Nota de Prensa

Almirall Prodesfarma comercializa la nueva
presentacion Prisdal 30

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

Los estudios clinicos realizados con Prisdal 30
ponen de manifiesto que esta presentacién 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 duracién con
sintomas fisicos y psiquicos.

Ademads, Prisdal 30 ofrece una mayor eficacia
clinica a los pacientes con depresién 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

facilita la adaptacién del tratamiento con Prisdal a
las necesidades de cada paciente, siempre con el
perfil clinico tnico de citalopram que garantiza efi-
cacia con un excelente nivel de seguridad.

Prisdal 30 se administra en una forma tnica 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 ................................. e et
DomiCilio ...
Poblacion
D.N.I. o N.I.F. ........... et

Especialidad .......

N.2de Colegiado........................ocoeiiiiiiii,

Centro de Trabajo..

SeIVICIO ...

Si desea recibir periddicamente la edicién espafiola
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 estd limitada a su uso
para el envio de esta revista médica 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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PROZAG® 20 my. Fiuoxetina. 2. COMPOSICION. PROZAC® 20 mg capsulas: cada cépsula contiene fluoketina (DG il
dralo) 20 mg, excipientes ¢.s. PROZAC® 20 mg liquido: cada 5 mi conienen fluoxetina {(D.C.)) {clorhidrato) 20 mg; sacarasa,
aproximadamente 3 g; otros excipientes c.s. PROZAG® 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (DL {eor-
hidrato} 20 mg, Exciplentes: sacarina 11,19 mg; oiros excipientes, ¢.5. PROZAC® 20 g schres: cada sobre contiene fluovetina
(D.C.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sodica 10 mg; otros excipientes c.s. 3. FORMA FARMACEUTICA, Capsulas,
salucion oral, comprimidos y polvo en sobres monodosis. E! envase de la solucidn oral contiene un vasito dosificador de 5 mi. 4.
DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Depresidn. El clorhidrato de fluoxetina estd indicado en ef ratamiento de
la depresion y su ansiedad asociada. (DSM Il ICD-8 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5
2 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sutrian depresion y cuyo diagnstico correspondia estrechamente
la categoria DSM-I de los astornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa. E clorhidrato de fluoxefing esté indicado en el -
tamiento de fa bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, 4 doble clego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fu-
¥etina ha mostrado una disminucion signficativa de la voracidad y de la actividad purgante en comparacidn con el placebo.
Trastornos absesivo-compulsivos. El clorhidrato de fluoxetina estd indicado en el ratamiento del rastorno obsesivo comp-
sivo, La eficacia de la fluoxetina ha s4da eslablecwda en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulale-
ios con trask b ala categoria de trastorno obsest
vo-compulsivo det DS 4.2 Posologla ¥ forrna de administracidn. Depresion, Tratamiento inicial. La dosis inicial reco-
mendada es de 20 mg al dia por la mafiana. Después de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejorz
dlinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima de 20 m/dia deben administrarse dos veces al da
{por ejemplo, por la mafana y al mediodial, y no debe excederse de la dosis mdxima de 80 myidia. Como sucede con ofres
antidepresivos, para que se akcance ef efecto anfidepresivo total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 més semarias de et
mignto. Mantenimiznto, continuacion, tratamienta profongado. No existen datos suficientes para poder hacer una recomen
dacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas bratadas con fluoxetina. En general, los epis-
dios agudos de depresion necesitan varios meses de farmaco-lerapia sostenida. No se conoce si la dosis utiizada para induck
a remision es idéntica a la que se necesita para mantener la eulimia. Bulimia nerviosa. La dosis recomendada es de 60 mgal
dia. Trastornos obsesivo-compulsivos. La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para ! ratamieto del
frastormo obsesivo-compuisive. Los pacientes que recibieron 40 6 80 mg de Ruoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta
indicacion, tendieron & mastrar un comienzo de 1a eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a
que el lrastomo cbsesive-compulsivo es una patologia crdnica, es razonable considerar el mantenimiento def tratamiento una
vez que el paciente haya respondido af mismo. La eficacia de fiuoxetina durante un fiempo mayor a tece semanas no ha sido
sistemdlicamente evaluada. Por lo tanto, el médico deberd reevaluar la utiidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En
cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato de fluoxefina no deberia exceder de 80 mg diarios. Us en pediatria: no
se recomienda et uso de fiuoxetina en ninos dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes
de edad avanzada: se recomienda una dosis diaria ¢e 20 mg. Insuficiencia hepética: se deben utiizar dosis
frecuentes. Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administracion de dosis menores
o menos frecuentes. Forma de administracin; PROZAC® se administra por via oral. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibiidad
a fuoxetin. Fluoketina no deberd adminisrarse en combinacion con un inhibidor de la moncaminocxidasa {IMAG), ni tampoco
durante los 14 dias posteriores a la suspensitn del tratamiento con un IMAC. Debido a que fluoxetina y su principal metabolit
tienen vidas medias largas de eiiminacian, deberd pasar un minimo de § semanas entre la suspension de fluoxetina y ef coien-
] del tratamiento con (MAOS. 44 lasy i especiales de empleo. Advertencias‘ Angnos pacwemes con
I I da con fluoetina, han desarrolfad
culxhs Aunque de forma rara, se ha comunicado xitus en asociacion con estos eventos, E) clorhidrato de fuoxetina se debe
interrumpir cuando se presente una enupcion cutdnea u otro fendmeno aparentemente alérgico para el que no se haya identf-
cado oira efiologia posible. PROZAC® 20 mg liquido: "Este medicamento contiene aziicar (sacarosa) en su composicion,
3 por cada 5 mi aproximadamente, por o que tendrdn que tenerlo en cuenta las personas diabéficas”. Precaucion
Se debe llevar a cabo una estrecha monilorizacion de los pacientes af comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un
ntento de suicicio es inherente a la depresion, y puede persisfir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha produ-
cido acfivacion de la maniahipomania en una pequeiia proporcion de pacientes tratados con fluoxefina. 4.5 Interaccion con
ofros medicamentos y otras formas de interaccidn. Se recomienda precaucion si s requiere la utizacion concomitante de
clorhidrato de fluoxetina con otros medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central incluyendo el lio. Puede haber
disminucion de fos niveles de lfio cuandl Huoxetina. Se
de toxicidad por litio, Se deben vigilar los niveles de [tio cuando ambos se administren
Pacientes con dosis estables de fenitoima, han presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de feniloina y toxicidad
clinica por fenitoina, tras iniiar tratasmiento concomitante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces
las concentraciones plasmaticas de otros antidepresivos heterociclicos, que previamente presentaban niveles plasméticos esta-
bies, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. EI tratamiento concomiante con medicamentos que son
metabolizados por el isenzima P4SONIDG (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede
requerir dosis mas bajas de las habiuales tanto de fluoxetina como del otro medicamento, En pacientes con diabetes, se ha pro-
ducide hi ia durante el ratamiento con fluoxetina tras la suspensicn. Puede ser necesario el ajuste de
T dosis de insulina /o def agente hipoglucemiante oral. Ver también apartado: Contraindicaciones. 4.5 Embarazo y lactancia.
Categona B81:no ¢ ha establecido fa seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas, Los estudios en animales de
n no indican efectos dafinos directos o indirectos respecto al desarrollo def embridn o fet, la gestacion y el des-
anolo peri y postnatal. Fiuoretina no debe ser utiizado en pacentes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario.
Fluoxetina s excretada en Ia leche materna, por lo que se deberd tener precaucion cuando se administre clorhidrato de fuo-
wetina a mujeres durante Ja lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Fluoxetina puede
producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes deben tener precaucidn cuando manejen maguinarias peligrosas,
incluyendo automovles. hasta que exista una certeza razonable de que el Iratamlenm farmaoologxcc o les afecta de forma
adversa. 4.8 Reaccionies adversas. Las reacciones mé  uso de fluoxetina y cuya
frecuencia fue mayor del 2% y mayor que fa de placebo, incluyen: ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, tem-
blor, sudoracion, anorexia, nduseas, diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dis-
pepsia y vomitos. También se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que inclu-
yen: sincope, amitmia cardiaca, anomalias en fas pruebas de funcion hepahca higo e hipertiraidismo, aumento del tiempo de
hemorragia, sindrome cerebral agudo y Ver tlambié ¥p especiales de empleo.
4.9 Sotredosificacion y su tratamiento. Signos y sintomas; las nduseas y vmitos son los sintomas predominantes en I
sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitacion, convalsiones, inquietud, hipomania y otros signas de excitacién
del Sistema Nervioso Central. Desde su comercializacidn, las comunicaciones de cases de muerte atribuidas a una scbredosis
de fluoxetina sofa, han sido extremadamente raras. Hasta diciembre de 1987, se habian comunicado dos muertes entre 38
comuricaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combinacion con olros medicamentos yio alcohol. Una
de las muertes ocurr en un paciente que tomd una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinacién con una cantidad no
determinada de maprofiina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetina y maprotiina fueron de 4,57 mgly 4,18 mgh, res-
pectivamente. En el olro caso, que también resultd en la muerte del pacienle, se detectaron tres medicamentos en plasma a'as
concentraciones siguientes: 1,93 mg de fluoxetina, 1,10 mg/ de norfluoxeting, 1,80 my/ de codeina y 3,60 mgA de temazepam.
Tratarniento: se recomienda tratamiento sintoratico y de apoyo. £l empleo de carbdn activado con sorbitol, puede ser tan o mids
efgctivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de fa sobredosis. Las convulsiones indu-
cidas por fiuoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la sobredosis
se debe considerar [a posibiidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de férmaces. En pacientes que estén toman-
do fluoxefina o recientemente fa hayan lomado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia proceder con
especial cuidado, ya que en tales casos se podria aumentar fa posiblidad de secuelas dlinicamente significativas y aumentar &
tiempo vequendo e observacion médlica aslrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades far-
dmicas. Fluoxetina es un medi de accidn iva cuyo ismo de accién parece estar relacionado
confa inhibicidn de 1a recaptacidn de serotonina por & el sistema nervi itral. 5.2 Propiedades
ticas, Después de 6 a 8 horas de una dosis oral Unica Se observan concentraciones pico plasméticas de fluoxetina. Los all-
mentos no parece que afecten la biodisponibiidad sistémica de Ruoxetina. Fluoxetina se distribuye ampliamente por el cugrpo
unigndose mucho a proteinas plasmaticas. La vida media de eliminacibn de fluoxetina es de 4-6 dias, siendo Ia de su metabo-
lito activo de 4-16 dias (ambas pueden aumentar en pamenles oon deficiencia del sisterma P4501106). Esto asequra una prese-
<ia significativa de estos principios actives en ef o ] uso mantenido. Se at plasmaticas
en estado de equilbrio después de dosficar vanas semanas. Fluoxetin es mefabofizada fundamentalmente e ef higado a nor-
fuoxetina y a otros metaholitos, La via principal de eliminacidn es el metabolismo hepético dando fugar a metabolos inacivos
que son excretados por el rifion. La insuficiencia hepética puede afectar la efiminacion de fucxetina. Se puede producir acumy-
lacidn adicional de flucxetina o de sus metabolios en paaentes con a\teracmn severa de 2 funcmn renal 53 Datos precunr
cos sabre seguridad. No existe evidencia o 1 hidrato de fluoxetina oalte-
raciones de la fertiidad. De seis pemos que reclbveron una sobredosis oral de fuoxeting, ¢inco experimentaron conulsiones
generalizadas. Estas convulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo niravenoso de una dosis veterinaria
estandar de diazepam, En este estudio de corlo plazo, la conceniracidn més baja de fuoxetina con la cual se presentaron con-
vulsiones, fue fan solo ef doble de la concentracion plasmtica méxima alcanzada en seres humanos que ingiieton una dosis
de 80 mgidia cronicamente. En ratas, ratones y perros ratados con fluoxefina de forma crénica, se observ un aumento de fos
osfolipidos en clertos tejidos. Este efecto s reversible después de Ja interupcion del tratamiento. Se ha observado acumula-
cin de fosfolipidos en animales tratados con diversos medicamentos anfificos cafidnicos, incluyendo fenfiuramina, imipramina
 raniidina. La importancia de este efecto en los seres humanos s desconocida, 6, DATOS FARMACEUTICOS, 6.1 Lista de
excipientes. PROZAC® 20 mg, capsulas: almicon de maiz y dimeticona, PROZAG® 20 mg, iquido: sacarosa, &cido benzoico,
glicerci, saborizante de menta y agua purficada. PROZAC® 20 mg, comprimidos: sacarina sodica, celulosa microcristaling,
manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de peppermint, sifce coloidal, almidon de maiz, fumarato sdico de estearilo y polivido-
na. PROZAC® 20 mg, sobres: sacarina sodica, aroma de anis, aroma de peppermint, manitol y sorbilel. 82
Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de validez. Capsulas: res afios a temperalura ambiente. Solucidn; dos afos a
lemperatura ambiente. Comprimidos: dos afios a femperatura ambiente. Sobres: dos aios a temperafura ambiente. 64
Precauciones especiales de conservacidn. No se requieren condiciones especiales para su conservacidn, 6.5 Naturaleza y
contenido del recipiente. Presentaciones. PROZAC® 20 mg capsulas: envase con 14 capsulas para uso oral (982231); PYP
MR 2.096 Plas, PVP IVA 4- MR 2.180 Ptas. PROZAC® 20 mg capsulas: envase con 28 capsulas para uso oral (759811); PYP
MR4.133 Plas, PYP IVA 4- MR 4,298 Plas. PROZAC* 20 my liquido: enwase con 70 ml para usa oral (892772); PYP MR 2.024
Plas, PVP IVA 4- MR 2105 Ptas. PROZAC* 20 my liquido: envase con 140 ml para uso oral (651364); PVP MR 3.674 Plas,
PYP VA4- MR 3.821 Ptas. PROZAC® 20 mg imidos: envase con 14 imid uso oral (310075); PVP MR 2.09
Pias, PVP IVA 4- MR 2.180 Ptas. PROZAC® 20 mg comprimidos: envase con 28 comprimicos para uso oral (310091); PYP
MR 4.133 Pias, PVP IVA 4- MR 4,208 Ptas. PROZAC® 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso oral (668921); PVP MR
2.249 Ptas, PVP [VA 4 MR 2.339 Plas. PROZAC® 20 mg sobres: envase con 28 sobres para uso oral (668313); PYP MR 4402
Plas, PYP IVA 4- MR 4,578 Ptas. El envase de venta dirigido al paciente. 6.6 iones de uso/ mani-
pulacion, Comprimidos: se recomienda ta administracion de 05 ocmpnrmdos © 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 8. A. Avda. de la I_P D ISTA

Industria, 30. Zona Indusirial. 28108 Alcabendas, Madrid. Con receta medica
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20 mg fluoxetina

AHORA,EL FUTURDO

Hace 12 afios PROZAC*® era el futuro de la lucha contra la depresion.
Hoy, tras haber marcado toda una época, PROZAC® continua siendo,
mas que nunca, el futuro. Un futuro en el que se investigan nuevas
indicaciones para PROZAC®, un farmaco que continta despertando el

interés de médicos y cientificos en todo el mundo. Un futuro en el que,  Un futuro que empieza hoy. AHORA.
https://doi.org/10.1017/51134066500006421 Published online by Cambridge University Press

gracias a la investigacion constante de Laboratorios Lilly, se dispondra
de nuevas formulaciones farmacéuticas de PROZAC®, para el
tratamiento de la depresion. Un futuro en el que se preparan innovadoras
estrategias terapéuticas que, de nuevo, marcaran una época.
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TRAZODONA

Deprax....00

ANTIDEPRESIVO EFICAZ, SEGURO Y DE FACIL MANEJO
MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO s

De eleccion en pacientes geriatricos
con trastornos emotivo-afectivos .. ...

Deprax* esta constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accién antidepresiva, que difiere de los
habituales firmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica Como por su-mecanismo de accion. Los datos
bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax® 4 nivel de las estructuras diencefilicas
Que controlan y orgamzan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constitiye-un estadio
patogénico comun de la depresion y de sus equivalentes somdticos. COMPOSICION, Cada comprimido contic-
ne: trazodopa (DCI) HCY, 100 mg: Excipientes: Celulosa microcristalina, hidrigeno fosfale de calcio dihidrato,
croscanmelosa sodica, povidena, rojo cochinilla A {E-124), amanllo anaranjado S (E-110), estearato magnésico
Eudragit-E-12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquidtricas: depresiones organicas, endégenas; psi-
cogenas, sintomaticas ¢ mvolutivas, Estados mixtos de_depresion con ansiedad, Depresiones atipicas 0 enmasca-
radas (trastornos psicosomaticos). Neuroligicas: temblores, disquinestas. Geridtrieas: trastornos emotivo-afecti-
vos ¥ de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al assfamiento, disminucion en
la duracién det suefio. Quirirgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y-postoperatoria, POSOLOGIA-
Eadosificacion s¢-adaptard a las neeesidades y 2 la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que
s¢ dumentardn progresivamenie hasta los -niveles adecuados y comenzando preferentemente por-ta noche. En
depresiones exbgenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg dia
reservandose la dosis de-hasta 600 mg/dia para-pacientes hospitalanos. En depresiones-orginicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trasiomos psicosomaticos, 75 a-150 mg/dia. En geriatria, 50a 75 mg/dia. NORMAS DE
ADMINISTRACION. Se administrarin preferentemente después de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual; 1a mas elevada deberd administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.
Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotension. Durante 1a primera semana de-tratamiento pucde mfluir en la capacidad para conducir vehiculos © mancjar maquinaria de precision. No
utlizar durante Jos tres primeros meses del embarazo. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocic a otros psicofarmacos, asi-gomo ¢n fos tra-
tamientos con antihipertensivos: ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene rojo.cochimlla A (E-124) y amarillo anaranjade S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alér-
gico, inclurdo asma especialmente.cn pacientes aférgicos at acido acetilsalicilico. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos pucde aparecer somnolencia, astena, hipotension, cefalea, vértigo, higera excitacion, sequedad de
boca, trastornos psicomotores-y trastornos gastrointestinales: Fn géneral esos eftetos son transitonios y no requieren la interrupcion del tratanniento. Camo en-otros firmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han s
raros Casos de priapismo asociados al tratamiento con trazodona. En este caso; ¢l paciente debe interrumpir rapidamente ¢l tratamiento- INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO, En caso de sobredosificacion, debe instaurarse
una terapia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago-y diuresis forzada. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20, PRESENTACION ¥
PVP. Caja con 60 comprimidos de 100 mg. PYP IVA 4.- | 351.- Ptas. OTRAS PRESENTACIONES, Comprimidos; Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. Envase clinico: Caja con 1.000 com-
primidos. Inyectables: Caja con 10-myectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables d¢ 50 mg, CON RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD

farma-lepori, s.a.

SOCIAL-APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 34 Pras
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