
Nota de Prensa 

Almirall Prodesfarma comercializa la nueva 
presentation Prisdal 30 

Almirall Prodesfarma ha iniciado la comerciali-
zacion de Prisdal 30. Esta nueva presentation con-
tiene 28 comprimidos ranurados de 30 mg de cita-
lopram. 

Los estudios clinicos realizados con Prisdal 30 
ponen de manifiesto que esta presentation se adap-
ta de forma optima al tratamiento del trastorno de 
angustia, por su eficacia y seguridad. 

El trastorno de angustia es una enfermedad que 
se caracteriza por el padecimiento recurrente de cri­
sis intensivas de ansiedad de corta duration con 
sfntomas ffsicos y psiquicos. 

Ademas, Prisdal 30 ofrece una mayor eficacia 
clinica a los pacientes con depresion o con trastor­
no obsesivo compulsivo que por su gravedad, 
requieran una dosis mayor de citalopram. 

Prisdal cuenta ahora con dos presentaciones en 
comprimidos (20 mg y 30 mg de citalopram) lo que 
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facilita la adaptation del tratamiento con Prisdal a 
las necesidades de cada paciente, siempre con el 
perfil clinico linico de citalopram que garantiza efi­
cacia con un excelente nivel de seguridad. 

Prisdal 30 se administra en una forma unica dia-
ria lo que permite el tratamiento durante 4 semanas 
con un solo envase. 
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SOLICITUD DE RECEPCION 

European 
Psychiatry 

(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

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

Especialidad 

N.- de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

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

La recepcion de estos datos esta limitada a su uso 
para el envio de esta revista medica editada por 
Saned y por tanto al amparo de lo establecido en la 
Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento auto-
matizado de datos de caracter personal. 
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PROZAC 20 mg. Fiuoxetina. 2. COMP0SICI0N. PROZAC 20 mg capsulas: cada capsula contiene fiuoxetina (D.C.I.) (clofftu-
dralo) 20 mg, excipienles c.s. PROZAC* 20 mg liqjido: cada 5 ml corilieneri fiuoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 ng; sacarosa, 
aproximadamente 3 g; otros excipientes c.s. PROZAC 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fiuoxetina (D.C.I.) (dot-
hidrato} 20 mg. Excipienles: sacarina 11,19 mg; otros excipienles, c.s. PROZAC* 20 mg scores: cada sobre contiene fluoxebna 
(D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipienles: sacarina sodica 10 mg; otros excipienles c.s. 3. FORMA FARMACEUTICA. Capsulas, 
solucion oral, comprimidos y polvo en sobres monodosis. El envase de la solucion oral contiene un vasito dosificador de 5 ml. 4. 
DATOS CL1MC0S. 4.1 Indicaciones terapeuticas. Depresidn. El clortiidrato de fiuoxetina esta indicado en el tratamiento de 
la depresion y su ansiedad asociada. (DSM Hi, ICD-9 y RDC). La eficacia de fiuoxetina fue establedda en ensayos clinicosde 5 
a 6 semanas de duration con pacientes ambulatories que sufn'an depresion y cuyo diagnostic correspondia estrechamente a 
la categoria DSM-III de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa. El clorhidrato de fiuoxetina esta indicado en el tra­
tamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fiuo­
xetina ha mostrado una disminucion significative de la voracidad y de la actividad purgante en comparacion con el placebo. 
Trastornos obsesivo-compulsivos. El clortiidrato de fiuoxetina esta indicado en el tratamiento de! trastorno obsesivo compul-
sivo. La eficacia de la fiuoxetina ha sido establecida en ensayos dinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulato­
ries con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos diagnostics correspondian estrechamente a la categoria de trastorno obsesi-
vo-compulsivo del DSM-III. 4.2 Posologia y forma de administracion. Depresion. Tratamiento inicial. La dosis inicial reco-
mendada es de 20 mg al dia por la manana. Despues 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 administrate dos veces al dia 
(por ejemplo, por la manana 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 electo antidepresivo total, puede necesitarse un liempo de 4 6 mas semanas de trata­
miento. Mantenimiento, continuation, tratamiento prolongado. No existen datos suficientes para poder hacer una recomen-
dacion en cuanlo al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fiuoxetina. En general, los episo-
dios agudos de depresion necesitan varios meses de farmaco-terapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada para indudr 
la remision es idenlica a la que se necesita para manlener la eulimia. Bulimia nerviosa. La dosis recomendada es de 60 mga] 
dia. Trastornos obsesivo-compulsivos. La dosis de 20 mg/dia a 60 ng'dia es la dosis recomendada para el tratamiento del 
trastorno obsesivo-compuisivo. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fiuoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta 
indication, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fiuoxetina. Debidoa 
que el trastorno obsesivo-compulsiw es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una 
vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fiuoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido 
sistematicamente evaluada. Por lo tanto, el medico debera reevaluar la u i dad a largo plazo de fiuoxetina en cada paciente. Ed 
cualquiera de las indicaciones, la dosis de dorhidralo de fiuoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatric no 
se recomienda el uso de fiuoxetina en nifios dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes 
de edad avanzada: se recomienda una dosis diarla de 20 mg. Insuficiencia hepa'tica: se deben ulilizar dosis menores o menos 
frecuentes. Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administracion de dosis menores 
o menos frecuentes. Forma de administracion: PROZAC se administra por via oral. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad 
a fiuoxetina. Fiuoxetina no debera administrate en combination con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni tampoco 
durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. Debido a que fiuoxetina y su principal metabolite 
tienen vidas medias largas de eliminacidn, debera pasar un minimo de 5 semanas entre la suspension de fiuoxetina y el comien­
zo del tratamiento con IMAOs. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencies: Alqunos pacientes con 
eruption cutanea relacionadacon fiuoxetina, han desarrollado reacciones sistemicas serias, posiblemente relacionadas con vas­
culitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado exitus en asociacion con estos eventos. El clortiidrato de fiuoxetina se debe 
interrumpir cuando se presenle una erupcion cutanea u otro fendmeno aparentemente alergico para el que no se haya iden i -
cado otra etiologia posible. PROZAC® 20 mg liquido: "Este medicamento contiene aiucar (sacarosa) en su composition, 
3 g por cada 5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cventa las personas diabeticas". Precauciones: 
Se debe llevar a cabo una estrecha monilorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un 
intento de suicidio es inherente a la depresion, y puede persistir hasla que se produzca una remision significativa. Se ha produ-
cido activacibn de la mama/hipomania en una pequena proportion de pacientes tratados con fiuoxetina. 4.5 Interaccion con 
otros medicamentos y otras formas de interaccion. Se recomienda precaution si se requiere la utilization concomitants de 
clortiidrato de fiuoxetina con otros medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede haber 
tanto aumento como disminucion de los niveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fiuoxetina. 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 concomitanle con fiuoxetina. Se han observado incremenlos superiores a dos veces 
las concentraciones plasmaticas de otros antidepresivos heterociclicos, que previamente presentaban niveles plasmatics esta­
bles cuando se ha administrado fiuoxetina asociada a estos agentes. El tratamiento concomitanle con medicamentos que son 
metabolizados por el isoenzima P450IID6 (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede 
requerir dosis mas bajas de las habituales tanto de fiuoxetina como del otro medicamento. En pacienles con diabetes, se ha pro-
ducido hipoglucemia durante el tratamiento con fiuoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario el ajuste de 
la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver tambien apartado: Contraindicaciones. 4.6 Embarazo y lactancia. 
Categoria 81: no se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los esludios en animates de 
experimentation no indican efeclos daninos directos o indireclos respecto al desarrollo dei embrion o leto, la gestation y el des-
arrollo peri y postnatal. Fiuoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea claramenle necesario. 
Fiuoxetina es excretada en la leche matema, por lo que se debera tener precaution cuando se administre clorhidrato de fiuo­
xetina a mujeres durante la lactancia. 4,7 Efeclos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Fiuoxetina puede 
producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes deben tener precaution cuando manejen maquinarias peligrosas, 
incluyendo aulomoviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento farmacoldgico no les afecta de forma 
adversa. 4,8 Reacciones adversas. Las reacciones mas comunmente observadas en asociacion con el uso de fiuoxetina y cuya 
frecuentia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolentia, astenia, tem­
blor, sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea. sequedad de boca, dis-
pepsia y vomilos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que inclu­
yen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de 
hemonagia, sindrome cerebral agudo y convulsiones.Ver tambien apartado: Advertenciasy precauciones especiales de empfeo. 
4.9 Sobredosificacion y su tratamiento. Signos y sinlomas: las nauseas y vomitos son los sintomas predominantes en la 
sobredosis de fiuoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, inquietud, hipomania y otros signos de excitaci6n 
del Sistema Nervioso Central. Desde su comercializacion, las comunicaciones de casos de muerte atribuidas a una sobredosis 
de fiuoxetina sola, han sido extremadamente raras. Hasta diciembre de 1987, se habian comunicado dos muertes entre 38 
comunicaciones de sobredosis aguda con fiuoxetina, tanto sola como en combination con otros medicamentos y/o alcohol. Una 
de las muertes ocurrio en un paciente que tomo una sobredosis de 1.800 mg de fiuoxetina en combination con una cantidad no 
delerminada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fiuoxetina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, res-
pectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma a las 
concentraciones siguienles: 1,93 mg/l de fiuoxetina, 1,10 mg/l de norfluoxelina, 1,80 mg/l de codeina y 3,80 mg/l de temazepam, 
Tratamiento: se recomienda tratamiento sintomatico y de apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser tan o mas 
efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones indu-
cidas por fiuoxetina que no se resuetvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la sobredosis 
se debe considerar ia posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de farmacos. En pacienles que esfen toman-
do fiuoxetina o retientemente la hayan tornado 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 dinicamente significations y aumentar el 
tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades far-
macodinamicas. Fiuoxetina es un medicamento de accion antidepresiva cuyo mecanismo de action parece estar relacionado 
con la inhibition de la recaptacion de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central. 5.2 Propiedades farmacocine-
ticas. Despues de 6 a 8 horas de una dosis oral unica se observan concentraciones pico plasmaticas de fiuoxetina. Los al-
mentos no parece que afecten la biodisponibilidad sislemica de fiuoxetina. Fiuoxetina se distribuye ampliamente por el cuerpo 
uniendose mucho a proteinas plasmaticas. La vida media de elimination de fiuoxetina es de 4-6 dias, siendo la de su metabo­
lite activo de 4-16 dias (ambas pueden aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P450IID6). Esto asegura una prese-
cia significativa de estos principios activos en el organismo durante el uso mantenido. Se alcanzan concentraciones plasmaticas 
en estado de equilibria despues de dosificar varias semanas. Fiuoxetina es metabolizada fundamentalmente en el higado a nor­
fluoxetina y a otros metabolite. La via principal de eliminacidn es el metabolismo hepatico dando lugar a metabolites inactivos 
que son excretados por el rihon. La insuficiencia hepa'tica puede afectar la elimination de fiuoxetina. Se puede producir acumu-
lacion adicional de fiuoxetina o de sus metabolite en pacientes con alteration severa de la funcion renal. 5,3 Dalos preclinh 
cos sobre seguridad. No existe evidencia de que ei uso del clorhidrato de fiuoxetina cause carcinogenesis, mutagenesis o alte-
raciones de la fertilidad. De seis perros que recibieron una sobredosis oral de fiuoxetina, cinco experimentaron convulsiones 
generalizadas. Estas convulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo intravenoso de una dosis veterinaria 
estandar de diazepam. En este estudio de corto plazo, la concentration mas baja de fiuoxetina con la cuai se presentaron con­
vulsiones, fue tan solo el doble de la concentration plasmatics maxima alcanzada en seres humanos que ingin'eron una dosis 
de 80 mg/dia cronicamente. En ratas, ratones y perros tratados con fiuoxetina de forma cronica, se observe un aumento de tos 
fosfolipidos en ciertos tejidos. Este efecto es reversible despues de la interruption del tratamiento. Se ha observado acumula-
cion de fosfolipidos en animales tratados con diversos medicamentos anfifilicos cationicos, incluyendo fenfluramine imipramina 
y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos es desconocida. 6, DATOS FARMACEUTICOS. 6,1 Lista de 
excipienles. PROZAC 20 mg, capsulas: almidon de maiz y dimeticona. PROZAC 20 mg, liquido; sacarosa, acido benzoico, 
gliceroi, sabohzante de menta y agua purificada. PROZAC" 20 mg, comprimidos; sacarina sodica, celulosa microcristalina, 
manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de peppermint, siiice coloidal, almidon de maiz, fumaralo sodico de estearilo y polivido-
na. PROZAC 20 mg, sobres: sacarina sodica, aroma de anis, aroma de peppermint, manitol y sorbitol. 6,2 
Incompatibilidades. No precede. 6.3 Periodo de validez. Capsulas: tres ahos a temperatura ambiente. Solucion: dos anos a 
lemperatura ambiente. Comprimidos: dos ahos a temperatura ambiente. Sobres: dos ahos a temperatura ambiente. 6.4 
Precauciones especiales de conservation. No se requieren condiciones especiales para su conservation. 6.5 fJaturaleza y 
contenido del recipiente. Presentaciones. PROZAC20 mg capsulas: envase con 14 capsulas para uso oral (982231); PVP 
MR 2.096 Ptas, PVP IVA4- MR 2.180 Ptas. PROZAC120 mg capsulas: envase con 28 capsulas para uso oral (759811); PVP 
MR 4.133 Ptas, PVP IVA 4- MR 4.298 Ptas. PROZAC* 20 mg liquido: envase con 70 mi para uso oral (692772); PVP MR 2.024 
Ptas, PVP IVA 4- MR 2.105 Ptas. PROZAC* 20 mg liquido; envase con 140 ml para uso oral (651364]; PVP MR 3.674 Ptas, 
PVP IVA4- MR 3.821 Ptas. PROZAC20 mg comprimidos: envase con 14 comprimidos para uso oral (910075); PVP MR 2.096 
Ptas, PVP IVA 4- MR 2.180 Ptas. PROZAC 20 mg comprimidos: envase con 28 comprimidos para uso oral (910091); PVP 
MR 4.133 Ptas PVP IVA 4- MR 4.298 Ptas. PROZAC* 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso oral (668921); PVP MR 
2.249 Ptas, PVP IVA 4- MR 2.339 Ptas. PROZAC 20 mg sobres; envase con 28 sobres para uso oral (668913); PVP MR 4.402 
Ptas, PVP IVA 4- MR 4.578 Ptas El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6 Instrucciones de uso/mani-
pulacion. Comprimidos: se recomienda la administracion 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 
Industha, 30. Zona Industrial. 28108 Alcobendas, Madrid. Con receta medica 
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Hace 12 anos PROZAC® era el futuro de la lucha contra la depresion. 

Hoy, tras haber marcado toda una epoca, PROZAC® continua siendo, 

mas que nunca, el futuro. Un futuro en el que se investigan nuevas 

indicaciones para PROZAC®, un farmaco que continua despertando el 

interes de medicos y cientificos en todo el mundo. Un futuro en el que, 

gracias a la investigacion constante de Laboratories Lilly, se dispondra 

de nuevas formulaciones farmaceuticas de PROZAC®, para el 

tratamiento de la depresion. Un futuro en el que se preparan innovadoras 

estrategias terapeuticas que, de nuevo, marcaran una epoca. 

Un futuro que empieza hoy. AHORA. 
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