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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC® 20 mg Fluoxetina. 2. COMPOSICION:
PROZAC® 20 mg cépsulas: cada cdpsula contiene fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato) 20
mg, excipientes c.s. PROZAC® 20 mg liquido: cada 5 m! contienen fluoxetina (D.C.1.)
{clorhidrato) 20 mg; sacarosa, aproximadamente 3 g; otros excipientes ¢.s. PROZAC®
20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato) 20 mg.
Excipientes: sacarina 11,19 mg; otros excipientes, c.s. PROZAC® 20 mg sobres: cada
sobre contiene fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sédica 10
mg; otros excipientes c¢.s. 3. FORMA FARMACEUTICA: Cdpsulas, solucién oral,
comprimidos y polvo en sobres monodosis, El envase de fa solucién oral contiene un
vasito dosificador de 5 ml. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas.
Depresion. El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresién
y su ansiedad asociada. (DSM I, ICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue
establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de duracién con pacientes
ambutatorios que sufrian depresion y cuyo diagndstico correspondia estrechamente a
la categoria DSM-IIl de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa. El
clorhidrato de fluoxetina esté indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos
ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa,
fluoxetina ha mostrado una disminucién significativa de la voracidad y de la actividad
purgante en comparacién con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos. El
clorhidrato de fluoxetina est4 indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo-
compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13
semanas de duracién con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-
compulsivos cuyos diagndsticos correspondian estrechamente a fa categoria de
trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-Ill. 4.2. Posologia y forma de
administracién: Depresién. Tratamiento inicial. La dosis inicial recomendada es de
20 mg al dia por la mafiana. Después de varias semanas de tratamiento, y en caso
de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las
dosis por encima de 20 mg/dia deben administrarse dos veces al dia {por ejemplo, por
la mafiana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima de 80 mg/dia.
Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mas semanas de tratamiento.
Mar imiento, contir ion, tr lento prolongado. No isten datos
suficientes para poder hacer una recomendacién en cuanto al tiempo que debe
mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los
episodios agudos de depresion necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida.
No se conoce si la dosis utilizada para inducir la remisién es idéntica a la que se
necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa. La dosis recomendada es de 60
mg al dia. Trastornos obsesivo-compulsivos. La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es
la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los
pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio
de esta indicacion, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que
los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo
es una patologia crénica, es razonable considerar el mantenimiento de! tratamiento
una vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante
un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sisteméaticamente evaluada. Por lo tanto,
el médico deberd reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En
cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato de fluoxetina no deberia exceder
de 80 mg diarios. Uso en pediatria: no se recomienda el uso de fluoxetina en nifios
dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de
edad avanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepéatica:
se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: en
pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administracién de dosis
menores 0 menos frecuentes. Forma de administracién; PROZAC® se administra por
via oral. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera
administrarse en combinacién con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni
tampoco durante los 14 dias posteriores a 1a suspensién del tratamiento con un IMAO.
Debido a que fluoxetina y su principal metabolito tienen vidas medias largas de
eliminacién, debera pasar un minimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina
y el comienzo del tratamiento con IMAOs. 4.4. Advertencias y pr i

especiales de empleo: Advertencias: Algunos pacientes con erupcién cutdnea
relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistémicas serias,
posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado
éxitus en asociacién con estos eventos. E! clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir
cuando se presente una erupcién cutanea u otro fenémeno aparentemente alérgico
para el que no se haya identificado otra etiologia posible. PROZAC® 20 mg liquido:
“Este medicamento contiene aziicar (sacarosa) en su composicién, 3 g por cada
5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas
diabéticas". Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de los
pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio
es inherente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remisién
significativa. Se ha producido activacién de la mania/hipomania en una pequefia
proporcion de pacientes tratados con fluoxetina. 4.5. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Se recomienda precaucion si se
requiere fa utilizacién concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede
haber tanto aumento como disminucién de los niveles de litio cuando se utiliza
conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se
deben vigilar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren
concomitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado
aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por
fenitoina, tras iniciar tratamiento concomitante con fluoxetina. Se han observado
incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros
antidepresivos heterociclicos, que previamente presentaban niveles plasmaticos
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El
tratamiento concomitante con medicamentos que son metabolizados por el isoenzima
P450I1ID6 (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos
triciclicos) puede requerir dosis mds bajas de las habituales tanto de fluoxetina como
del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia
durante el tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspensién. Puede ser
necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver
también apartado: Contraindicaciones. 4.6. Embarazo y lactancia: Categoria B1: no
se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales de experimentacién no indican efectos dafinos directos o
indirectos respecto al desarrollo del embrién o feto, la gestacion y el desarrollo peri y
postnatal. Fluoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que
sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se
deberd tener precaucion cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres
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durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. L.os
pacientes deben tener precaucién cuando manejen maquinarias peligrosas,
incluyendo automéviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento
farmacolégico no les afecta de forma adversa. 4.8. Reacciones adversas: Las
reacciones mas cominmente observadas en asociacién con el uso de fluoxetina y
cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: ansiedad,
nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, tembilor, sudoracién, anorexia, nduseas,
diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca,
dispepsia y vomitos. También se han comunicado otras reacciones graves menos
frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca,
anomalias en las pruebas de funcién hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del
tiempo de hemorragia, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver también apartado:
Advertencias y precauciones especiales de empleo. 4.9. Sobredosificacién y su
tratamiento: Signos y sintomas: las nduseas y vomitos son los sintomas
predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitacion,
convulsiones, inquietud, hipomania y otros signos de excitacién del Sistema Nervioso
Central. Desde su comercializacién, las comunicaciones de casos de muerte
atribuidas a una sobredosis de fluoxetina sola, han sido extremadamente raras. Hasta
diciembre de 1987, se habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de
sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combinaciéon con otros
medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrié en un paciente que tomé una
sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinacién con una cantidad no
determinada de maprotilina. Las concentraciones plasméticas de fluoxetina y
maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que
también resulté en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma
a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10 mg/l de norfluoxetina,
1,80 mgl de codeina y 3,80 mg/i de temazepam. Tratamiento: se recomienda
tratamiento sintomético y de apoyo. El empleo de carbén activado con sorbitol, puede
ser tan 0 més efectivo que la emesis o el lavado gdstrico y deberia ser considerado en
el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se
resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. Ea el manejo de la
sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una
diversidad de farmacos. En pacientes que estén tomando fluoxetina o recientemente
la hayan tomado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia
proceder con especial cuidado, ya que en tales casos se podria aumentar la
posibilidad de secuelas clinicamente significativas y aumentar el tiempo requerido de
observacién médica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
5.1. Propledades farmacodindmicas. Fluoxetina es un medicamento de accién
antidepresiva cuyo mecanismo de accién parece estar relacionado con la inhibicién
de la recaptacion de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central. 5.2.
Propledades farmacocinéticas. Después de 6 a 8 horas de una dosis oral inica se
observan concentraciones pico plasmaticas de fluoxetina. Los alimentos no parece
que afecten la biodisponibilidad sistémica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye
ampliamente por el cuerpo uniéndose mucho a proteinas plasmaticas. La vida media
de eliminacién de fluoxetina es de 4-6 dias, siendo la de su metabolito activo de 4-16
dias (ambas pueden aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P45011D6).
Esto asegura una presencia significativa de estos principios activos en el organismo
durante el uso mantenido. Se alcanzan concentraciones plasméticas en estado de
equilibrio después de dosificar varias semanas. Fluoxetina es metabolizada
tundamentalmente en el higado a norfluoxetina y a otros metabolitos. La via principal
de eliminacién es el metabolismo hepatico dando lugar a metabolitos inactivos que son
excretados por el rifién. La insuficiencia hepatica puede afectar la eliminacién de
fluoxetina. Se puede producir acumulacién adicional de fluoxetina o de sus metabolitos
en pacientes con alteracién severa de la funcién renal. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad. No existe evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause
carcinogénesis, mutagénesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que
recibieron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco experimentaron convulsiones
generalizadas. Estas convuisiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo
intravenoso de una dosis veterinaria estdndar de diazepam. En este estudio de corto
plazo, la concentracién mds baja de fluoxetina con la cual se presentaron
convulsiones, fue tan solo el doble de la concentracién plasmatica maxima alcanzada
en seres humanos que ingirieron una dosis de 80 mg/dia crénicamente. En ratas,
ratones y perros tratados con fluoxetina de forma crénica, se observé un aumento de
los fosfolipidos en ciertos tejidos. Este efecto es reversible después de la interrupcion
del tratamiento. Se ha observado acumulacion de fosfolipidos en animales tratados
con diversos medicamentos anfifilicos catiénicos, incluyendo fenfluramina, imipramina
y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos es desconocida. 6.
DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de exciplentes. PROZAC® 20 mg, cépsulas:
almidén de maiz y dimeticona. PROZAC® 20 mg, liquido: sacarosa, 4cido benzoico,
glicerol, saborizante de menta y agua purificada. PROZAC® 20 mg, comprimidos:
sacarina sédica, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de
peppermint, silice coloidal, almidén de maiz, fumarato sédico de estearilo y polividona.
PROZAC*® 20 mg, sobres: sacarina sédica, aroma de anis, aroma de peppermint,
manitol y sorbitol. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez.
Cépsulas: tres afos a temperatura ambiente. Solucién: dos afios a temperatura
ambiente. Comprimidos: dos afios a temperatura ambiente. Sobres: dos afios a
temperatura ambiente. 6.4. Precauciones especiales de conservacién. No se
requieren condiciones especiales para su conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido
del recipiente. Pr taciones. PROZAC® 20 mg capsulas: envase con 14
cépsulas para uso oral (982231); PV.P. 2.384 Ptas., PV.P. IVA 4- 2.479 Ptas,,
PROZAC® 20 mg cdpsulas: envase con 28 capsulas para uso oral (759811); PV.P.
4.711 Ptas., PV.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC® 20 mg liquido: envase con 70 ml
para uso oral (692772); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.480 Ptas., PROZAC® 20 mg
liquido: envase con 140 ml para uso oral (651364); PV.P. 4,363 Ptas., PV.P. VA 4-
4.538 Ptas., PROZAC*® 20 mg comprimidos: envase con 14 comprimidos para uso
oral (982223); PV.P. 2.384 Ptas.,, PV.P. IVA 4- 2.479 Ptas.,, PROZAC® 20 mg
comprimidos: envase con 28 comprimidos para uso oral (651356); P.V.P. 4.711 Ptas.,
P.V.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC*® 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso
oral (668921); PVP 2.384 Ptas., PVP IVA 4- 2.480 Ptas., PROZAC® 20 mg sobres:
envase con 28 sobres para uso oral {(668913); PVP 4.710 Ptas., PVP IVA 4- 4.899
Ptas., El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6.
Instrucciones de uso/ manipulacién. Comprimidos: se recomienda la administracién
de los comprimidos o bien disueltos en un poco de agua o ingeridos enteros. Sobres:
disolver cada sobre en medio vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACION DE LA
FICHA TECNICA: junio 1997. DISTA, S. A. Avda. de la Industria, 30. Zona Industrial.
28108 Alcobendas, Madrid. Con receta medica.
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el adulto y el anciano. Depresién; Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia. Dependiendo
de la respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresion, la dosis puede incremen-
tarse progresivamente hasta un maximo de 60 mg/dia. La dosis 6ptima es de 40 mg/dia. Ancianos:
La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente
Bde la severidad de la depresién, la dosis se puede incrementar hasta un méximo de 40 mg/dia.

uracion del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente se inicia después de 2 a 4 sema-
nas de iniclado 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. No existen estudios sobre prevencién de recurrencias. Trastorno de angustia:
Adultos: L2 dosis inicial es de 10 mg/dia. Después de una semana se incrementa la dosis a 20
mg/dia. La dosis éptima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis
puede incrementarse hasta un maximo de 60 mg/dia. Ancianos: Se recomienda una tnica 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 méximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual de! paciente.
Duracién del tratamiento: El tratamiento es de larga duracién. Se ha comprobado que se mantie-
ne el sfecto terapéutico en tratamientos a largo plazo (1 afio). En caso de insuficiencia hepatica:
Los pacientes afectos de funcién hepética disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30
mg/dia. En caso de insuficiencia renal: No se requieren precauciones especiales para los pacien-
tes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de informacion para
ol tratamiento de pacientes con funcién renal severamente disminuida {aclaramiento de la creatini-
na <20 mi/min). Forma de administracion: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse
en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram. Insuficiencia 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 se dispone de datos. Asociacién con los IMAO no selectivos e IMAO selectivos B (véase
Interacciones con otros medicamentos). Contraindicaciones relativas: asociaciones con los IMAQ
selectivos A. Advertencias y p i peciales de Advertencias: Como en todo
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en”
los pacientes depresivos, porque la supresion de la inhibicion psicomotora puede preceder a la

.accién antidepresiva propiamente dicha. Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o

nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis 6 un tratamiento sedante asociado
hasta la mejoria del episodio depresivo. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden pre-
sentar una Intensificacion de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este
aumento paradgjico inicial de la ansiedad es més z(ifarente en los primeros dias, desapareciendo al
continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Esta especialidad con-
tiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentes. La
cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sinto-
mas de intolerancia. Precauciones especiales de empleo: En caso de insuficiencia hepética, ¢l
metabolismo puede enlentecerse, por lo que se deberé reducir la dosis a la mitad (véase Posologia
y forma de administracion). En caso de crisis manfaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalo~
pram y prescribirse un neuroléptico sedante. La asociacion de un inhibidor de la recaptacién de
serotonina con un IMAO selectivo A (véase Interacciones con otros medicamentos) solo debe lle-
varse a cabo como Ultimo recurso, es decit, en el 5% de las depresiones resistentes a los trata-
mientos ensayados con anterioridad: sucesién de dos antidepresivos de mecanismo diferente y
prescritos en monoterapia, asaciacién de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan,
esta asociacién puede considerarse como (itimo recurso, pero impone un seguimiento extremada-
mente riguroso del faciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico” (véase més
adelante) al que esta expuesto. En los pacientes epilépticos o que tengan antecedentes de epilep-
sia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia electroconvulsiva. La aparicién de crisis con-
vulsivas impone la interrupcion del tratamignto. Aunque no se ha observado ninguna interaccion:
clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo. Interacciones con otres medicamentos
otras formas de interaccién: Interacciones con otros medicamentos. ASOCIACIONES CON-
TRAINDICADAS: + IMAO no selectivos. Riesgo de aparicion de sindrome serotoninérgico”, Respetar
un descanso de dos semanas entre |a 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 asociacién de IMAO, selectivo o no, con las moléculas que inhiben la
recaptacion de la serotonina puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico”. E! litio que
aumenta la neurotransmisién serotoninérgica, puede igualmente provocar un sindrome serotoninér-

ico con los inhibidores de la recaptacion de la serotonina, pero de una manera mas atenuada.

icho sindrome se manifiesta por la aparicién (en algin caso brusca), simultdnea o sucesiva de un
conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria [a hospitalizacién o incluso producir la muerte.
Estos sintomas pueden ser: psiquicos (agitacion, confusion, hipomania, ocasionalmente coma);
motores {mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); vegetativos (hipo o hiperten-
sidn, taquicardia, escalofrios, hipertemia, sudores); digestivos (diarrea). Para poder ser identificado
como tal, el sindrome serotonin :?ico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria dife-
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroléptico recientemente asociado o de un
aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las simi-
litudes clinicas con et sindrome maligno de los neurolépticos. El estricto respeto de la posologia indi-
cada constituye un factor esencial en la prevencién de la aparicién de este sindrome. + IMAO sefec-
tivo B (selegilina) (por extrapolacion a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertensién paroxistica y de
sintomas de vasoconstriccién periférica. Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada del
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de!
citalopram y el inicio de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: + IMAQ
selectivo A {moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico” (vease
anteriormente). Si la asociacién es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica mug
estrecha (véase Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUGIONES DI
EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolacion a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Aumente
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las con
centraciones plasméticas de carbamazepina y posible reduccitn de la posologla de carbamazepina
durante el tratamiento con citalopram y después de su interrupcion. + Litio (oor extrapolacion a par-
tir de Ia fluoxetina y de la ﬂuvoxamina(. Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico* év ase
anteriormente). Vigilancia clinica regular, ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramina. El cita:
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina {meta-
bolito principal de la imipramina). Embarazo y lactancia: La escasez de observaciones clinicas dis:
ponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia (véase Datos preclink
cos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotropos
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de méquinas. Reacciones adver
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente
de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera ¢ incluso las dos primeras sema:
nas del tratarniento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encor
trado, en monoterapia 0 en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastornos: neuropst
quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos. trastornos del suefio, pérdidas de ls
memoria, tendencia suicida; dgastrointc-.\stinales: nauseas, vomitos, diarreas, estrefiimiento, sequedad
de boca; hepéticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepaticas; cuta-
neos: exantema, prurito; visuales: trastornos de la adagtacién; metabolicos: pérdida 6 aumento dt.
peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotension ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen.
una frecugncia cardiaca baja; de 1a libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacién: Los princi-
Bales sintomas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nauseas, somnolencia.

urante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con
el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicién de una sintomatologia clinica especifica,
salvo con los IMAQ selectivos A (véase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado géstrico lo antes posible tras la ingestion oral. La
vigilancia médica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico.
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda débil Enlos estudios de
toxicidad crénica no se ha observado ningin elemento perjudicial en su empleo terapéutico. Durante
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratégeno y no ha modifi-
cado la gestacion ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas
de citalopram pasan a la leche (véase Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des-
crito. Periodo de validez: 5 afios, Precauciones especiales de conservacién: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo
14 y 28 comprimidos. Envase ciinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacién:
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de comercializacion: ALMI-
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Esparia). P.W.P. (IVA): PRISDAL
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5446 ptas.
Licencia de H. Lindbeck, A’S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el
Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Fecha de elaboracién; Enero 1999,
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AGENCIA.lN NACIONAL
DE ACR¥EDITACION

B RAZONES DE UNA AGENCIA ACREDITADORA

La

es una sociedad que centra sujactividad enilas siguientes lineas estratégicas:
Consultoria para promotores/proveedores de actividades de Formacion Continuada.

Acreditacion de actividades de Formacion Continuada Sanitaria y Formacion nojSanitaria.
Consultoria para Centros y Servicios Sanitarios y Sociosanitarios.

Acreditacion de Centros y Servicios Sanitarios y Sociosanitarios.

En lo referente a la acreditacion de actividades de Formacion Continuada, las razones de su necesidad
vienen dadas por:

Toda actividad,formativa debe someterse con caracter voluntario a un proceso de acreditacion
ajeno a la propia entidad proveedora de la formacion.

Toda acreditacion debe responder a los mas altos exigibles tanto a
nivel humano (evaluadores con formacion especifica) como técnico (procedimientos, soportes, etc).

Los altos costos de funcionamiento que exige la acreditacion solo son asumibles mediante una
dotada de la estructura profesional adecuada.

Todas las entidades proveedoras y entidades sanitarias necesitan ademas
que posibiliten la mejora integral de la formacion continuada
asi como de los centros y servicios sanitarios y sociosanitarios.

M A.lLA. OBJETIVOS

Implantacion de un sistema de acreditacion voluntario que garantice
la calidad de las actividades formativas.

Gestion y tramitacion de toda la documentacion exigida para la acreditacion.

Establecer convenios de colaboracion con Instituciones y Agencias acreditadoras a nivel
nacional e internacional.

Fomentar la politica de calidad en el ambito de formacion continuada.

Contribuir a mejorar el indice de satisfaccion de todos los discentes
en actividades de formacion continuada acreditada.

Capitan Haya, 56 - 8° C-D Casp, 172 -4°A
28020 Madrid ] 08013 Barcelona

Telf:91 570 79 40 ‘ Telf.: 93 265 64 57

Fax: 91 571 99 22 Fax: 93 245 33 55

E-mail: aia@medynet.com AGENCIA INTERNACIONAL E-mail: aiab@medynet.com
DE ACREDITACION
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