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§ Seroquel

quetiapina

por su alta eficacia
tipicos

UN NUEVO CONCEPTO
DE ANTIPSICOTICO DE
PRIMERA LINEA

* Tan eficaz como haloperidol frente
a sintomas positivos'?

* Eficaz en el tratamiento de los
sintomas negativos™**

* Mejora la funciéon cognitiva®*’

* Incidencia de efectos extrapiramidales
igual a placebo incluso a altas dosis®

* No requiere controles hematologicos’

* No aumenta los niveles de prolactina
respecto a placebo minima incdencia
de disfuncion sexwal)*"

* Minimo aumento de pesa™™

L) TS

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO

s trastornos neuroldqicos vy psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la
xdad en general. Cada an millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran
ifectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad
e vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZéneca queremos buscar soluciones a
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos
jue no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta

laro. Desarrollar nuevos métodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades /}
del Sistemna Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZeneca /
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FICHA TECNICA:

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL*-
200. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de QuetioEIJina {como fumarato de Queiiclsinc), cada
comprimido de S?ROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quefiapina {como fumarato de
Quericﬁi’nc), y cada comprimido de SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina
{como fumarato de Quetiapina). FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocotén, los de SEROQUEL*-100 son
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. Posologia y forma de
administracién: SEROQUEL se administrard dos veces al dia, con o sin alimentos.
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mchdic 1),
100 mg (dia 2), 200 mg {dia 3} y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se
titulard a la dosis efectiva usual de 500 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750
mg/dia. Geriatria: Como con ofros antipsicdticos, SEROQUEL deberd emplearse con
precaucién en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La fasa de
titulacion de dosis puec{e necesitar ser més lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la
emjﬂecdc en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y folerabilidad de
cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50%
en sujetos geridtricos en comparacién con pacientes mds jovenes. Pediatria y adolescencia:
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién_renal: No se requiere ajuste posolégico en pacientes con alteracion renal.
Alteracién hepdtica: Quetiopina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto,
SEROQUEL se empleara con precaucién en pacientes con alteracion hepética conocida,
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracion
hepética conocida deberan iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentara
diariamente en incrementos de 25-50 m?/ dia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la
respuesta_clinica y tolerabilidad del paciente individual. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta
contraindicoda lo adminisiracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifingicos de tipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona {ver "Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccién”). Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Cardiovascular: SEROQUEL seré empleado con precaucién en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascular u” ofras condiciones que
predispongan a hipotensién. Quetiapina puede inducir hipotensién ortostatica,
especialmente durante el periodo inicial de titulacién de dosis y, por lo tanto, si ésto ocurre,
se debe considerar una reduccién de la dosis o una titulacién mas gradual. Convulsiones:
En ensayos dlinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en
pacientes tratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros
antipsicdticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con un_historial
convulsivo. Sintomas_extrapiramidales: En ensayos clinicos controlados, la incidencia de
sinfomas extrapiramidales no fue diferente de K) de placebo dentro del rcrcquo de dosis
terapéutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia
’tard?c, se debera considerar la reduccién de la dosis o inferrupcion del tratamiento con
SEROQUEL, Sindrome neuroléptico_maligno: El sindrome neuroléptico maligno se ha
asociado al fratamiento antipsictico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermig,
estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica aumento de
creatininfosfoquinasa. En tal caso, se interrumpird lo ferapia con SF:)IlQOQUEL y se
administraré el tratamiento médico apropiado. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Teniendo en cuenta los efectos
principales de Quefiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL seré emrlecdo con
Frecaucién en combinacién con ofros farmacos de accién central y alcohol. El citocromo
450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de
Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccién con voluntarios
sanos, la administracién concomitante de Quetiapina {dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumento de g a 8 veces en la A%C de Quetiapina. En
base a ésto, estd contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP
3A4. Tompoco estd recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. la co-
administracién de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal} causé un
aclaramiento altamente incrementado de OueﬁoEina en aproximadamente el 450%; por lo
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de los
sinfomas psicéticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u otros
inductores del enzima hepético (por ejemplo carbamazepina, barbittricos, rifampicina). La
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se retira fenitoina y se reemplaza por
un no-inductor {por ejemplo, valproato sédico). La farmacocinética de Quetiapina no se
alterd significativamente por la co-administracién de los antidepresivos imipramina {un
conocido inhibidor de CYE 2Dé) o fluoxetina {un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP
2D6). la farmacocinética de Quetiapina no se alterd significativamente por la co-
administracién de los_antipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso
concomitante de SEROOUEL y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de
Quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de Quetiapina no se dlterd
tras la co-odministracion con cimetidina. Lo formacocinética de litio no se alterd con la co-
administracién de SEROQUEL. No se han realizado estudios formales de interaccion con
farmacos cardiovasculares comnmente utilizados. Embarazo y lactancia: No se ha
establecido todavia lu seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano.
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Seroquel

Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas
en animales, aunque no han sido examinados los posibles efectos
sobre los ojos deﬂe’fo. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizard
durante ef embarazo si los beneficios justifican los riesgos.
potenciales. Se desconoce el grado en el que Quetiapina se
excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd aconsejar
a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten
dicha lactancia durante el fratamiento con SEROQUEL, Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades
que requieran alerta mental; por fanto, se debera aconsejar a los pacientes que no
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual.
Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve,
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefiimiento. Se puede producir somnolencia leve,
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se
resuelve con la administracién continuada de SEROQUEL. Como con ofros antipsicéticos,
SEROQUEL se puede asociar fambién con un aumento de peso limitado,
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con ofros
antipsicéticos con actividad bloqueante alfai adrenérgica, Quetiopina puede inducir
cominmente hipotensién ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos
pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de fitulacion de dosis {ver
" Adverfencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de
convulsiones en pacientes tratados con SEROC}%EL, aunque la frecuencia no fue superior a
la observada en los que se administré placebo en ensayos clinicos controlados {ver
"Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Como con ofros agentes
antipsicéticos, se_han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroléptico
maligno en pacientes fratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones
especiales de empleo”). Como con ofros anfipsicéticos, se han observcgo en pacientes
tratados con SEI{)OOUEL leucopenia y/o neutropenia. No se comunicaron casos de
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con
SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la suspension de la
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutropenia.
Los posibles factores de riesqo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento
bajo pre-existente de glébulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia
inJucidcs por farmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinoh{'

quetiapina

ia. En algunos
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomdticos en los niveles

e transaminasas séricas (ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el
tratamiento con SEROQUEL li?ercs elevaciones en los niveles de friglicéridos séricos en
periodos de no ayuno y de colesterol total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado
a descensos ligeros, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tircideas, en
especial T total y T libre. La reduccién en Tu total y libre fue méaxima en el plazo de las
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiaping, sin una reduccion adicional
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese de
tratamiento con Quetiaping se asocié a una reversion de los efectos sobre Tu total y libre,
independientemente de la duracién de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de
tiroxina {TBG) no se modificaron Y, generc|mente, no se observé un aumento reciproco de
tirofropina {*hormona estimulante del tiroides”, TSH). No existen indicios de que
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de importancia clinica. Las incidencias de las
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas
en los ensayos clinicos controlados de Fase II/!Il con SEROQUEL se tabulan a continuacién
segon el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).

Muy habitual (>10%)
Habitual (1% al 10%)

Nervioso: Somnolencia

General: Astenia
Cardiovascular: Hipotension postural, hipotension,
taquicardia
Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hemico y linfatico: Leucopenia
Metabélico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT),
aumento de Ag"l' {SGOT), aumento de peso
Nervioso: Mareo
Respiratorio: Rinitis
No habituval (0,1% al 1%) Cardiovascular: Sincope
Digestivo: Aumento de GGT
Metabélico y nutricional: Hipercolesteremia,
iiferlipidemic

émico y linfético: Eosinofilia
Nervioso: Convulsiones

Rara (0,01% al 0,1%)}) General: Sindrome neuroléptico maligno
Digestivo: Ictericia

Nervioso: Crisis de gran mal

Muy rara

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en so-
bredosificacion es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g,
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signosy
sinfomas comunicados fueron los resultantes de una exageracién de los efectos farmacolé-
gicos conocidos del farmaco, es decir, adormecimiento Ey sedacién, taquicardia e hipoten-
sién. No existe un antidoto especifico para Quetiapina. En casos de signos graves, se debe-
ra considerar la posible implicacién de varios farmacos, recomendéndose procedimientos
de cuidados infensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacién y ventilacién adecuadas y la monitorizacién y apoyo del
sistema cardiovascular. Ya que no se ha jnvestigado la prevencién de la absorcion en’la so-
bredosificacion, se deberd considerar el lavado gastrico (tras la intubacién, si el paciente es-
ta inconsciente) K la administracién de carbén activado junto a un laxante. Se dféberc': man-
tener una estrecha sypervisién y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente.
DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No éarocede. Instrucciones de
uso/manipulacién: Ningin requisito_especial. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL S1S-
TEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacién reducida {Cicero). PRE-
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de
PVC/dluminio, dispuestos en carfonajes. Los formatos que se comercializan en Espafia son:
- SEROQUEL 25: Envase conteniendo é comprimidos (PVP IVA4- 831 Pis. M.R.}.
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 15.951 Pis. M.R.).
- SEROQUEL 200: Envase confenigndo 60 comprimidos {PVP [VA4- 23.051 Pts. M.E.).
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERClALIZACION: SEROQUEL 25, com-
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. SERO-
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION: Abril 2000. Para més informacién, consultar Ja ficha técnica
complefa. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ZENECA
Farma, S.A. La Relva, s/n. Porrifio (Pontevedra). Marzo 2000. ser9911.v1.4. *Marca Re-
gistrada.
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/NO LO
ENCUENTRA?

Busquelo en el Directorio
Medico Espanol

La mas completa y actualizada base de
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO PRISDAL" 20 mg Comprimidos. PRISDAL' 30 mg Comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido de PRISDAL 20 mg Comprimidos contiene: Citalopram (DCI}{bromhidrato} 20 mg. Cada comprimido de PRISDAL 33 mg Comprimidos contiene:
Citalopram (DCI) (bromhidrato) 30 mg (Ver apartado 6.1. “Lista de excipientes”). 3. FORMA FARMACEUTICA PRISDAL 20 mg Comprimidos: Comprimidos
ovales, biancos, ranurados, recubiertos y marcados con“C"y N PRISDAL 30 mg Compnmxdus Compnmldos ovales, blancos, ranurados, recuhlerms y marcados

con“C"y °P". 4, DATOS CLINICOS 4.1. 1 icas Episodios depresivos mayores. preventivo de las recaidas, de
Ia depresién. Trastomo de angustia con o sin agorafobia. Trastorn ubseswo compu!swn 4.2. Posologia y forma de administracién Posologia Este
i esté indicado exclusi para el adulto y el anciano, Depresidn: Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia. Dependiendo de la

respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresidn, ta dosis puede incrementarse progreswameme hasta un méximo de 60 mg/dia. La dosis
fptima es de 40 mg/dia. Ancianos {> 85 aflos de edad; 1a dosis diaria fa s de 20 my/dia. Dependiendo de Ia respuesta individual del paciente y
de |a severidad de [a depresion, la dosis se puede incrementar hasta un méximo de 40 mo/dfa. Duracidn del iento: €l efecto anti
se inicia después de 2 a 4 semanas de iniciado el iento. £l con antid es icoy, por tanto, debe continuarse durante un perfodo
de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. En pacientes con depresidn recurrente (unipolar) 1a terapia de mantenimiento
puede que necesite prolongarse durante algunos afios para prevenir [a aparicion de nuevos episodios. La interrupcicn de! tratamiento deberia realizarse de
manera gradual durante un par de semanas. Trastorno de angustia: Aduifos: La dosis inicial es de 10 mg/dia. Después de una semana se incrementa fa dosis
220 mg/dia. La dosis dptima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse hasta un méximo de 60 mg/dia.
Ancianos: Se recomienda una tinica dosis oral de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dfa. La dosis puede incrementarse:
hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de a respuesta individual del paciente. Duracidn del tratamiento: El tratamiento es de larga duracion. Se ha
comprobado que se mantiene el efecto terapéutico en tratamientos a fargo plazo {1 afio). La méxima eficacia de citalopram en el tratamiento del trastomo de
angustia se alcanza al cabo de tres meses de tratamiento y la respuesta se mantiene con el tratamiento continuado. Trastorao ebsesive compulsive: Adultos:
Se recomienda una dosis inicial de 20 mg/dia. La dosis se puede aumentar en incrementos de 20 mg a 60 mg diarios si es necesario, segin criterio médico.
Duracion del tratamiento: E inicio de la accion en el tratamiento del trastorno obsesivo campulsivo es de 2-4 semanas, con una mayor mejoria con el tiempo.
Encaso de insuficiencia hepatica: Los pacientes afectos de funcidn hepética disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30 mg/dia. £n caso de insuficiencia
renal: No se requieren precauciones especiales para los pacientes con insuficiencia renal leve 0 moderada. Hasta ef momento no se dispone de informacion
para el tratamiento de pacientes con funcion renal severamente disminuida (aclaramiento de fa creatinina <20 ml/min). Aifios (<15 afios de edad) No recomendado
ya que la seguridad y la eficacia no han sido establecidas en este colectivo. Forma de administracion: Los comprimidos de citalopram pueden administrar-
e en una sola toma diaria, en cualqwer momento del dia, independientemente de las comidas. 4.3, Cantraindicaciones * Hipersensibilidad a citalopram o
aalguna de fos excipientes del iencia renal severa con aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos.
» Nifios de menos de 15 afios de edad: no 52 dlspone de datos * Asociacidn con los lMAO N0 selectivos e IMAO selectivos B {véase 4.5. Interaccidn con otros
i y otras formas de i les de empleo Ad ias: ¢ Como en fodo tratamiento con
antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en eI periodo inicial del ratamiento en los pamemes depreswos porque la supresnin de la inhibicidn psicomotora
puede preceder a fa aocion antidepresiva propiamente dicha. » Dado que alinicic del tratamiento aparecen insomnia o nerviosisma, se puede considerar una
disminucidn de la cosis o un tratamiento sedante asaciado hasta la mejorfa del episodio depresivo. ® Algunos pacientes con trastomo de angustia pueden
presentar una ificacion de su logia al inicio del iento con anti ivos. Este aumento paradjico inicial de Ja ansiedad es més aparente
en los primeros dias, desapareciendo al continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del misma. Precauciones especiales de empleo:
» En caso de insuficiencia hepdtica, el metabolismo puede enlentacerse, por lo que se deberd reducir Ia dosis a la mitad (véase 4.2. Posologia y forma de
administracid). # Para el tratamiento en pacientes ancianos, nifos y en pacientes con insuficiencia renal, véase 4.2. Posalogia y forma de administracién. ©

En caso de crisis maniaca, debe i el con citalopram y prescribirse un neuroléptico sedante. # La asociacién de un inhibidor de la
recaptacién de serctonina con un IMAQ selectivo A {véase 4.5. Interaccion con otms medicamentos y otras formas de mIeraccmn) s6lo debe Ilevarse a cabo
como dltimo recurso, es decir, en el 5% de as d alos dos con fad: - sucesion de dos antidepresivos de

mecanismo diferente y prescritos en ia. - asociacion de un ant ivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerarse
como itimo recurso, pera impane un seguimiento extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesg de sindrome serotoninérgico™ {véase
més adelante) al que esté expuesto. # En los pacientes epilépticos o que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia
electroconvulsiva. La aparicion de crisis Isivas impone a i del iento. » Aunque no se ha chservada ninguna interaccion clara con el
alcohol, sz recomienda limitar su consumo. ¢ han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localizacitn con inhibidores selectivos de la recaptacidn
ds serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademés de inhibidares se!ecuvns de la recaptacion de serotonina,

reciban concomitartemente anticoagulantes, férr_nacus que afecten la funcidn plagt {p. €j. antipsicdficas atipicos y fenot idepresivos triciclicos,
aspirina, ticlopidina, | no oque puedan i el riesgo de h Asimismo, debera tenerse especial precaumon con
los pacientes que presenten de rastomos hemorragicos. 4.5. 1 ion con otros medi y otras formas de i

con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS + IMAQ no sefectivos Riesgo de aparicion de sindrome serotaninérgico® Respetar un descanso
de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio
de un tratamiento con un IMAQ. * Sindrome serotoninérgico: La asociacion de IMAD, selectivo o no, con las moléculas que inhiben la recaptacion de la serotoning
puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico’. €t litio que aumenta fa neuratransmision serotoninérgica, puede igualmente provocar un sindrome
serotoninérgica con los inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, pero de una manera ms atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la aparicion (en
algtn caso brusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacin o incluso producir la muerte. Estos sintomas
pueden ser: - psiquicos (agitacion, confusidn, hipomania, ucasionalmente comal; - motores (mioclonias, temblores, hip (a, rigidez, hiperactividad); -
vegetativos (hipo o hipertension, taquicardia, escalofrios, hipertermia, sudores); - digestivos {diarrea). Para poder ser identificado como tal, el sindrome
serotoninérgico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria diferente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroléptico recientemente asociado
0 de un aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuraléptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los
neurolépticos. £l estricto respeto de 2 posologia indicada constituye un factor esencial en la prevencin de la aparicion de este sindrome. + IMAQ selectivo B
{selegilina) {por extrapotacidn a partir de la fluoxetina) Riesgo de hipertension paroxistica y de sintomas de vasoconstriceidn periférica. Se debe respetar un
descanso de dos semanas entre la retirada del IMAC-B y el inicio de! tratamiento con citatopram, y de al menos una semana entre |a retivada del citalopram y
¢l inicio de un tratamlento con un (MAO-B. ASUCIACION NO HECOMENDABLE +IMAQ selectivo A fmoclobemida, toloxatonas) Riesgo de aparicion de un
sindrome ico* (véase anteri ). Sila necesaria, realizar una vigilancia clinica muy estrecha (véase 44.

Advertencias y precauciones especiales de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolacién a partir
de la fluoxetina y de fa fluvoxamina). Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredasis. Vigilancia clinica con controf de las concentraciones
plasmaticas de carbamazepina y posible reduccidn de la posologia de carbamazepina durante el tratamiento con malupram y despuss de su interrupcidn. +
Litio (por extrapolacidn 2 partir de la fluoxetin y de la fluvoxamina). Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico” {véase amenormente) Vigilancia
clinica regutar, ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramina El citalopram comporta un aumento de! 50% de las ded

{metabalito principal de la imipraminal. 4. Embarazo y lactancia La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada
y durante la lactancia. £n estudios preclinicos se ha observado que concentraciones muy bajas de citalopram pasan a [a leche {véase 5.3. Datos preclinicos de
sequridad). 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, coma
en todos los pi prudencia a los cond de vehiculos y usuarios de maguinas. 4.8, Reacciones adversas Los efectos indeseables
abservados durante el tratamiento con citalopram 500 generalmente de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos
primeras semanas del yp p al mejarar el episodio depresivo. Se han encontrado, en monoterapia o en asociaciones con
otros psicotropos, los siguientes trastomos: - neuropsiquicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos, trastomos del suefio, pérdidas de ta memoria,

tendencia suicida; - gastrointestinales: nduseas, vamitos, diarreas, estrefiimiento, sequedad de haca; - hepéticos: se han dado casos excepcionales de aumento
de las enzimas hepticas; - cutneos: exantema, prurito; - visuales: trastomos de la adaptacion; - metabaficos: pérdida o aumento de peso; - cardiovasculares:

taquicardia, hipotensidn ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; - e la libido; - de la miccion; - diaforesis. Con famacos
pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de a recaptacidn de serotonina, se han descrito raramente hemorragias fequimosis, hemorragias ginecoldgicas,

sangrado gastrointestinal y otros sangrados cuténeos o de mucosas} (véase apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de emplea). Muy raramente,

se ha descrito a aparicién de algunos sintomas de una reaccidn de retirada tales como nduseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la
interrupcion brusca def tratamiento con citalopram. Son generalmente de carécter leve y ceden por si mismos. Antes de finalizar e tratamiento, es aconsejable
practicar una reduccion graduat de fa dosis.Los datos clinicos y prectinicos disponibles no indican que los inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina
causen dependencia. 4.9, Sobredosis Los principales sintomas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nduseas, somnolencia. Durante las
tentativas de intoxicacidn voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con el alcohol, el citalopram ng parece provocar la aparicién de una
sintomatalogia clinica espectfica, salvo con los IMAG selectivos A (vase 4.5. Interaceidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn y 4.4. Advertencias
¥ precauciones especiales de empleo). E tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestidn oral. La vigilancia médica debera
mantenerse durante al menas 24 horas. No existe tratamiento especifico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ANTIDEPRESIVO, NOBA 5.1. Propiedades
farmacodindmicas Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacion de fa serotonina (5-HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor més selectiva
de fa recaptacion de la serotonina. Citalopram estd précticamente desprovisto de efecto sobre fa recaptacion de la noradrenalina (NA), la dopamina (DA} y del
&cido gamma aminobutirico (GABA). Al contrario que la mayorfa de los antidepresivos friciclicas, citalopram no tiene précticamente afinidad con los receptores
SHT, alfa-adrenérgicos, histaminérgicos H, cotinergicos {muscarinicos). Ademds, citalopram no tiene practicamente ninguna afinidad con los receptores SHT,,
dopaminérgicos D, y D, alfa, y 8-adrenérgicas, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad podria explicar la baja incidencia de ciertos efectos indeseables
de citaloprarm. Los tratamientos a fargo plazo con citalopram no provocan fendmeno alguno de tolerancia inducida. Como sucede con fos antidepresivos triciclicos,
los antidepresivos serotoninérgicas y los IMAQ, citalopram disminuye la cantidad de suefio paraddjico y aumenta el porcentaje de las fases de suefio profundo.
Aunque citalopram no tiene afinidad con los receptores morfinicas, potencia el efecto antinncicepﬂvo de los analgésicos centrales comdnmente utilizados. En

el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognoscitivas (funciones intelectuales) ni {as funciones psi Tiene muy poco o ningin efecto sedante,
incluso en asociacion con ef alcohol. En un estudio, citalopram no redujo a secrecidn de saliva después de una sola administraciona voiuntanos sanos. Ademés,
entodos los estudios realizados sobre voluntarios sanos, s parémetros cardiovasculares no se modifican 52.P eticas

Absorcion La absorcidn es rapida (T alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de la ingestion de alimentos. La bmdxspnmblhdad por via oral es
del orden de un 80%. Distribucidn La fijacion de las proteinas plasméticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolitos principales. Metabolismo
Todos los metabolitos activos de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibidores de Ia recaptacidn de la serotonina, aunque menos
potentes que 1a molécula progenitora. La concentracion plasmética de citalopram inalterado siempre es predominante. Eliminacidn La vida media de eliminacion
es de 33 horas, aproximad No hay lacion de la ion plasmética dentro de a gama de dosis recomendadas. El estado de equilibrio de
1a concentracitn plasmatica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se elimina principalmente por via hepética (85%), y el 15% restante por via renal.
No existe una clara relacion entre los niveles plasméticos de citalopram y la respuesta terapéutica o efectos adversos. Pacientes ancianos Se ha demostrado
que en pacientes ancianos la vida media es més proongada y los niveles de aclaramiento estén disminuidos debido a un metabolismo reducido en dichos
pacientes. En la insuficiencia hepatica Citalopram se elimina mds lentamente en los pacientes que presentan una insuficiencia hepética. La semivida de
citalopram es aproximadamente dos veces mayor y Ja concentracidn plasmética del citalopram en estado de equilibriu para una determinada dosis es 2 veces
mis elevada que con fa concentracidn alcanzada en los pacientes con una funcidn hepética normal. En la insuficiencia renal Después de la administracidn
Ginica de una dosis de 20 mg de citalopram, la ellmmacmn es més lenta en los pacientes con una insuficiencia renal leve o maderada, sin que ello comporte
una modificacidn imp de los para icos de citalopram. En la actualidad, no se dispone de informacidn sobre ef cursa de los pacientes
que, padeciendo una insuficiencia renal grave, faclaramiento de creatinina < 20 mi/min), se trataron a larga plazo con citalopram. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Citalopram tiene una taxicidad aguda débi. En los estudios de toxicidad crdnica no se ha observado ningin elemento perjudicial en su emplen
terapéutico. Durante los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratdgeno y no ha madificado (a gestacidn ni la mortalidad perinatal
de las crias. Sin embargo, concentraciones muy hajas de citalopram pasan a la leche (véase 4.6. Embarazo y lactancia). 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1,
Lista de excipientes Nicleo: Almiddn de maiz, lactosa monohidratada, copolividona, glicerol al 85%, celulosa microcristalina, croscaelosa de sodio,
estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa 5 Macrogo! 400 Didido de titanio (E- 171] 62 Incompatlhllldades No se han descrito. 6.3, Perfodo
de vatidez PRISDAL 20 mg Comprimidos: 5 afios PRISDAL 30 mg Comprimidos: 3 afios. 6.4, P de Conservar a
temperatura ambiente (inferior a +25C). 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente PRISDAL 20 mg Comprimidos: “Envases blister de UPVC / PYDC/ aluminio
conteniendo, 14 y28 cnmpnmldos Envase clinico con 500 cornpnmldos PRISDAL 30 mg Comprimidos: Envases biister de UPVC / PYDC / aluminio conteniendo

6.5. | iones de uso y manipul Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ALMIRALL
PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 08022 Barcelona {Espafia) 8. NUMERO(S) DEL REGISTRO PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.884 PRISDAL 30 mg
Comprimidos: 83,627 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION PRISDAL 20 mg Comprimidos: 28 de diciembre de 1995 PRISDAL 30 mg Comprimidos: 26
de enero det 2001. 10. Presentacidn y P.LP. (VA M.R.): PRISDAL 20 mg. 14 comp. recubiertos: 2.526 ptas.- PRISDAL 20 mg. 28 comp. recubiertos: 5.004 ptas.
PRISDAL 30 mg. 28 comp. recubiertos: B.505 ptas. - Licencia de . Lindheck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema
Nacional de Salud, Aportacign reducida. 11, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Marzo 2001. Med. FT.02 (02/11/00)
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DUMIROX 50mg - DUMIROX 100mg. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Principio ac-
tivo: Fluvoxaming (DCI) maleato. Cada comprimido entérico contiene 50 ¢ 100 mg de maleato de fluvoxa-
mina. FORMA FARMACEUTICA: Dumirox 50 mg: Comprimidos recubiertos dé color blanco con la ins-
cripcion *Duphar” en una de sus caras y “291” en la otra. Dumirox 100 mg: Comprimidos recubiertos _¥ ra-
nurados, de color blanco con la inscripcion “Duphar” en una de sus caras y "313” en la otra. DATOS
CLINICOS: Indicaciones terapéuticas. Tratarniento de la depresion y de los sintomas de los trastornos
depresivos. Tratamiento preventivo de las recaidas y recurrencias de a depresion. Tratamiento del trastor-
no obsesivo compulsivo en adultos, adolescentes g ninos. Posologia y forma de administraciéon. De-
presion: La dosis inicial recomendada es de 50 a 150 mg, administrada como dosis Unica, preferentemente
por la noche. Se recomienda incrementar la dosis de un modo ?radual hasta alcanzar la dosis considera-
da como eficaz, La dosis media eficaz es de 100 E)né; y debe ajusfarse segun la respuesta individual de cada
paciente. Se han administrado dosis de hasta 300'mg por dia. Si la dosis total diaria supera los 150 mg,
es aconsejable que ésta sea dividida en varias tomas.De acuerdo con las nommas establecidas por la OMS,
debe continuarse la medicacion antidepresiva como minimo durante 6 meses después de superar el epi-
sodio depresivo. Para la prevencion de recurrencias, se recomienda una dosis unica de 100 mg al dia. Tras-
torno obsesivo compulsivo: La dosis eficaz habitual es entre 100 mg y 200 mg, aungue algunos pacien-
tes pueden necesitar hasta 300 mg diarios. En adultos, se recomienda una dosts inicial de 50 mg por dia
durante 3 ¢ 4 dias. La dosis debera incrementarse progresivamente hasta alcanzar la dosis eficaz, conun
méaximo de 300 mg diarios. Las dosis de hasta 150 mg pueden administrarse como una dosis unica, pre-
ferentemente por 12 noche. Si la dosis total diaria supera'los 150 mg%, es aconsejable que ésta sea dividida
en 2 ¢ 3 tomas separadas. En ninos a partir de 8 anos y adolescentes, la dosis inicial recomendada es de
25-50 mg por dia, que debera incrementarse gradualmente hasta alcanzar la dosis eficaz, con un maximo
de 200 mg diarios. Para aquellos pacientes adolescentes cercanos a la edad adulta, puede ser necesario
administrar dosis superiores a 200 mg. Cuando se administren mas de 50 mg por dia, es preferible dividir
la dosis total en 2 tomas, una por la Manana y otra antes de acostarse. En el caso de que ambas tomas
no sean iguales, deberia administrarse la dosis mayor por la noche. Si al cabo de 10 semanas no se ob-
serva mejoria, debe reconsiderarse el tratamiento con fluvoxamina. Aungue hasta la fecha no existen es-
tudios sisternaticos que respondan a la pregunta de la duracion gue debe tener el tratamiento con fluvo-
xamina, el trastorno obsesivo compulsivo es una condicion cronica, y parece razonable considerar la con-
tinuacion del tratamiento mas alia de las 10 semanas en los pacientes que r dan positivamente al mismo.
Deben realizarse ajustes cuidadosos de la dosis en base al paciente, manteniendolo con la dosis minima
eficaz. La necesidad de tratamiento farmacologico debera reevaluarse periddicamente. Algunos psiquiatras
defienden la asociacion con terapia conductual en a%uellos pacientes que han respondido al tratamiento
farmacologico.Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el tratamiento con una
dosis baja’y seran cuidadosamente monitorizados por su medico. Los comprimidos deben tragarse con
awd_a dé un poco de %gua, sin masticar Contraindicaciones. No puede administrarse conjuntamente con
inhibidores de la M.A.Q. Puede iniciarse tratamiento con fluvoxamina dos semanas después de finalizar un
tratamiento con un inhibidar ireversible de la M.A.O, o al dia siguiente de finalizar un tratamiento con un in-
hibidor reversible de la M.A.O (p.gj. moclobemida), Debe esperarse al menos una semana entre la intermupcion
de la medicacion con Dumirox y la administracion de cualquier inhibidor de la M.A.O. Contraindicado en
caso de hipersensibilidad a cualduiera de los componentes. Advertencias y precauciones especiales
de empleo. La posibiidad de tentativas de suicidio inherente a los enfermos dépresivos puede persistir hasta
que no se produzca una mejoria significativa. Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan ini-
ciar el tratamiento con una dosis baja y seran cuidadosamente monitorizados por su medico. Ocasional-
mente, el tratamiento se ha visto asociado a una elevacion de los enzimas hepaticos, a veces acompanandose
de sintomas. En estos casos, se recomienda interrumpir fa medicacion. Aungue en los estudios en animales
fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconvulsiva, es aconsejable tener precaucion al admi-
nistrar el farmaco a pacientes con antecedentes de episodios convulsivos. Si aparecen convulsiones, €l tra-
tamiento debe interrumpirse. Los datos de que se disponeg no parecen mostrar diferencias farmacocinéti-
cas significativas entre [os individuos jovenes y ancianos. Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, 1os
incrementos de dosis deberan realizarse con precaucion y de forma mas lenta en los pacientes ancianos.
Dumirox pusde producir una ligera disminucion de la frecuencia cardiaca (2-6 latidos por minuto), Debi-
do a la falta de experiencia, se deésaconseja sy empleo en nifios para el tratamiento de la depresion. Se han
descrito algunos casos de hemortragias de diferente localizacion con inhibidores selectivos de a recapta-
cion de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especiaimente en aquellos pacientes que, ademas
de inhibidores selectivas de la recaptacion de serotonina, reciban concomitantemente anticoagulantes, far-
macos que afecten la funcion plaquetaria (p. ej. antipsicoticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos trici-
clicos, aspirina, ticlopidina, antinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar e riesgo de hemo-
magia. Asimismo, debera tenerse especial precaucion con los pacienteS que presenten antecedentes de
trastornos hemorragicos. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No
administrar con inhibtdores de la monocarmino oxidasa (ver contraindicaciones). Fluvoxamina puede prolongar
la eliminacion de farmacos que se metabolicen por oxidacion en el higado. Es conveniente tener en cuén-
ta la posibilidad de interaccion con farmacos de margen terapéutico estrecho Iépor ebem lo, wartanna, fe-
nitoina, teofilina, ciclosporina, tacrina, metadona, clozapina y carbamagepina). Es probable gue puedan in-
crementarse [os niveles plasmaticos de benzodiacepinas con metabolismo oxidativo durante el tratamien-
to concomitante con fluvoxamina. Se ha descrito una elevacion de los niveles plasmaticos de aqlgellos
antidepresivos triciclicos y neurolépticos que se metabolizan extensivamente a través del citocromo P 450
1A2 al ser administrados junto con fluvoxamina. No es, por tanto, aconsejable la combinacion de estos far-
macos. En diversos estudios de interaccion se han observado elevaciones de los niveles plasmaticos de
Pro ranolol durante la administracidn concomitante con fluvoxamina, Por esta razdn, se debera disminuir
la dosis de este farmaco cuando se administre junto con Dumirox. Al administrar fluvoxamina y warfarina
simultaneamente durante dos semanas, se observo que los niveles plasmaticos de warfarina aumentaban
significativamente, prolongandose también el tiempo de protrombina. Por este motivo, se recomienda mo-
nitorizar el tiempo de protfombina de los pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales y gjus-
tar debidamente las dosis. No se ha observado interaccidn con atenolol o digoxina.” Fluvoxamina ha sido
utiizada en combinacion con litio para el tratamiento de pacientes con depresion grave que han mostra-
do ser registentes a medicacion. Sin embargo, €l itio (y posiblemente el triptotano) incrementan los efectos
serotoninérgicos de fluvoxamina, por lo cual Su utilizacion conjunta debera hacerse con precaucion.Los efec-
tos serotoninérgicos pueden aumentar cuando la fluvoxamina se combina con otros agentes serotoniner-
gl(;os {o. €. sumatriptan e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). En raras ocasiones, po-

rfa producirse un sindrome serotoninergico. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcohdlicas du-
rante el tratamiento. Embarazo y lactancia. Categoria B1. En los estudigs de reproduccion en animales,
no se ha observado evidencia dé alteraciones de [a fertilidad, reproduccion o efectos teratogénicos en la
descendencia. No obstante, este medicamento debera ser utilizado en mujeres embarazadas solo si se con-
sidera estrictamente necesario. Fluvoxamina se excreta por la leche materna en pequefias cantidades, por
lo gual ng debe ser administrado durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad de conducir y ma-
nejar maquinas. En dosis de hasta 150 mg, fluvoxamina no parece afectar la capacidad psicomotriz aso-
ciada a la habilidad de conduccion o manefo de maguinaria complicada en voluntarios sanos. No obstan-
te, se tendra precaucion hasta que la respuesta a la medicacion haya sido establecida. Reacciones ad-
versas. L as reacciones adversas mas comunes asociadas al tratamiento con fluvoxamina son las nauseas
acompanadas ocasionalmente de vémitos. Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas
de tralamiento. A continuacion, se enumeran ofras reacciones descritas en los estudios clinicos con frecuencia
distinta, que se asocian habitualmente con la enfermedad pero no son necesariamente inducidas por la me-
dicacion. Reacciones comunes con una frecuencia superior al 1 %: Sistema nervioso central: somnolen-
cia, mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitacion, ansiedad, tembilor. Aparato digestivo: constipacion,
anorexia, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, boca seca. Cardiovasculares; palpitaciones/ taquicardia. Piel:
sudoracion.Otros: astenia, malestar, Reacciones raras con una frecuencia inferior al 1 % son: Cardiovacu-
lares: hipotension (postural). Musculoesqueléticas: artralgia, mialgia.Sistema nervioso; ataxia, confusion, re-
acciones extrapiramidales, alucinaciones. Aparato urogenital: atteraciones de la eyaculacion (eyaculacion re-
tardada).Piel: rash, prurito. Reacciones muy raras con una frecuencia inferior al 0,1 %: Aparato digestivo:
trastornos de la funcion hepatica. Sistema hervioso: convulsiones, mania, Aparato urogenital; galactorrea.
Piel: Fotosensibilidad. Al igual que para otros farmacos inhibidores selectivos de la recaptacion de seroto-
nina, se ha descrito hiponatremia en raras ocasiones, que parece ser de caracter reversible cuando se in-
terrumpe la medicacion con fluvoxamina. En algunos casos, la causa pudo ser el sindrome de secrecion
inadecuada de hormona antidiurética. La ma){ona de los pacientes afectados eran ancianos. Con farma-
cos pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotoning, se han descrito ra-
ramente hemorragias {equimosis, hemorragias ginecologicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados
cutaneos o de mucosas). En muy raras ocasiones, se ha descrito ganancia o pérdida de peso. Muy rara-
mente, se ha descrito la aparicion de algunos sintomas de una reaccion de retirada tales comao nauseas,
dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la interrupcion brusca del tratamiento con fluvoxami-
na. Son generalmente de caracter leve y ceden por s mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es acon-
sejable practicar una reduccion gradual de la dosis. Los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican
que los inhibidores selectivos de 'la recaptacion de serotononina causen dependencia. Sobredosis. Sin-
tomas:Los sintomas incluyen trastornos gastrointestinales (nauseas, vomitos y diarrea), somnolencia y ma-
reos. En algunos casos, se han comunicado tambien efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardia, hi-
pojen3|or3btrastornos de la funcidn hepatica, convulsiones y coma. Hasta la fecha, han'sido comunicados
mas de 300 casos de sobredosis deliberada con fiuvoxamina. La dosis maxima gue se conoce ingerida por
un paciente es 12 g. Dicho paciente se recuperd totalmente instaurando solo un tratamiento sintomatico.
Qcasionalmente, se han registrado casos de sobredosis mas graves con fluvoxamina en combinacion con
otros farmacos. Se han producido cuatro muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamente. Trata-
miento: No se dispone de antidoto especifico. En caso de ingesta masiva accidental se procedera al lava-
do de estoémago y se instaurara un tratamiento sintormatico. Se recomienda ef tratamiento con carbon ac-
tivado. Es poco probable que la diuresis forzada o didlisis puedan resultar beneficiosas. DATOS FARMA-
CEUTICOS: Relacion de excipientes: Manitol, Almidon de maiz, Almidon %r elatinizado, Estearifumarato
sodico, Silice coloidal anhidra, Metithidroxipropilcelulosa, Polietillenglicol ), Talco y Dioxido de titanio. In-
compatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afos en su acondicionamiento final. Naturaleza
y contenido del recipiente: Cada estuche contiene: Precauciones especiales de conservacion: Nor-
males. Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters de PVC/PVDV-aluminio. Cada estuche contiene:
Dumirox® 50: 30 comprimidos. Dumirox® 100; 30 comprimidos. Instrucciones de uso y manipulacion:
No procede. Nombre o razén social y domicilio permanente del titular de la autorizacion: Solvay
Pharma S.A. Avda. Diagonal, 507. 08029 Barcelona. CONDICIONES DE PRESTACION: Reembolsable
por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Dumirox® 50: P.V.P. IVA-4: 1.760 Ptas. Dumirox®
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