
LU ROPE AN 
PSYCHIATRY 
EDICION ESPANOLA 
REVISTA DE LA ASOGACION EUROPEA DE P5IQUIATRIA 

419 

428 

436 

445 

452 

462 

Volumen 8 
Numero 7 
OCTUBRE 

2001 

j 

ARTICULOS ORIGINALES 
El valor pronostico de los valores iniciales del 
EDI en pacientes de anorexia nerviosa: 
un estudio de seguimiento prospectivo de 
5-10 afios 
C. Bizeul, et al. 

Presencia y correlatos clfnicos de la 
comorbilidad psiquiatrica en el trastorno 
delirante 
G. Mama, et al. 

Calidad de vida y discapacidad en pacientes 
con trastorno obsesivo-compulsivo 
J. Bobes, et al. 

£Ha tenido exito el intento de reducir el 
tratamiento hospitalario psiquiatrico en 
Finlandia? 
ft Kaltiala-Heino, et al. 

Un estudio de cohorte historica del dano renal 
en pacientes con litio a largo plazo: necesidad 
de vigilancia continuada 
H. Bendz, et al. 

El Estudio nordico sobre pacientes 
esquizofrenicos que viven en la comunidad. 
Necesidades subjetivas y ayuda percibida 
T. Middelboe, ot al. 

CARTAS AL DIRECTOR 
471 Desarrollo de formacion medica continuada 

transnacional para los trastornos mentales en 
Europa 
D. Souery, et al. 

473 Exacerbacion de discinesia tardia con mania 
en una paciente bipolar 
E. Esel, et al. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500008225 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500008225


En esquizofrenia 

C Seroquel 
quetiapina 

A 
A.. .* P 0 

A» IX. c/ ly IL/̂  iy vL/ U**̂  - /*# # 

fror su cuta encacia 
sin los ejne ctos, adders 

tipicos 
§ 

UN NUEVO CONCEPTO 
DE ANTIPSICOTICO DE 
PRIMERA LINEA 

•Tan eficaz como haloperidol frente 
a sintomas positivos12 

• Eficaz en el tratamiento de los 
sintomas negativos23-4 

• Mejora la funcion cognitiva5'6'7 

• Incidencia de efectos extrapiramidales 
igual a placebo incluso a altas dosis8 

No requiere controles hematologicos9 

No aumenta los niveles de prolactina 
respecto a placebo (minima incidencia 
de disfuncion sexual)811 

Minimo aumento de peso912 

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO 

Los trastornos neurologicos y psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y I; 
sociedad en general. Cada ano, millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, If 
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas er 
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se verar 
afectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidac 
de vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZeneca queremos buscar soluciones < 
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Producto; 
que no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta ..,. 
claro. Desarrollar nuevos metodos para ayudar a los pacientes de todo el mundb con enfermedades ^ l 
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstrsZBflGCS «^ 
nunca dejaremos de intentarlo. TRABAJANDO JUNTOS POR EL VALOR DE LA INNOVACIOI 
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iNO LO 
ENCUENTRA? 
Busquelo en el Directorio 
Medico Espanol 

La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga informacion 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la informacion 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de biisqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
mas selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 

Toda la information en 

DIARIO E L E C T R O N I C O DE LA S A N I D A D 

http://www.medynet.com/elmedico 

ACTUALIZADO DIARIAMENTE A LAS 20:00 H. 

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO PRISDAL*20 mg Comprimidos. PRISDAL* 30 mg Comprimidos. 2. CQMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATJVA 
Cada comprimido de PRISDAL 20 mg Comprimidos contiene: Citalopram (DCI] (bromhidrato) 20 mg. Cada comprimido de PRISDAL 30 mg Comprimidos contiene; 
Citalopram (DCI) (bromhidrato) 30 mg (Ver apartado 6.1. "Lista de excipientes"). 3. FORMA FARMACEUTICA PRISDAL 20 mg Comprimidos: Comprimidos 
ovales, blancos, ranurados, recubiertos y marcados con "C" y "N". PRISDAL 30 mg Comprimidos: Comprimidos ovales, blancos, ranurados, recubiertos y marcados 
con "C" y T . 4. DATOS CUNIC0S 4.t. Indicaciones terapeuticas Episodios depresivos mayores. Tratamiento preventive de las recafdas/recurrencias de 
la depresidn. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Trastorno obsesivo compufsivo. 4.2. Posologia y forma de administracion Posologia Este 
medicamento esta indicado exclusivamente 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, la dosis puede incrementarse progresivamente hasta un maximo de 60 mg/dia. La dosis 
optima es de 40 mg/dia. Ancianos (> 65 afios de edadj: La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente y 
de la severidad de la depresidn, la dosis se puede incremental hasta un maximo de 40 mg/dia. Duracion del tratamiento: El etecto antidepresivo generalmente 
se inicia despues de 2 a 4 semanas de iniciado el tratamiento. El tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo 
de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. En pacientes con depresidn recurrente (unipolar) la terapia de mantenimiento 
puede que necesite prolongate durante algunos alios para prevenir la aparicion de nuevos episodios. La interrupcidn del tratamiento deberia realizarse de 
manera gradual durante un par de semanas. Trastorno de angustia: Adultos: La dosis inicial es de 10 mg/dia. Despues de una semana se incrementa la dosis 
a 20 mg/dia. La dosis optima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse hasta un maximo de BO mg/dia. 
Ancianos: Se recomienda una unica dosis oral de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede incrementarse 
hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual del paciente. Duracion del tratamiento: El tratamiento es de larga duracion. Se ha 
comprobado que se mantiene el efecto terapeutico en tratamientos a largo plazo (1 ario). La maxima eficacia de citalopram en el tratamiento del trastorno de 
angustia se alcanza al cabo de tres meses de tratamiento y la respuesta se mantiene con el tratamiento continuado. Trastorno obsesivo 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, segiin criterio medico. 
Duracion del tratamiento: El inicio de la accidn en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo es de 2-4 semanas, con una mayor mejoria con el tiempo. 
En caso de insuficiencia hepaticalos pacientes afectos de tuncidn hepatica disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30 mg/dia. En caso de insuficiencia 
renal: No se requieren precauciones especiales para los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta e! momento no se dispone de informacion 
para el tratamiento de pacientes con funcidn renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatinina <20 ml/min). Mnos (<15 alios de edadj: 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-
se en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas. 43 . Contraindicaciones • Hipersensibilidad a citalopram o 
a alguno de los excipientes del medicamento. • Insuficiencia renal severa con aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. 
• Ninos de menos de 15 anos de edad: no se dispone de datos. • Asociacidn con los IMAO no selectivos e IMAO selectivos B (vease 4.5. Interaccidn con otros 
medicamentos y otras formas de interaccidn}. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Advertencias: • Como en todo tratamiento con 
antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en los pacientes depresivos, porque la supresidn de la inhibicidn psicomotora 
puede preceder a la accidn antidepresiva propiamente dicha. • Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una 
disminucidn de la dosis o un tratamiento sedante asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. • Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden 
presentar una intensificacidn de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este aumento paradojico inicial de la ansiedad es mas aparente 
en los primeros dias, desapareciendo al continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Precauciones especiales de empleo: 
• En caso de insuficiencia hepatica, el metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (vease 4,2. Posologia y forma de 
administracion). • Para el tratamiento en pacientes ancianos, nihos y en pacientes con insuficiencia renal, vease 4.2. Posologia y forma de administraci6n. • 
En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalopram y prescribirse un neuroleptico sedante. • La asociacion de un inhibidor de la 
recaptacidn de serotonina con un IMAO selectivo A (vease 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn) solo debe llevarse a cabo 
como ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad: - sucesidn de dos antidepresivos de 
mecanismo diferente y prescritos en monoterapia. - asociacidn de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerarse 
como ultimo recurso, pero impone un seguimiento extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninergico* {vease 
mds adelante) al que esti expuesto. • En los pacientes epilepticos o que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia 
electroconvulsiva. La aparicion de crisis convulsivas impone la interrupcidn del tratamiento. • Aunque no se ha observado ninguna interaccidn clara con el 
alcohol, se recomienda limitar su consumo. • Se han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localizacidn con inhibidores selectivos de la recaptacidn 
de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademas de inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina, 
reciban concomitantemente anticoagulantes, fdrmacos que afecten la funcidn plaquetaria (p. ej. antipsiedticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, 
aspirina, ticlopidina, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de hemorragia. Asimismo, debera tenerse especial precaucidn con 
los pacientes que presenten antecedentes de trastomos hemorragicos. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Interacciones 
con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS + MAO no selectivos Riesgo de aparicidn de sindrome serotoninergico" 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 IMAO. * Sindrome serotoninergico: La asociacidn de IMAO, selectivo o no, con las mol&ulas que inhiben la recaptacidn de la serotonina 
puede ser el origen de un "sindrome serotoninergico". El litio que aumenta la neurotransmisidn serotoninergica, puede igualmente provocar un sindrome 
serotoninergico con los inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, pero de una manera mas atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la aparicidn (en 
algiin caso brusca), simuttanea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacidn o incluso producir la muerte. Estos sintomas 
pueden ser: - psiquicos (agitacidn, confusion, hipomanfa, ocasionalmente coma); - motores (mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); -
vegetativos (hipo o hipertensidn, taquicardia, escalofrios, hipertermia, sudores); • digestivos (diarrea). Para poder ser identificado como tal, el sindrome 
serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categona diferente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociado 
o de un aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los 
neurotepticos. El estricto respeto de la posologia indicada constituye un factor esencial en la prevencion de la aparicion de este sindrome. + IMAO selectivo B 
(selegiline) (por extrapolacion a partir de la fluoxetina) Riesgo de hipertensidn paroxistica y de sintomas de vasoconstriccidn periferica. Se debe respetar un 
descanso de dos semanas entre la retirada del IMAO-By el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y 
el inicio de un tratamiento con un IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: + IMAO selectivo A (moclobemida, toloxatonas} Riesgo de aparicion de un 
sindrome serotoninergico* (v6ase anteriormente). Si la asociacidn es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica muy estrecha (vease 4.4. 
Advertencias y precauciones especiales de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEO: + Carbamazepina Ipor extrapolacion a partir 
de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las concentraciones 
plasmaticas de carbamazepina y posible reduccidn de la posologia de carbamazepina durante el tratamiento con citalopram y despues de su interrupcidn. + 
Litio (por extrapolacion a.patiir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninergico* (vease anteriormente). Vigilancia 
clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: f Imipramina El citalopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina 
(metabolite principal de la imipramina). 4.6. Embarazo y lactancia La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada 
y durante la lactancia. En estudios preclinicos se ha observado que concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 5.3. Datos preclinicos de 
seguridad}. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como 
en todos los psicotropos, recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. 4.8. Reacciones adversas Los efectos indeseables 
observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos 
primeras semanas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encontrado, en monoterapia o en asociaciones con 
otros psicotropos, los siguientes trastomos: • neuropsfquicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vertigos. trastomos del sueno, pdrdidas de la memoria, 
tendencia suicida; - gastrointestinales: nauseas, vdmitos, diarreas, estrenimiento, sequedad de boca; - hepdticos: se han dado casos excepcionales de aumento 
de las enzimas hepaticas; - cutaneos: exantema, prurito; - visuales: trastomos de la adaptacidn; - metabolicos: perdida o aumento de peso; • cardiovasculares: 
taquicardia, hipotension ortostdtica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; • de la libido; - de la miccion; • diaforesis. Con farmacos 
pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina, se han descrito raramente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecologicas, 
sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutaneos o de mucosas} (vease apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Muy raramente, 
se ha descrito la aparicidn de algunos sintomas de una reaccidn de retirada tales como nauseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la 
interrupcidn brusca del tratamiento con citalopram. Son generalmente de caracter leve y ceden por si mlsmos. Antes de finalizar el tratamiento, es aconsejable 
practicar una reduccidn gradual de la dosisios datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina 
causer) dependencia. 4.9. Sobredosis Los principals sintomas hallados son: fatiga, vertigos, temblores de las manos, nduseas, somnolencia. Durante las 
tentativas de intoxicacidn 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 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn y 44. Advertencias 
y precauciones especiales 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. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ANTIDEPRESIVO, N06A 5.1. Propiedades 
farmacodinamicas Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacidn de la serotonina (5-HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor mas selectivo 
de la recaptacidn de la serotonina. Citalopram esta" prdcticamente desprovisto de efecto sobre la recaptacidn de la noradrenalina (NA), la dopamina (DA) y del 
acido gamma aminobutirico (GABA). Al contrario que la mayoria de los antidepresivos triciclicos, citalopram no tiene prdcticamente afinidad con los receptores 
5HT„ alfa,-adrenergicos, histaminergicos H„ colinergicos (muscarinicos). Ademas, citalopram no tiene prdcticamente ninguna afinidad con los receptores 5HT„, 
dopaminergics D, y D„ alfa, y U-adrenergicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad podria explicar la baja incidencia de ciertos efectos indeseables 
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram no provocan fendmeno alguno de tolerancia inducida. Como sucede con los antidepresivos triciclicos, 
los antidepresivos serotoninergicos y los IMAO, citalopram disminuye la cantidad de sueno paradojico y aumenta el porcentaje de las fases de sueho profundo. 
Aunque citalopram no tiene afinidad con los receptores morffnicos, potencia el efecto antinociceptive de los analgesicos centrales comunmente utilizados. En 
el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognoscitivas [funciones intelectuales) ni las funciones psicomotoras. Tiene muy poco o ningun efecto sedante, 
incluso en asociacidn con el alcohol. En un estudio, citalopram no redujo la secrecidn de saliva despues de una sola administracion a voluntarios sanos. Ademas, 
en todos los estudios realizados sobre voluntarios sanos, los parametros cardiovasculares no se modifican significativamente. 5 1 Propiedades farmacocineticas 
Absorcion La absorcidn es rapida (T. alrededor de 4 horas}, casi completa e independiente de la ingestidn de alimentos. La biodisponibilidad por via oral es 
del orden de un 80%. Distribution La fijacidn de las proteinas plasmaticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolites principales. Metabolismo 
Todos los metabolite activos de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, aunque menos 
potente que la moru la progenitora. La concentracidn plasmatica de citalopram inalterado siempre es predominante. Elimination La vida media de eliminacidn 
es de 33 horas, aproximadamente. No hay acumulacidn de la concentracidn plasmatica dentro de la gama de dosis recomendadas. El estado de equilibrio de 
la concentracidn plasmatica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se elimina principalmente por via hepatica (85%), y el 15% restante por via renal. 
No existe una clara relacidn entre los niveles plasm&icos de citalopram y la respuesta terapeutica o efectos adversos. Pacientes ancianos Se ha demostrado 
que en pacientes ancianos la vida media es mas prolongada y los niveles de aclaramiento estan disminuidos debido a un metabolismo reducido en dichos 
pacientes. En la insuficiencia hepatica Citalopram se elimina mas lentamente en los pacientes que presentan una insuficiencia hepdtica. La semivida de 
citalopram es aproximadamente dos veces mayor y la concentracidn plasmatica del citalopram en estado de equilibrio para una determinada dosis es 2 veces 
mds elevada que con la concentracidn alcanzada en los pacientes con una funcidn hepatica normal. En la insuficiencia renal Despues de la administracion 
unica de una dosis de 20 mg de citalopram, la eliminacidn es ma's lenta en los pacientes con una insuficiencia renal leve o moderada, sin que ello comporte 
una modificacidn importante de los parametros farmacocineticos de citalopram. En la actualidad, no se dispone de informacidn sobre el curso de los pacientes 
que, padeciendo una insuficiencia renal grave, (aclaramiento de creatinina < 20 ml/min], se trataron a largo plazo con citalopram. 5.3. Datos preclinicos sobre 
seguridad Citalopram tiene una toxicidad aguda debit. En los estudios de toxicidad crdnica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo 
terapeutico. Durante los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratdgeno y no ha modificado la gestacidn ni la mortalidad perinatal 
de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (v£ase 4.6. Embarazo y lactancia). 6. DATOS FARMACEUT1COS 6.1. 
Lista de excipientes Nucleo: Almiddn de maiz, lactosa monohidratada, copolividona, glicerol al 85%, celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodlo, 
estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa 5 Macrogol 400 Didxido de titanic (E-171) 6.2. Incompatibilidades No se han descrito. 6.1 Periodo 
de validez PRISDAL 20 mg Comprimidos: 5 afios PRISDAL 30 mg Comprimidos: 3 anos. 6.4. Precauciones especiales de conservation Conservar a 
temperatura ambiente (inferior a +25C). 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente PRISDAL 20 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / PVDC / atuminio 
conteniendo 14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. PRISDAL 30 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo 
28 comprimidos. 6.6. Instrucciones de uso y manipulation Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ALMIRALL 
PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 08022 Barcelona (Espana) 8. NUMERO(S) DEL REGISTRQ PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.884 PRISDAL 30 mg 
Comprimidos: 63.627 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION PRISDAL 20 mg Comprimidos: 28 de diciembre de 1995 PRISDAL 30 mg Comprimidos: 26 
de enero del 2001.10. Presentation y P.V.P. (IVA 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: 6.505 ptas. - Licencia de H. Lundbeck, A/S Denmark. Con receta medica. Especialidad reembolsable por el Sistema 
Nacional de Salud. Aportacidn reducida. 11. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO Marzo 2001. Mod. F.T.02 (02/11/00) 
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DUMIROX 50mg - DUMIROX 100mg. COMPOSICION CUALITAT1VA Y CUANTTTATrVA: Principio ac-
tivo: Fluvoxamina (DCI) maleato. Cada comprimido enterico contiene 50 6100 mg de maleato de fluvoxa­
mina. FORMA FARMACEUTICA: Dumirox 50 mg: Comprimidos recubiertos de color bianco con la ins­
cription "Duphar" en una de sus caras y "291" en la otra. Dumirox 100 mg: Comprimidos recubiertos y ra-
nurados de color bianco con la inscription "Duphar" en una de sus caras y 313" en la otra. DATOS 
CLINICOS: Indicaciones terapeuticasTratamiento de la depresion y de los sintomas de los trastornos 
depresivos. Tratamiento preventivo de las recaidas y recurrencias de la depresion. Tratamiento del trastor-
no obsesivo compulsivo en adultos, adolescentes v ninos. Posologia y forma de administracion. De­
presion: La dosis initial recomendaoa es de 50 a 150 mg, administraaa como dosis unica, preferentemente 
por la noche. Se recomienda incrementar la dosis de un modo gradual hasta alcanzar la dosis considera-
da como eficaz. La dosis media eficaz es de 100 mg y debe ajustarse segiin la respuesta individual de cada 
paciente. Se han administrado dosis de hasta 300rng por dia. Si la dosis total diaria supera los 150 mg, 
es aconsejable que esta sea dividida en varias tomas.De acuerdo con las normas establecidas por la OMS, 
debe contmuarse la medicacion antidepresiva como minimo durante 6 meses despues de superar el epi-
sodio depresivo. Para la prevention de recurrencias, se recomienda una dosis unica de 100 mg al dia.Iras-
torno obsesivo compulsivo: La dosis eficaz habitual es entre 100 mg y 200 mg, aunque algunos pacien-
tes pueden necesitar hasta 300 mg diarios. En adultos, se recomienda una dosis initial de 50 mg por dia 
durante 3 64 dias. La dosis debera incrementarse progresivamente hasta alcanzar la dosis eficaz, con un 
maximo de 300 mg diarios. Las dosis de hasta 150 mg pueden administrarse como una dosis unica, pre­
ferentemente por la noche. Si la dosis total diaria supera los 150 mg, es aconsejable que esta sea dividida 
en 2 6 3 tomas separadas. En ninos a partir de 8 anos y adolescentes, la dosis initial 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 mananay otra antes de acostarse. En efcaso 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. Aunque hasta la fecha no existen es­
tudios sistematicos que respondan a la pregunta de la duration que debe tener el tratamiento con fluvo­
xamina, el trastorno obsesivo compulsivo es una condition cronica, y parece razonable considerar la con­
tinuation del tratamiento mas alia de las 10 semanas en los pacientes que respondan posftivamente 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 periodicamente. Algunos psiquiatras 
defienden la asociacion con terapia conductual en aquellos 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 
ayuda de un poco de aqua, sin masticar Contraindicaciones. No puede administrarse conjuntamente con 
inhibidores de la M.A.OT Puede iniciarse tratamiento con fluvoxamina dos semanas despues de finalizar un 
tratamiento con un inhibidor irreversible de la MAO, o al dia siguiente de finalizar un tratamiento con un in-
hibidor reversible de la MAO (p.ej. moclobemida). Debe esperarse al menos una semana entre la interruption 
de la medication con Dumirox y la administracion de cualquier inhibidor de la M.A.O. Contraindicado en 
caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. Advertencias y precauciones especiales 
de empleo. La posibilidad de tenfativas de suicidio inherente a los enfermos depresivos puede persistir hasta 
que no se produzca una meioria 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 elevation de los enzimas hepaticos, a veces acompanandose 
de sintomas. En estos casos, se recomienda interrumpir la medicacion. Aunque en los estudios en animates 
fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconvulsiva, es aconsejable tener precaution al admi­
nistrar el farmaco a pacientes con antecedentes de episodios convulsivos. Si aparecen convulsiones, el tra­
tamiento debe interrumpirse. Los datos de que se dispone no parecen mostrar diferencias farmacocineti-
cas significativas entre los individuos jovenes y ancianos. Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, los 
incrementos de dosis deberan realizarse con precaution y de forma mas lenta en los pacientes ancianos. 
Dumirox puede producir una ligera disminucion de la frecuencia cardiaca (2-6 latidos por minuto). Debi-
do a la falta de experiencia, se desaconseja su empleo en ninos para el tratamiento de la depresion. Se han 
descrito algunos casos de hemorragias de diferente localization con inhibidores selectivos de la recapta­
cion de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademas 
de inhibidores selectivos 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, antimflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de hemo-
rragia. Asimismo, debera tenerse especial precaution con los pacientes que presenten antecedentes de 
trastornos hemorragicos. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No 
administrar con inhibidores de la monoamino oxidasa (ver contraindicacionesi Fluvoxamina puede prolongar 
la elimination de farmacos que se metabolicen por oxidation en el higado. Es conveniente tener en cuen­
ta la posibilidad de interaccion con farmacos de margen terapeutico estrecho (por eiemplo, warfarina, fe-
nitoina, teofilina, ciclosporina, tacrina, metadona, clozapina y carbamacepina). Es probable que puedan in­
crementarse los niveles plasmaticos de benzodiacepinas con metabolismo oxidativo durante el tratamien­
to concomitante con fluvoxamina. Se ha descrito una elevation de los niveles plasmaticos de aquellos 
antidepresivos triciclicos y neurolepticos que se metabolizan extensivamente a traves del citocromo P 450 
1A2 al ser administrados junto con fluvoxamina. No es, por tanto, aconsejable la combination de estos far­
macos. En diversos estudios de interaccion se han observado elevaciones de los niveles plasmaticos de 
propranolol durante la administracion concomitante con fluvoxamina. Por esta razon, 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 tambien el tiempo de protrombina. Por este motivo, se recomienda mo-
niforizar el tiempo de protrombina de los pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales y ajus-
tar debidamente las dosis. No se ha observado interaccion con atenolol o digoxina. Fluvoxamina ha sido 
utilizada en combination con litio para el tratamiento de pacientes con depresion grave que han mostra-
do ser resistentes a medicacion. Sin embargo, el litio (y posiblemente el triptofano) incrementan los efectos 
serotoninergicos de fluvoxamina, por lo cual su utilization conjunta debera hacerse con precaucicn.Los efec­
tos serotonmergicos pueden aumentar cuando la fluvoxamina se combina con otros agentes serotoniner-
§icos (p, ej. sumatriptan e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). En raras ocasiones, po­
rta producirse un sindrome serotoninergico. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcoholicas du­

rante el tratamiento. Embarazo y lactancia. Categoria B1. En los estudios de reproduction en animales, 
no se ha observado evidencia de alteraciones de la fertilidad, reproduction o efectos teratogenicos en la 
descendencia. No obstante, este medicamento debera ser utilizado en mujeies embarazadas solo si se con-
sidera estrictamente necesario. Fluvoxamina se excretapor la leche materna en pequenas cantidades, por 
lo cual no debe ser administrado durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad de conduciry ma-
nejar maquinas. En dosis de hasta 150 mg, fluvoxamina no parece afectar la capacidad psicomotnz aso-
ciada a la habilidad de conduction o manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanos. No obstan­
te, se tendra precaution hasta que la respuesta a la medication haya sido establecida. Reacciones ad-
versas. Las reacciones adversas mas comunes asociadas al tratamiento con fluvoxamina son las nauseas 
acompanadas ocasionalmente de vomtos. Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas 
de tratamiento. A continuacion, se enumeran otras reacciones descritas en bs estudios dinicos con frecuencia 
distinta, que se asocian habitualmente con la enfermedad pero no son necesariamente inducidas por la me­
dication. Reacciones comunes con una frecuencia superior al 7 %: Sistema nervioso central: somnolen­
tia, mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitation, ansiedad, temblor. Aparato digestivo: constipation, 
anorexia, dispepsia, diarrea, dolor abdominal, oocaseca. Cardiovasculares: palpitaciones/taquicaraia.Piel: 
sudoracion.Otros: astenia, malestar. Reacciones raras con una frecuencia inferior al 1 % son: Cardiovacu-
lares: hipotension (postural). Musculoesqueleticas: artralgia, mialgia.Sistema nervioso: ataxia, confusion, re­
acciones extrapiramidales, alucinaciones. Aparato urogenital: alteraciones de laeyaculacion (eyaculacion re-
tardada).Piel: rash, prurito. Reacciones muy raras con una frecuencia inferior alO, 1 %: Aparato digestivo: 
trastornos de la funcion hepatica. Sistema nervioso: 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 secretion 
inadecuada de hormona antidiuretica. La mayoria de los pacientes afectados eran ancianos. Con farma­
cos pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 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 perdida de peso. Muy rara-
mente, se ha descrito la aparicion de algunos sintomas de una reaction de retirada tales como nauseas, 
dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la interruption brusca del tratamiento con fluvoxami­
na. Son generalmente de caracter leve y ceden por si mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es acon­
sejable practicar una reduction gradual de la dosis. Los datos dinicos 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), somnolentia y ma­
reos. En algunos casos. se han comunicado tambien efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardia, hi­
potension), trastornos de la funcion hepatica, convulsiones y coma. Hasta la fecha, han'sido comunicados 
mas de 300 casos de sobredosis deliberada con fluvoxamina. La dosis maxima que se conoce ingerida por 
un paciente es 12 g. Dicho paciente se recupero totalmente instaurando solo un tratamiento siritomatico. 
Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosis mas graves con fluvoxamina en combination con 
otros farmacos. Se han producido cuatro muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamente. 7~ra/a-
miento: No se dispone de antidoto especifico. En caso de ingesta masiva accidental se procedera al lava-
do de estomago y se instaurara un tratamiento sintomatico. Se recomienda el tratamiento con carbon ac-
tivado. Es poco probable que la diuresis forzada o dialisis puedan resultar beneficiosas.DATOS FARMA-
CEUTICOS: Relation de excipientes: Manitol, Almidon de maiz, Almidon pregelatinizado, Esteanlfumarato 
sodico, Silice coloidal anhidra, Metilhidroxipropilcelulosa, Polietillenglicol 6000, Talco y Dioxido de titanio. In-
compatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 anos en su acondicionamiento final. Naturaleza 
y contenido del recipiente: Cada estuche contiene: Precauciones especiales de conservation: 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 manipulation: 
No procede. Nombre o razon 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 NacionaTde Salud. Aportacion reducida. Dumirox* 50: P.VR IVA-4:1.760 Ptas. Dumirox* 
100: RV.R IVA-4: 2.938 Ptas. 

https://doi.org/10.1017/S1134066500008225 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500008225



