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vehiculo a motor o manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones
adversas mis frecuentes durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito
y aumento de peso; somnolencia/sedacién, generalmente durante las primeras semanas
de tratamiento (Nota: En general, la rtduccién de dosis no producird menor sedacién
y ademds puede comprometer la eficacia antidepresiva). En casos raros puede
presentarse hipotension (ortostética), manfa, convulsiones (ataques), temblores,
mioclonia, edema, depresion aguda de la médula 6sea (eosinofilia, granulocitopenia,
agranulocitosis, anemia aplisica y trombocitopenia) (ver *Advertencias y precauciones®),
aumento en las transaminasas séricas y/o exantema. Sobredosificacién: No s ha

_ establecido la seguridad clinica de Rexer por intoxtcacién. Los estudios de toxicidad

no mostraron Cf(’(lOS Cafd!O[éXICOS ft[(‘VaﬂlCS en intoxicacién con R(‘X(’l' yen IOS

~ensayos clinicos tampoco se observaron efectos de importantia clinica por

sobredosificacién, aparte de sedacién excesiva. La sobredosificacion deberd tratarse
mediante lavado gistrico més una terapia sintomdtica apropiada y apoyo de las
funciones vitales. Incompatibilidades: Ninguna. Presentaciones: Los comprimidos
se presentan en blisters de seguridad a prueba de nifios, con pelicula opaca de cloruro
de polivinilo de color blanco y Iimina de aluminio, en envases de 30 comprimidos
rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PVPIVAINM): 8395 - Pts. Iastrucciones de
uso/manipulacion: Ninguna en especial. Condiciones de prescripcion y
dispensacion. Prestacion farmacéutica del $.N.S: Con receta médica. Incluido
en |a prestacin. Aportacidn reducida. RU M 1060.041 101/2-PU Organon Espadiola,
S.A. C/ Castellé n°t, 08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelonal.
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Antidepresivo
de amplia
utilidad...

...que va mas alla
de la depresion

FROSINOR ©

Composicién: Paroxetina (DCI) clorhidrato, equivalente a 20 mg de paroxetina base. Comprimidos recubiertos, blancos o lig rosados, y
terapéuticas: Tratamiento de la depresion. Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. Se ha comp que el pr la eficacia en periodos de hasta 1
aflo. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivas. En un ensayo se ha demostrado el mantenimiento de la eficacia durante un afio, asi como la eficacia en la ovevencuon de recaidas. Tratamiento del trastorno
por angustia (“panic disorder”). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mds del 80 %) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetina en el
tratamiento por angustia se mantuvo durante periodos de hasta un afo. P ia y forma de acién: Adultos: Dep 20 mg/dia. Si es necesario aumentar la dosificacion, hacerlo en fracciones de 10 mg cada semana, hasta un méaximo
de 50 mg/dia. Trastornos obsesivo compulsivos: 40 mg/dia. Iniciar con 20 mg/dia y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dia. Trastorno por angustia: 40 mg/dia
Iniciar con 10 mg/dia y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana, de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dia. La recomendacion de una dosis inicial baja es para reducir
el potencial incremento de los sintomas de angustia, hecho habitual cuando se inicia el tratamiento de esta patologfa. Administrar una sola dosis al dia, por la mafiana, con algo de alimento. Deglutir, sin masticar. Revisar y ajustar la dosificacion a las 2-3
semanas. En depresion, mantener el tratamiento durante varios meses, y en obsesiones y angustia incluso mas tiempo. Al igual que en cualquier psicotdrmaco, retirar el tratamiento gradualmente para evitar la aparicion de irritabilidad, alleucnones del

suefio, vértigo, agitacion o ansiedad, nduseas y sudoracion. La administracion matutina de FROSINOR no altera la calidad ni la duracion del suefo, y los pacientes suelen experimentar una mejoria del suefio a medida que I
las concentraciones plasmaticas de paroxetina aparecen algo incrementadas, pero su rango coincide con el de pacientes mds jovenes, por lo que la dosis es de 20 mg/dia (igual que en adultos). Esta dosis se puede aumentar gradualmente hasta 40 mg/dia
Nidos: ver contraindicaciones. Pacientes con insuficiencia hepdtica o renal: en insuficiencia hepatica grave o aclaramiento de creatinina inferior a 30 mi/min, hay un aumento de la acion pl. a de p , por lo que se debe reducir la
dosis al limite inferior del rango terapéutico (20 mg/dia). Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a paroxetina. No se recomienda utilizar paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido su seguridad y eficacia en este grupo de poblacién.
yp lales: Enfermedad cardiaca: precauciones habituales en pacientes con cardiopatias. Epilepsia y convuisiones: precaucion en pacientes epilépticos. Si crisis ¢ as interrumpir el tratamiento
Terapia electroconvulsiva (TEC). ensle muy poca experiencia clinica sobre la administracion concomitante de paroxetina y TEC. Precauciones especiales: No administrar conjuntamente con IMAQ, dejando dos entre ambos y
dosificando cqn precaucion al iniciar el segundo tratamiento. Precaucion en antecedentes de mania. En pacientes tratados con warfarina puede haber una interaccion farmacodindmica que incremente el riesgo de hemorragia, aunque no se alteren los
tiempos de protrombina. En consecuencia, hay que actuar con precaucion en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. No administrar conjuntamente con triptéfano, dado que se han observado efectos adversos en el tratamiento conjunto de otro
ISRS y triptéfano. Interacciones: La absorcion y farmacocinética no se modifican con alimentos ni antiacidos. La inhibicion del isoenzima del citocromo P450, responsable del metabolismo de debrisoquina y esparteina, puede producir un aumento de
niveles plasmaticos de antidepresivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina, imipramina y desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (perfenazina y tioridazina) y antiarritmicos tipo 1c (propafenona y flecainida). Al no haberse estudiado los efectos de la
comedicacion de paroxetina con estos principios activos, el tratamiento concomitante debe hacerse con precaucion. La administracion diaria de paroxetina incrementa los niveles plasmdticos de prociclidina, por lo que si se observan efectos anticolinérgicos
en el tratamiento concomitante, se debe reducir la dosis de prociclidina. Los inhibidores enzimaticos como la cimetidina pueden aumentar la biodisponibilidad de FROSINOR (reducir dosis a 20 mg, que es el limite inferior del rango terapéutico) y los
nductores enzimaticos como la fenitoina pueden disminuirla (ajustar dosis segin respuesta clinica). La administracion con otros antiepilépticos puede conducir a un aumento de efectos secundarios. La administracion con triptéfano, puede producir el
*Sindrome de serotonina” (agitacion, insomnio y sintomas gastrointestinales, que incluyen diarrea). La combinacion con litio debe realizarse con precaucion. Paroxetina tiene poco o ningin efecto farmacocinético sobre la digoxina y propranolol. Con
warfarina tampoco hay interaccion farmacocinética, pero puede haberla de tipo farmacodinamico, por lo que el tratamiento conjunto debe realizarse bajo control médico. No existe interaccion con diazepam, haloperidol, amilobarbital u oxazepam. Paroxetina
no potencia la accion del alcohol sobre las funciones mental y motora, pero no se recomienda administrar conjuntamente el farmaco y alcohol en pacientes deprimidos. Para la comedicacion con IMAO o con anticoagulantes orales ver “precauciones
especiales” Embarazo y lactancia: No utilizar en el embarazo y lactancia, a menos que el posible beneficio supere al riesgo potencial. Conduccién de vehiculos y utilizacién de maquinaria: Aunque no hay constancia de efectos sobre la funcion
cognitiva ni psicomotora, hay que advertir al paciente sobre posibles alteraciones. Efectos indeseables: En general son leves, no modifican la calidad de vida del paciente, disminuyen al continuar el tratamiento y no obligan a suspender la medicacion
Los mds frecuentes son nduseas, somnolencia, sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncion sexual, vértigo, estrefiimiento, diarrea y disminucion del apetito. La incidencia de sequedad de boca, estrefiimiento y somnolencia es
menor que con antidepresivos triciclicos. En casos raros, predominantemente en ancianos, hiponatremia, que revierte al interrumpir el tratamiento. También en casos raros elevaciones transitorias de los enzimas hepdticos, y en casos aislados alteraciones
graves de la funcion hepatica. Interrumpir el tratamiento si apare: alteraciones hepdticas. Ocasionalmente se han comunicado trastornos extrapiramidales, incluyendo distonia oro-facial, en pacientes que a veces tenian trastornos ocultos del movimiento
0 estaban tratados con neurolépticos. De forma excepcional se han comunicado equimosis, rash, glaucoma agudo, retencion urinaria, edema periférico y facial, sindrome neuroléptico maligno y sintomas de hiperprolactinemia/galactorrea. Sobredosificacion:
Smwmas nduseas, vomitos, temblor, midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningan caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones. Se han comunicado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg) y en combinacion
n otros agentes. Con paroxetina sola no se pr ninguna muerte y la recuperacion se llevo a cabo sin incidentes. Tratamiento: no existe antidoto especifico. Aplicar medidas generales: vaciado gastrico, administracion de carb6n activado (20-30 g
.A‘a 4 o h, durante las primeras 24 h); tratamiento conservador con observacion del enfermo y vigilancia de las constantes vitales. Incompatibilidades: No se han descrito. Lista de exciplentes: Fostato cdicico dibasico dihidratado, hidroxipropilmetilcelulosa
0 sodico de almidon, estearato magnésico, Opadry YS-1-7006 y Opadry YS-1-7003. Periodo de validez y condiciones de conservacién: E| periodo de validez es de tres afos y no se requieren condiciones especiales de conservacion
Puunlulonn y PVP (IVA 4%): ”'r“v midos de 20 mg, envase calendario con 28, 6.000 ptas, con 14, 3.173 ptas. Condici de 6n: Con receta médica. Aportacion para los beneficiarios de la Seguridad Social: 14 comp. 317 ptas;

28 comp. 439 ptas. Existe mas informacion y bibliografia a disposicién del Médic

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
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