
mm WNACBNDa MEDICAMENTO.DAPAROX20mgcomprimidosrerjubiertosconpefculaCOMPOSICluNCUAUrAIlVAY(XJANTTTATIVA.Cadacomprimidorecubiertoconpelbulaconfene20 mgdeparoxetina(mea'ato).ParabsexcipienlES,ver Lista de 
ipiertffi.FORrMFARMACEuTI(VlCbmpri^ 
KXfoDepresivoMayor-TraslorroOrjsc™ Compulsive -TrastonxideAngustacEnyanagcrafobia -TrastornodeAnaecMsodal/Fobiasocial -TiBstarodeArisEmGerwalEadaPosologiayfomiadeadministracim 
ivezaldia,porlamaiianaaprimera hora,conaJgodealimentnEcomprimidosedebedeglutirynomasticar. EPISODIODEPFESIW MAYOR La dosis reocmendadaes* 20 r r ^ d a & 
Inanarjero puede c^ier» sea evidente haste a segundaserrarate 
tarreite aprcpaoo. En algunce parjierites, crjn ura respuesla h s ^ 
1depresion se recomienda contnuar el tratamiento durante un periodo suficiente, al menos 6 meses, hasla asegurarse que elpaciente esta libre de sintDmas.1TWST0RNO OBSESIVO COMPLlSWO. La dosis rrxomendada es de 10 mg/dia. Se debe iniciar el 
mferto ain 20 rtxj'dia, auTientando la dosis g/r^ijaJmente, con i r c r ^ 
paras se observa una respuesta insuficiente a la dosis recomerclarJa En pacientK con Trastoro Obsess 
fete seroevariosrnesesoirriusorres prolongate (ver a r j a ^ 
I raenierte rJe 10 mg rasla akacar a doss reorjmendada, de acuerto oa^ 
iesta patrjtaga. a despues de algunas semanas se observa una respuesta insulicientealadcsisrecomendacla,enalguncEpacientesr^ 
Snienda contnuar el tratamiento durante un periodo suMerfe haste aserjuiarseqifi el patierte esta libre rJesirta 
GAL / FOBIA SOCIAL La dosis recomendada es de 20 mg/dia. Si despues de aigurasserrarasse observa ureresrjiiesteiraifidente a a doss 
fcunmaxiniooe 50 mg/dia. Bitso a arg^plazo debe s e r e \ d ^ 
IrespiiestereuricJertteaBcloscrecomem 
fnarjodinamkas). NroRMAQON GENERAL SimOlvftS DE F B I R ^ 
lersas). B regimen posobgbo utilizado en la fase de reducckxi gradual de la cbsisenteensayrjsdnias,rHSidourHdisminuciOT 
merilD de remmpir el tratamierto, se puede (Wisiderar reanufa 
»Tierrtadaslascc»icerrrjacicrespl3srnate 
BIIES, pero a dosis ma>ama no debe exceder los 40 mg diarios WifVB y add 
^portamento suicida y hostlidad con el uso de paroxetina Ademas, en rjsteensayosaeficacarohaadodemrjslradaadeciiadam 
ise ra estxliado d uso de panaxetna en niTO memres ae 7 arcs. Nlo oebe udl 
rcrementa en pacientes ran insuficierca reral grare (aclaramie^ 
HteapcfoxetaoaaialquieradelosexdpierfaF^ 
1 in IMAO irreversible, 0 - at menos 24 horas despues de la interruption del tratemientor^unlMAO reversible (amrxiobemida). Debe t ^ ^ 
B. Paroxetra no debe uBIszarse en combination con toridaaia, rjctque,aligualr^erjlrosfamiarjosqueinhirjenelenzirnahepa^ 
laccion). Ui adminiaracioi de fondazina sda rjueae dar lurjar a ura p ^ 
txeSra o^be iniciarse con preraiiOT dos serranas despiies * 
rJualmente hasla alcanzar la respuesta optima, (ver apanados (iintrairrtcacionesylrrteraaicrracmota 
tecentes menores de 18 afios. Los comportamiette suicidas (intentos de subidb e ideas de suiddio), y la hostilbad (rjredominantementB agresirjn, comportomiento de confrontacbn e irritation) fueron constatadas con mas frecuencia en ensayos dbicos con 
tsyaddescentestratadoscanantidepfesivDsfrrt 
trrasdesuiddb. Ademas, carecenicsde dates sctroase^ 
liesgo ae pensamieritrjs suirilas, autrjlesiones y su'riao. E * 
jerites raste qiie se detede su mejoria La exrjerierra dinia con trjdos te 
sden tamben eslar asotiados con un aumento del nesgo de orjmrjalamierto suicida Antennas, estostrasto^ 
jerries cm TrastrjrnoDepresivo Mayor ciuemeltalamte^ 
lierm del tratamierto, tenen un niayor rtesgp de irterti de suddb 
,18 - 29 anos,por b que los pacientes de este grupo de edad debenserestrecharnentevvgiadosdiiariteetta^ 
lealizar un cuidadoso control de bs mismos. Se debe alerter, tank) a bs rjatierrtesrjGroalaspersrraquelosfenenasucam 
*ainmeaiafa8apan3cmestossiffc!rrBS.Acate 
oada a sensaoon ae careanca Es mas comuYi que estrjs s ' n t ^ ^ 
ipi En raras ocasbnes. puede aparecer un Sindrome SerotoninefgicooSirKlrrjrreftarole^^ 
m estos srehxnes rjueden to lugar a estados pc i ter« ja l^^ 
151TO de sintomas crjmo hipertermia rgiatez, mkKbro. i n ^ ^ 
E uizarseparoxetjna en combinxbn con precursores de setotonira (tales corr»L-1rirjlDtano,oximr^)aebto a i r e ™ 
j d ( ^ trxbs bs ariSdepreavos, parpxelra se dete ulilizar rjOT 
lajcidn en padentes can insiifaenca renal giwe 0 ( m 
MdelaqHjcenra Puede sernecesarbajusteraaosiscteinsufray/oNrxipJucemiantesrjrales.^ 
i m r del0,1 % en pacfentes tratados a n rjaroxetina B tratamiOT 
roma Al igLal que «in c t ts Miirijciiis sa 
iiaca Es rierjesano tonw las prerajctanes rabitales en te p a d ^ 
iiatrema (ej. r ra f ts t io i ccxicomitante y rjrroste). G e r ^ 
i M x t a e s selecSvos de a reraptedm de serotmina ( l ^ ^ 
rivos de la recapladon de serotonira tJSRS), de fcmaccrramilarrtecmantjccap^lantescxaie^ 
olaaras B mayora de anfidepmavos tncbioR a ^ 
ispensm oral de paroxetina contiene parahidraxibenzrjato de meiioyparahiclrMbereoatodepropfo 
raspaamSrtoniasrJeretiradaobservadoste 
srvadas al discrjrftiuar el tratamierto axinieron en el 30% rje b s p ^ 
esjo de apanabn de stntomas de retrace puede depender devanosfectores,ertelosqueseinduyenadrjsisyduraci6nay 
BHmbres), trastomos del suefto (induyendo suefios muy vMcbs), agitation 0 ansiedad, nauseas, tembbres, confusion, sudoracbn, cefaea, darrea, palpitacbnes, inestabilidad emocbnal, irritabilidad y alteracbnes vfeuales. Generalmente estos a'ntomas son de 
rsidad eve a moderada, sin embargo, en algunos pacientes ptraensef graves. Nonrolmerteaparecen en ios pr imes 
Bado ura aosis dd tetamierto. GerieralmrjntB, estos sintrjmas se res^ 
Icrirjn de paroxelina se reafce de forma gradual, durante mpen^devariassemanasomeses,teaciJercB cm te 
saccion con otros medicanienlDS y o f e formas de interacc^ 
0,L-tr|!t6l3ro,trpbnes,tramaddJnezDli*^ 
irajdones esrjecialK de empleo). Cuancto estos farmacffi 
aarte ppf B Wucdon 0 i * i b k M * enzimas rrdarx^ 
se coisideran necesarbs ajustes Mciales oe a d c ^ cuando se admbiste p 
is debe guiarse por la respuesta dintea (tolerabidad y eficacia). Procididina La administration diaria de paroxetina aumenta stanifcativarnentB bs niveles rjasmatjcos de procididina Se recomienda reducir la dosis de proddidina si se observa la aparicbn de 
* s antcolinergicos. Arrjjepilepticos. La administration concomilante de paroxetina con carbarnacepina, fenita'ra, valproatD sooico no parece tener nirgun efecto enel perfil famiacodretalarrrBcalinamico de estos medicamentos en padentes epilepticcs. 
tiddn del jsoerarria CTP2D6. & m o c m olros a r * d ^ 
l ir ira un aumento de as rxncertedones plasmatecteaqiellcsfamacosadmbistate 
iefenazraytcndazirB,verapartoobCcrtm 
to oerjido al estrecho rriargen terarjeutiai oe 
IECST bteracrim farmaaxJramira entre rjarraetirByte 
toompraaijtimmp^errtestratacbscmarrta 
Ifiaodo acetlsalblica B uso caicomilantB puede csrebciraun aumento oelrtesppderBranagaa (ver apana* 
infra (ISPS), concomitantemente con anticoagulantes oraies,1atTiaoosquese(sriccequeafecwiaBfundm 
i a ^ a b l c o , antirillarrBlDnos rio esterobto^NE, irihWdo^ 
lero Imitaob de mujenjs embarazadas celestas, ro bdka un a i m ^ 
ilarse embarazadas y las ciue se aue to embarazadas durarte a t e r ^ 
to Posobga y tbrrra de administraOT). Las recien raddos deLien ser 0 ^ 
pas del embarazo, pueden aparecer tos siguientes sintomas: hsiitidencia respiratoia danosis, apnea, convulsbnes, inestaM'dad termica, dificultad para alimentarse, vdmitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia, Nperretlexia, tembbres, nervbsismo, irritabilidad 
W llartos caistantr^ somrderida y difiajllad para domiir. E 
t (<24 h). EsturJos m anirrales rrajeslran trjxfcbM rerjroduaiva D ^ 
3«s de la leche matema, se excretan pequefias cantbades de paroxetm En esWiospUfarJos, las concert 
tstante, paroxetna no debe utjlizarse durante la ladanda, a meres aue el poablerjenetorJeBrrBdrejjstffiquedri 
iparoxetna no esta asotiado a la alteration de la fundm cct/itararjskxirrctoa Sin embargo, i ^ ^ 
aeta no aumente d deterbro que praoca el a to rd sobre las f u n c o ^ 
^ risminuir m intensiaad y frecuenca en tatamiertos c c * 
gjertefonm mLiy frecuerte (>1/10), trecucnnles (>1/1 Ot), <1/1 ^ 
ml, rjredominanfemente en la piel y membranas mucosas (prinapalmente equimosis). Muy raras: tromrjoatopenia Trastomos del sislema inmunologico. Muy raras: reacebnes alerqicas (induyendo urticaria y angbedema), Trastomos endocrinos. Muy 
ESimxrie de serjrecm irarJeoate ae LKmiora antidiure^ra 
s (lebba a un sindrome de secretim iradcojada de Ixmxina a r r t ^ ^ 
183 de panico, acaBsia fver apartado Advertencias y precauapnesespeoalesdeernrjleo). Estos sHomaspue^ 
jpranwates Raras ccrivulsiones. Miiy raras: s b r t ^ 
t , ^ cfstona oro-fadal, m patientes que a \ffices paotecm 
aarrJa sinusal. Raras bradicardia Trastomos vasciiares. Poco SeaBteaiimentoodisminucbriestransibiasmbpresb^ 
itir«terEimoansteaadpfeexisterte.TrastonTOsrir^irator^ Freajentes:lx)stezQS.TraslonKBgastrointestirafe Muy raras: hemorragia 
afcslinal. Trastxrios hepatobiliary Raras: aumerto oe bs ena 
iviaamerte, riros efcrtis hepaticos (e»mo rKpajiti^ 
aydel lî Tdo sutx>itaneo. Frecuerte suobrarim. Fbm 
la Muy freajertes: distunc&i sexual. Raras hiperrjrolactiriemi^ 
fflte astenia, ganantia de peso. Muy raras edema rjerJerto. SINTOMAS DEFETIRADAOBSHWArXBTR^ 
&rauseas,terrt)tan3S, ccinfusiai, sirioradon, iriesttjlbad 
OT Se ran noffcado rrareos alteradones sensitivas W u ^ ^ 
iiBad emocbnal, irritabilidad, y alteracbnes visuales. Generalrreite.eslas reacebnes smotebtensidaxlleve a rroaera^ 
rjipr d tratamiento rxn paroxeina se reoomierba realizarb oe l b ^ 
M O S CUNItXB TOttTHCOS. En ereayos dinkxs de cona oliradm ( * 
t [ajerte y cm una freajenca de al rnenos d oobte que en d mrjo p l a ^ 
snterte de suicidb se observarm prindpalmente en enayos dinicos en aoyescentes cm TrastoroDerjresivo Mayor Baumertodehostilb^ 
lOtas reacebnes que se observarm cm mayor frecuencia en d g^ipodeparoxetirBrxnrespectoal placebo fuerm:disminum 
to M ullizaran 111 rcflimm de dOTinucm gradial de a oosfelcs a 
ms 2 veces oon respecto al placebo, fueron: laMidad errmonal(induyenmllarto,carnrjiosddestado* 
Ste rje empleo). Sobredcss. Sig/ios y artlonias Apartr d^ 
amas menctararJos m d apartado "Reacctaries aowsas'\ rjuerJm ap 
satlas cjaves induM asndo lian tornado dosis de hasta 2000 mg. De f o ^ 
iSBlicacim cmjurterriente cm otros famiacos p s i ^ 
13*, se procsdera al vacamiento del c o r t a t o gastnm medarte 
a» cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas fras la ingesta Asimtemo. sereccmierioalratamientocaiservadr/cmra^ 
IlffiELmCOS. Lista de excipientes. Nudeo: Fosfato de caldo dibasicp, glicolato de sodio de almidon sin gluten, estearato de magnesio, agua purificaoa. Recubrimiento pelicular Lactosa 
^ Hntxndosa dmcta de titanb E171), 6dab de hierro a r ^ 
^EnvasCHScm10,14,20,28,50,30,56,60,o100cc)mprimidosm: BivasesbrKtedeR/OPEOTDC/AI. Eraases blister de PVC/TBFVDG'AI. ErrvaseblistecofiAt'AI.'prorjablementenose 
jmliaan todas laspresertecbnes. Instrucdones de uso y manipulacbn. Sin requsitos espedales. TITULAR DE LA AUTORBACION DE COMERCIALIZACION. FARMA-LEPORI, SA C. Oa, 
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SOLICITUD DE RECEPCION 

European Psychiatry 
(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I, o N.I.F 

Especialidad 

N.9 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envielos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientffico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las compariias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electronicamente el presente documento, usted dara su 
consentimiento explicito e inequfvoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1Q. 28020 Madrid. 
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