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'r Risperdal 
\ f RISPERIDONAl 

I. Nombre del medicamento: RISPERDAL (Risperidona) 2. Composition cualitativa y cuantitaliva: RISPERDAL 
1 mg, comprimidos: Risperidona 1 mg/comprimido RISPERDAL 3 mg, comprimidos: Risperidona 3 mg/com-
primido RISPERDAL solution oral: Risperidona 1 mg/ml 3. Forma farmaceutica: Comprimidos recubiertos ora-
les: 1 mg de risperidona como comprimido obiongo, ranurado, bianco. 3 mg de risperidona como compri-
mido obiongo, ranurado, amarillo. Solucion oral: 1 mg de risperidona por mililitro.4. Datos clinicos: a) Indica-

• dones lerapeuticas: RISPERDAL esta indicado en el tratamiento de la psicosis esquizofrenicas agudas y cro-
nicas, asi como en otras condiciones psicoticos en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinacio-
nes, delirios, trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad 
embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. RISPERDAL tambien alivia 
los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) dsociados a la esqui-
zofrenia. b) Posologia y forma de adm/n/sfratidn: RISPERDAL esta disponible en comprimidos y solucion oral. 
Cuando RISPERDAL va a reemplazar a otros antipsicoticos, se recomlenda si es apropiado desde el punto 
de vista medico, interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia 
con RISPERDAL. Tambien, y si es adecuado desde el punto de vista medico, cuando se trate de interrumpir 
un tratamiento con antipsicotiocos depot.se puede iniciar la terapia con RISPERDAL, reemplazando la si-
guiente inyeccion programada.Se debe evaluar periodicamente la necesidad de continuar con la medi­
cation antiparkinsoniana que yq existfa. Adullos RISPERDAL se puede administrar una vez al dia o dos veces 
ai dia. Se debe ajustar la dosis hasta 6 mg, de forma gradual a lo largo de tres dfas. Todos los pacientes tanto 
los que presentqn esquizofrenia aguda como cronica, deben comenzar con 2 mg/dia de RISPERDAL, En el 
segundo dia se incremental la dosis hasta 4 mg, y en el tercer dia hasta 6 mg. Despues de esto la dosis se 
puede mantener sin cambios o bien individudlizarse, si fuera necesario. La dosis optima habitual esta entre 4 
y 8 mg/ dia. Sin embargo, algunos pacientes pueden beneficiarse de dosis inferiores. Un ajuste de dosis mas 
lento puede ser clinicamente adecuado. Las dosis por encima de 10 mg/dia, no han demostrado ser mas 
eflcaces que las dosis mas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha eva-
luado la seguriddd pdra dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si 
adicionalmente se requiere un efecto sedante puede administrar RISPERDAL con una benzodiacepina. An-
cianos Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis puede individudlizarse median-
te incrementos de 0,5 mg, 2 veces al dia, hasta 1-2 mg, dos veces al dia. RISPERDAL es bien folerado en este 
grupo de pacientes. Ninos Se carece de experiencia en ninos menores de 15 dhos. Enfermedad renal o he-
patica Se recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede indivi-
dualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, 2 veces al dia, hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. RISPERDAL debe 
usarse con precaucion en este grupo de pacientes hasta que se posea mas experiencia. c) Contraindica­
tions RISPERDAL esta contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al producto. d) Adver­
tencies ypiecauciones especiales de empleo Debido a la actividad o-bloqueadora de RISPERDAL puede 
manifestarse hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. RISPER­
DAL debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedades cardiovasculares (p.e. insuflciencia car-
diaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduction, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad ce­
rebrovascular) y seguir las recomendaciones de ajuste gradual de la dosis (ver Posologia y metodo de ad­
ministration). Si se manifestase hipotension debe considerarse una reduction de la dosis. Los fdrmacos po-
seedores de propiedades antagonistas del receptor de la dopamina han sido relacionados con la induc­
tion de discinesia tardia, la cual se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, fundamentalmente 
de la lengua y/o cara.Se ha comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como un posible fac­
tor de riesgo en el desdrrollo de la discinesia tardia. Dado que el potential de RISPERDAL para inducir sinto­
mas extrapiramidales es mas bajo que el de los neurolepticos clasicos, el riesgo de inducir discinesia tardia 
se reduce en comparacion con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardid, deberd 
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Con los neurolepticos cla­
sicos se ha informado del llamado Sindrome Maligno de los Neurolepticos, caracterizado por hipertermia, ri-
gidez muscular, inestabilidad automdfica, alteraciones de la conciencia y aumento de los niveles de CPK. 
En caso de producirse debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicoticos, incluido RIS­
PERDAL y se enviara urgentemente al paciente a un centra hospitalario. En caso de pacientes geridtricos o 
afectos de insuficiencia renal o hepdtica se recomienda disminuir a la mitad tanto la dosis iniciol como los 
posteriores incrementos de dosis. RISPERDAL debe prescribirse con precaucion a pacientes con parkinson 
ya que, teoricamente, puede causar un empeoramiento de esta enfermedad.Tambien es conocido que 
los neurolepticos clasicos disminuyen el umbral de convulsiones.Se recomienda prudencia cuando se trate 
a pacientes epilepticos. Debe oconsejarse a los pacientes que se abstengan de realizar comidas excesi-
vas, dada la posibilidad de aumento de peso. Risperdal comprimidos contienen lactosa. Se han descrito 
cosos de infolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la cantidad presente en este 
preparado no es probablemente, sutlciente para desencadenar los sintomas de intolerancia, en caso de 
que apareciesen diarreasdebe de consultar a su medico, e) Interaccionescon ofrosmedicamentosy otras 
formes de interaction No se han evaluado de forma sistemdtica los riesgos de utilizar RISPERDAL en combi­
nation con otros fdrmacos. Dados los efectos basicos de RISPERDAL sobre el SNC debe usarse con precau­
tion cuando se utilice en combination con otros farmacos de action central. RISPERDAL puede antagoni-
zar el efecto de la levodopa asi como de otros agonistas de la dopamina. Se ha demostrado que la carba-
macepina disminuye los niveles plasmaticos de la fraction antipsicotica activa de RISPERDAL. Se han obser-
vado efectos similares con otros inductores de los enzimas hepaticos. En la interruption de carbamacepina 
u otros inductores enzimdttcos hepaticos se debe de reevaluar la dosis de RISPERDAL y si es necesario dismi-
nuirfa. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentra-
ciones plasmaticas de risperidona pero no la fraction antipsicotica. Cuando RISPERDAL se administra con-
juntamente con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasmaticas no se 
produce un desplazamiento significativo de ninguno de los fdrmacos de las mis-
mas. Los alimentos no afectan la absorcion de RISPERDAL. 0 Embarazo y facfan-
c/a Embarazo: Categoria B3. No se ha comprobado la seguridad de RISPERDAL 
durante el embdrazo en humanos. Aunque, en animales de experimentacidn, ris-
peridono no ho mostrado toxicidad directd sobre la funcion reproductora, se han 
observado ciertos efectos indirectos mediados por prolactina y Sistema Nervioso 
Central. No se ha detectado ningun efecto teratogenico en ningun estudio, No 
obstante, solo debe usarse RISPERDAL durante el embarazo cuando los benefi-
cios justifican los riesgos. Se desconoce si RISPERDAL se excreta por la leche hu-
mana. En estudios en animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan por 
la leche. Consecuentemente, no se administrara RISPERDAL a madres lactanies. 
g) Electos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria RISPERDAL pue­

de interferir con aquellas actividades que requieran alerta mental. Consecuentemente, debe oconsejarse 
a los pacientes no conducir ni manejar maquinaria hasta conocer su susceptibilidad particular al producto. 
h) Seacciones adversasBasandose en una experiencia clinica muy amplia que incluye tratamiento de lar-
ga duration, RISPERDAL es generalmente bien tolerado, RISPERDAL es generalmente bien tolerado y en la 
mayoria de los cosos resulta diffcil diferenciar los efectos adversos de los sintomas de la enfermedad subya-
cente. A continuation se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de RISPERDAL: Comu-
nes Insomnio, agitation, ansiedad, jaqueca. Menos comunes Somnolentia, fatiga, mareos, falta de concen­
tration, estrenimiento, dispepsia nduseas/vomitos, dolor abdominal, vision borrosa, priapismo, distention de 
la erection, de la eyaculacion y orgasmica, incontinentia urinaria, rinitis, rash y otras reacciones alergicas. 
RISPERDAL posee una menor tendencia que los neurolepticos clasicos a inducir sintomas extrapiramidales. 
No obstante, en algunos casos, pueden manifestarse los siguientes sintomas: temblores, rigidez, hipersaliva-
cion, bradicinesia, acatisia, distonia aguda, Estos sintomas son habitualmente leves y reversibles al disminuir 
la dosis y/o al administrar, en caso necesario medication antiparkinsoniana, Ocasionalmente, durante el 
tratamiento con RISPERDAL se han observado hipotension (ortostatica), taquicardia (refleja) o hipertension 
(ver precauciones), Se ha informado de una disminucion ligera del recuento de neutrofilos o/y trombocitos. 
RISPERDAL puede inducir un aumento dosis-dependiente de las concentraciones plasmaticas de prolacti­
na, por lo cual pueden manifestarse gaiactorrea, ginecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y ameno-
rreas. Durante el tratamiento con RISPERDAL se ha observado aumento de peso, edema, y aumento de los 
niveles de enzimas hepaticos. Como los neurolepticos clasicos, ocasionalmente se ha informado de los si­
guientes efectos en pacientes psicoticos: intoxication acuosa debido o bien a polidipsid psicogenica o 
bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH), discinesia tardia, sindrome 
neuroleptico maligno, falta de regulation de la temperatura corporal y convulsiones. i) SobredosiScacidn 
Sintomas En general, los sintomas comunicados son aquellos resultantes de una exageracion de los efectos 
farmacologicos conocidos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia, hipotension y sintomas 
extrapiramidales. Se ha comunicado sobredosiflcocidn por encima de 360 mg. Los datos de que se dispo-
nen sugieren un amplio margen de seguriddd. En un paciente con hipocaliemia concomitante que tomo 
360 mg, se comunico un prolongamiento del intervalo QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tener-
se en cuenta la posible implication de polimedicacion. Tratamiento Deben mantenerse libres las vias respi-
ratorias y asegurar una ventilation y oxigenacion adecuddas. Debe considerarse la posibilidad de lavado 
gdstrico (tras intubation si el paciente esta inconsciente) y administration del carbon activo conjuntamen-
te con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacion cardiaca, la cual incluird monitoriza­
cion electrocardiograrlca continua con el fin de detector posibles arritmias. No existen antidotos especificos 
para RISPERDAL Consecuentemente, deberdn instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotension 
y el colapso respiratorio deberdn tratarse con medidds adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o 
agentes simpaticamimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se administrara una 
mediedcion anticolinergica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision medica hasta que el 
paciente se recupere, 5. Propiedades farmacologicos a) Propiedades larmacodinamicas RISPERDAL es un 
antagonista monoaminergico selectivo con propiedades unicas. Posee una alta afinidad por los receptores 
5-HL serotoninergicos y D, dopaminergics. RISPERDAL se une tambien a los receptores lyadrenergicos, y 
conbaja actividad a los receptores H,-histamine rgicos y a2-adrenergicos. Risperidona, no tiene afinidad por 
los receptores colinergicos. Aunque RISPERDAL es un potente antagonista D2 lo cual se considera que mejo-
ra los sintomas positivos de la esquizofrenia causa una menor depresion de la actividad motora e induction 
de catalepsia que los neurolepticos clasicos. El equilibrado antagonismo central de serotonina y dopamina 
puede disminuir el riesgo de efectos secundarios extrapiramidales y extender su actividad terapeutica a los 
sintomas negativos y afectivos de la esquizofrenia. b) Propiedades tarmacocineticas RISPERDAL se absorbe 
completamente tras su administration por via oral, alcanzando concentraciones plasmaticas mdximas en­
tre 1 y 2 horas. Los alimentos no afectan a su absorcion, por lo cual, RISPERDAL puede administrarse con o sin 
comidds. RISPERDAL se metaboliza parcialmente a 9-hidroxi-risperidona la cual tiene una actividad farma-
cologica similar a la de risperidona, Risperidono y 9-hidroxi-risperidona forman pues la fraction antipsicotica 
activa. Otra via de metabolizacion de RISPERDAL es la N-desalquilacion.Tras la administration oral a pacien­
tes psicoticos, la risperidona se elimina con una semivida de alrededor de 3 horas, La semivida de elimina­
tion, tanto de la 9-hidroxi-risperidona como de Id fraction antipsicotica activa es de 24 horas. El estado de 
equilibrio ("steady - state') de risperidona se alcanza, en la mayoria de los pacientes, durante el primer dia. 
El estado de equilibrio de la 9-hidroxi-risperidona se alcanza dentro de los 4 6 5 dias de tratamiento, Las con­
centraciones plasmaticas de RISPERDAL son proporciondes a la dosis administrada dentro del rango de do­
sis terapeuticas establecido. RISPERDAL se distribuye rapidamente. El volumen de distribution es de 1-2 litros 
por kilo. En plasma RISPERDAL se une a la albumina y a las a,-glucoproteinas dcidas. La union de risperidona 
a proteinas plasmaticas es del 88% y de la 9-hidroxi-risperidona del 77%. Una semana despues de su adminis­
tration, el 70% de la dosis se ha eliminado por via urinaria y el 14% por las heces. En la orina, risperidona y 9-
hidroxi-risperidona representan el 35 - 45 % de la dosis administrada. Los demos metabolites son inactivos. Un 
ensayo de dosis unica mostro mayores concentraciones plasmaticas activas y una elimination mas lenta 
de RISPERDAL en pacientes geridtricos y en pacientes con insuflciencia renal. La concentration plasmdtica 
de RISPERDAL es normal en pacientes con insuflciencia hepatica. c) Datos precSnicos de seguridad No hay 
ningun hallazgo que comunicar que sea relevante y que no este incluido en otras secciones. 6. Datos far-
maceuticos a) Retaciones de excipientes Comprimidos: Niic/eo del comprimido Lactosa Almidon de ma-
iz Celulosa microcristalina Hipromelosa 291015mPa.sol Estearato magnesico Silice anhidra coloidal Lauril 
sulfato sodico Hecubrirniento Hipromelosa 2910 5 mPa.s Propilen glicol Dioxido de titanio (El 71)m Talco " 
Amarillo de quinoleina (E104)n n Solo en comprimidos de 1 y 3 mg.H Solo en comprimidos de 3 mg. Solu­
tion oral: Acido tartdrico Acido benzoico Hidroxido sodico Aguo puriflcada b) Incompatibilidades La solu­
tion oral de RISPERDAL es incompatible con el te. c) Periodo de va/idezRISPERDAL 1 mg y RISPERDAL 3 mg, 
comprimidos: 3 onos en todds las zonas climdticas cuando se acondiciona en blisters de PVC-PE-PVDC/AI. 
RISPERDAL solucion oral (1 mg/ml): 2 dfios para todds Ids zonas climdticas protegido de ia congelation, d) 
Precauciones especiales de conservation RISPERDAL comprimidos se almacenara entre 15°C y 30°C. RIS­
PERDAL solucion oral se almacenard entre 15°C y 30°C y se protegerd de la congelation. Mantener.fuera 
del dlcance de los ninos. e) Nafurafeza y contenido del recipienie Los comprimidos se acondicionan en blis­
ter PVC-PE-PVDC/AI consistentes en una hoja de aluminio de 20 pm con un recubrimiento de sellado termi-

co de 6 g/m1 y una hoja de tres capas: PVC 200 urn, LDPE 25 urn, PVDC 90 g/m!. 
Cada blister se acondiciona en una caja de carton (266 blister por caja). La 
solucion oral se envasa en un frasco de vidrio topacio con cierre de pldstico a 
prueba de ninos. RISPERDAL solucion oral de 1 mg/ml se suministra en frascos de 
100 ml y 30 ml con una jeringuilla de 3 ml, calibrada en miligramos y mililitros. El 
volumen minimo es de 0,25 ml. El volumen mdximo es de 3 ml. t) Nombre o ra-
ion social del titular de comercializacion: Janssen-Cilag, S.A. Paseo de Las 
Doce Estrellas, 6-7.28042 Madrid 7, Condiciones de prestation Farmaceutica 
del S.N.S. Con receto medica. A estas especialidades les corresponden APOR-
TACION REDUCIDA (CICERO) 8. Presentaciones y P.V.P. (1VA4) 20 comprimidos 
1 mg: 3.152 Ptas, N.M.; 60 comprimidos 1 mg: 9.272 Ptas, N.M.; 20 comprimidos 
3 mg: 9.251 Ptas. N.M.; 60 comprimidos 3 mg: 27.570 Ptas. N.M.; 30 ml 1 mg/ml: 
4.681 Ptas.NM; 100 ml 1 mg/ml: 15.601 Ptas.N.M.Texto Revisado: Julio, 1998 
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una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacion: Los princi­
p a l s sintomas hallados son; fatiga, vertigos, temblores de las manos, nauseas, somnolencia. 
Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con 
el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinica especifica, 
salvo con los IMAO selectivos A (vease Interacciones con otros medicamentos y precauciones de 
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestion oral. La 
vigilancia medica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico. 
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda debil. En los estudios de 
toxicidad cronica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo terapeutico. Durante 
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratogeno y no ha modifi-
cado la gestacion ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas 
de citalopram pasan a la leche (vease Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des­
crito. Periodo de validez: 5 anos. Precauciones especiales de conservacion: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25QC). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo 
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacion: 
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacion de comercializacion: ALMI-
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espaha). P.V.P. (IVA): PRISDAL 
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5.446 ptas. 
Licencia de H. Liindbeck, A/S Denmark. Con receta medica. Especialidad reembolsable por el 
Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Fecha de elaboracion: Enero 1999. 
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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC" 20 mg Fluoxetina. 2. COMPOSICION: 
PROZAC* 20 mg capsulas: cada capsula contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 
mg, excipientes c.s. PROZAC" 20 mg liquido: cada 5 ml contienen fluoxetina (D.C.I.) 
(clorhidrato) 20 mg; sacarosa, aproximadamente 3 g; otros excipientes c.s. PROZAC* 
20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. 
Excipientes: sacarina 11,19 mg; otros excipientes, c.s. PROZAC* 20 mg sobres: cada 
sobre contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sodica 10 
mg; otros excipientes c.s. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas, solucion oral, 
comprimidos y polvo en sobres monodosis. El envase de la solucion oral contiene un 
vasito dosificador de 5 ml. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapeuticas. 
Depresion. El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresibn 
y su ansiedad asociada. (DSM III, ICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue 
establecida en ensayos clfnicos de 5 a 6 semanas de duracton con pacientes 
ambulatorios que sufrian depresibn y cuyo diagnostico correspondfa estrechamente a 
la categoria DSM-III de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa. El 
clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos 
ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, 
fluoxetina ha mostrado una disminucton significativa de la voracidad y de la actividad 
purgante en comparacion con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos. El 
clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo-
compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13 
semanas de duraci6n con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-
compulsivos cuyos diagnosticos correspondian estrechamente a la categoria de 
trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. 4.2. Posologi'a y forma de 
administracion: Depresion. Tratamiento inicial. La dosis inicial recomendada es de 
20 mg al dfa por la mafiana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en caso 
de no observarse mejorfa clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las 
dosis por encima de 20 mg/dia deben administrarse dos veces al dia (por ejemplo, por 
la mafiana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima de 80 mg/dia. 
Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo 
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mas semanas de tratamiento. 
Mantenimiento, continuacion, tratamiento prolongado. No existen datos 
suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe 
mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los 
episodios agudos de depresion necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. 
No se conoce si la dosis utilizada para inducir la remision es identica a la que se 
necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa. La dosis recomendada es de 60 
mg al dia. Trastornos obsesivo-compulsivos. La dosis de 20 mg/dfa a 60 mg/dia es 
la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los 
pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio 
de esta indication, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que 
los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo 
es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento 
una vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante 
un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por lo tanto, 
el medico debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En 
cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato de fluoxetina no deberia exceder 
de 80 mg diarios. Uso en pediatn'a: no se recomienda el uso de fluoxetina en ninos 
dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de 
edad avanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepatica: 
se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: en 
pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administraci6n de dosis 
menores o menos frecuentes. Forma de administracion: PROZAC* se administra por 
via oral. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera 
administrarse en combination con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni 
tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspensibn del tratamiento con un IMAO. 
Debido a que fluoxetina y su principal metabolito tienen vidas medias largas de 
elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina 
y el comienzo del tratamiento con IMAOs. 4.4. Advertencias y precauciones 
especiales de empleo: Advertencias: Alaunos pacientes con erupcidn cutanea 
relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistemicas serias, 
posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado 
exitus en asociacion con estos eventos. El clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir 
cuando se presente una erupcibn cutanea u otro fenbmeno aparentemente alergico 
para el que no se haya identificado otra etiologfa posible. PROZAC8 20 mg liquido: 
"Este medicamento contiene azucar (sacarosa) en su composicidn, 3 g por cada 
5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas 
diabeticas". Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de los 
pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio 
es inherente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remiston 
significativa. Se ha producido activaci6n de la manfa/hipomania en una pequena 
proporci6n de pacientes tratados con fluoxetina. 4.5. Interaccion con otros 
medicamentos y otras formas de interaccion: Se recomienda precauci6n si se 
requiere la utilization concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros 
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede 
haber tanto aumento como disminuci6n de los niveles de litio cuando se utiliza 
conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se 
deben vigilar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren 
concomitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado 
aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clfnica por 
fenitoina, tras iniciar tratamiento concomitante con fluoxetina. Se han observado 
incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros 
antidepresivos heterociclicos, que previamente presentaban niveles plasmaticos 
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El 
tratamiento concomitante con medicamentos que son metabolizados por el isoenzima 
P450IID6 (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos 
tricfclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituales tanto de fluoxetina como 
del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia 
durante el tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser 
necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver 
tambien apartado: Contraindicaciones. 4.6. Embarazo y lactancia: Categoria B1: no 
se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los 
estudios en animates de experimentacton no indican efectos daninos directos o 
indirectos respecto al desarrollo del embrton o feto, la gestation y el desarrollo peri y 
postnatal. Fluoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que 
sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se 
debera tener precaucton cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres 

durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar 
maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los 
pacientes deben tener precauci6n cuando manejen maquinarias peligrosas, 
incluyendo automdviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento 
farmacologico no les afecta de forma adversa. 4.8. Reacciones adversas: Las • 
reacciones mas comunmente observadas en asociacion con el uso de fluoxetina y 
cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: ansiedad, 
nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nauseas, '• 
diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, 
dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves menos 
frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca, 
anomalias en las pruebas de funcion hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del 
tiempo de hemorragia, si'ndrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien apartado: 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. 4.9. Sobredosificacion y su 
tratamiento: Signos y sfntomas: las nauseas y vomitos son los sfntomas 
predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sfntomas pueden ser: agitation, 
convulsiones, inquietud, hipomania y otros signos de excitation del Sistema Nervioso 
Central. Desde su comercializacion, las comunicaciones de casos de muerte 
atribuidas a una sobredosis de fluoxetina sola, han sido extremadamente raras. Hasta 
diciembre de 1987, se habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de 
sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination con otros 
medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurri6 en un paciente que tomo una 
sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinaciin con una cantidad no 
determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetina y 
maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que 
tambien resulr.6 en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma 
a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10 mg/l de norfluoxetina, 
1,80 mg/l de codeina y 3,80 mg/l de temazepam. Tratamiento: se recomienda 
tratamiento sintomatico y de apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede 
ser tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en 
el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se 
resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la 
sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una 
diversidad de farmacos. En pacientes que esten tomando fluoxetina o recientemente 
la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia 
proceder con especial cuidado, ya que en tales casos se podri'a aumentar la 
posibilidad de secuelas clinicamente significativas y aumentar el tiempo requerido de 
observacidn medica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 
5.1. Propiedades farmacodinamicas. Fluoxetina es un medicamento de action 
antidepresiva cuyo mecanismo de action parece estar relacionado con la inhibition 
de la recaptacion de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central. 5.2. 
Propiedades farmacocineticas. Despues de 6 a 8 horas de una dosis oral unica se 
observan concentraciones pico plasmaticas de fluoxetina. Los alimentos no parece 
que afecten la biodisponibilidad sistemica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye 
ampliamente por el cuerpo uniendose mucho a protei'nas plasmaticas. La vida media 
de elimination de fluoxetina es de 4-6 dfas, siendo la de su metabolito activo de 4-16 
dias (ambas pueden aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P450IID6). 
Esto asegura una presencia significativa de estos principios activos en el organismo 
durante el uso mantenido. Se alcanzan concentraciones plasmaticas en estado de 
equilibrio despues de dosificar varias semanas. Fluoxetina es metabolizada 
fundamentalmente en el higado a norfluoxetina y a otros metabolitos. La via principal 
de eliminaci6n es el metabolismo hepatico dando lugar a metabolitos inactivos que son 
excretados por el rin6n. La insuficiencia hepatica puede afectar la elimination de 
fluoxetina. Se puede producir acumulacion adicional de fluoxetina o de sus metabolitos 
en pacientes con alteraci6n severa de la funcion renal. 5.3. Datos preclfnicos sobre 
seguridad. No existe evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause 
carcinogenesis, mutagenesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que 
recibieron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco experimentaron convulsiones 
generalizadas. Estas convulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo 
intravenoso de una dosis veterinaria estandar de diazepam. En este estudio de corto 
plazo, la concentraciin mas baja de fluoxetina con la cual se presentaron 
convulsiones, fue tan solo el doble de la concentraciin plasmatica maxima alcanzada 
en seres humanos que ingirieron una dosis de 80 mg/dia cronicamente. En ratas, 
ratones y perros tratados con fluoxetina de forma cr6nica, se observ6 un aumento de 
los fosfolipidos en ciertos tejidos. Este efecto es reversible despues de la interruption 
del tratamiento. Se ha observado acumulacion de fosfolipidos en animates tratados 
con diversos medicamentos anfifflicos cati6nicos, incluyendo fenfluramina, imipramina 
y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos- es desconocida. 6. 
DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de excipientes. PROZAC* 20 mg, capsulas: 
almidfin de mafz y dimeticona. PROZAC* 20 mg, liquido: sacarosa, acido benzoico, 
glicerol, saborizante de menta y agua purificada. PROZAC* 20 mg, comprimidos: 
sacarina s6dica, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de 
peppermint, silice coloidal, almid6n de maiz, fumarato sodico de estearilo y polividona. 
PROZAC* 20 mg, sobres: sacarina sodica, aroma de anis, aroma de peppermint, 
manitol y sorbitol. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez. 
Capsulas: tres afios a temperatura ambiente. Soluci6n: dos afios a temperatura 
ambiente. Comprimidos: dos afios a temperatura ambiente. Sobres: dos afios a 
temperatura ambiente. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No se 
requieren condiciones especiales para su conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido 
del recipiente. Presentaciones. PROZAC* 20 mg capsulas: envase con 14 
capsulas para uso oral (982231); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.479 Ptas., 
PROZAC* 20 mg capsulas: envase con 28 capsulas para uso oral (759811); P.V.P. 
4.711 Ptas., P.V.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC* 20 mg liquido: envase con 70 ml 
para uso oral (692772); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.480 Ptas., PROZAC" 20 mg 
liquido: envase con 140 ml para uso oral (651364); P.V.P. 4.363 Ptas., P.V.P. IVA 4-
4.538 Ptas., PROZAC* 20 mg comprimidos: envase con 14 comprimidos para uso 
oral (982223); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.479 Ptas., PROZAC* 20 mg 
comprimidos: envase con 28 comprimidos para uso oral (651356); P.V.P. 4.711 Ptas., 
P.V.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC* 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso 
oral (668921); PVP 2.384 Ptas., PVP IVA 4- 2.480 Ptas., PROZAC" 20 mg sobres: . 
envase con 28 sobres para uso oral (668913); PVP 4.710 Ptas., PVP IVA 4- 4.899 
Ptas., El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6. 
Instrucciones de uso/ manipulaclon. Comprimidos: se recomienda la administracion 
de los comprimidos o bien disueltos en un poco de agua o ingeridos enteros. Sobres: 
disolver cada sobre en medio vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACION DE LA 
FICHATECNICA: junto 1997. DISTA, S. A. Avda. de la Industrie., 30. Zona Industrial. 
28108 Alcobendas, Madrid. Con receta medica. 
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* Prozac comprimidos ha sido investigado y desarrollado por Lilly Espafia. 
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