della depressione e del disturbo ossessivo compulsivo e per oltre
un anno nel trattamento dei disturbo da attaccii di panico. 5.2 Proprieta farmacocinetiche La paroxetina e
ber assctiita nel fatto gastrointestinal dopo somministrazione orale. I liveili sistemici di equilibno sono
raggiunti entro 7-14 giorni dall'mizio del 'rattamento. Circa il 95% della paroxetina presenie net plasma e
legato alle proteine. Lemivta di eliminazione e gene'aimente di un giorno. La paroxetina e metabolizzata a
livello eoatico: gli studi d, farrracotogia hanno evidenziato che i metabohti sono molto meno potenti della
paroxetir.a. pertanto si presume cne non contnbuiscano al suo effetto terapeutico I principal! metaboliti
sono prodotti polan e conwgati. prontamente ehminati. Lescrezione urinana di paroxetina e area >i 54%
della dose & cu. meno del 2% m forma immodificata. Circa •• 36% della dose e escretc nelle feci, attraverso
la bile, di cui la forma immodificata 'appresenta meno dein%. II profilo farmacocinetico non sembra modrfi-
carsi durante la terapia a lungo termine. La biooisponibilita della paroxetina non e influenzata dalla contem-
poranea assunzione di cibo. Nei soggetti anziam le concentrazioni plasmatiche di Daroxetina sono nsultate
elevate. 5.3 Dati preclinici di sicurezza Gli studi di tossicrta acuta hanno evidenziato valon di LDjg pan a
374 e 34* mgVg dopo somministrazione orale e valori pari a 27 e 38 mgkg dope somministrazione e.v.
nspettivamente nel ratto e nel topo. Negli studi di tosstcita per sommmistraziom npetute nel ratto e state evi-
denziato un lieve mcremento dei valori di fosfatasi alcalina a dosi pari a 4 mg/kg/giomo e di alaninammo-
transferasi alle dosi di 12 o 40 mg'Vg'giorno. Come atteso per le ammine lipofile. inclusi gli antidepressivi tri-
o d d . e stata nscontrata fosfolipidosi nel ratto. ma non e stata osservata mvece negli studi condotti nei pri-
mati della durata di un anno a dosi superior! a 6 volte il dosaggio clmico raccomandato. Nella scimmia
Rhesus e stato evidenziato un aumento dei lisosomi nel fegato a dosi elevate dopo 12 mesi di trattamento.
In questa specie la dose che non ha causato effetti tossici e stata di 1 moAg/giorno. Non e stata evidenzia-
ta teratogenicita nel ratto e nel coniglio alle dosi tossiche materne. mentre una embnotossicita non selettiva
viene segnalata agli stessi livelli di dose. Nel ratto gli studi sulla fertilita hanno evidenziato alia dose di 13
mg.'kg una frequenza ridotta delle gravidanze e. a 43 mg/kggiorno una minore soprawivenza post-partum
dei nati. Dosi pari a 50 mg/kg/giorno hanno causato eftetd tossici sul ciclo estrale e sull'ovulazione, nei
maschi invece sono state evidenziate variaziom istopatologiche a canco della rete testis e dell'epididimo.
Nessun potenziale cancerogeno e stato riscontrato negli studi. della durata di due anm. condotti nel ratto e
nel topo e nessun effetto genotossico e stato osservato negli studi di mutagenesi in vitro ed in vivo. 6.
INFORMAZIONI FARMACEUT1CHE 6.1 Benco degli eccipienti Calcio fosfato bibasico biidrato. idrossi-
propilmedlcellulosa, idrossipropilmedlcellulosa 2910, magnesio stearato. poliedlenglicole 400. poliedlengli-
cole 6000, polisorbato 80 (E 433), sodio carbossimedlamido. titanto biossido (E 171) 6.2 Incompatibilita
Nessuna 6.3 Validha 3 anm. $.4 Special! precauzioni per la consenazbne Nessuna 6.5 Hatura e con-
tenulo del contention Astuccio contenente un blister (alluminio/PVC) da 12 compresse nvestite divisibili
di 20 mg. 6.6IstruzioniperlusoNessuna. 7. RAGWNE SOOALE E SEDE DELT1TOLARE DELL'AU-
TOflEZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCK3 a) Tltolare A.I.C.: Ravizza Farmaceutio Spa - Via
Europa, 35 • 20053 Muggio |Miianoj. b) Offdne di Produzione:" SmithKline Beecham S.p.A. Officina di
Produzione Comune • Via Zambeletti - Baranzate di Bollate (Mi lano) . ' SmithKline Beecham
Pharmaceuticals • Crawley (Inghitterra) Controllato da: SmithKline Beecham S.p.A. Ofticina di Produzione
Comune - Via Zambeletti - Baranzate di Bollate (Milano). 8. AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCK) A t . C : n. 027965019 del 01.02.1993. 9. DATA DI APPROVAZIONE DEL RIASSUNTO
DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO Aprile 1996 10. EVENTUALE TABELLA DI APPARTE-
NENZA SECONDO IL DPR 309/90 Nessuna. 11. REGIME DI DtSPENSAZIONE AL PUBBUCO Vendita
su presentazione di ricetta medca ripetibile.

BASFPharma RAVIZZAhttps://doi.org/10.1017/S1121189X00007065 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1121189X00007065


»--*.,
> « - .

Editorial!

Disturbo post-traumatico da stress: il futuro sara diverso dal passato?
A. McFurlane, G. de Girolamo

1

The epidemiology of chronic fatigue syndrome, S. Wessely
10

La mania: caratteristiche clinico-epidemiologiche nelle diverse fasi delta vita dell'individuo,
S. Pini

25

The epidemiology of eating disorders, M. King
32

Articoli

C. Henderson, J. Bindman, G. Thornier oft. Can deinstitutionalised care be provided
for those at risk of violent offending?

42

L. Del Piccolo, L'interazione medico-paziente: sistemi di analisi a confronto
52

Strumcnti
(a cura di Mirella Ruggeri)

Alcohol Use Disorders Identification Test (AUDIT). Presentazione, M. Ruggeri
68

Alcohol Use Disorders Identification Test (AUDIT), M. Piccinelli
Introduzione

70

Lo strumento
74

Istruzioni per Fuso

L. 32.000

https://doi.org/10.1017/S1121189X00007065 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1121189X00007065

