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Presentacion de la Naltrexona en el Symposium
Internacional de actualizacién en el manejo de la
dependencia alcohdlica

El pasado 6 de marzo se celebrd en Madrid una reunién de
mas de 200 expertos en el tratamiento del alcoholismo en
nuestro pais, con motivo de las actividades de informacién a la
comunidad cientifica sobre la Naltrexona, un antagonista puro
de los receptores opidceos que ha demostrado su destacada
eficacia en el tratamiento deshabituador de la dependencia
alcohdlica.

El mecanismo de accion de la Naltrexona se basa en el
bloqueo de los receptores opidceos, suprimiendo las reac-
ciones gratificantes, como euforia, sedacion, etcétera, que
se producen tras el consumo de alcohol, y gue estan
mediados en gran medida por la liberacion de péptidos
opiaceos enddgenos. Estas sensaciones constituyen lo
que se ha dado en llamar “refuerzo positivo”. La Naltrexo-
na bloguea ese refuerzo que impulsa al paciente a conti-
nuar bebiendo, rompiendo e! circulo en el que se ve
envuelto y posibilitando su recuperacion.

Bajo este punto de vista, Javier Urcelay, director general y
vicepresidente europeo de DuPont Pharma, sefiala que la Nal-
trexona representa una esperanza para un nimero importante
de personas en nuestro pals. “Es el primer farmaco aprobado
en cincuenta afios por la FDA norteamericana para el trata-
miento del sindrome de la dependencia alcohdlica, ya se
emplea en Estados Unidos, Canada, Francia, Dinamarca,
Holanda y desde hace unos dias esta también a disposicion
de los médicos esparioles”.

Empleada desde hace afos en todo el mundo en el trata-
miento de dependencias heroinémanas, la Naltrexona ha per-
mitido, en estudios recientes realizados en fa Universidad de
Pensilvania, identificar los mecanismos que cierran el circulo
de la dependencia alcohdlica, demostrando que es una enfer-
medad organica sobre la que se puede actuar. El gran avan-
ce del tratamiento con Naltrexona es también la demostracion
de la base neurobiolégica de la dependencia.
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Tal y como sefiala el profesor Miguel Casas, Catedratico de
Psiquiatria y Jefe de la Unidad de Toxicomanias del Hospital
de Santa Creu y Sant Pau, Barcelona, la Naltrexona es “un far-
maco especifico para tratar la dependencia alcohdlica que
reduce el deseo de alcohol en el enfermo. La Naltrexona es un
antagonista opiaceo que se ha introducido con fuerza y buena
base cientifica en el tratamiento del alcoholismo y est4 demos-
trando que hay un nexo comun entre todas las toxicomanias y
adicciones, e indica claramente el camino a seguir”.

Tal y como indica el doctor Miguel A. Jiménez Arriero, del
Servicio de Psiquiatria del Hospital 12 de Octubre de Madrid,
més alla de los planteamientos tedricos y tomando como refe-
rencia la experiencia clinica en el manejo de pacientes, “el
gran aporte de esta alternativa terapéutica es que el alcoholis-
mo tiene una profunda base médica. La Naltrexona proporcio-
na al enfermo una mayor facilidad para seguir los tratamientos
y ademas aumenta el control del ansia de beber en el enfermo
gue toma una copa”.

Junto a estos aportes, el doctor Raymond Anton, del
Center For Drug and Alcohol Programs Medical University
of South Carolina sefiala : “el gran avance en las neuro-
ciencias permite entender mejor las bases de la adiccion,
propiciando el descubrimiento y desarrollo de nuevos far-
macos para el tratamiento del alcoholismo. La Naltrexona
es una especie de obstaculo que introducimos en la
cerradura para gue no pueda entrar la llave que pone en
marcha ese sistema de liberacion de opidceos. En ese
sentido permite actuar de dos formas: bloguea la recep-
cién de sustancias opiaceas en el cerebro lo que reduce
el placer y por lo tanto el estimulo para seguir bebiendo
que tiene el alcohdlico. En segundo lugar el cerebro tie-
ne un complejo mecanismo de memoria en cuanto a los
estimulos que le ha producido el consumo de la bebida.
Mucha gente piensa que es esta memoria lo que convier-
te al paciente en alcohdlico. Con la Naltrexona ese
recuerdo queda blogueado y la ansiedad por volver a
beber queda reducida. Estudios recientes en Estados
Unidos han demostrado que la adicién a la psicoterapia
de la Naltrexona puede duplicar e incluso triplicar la efi-
cacia del tratamiento”.

Frente a la posibilidad de la terapia combinada, el profesor
Miguel Casas sefiala: “hasta ahora se ha trabajado con Nal-
frexona y psicoterapia, pero se estén realizando estudios de
prueba en tratamientos combinados con antidepresivos, ansio-
liticos y antipsicéticos, y nuestra impresién es que también
daran buenos resultados”.

En nuestro pals, la molécula original de Naltrexona, investi-
gada y desarrollada por la empresa matriz de laboratorios Du
Pont Pharma en Estados Unidos, serd comercializada tanto
por el propio laboratorio Du Pont Pharma S.A., como por labo-
ratorios Lacer S.A., licenciatorio del producto. Los nombres
comerciales de Naltrexona en Espafia son ReVia, marca regis-
trada por Du Pont Pharma S.A., y Celupan, marca registrada
por Du Pont Pharma y comercializada por Lacer S.A.
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en el caso de elevacion prolongada de las pruebas de funcion hepatica. Se han comunicado trastomos extrapiramida-
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Condiciones de dispensacion. Con receta médica. Producto de aportacion reducida para los beneficiarios de la
‘Seguridad Social.
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Citalopram

( m\upnm (D.C.1) Comprimidos. COMPOSICION: Cada comprimido contiene: Citalopram (D.CIL)
(bromhidrato) 24,98 mg (corre \pnndmm a Citalopram base 20 mg). Excipientes (conteniendo Lactosa (23,1mg)),
cis. Episodios de epresivos mayores. "OSOLOGI \ Este medicamento esti indicado exclusivamente

para ¢l adulto. Adulros: La dosis minima eficaz es de 20 mg al dia . Dependiendo de la respuesta individual del
paciente v de la severidad de la depresion | la dosis se puede incrementar progresivamente hasta un maximo de 60 mg
al 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 y de la severidad de la depresion, la dosis se puede incremenar hasta un mximo de
40 mg/dia. En caso de insuficiencia hepdtica: Los pacientes afectos de funcién hepdtica disminuida no deberan recibir
dosis superiores a 30 mg/dia. £n caso de mw/n iencia renal: No se requieren precauciones especiales para los pacientes
con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de informacién para e trmmicn to de
pacientes con funcién renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatinina <20 ml/min). Duraciin del
tratamiento: El etecto antidepresivo generalmente se inicia después de 2 a 4 semanas de iniciado el tratamiento. El
tratamiento con antidepresivos es sintomdtico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo de tiempo apropiado,

:,;cm‘r:lhnrnu‘ durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. No existen estudios sobre la PIL‘\'L‘I\LI("H de recurrencias.
ClON

\: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse en una sola toma diaria,
en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas. CONTRAINDICACIONES: a) Hipersensibilidad
4[1 Ll[lh\}”.l”] h) Iﬂ‘lltlLKH\ll \kn“ severa con JLI“JHH\[][U le kYLJ[HHHl l”fkll()l a ._“ \UV!“H]L[[U ante IAl A\HSCHUJ
de datos. ¢) Ninos de menos de 15 aios de edad: no se dispone de datos. d) Asociacion con los IMAO no selectivos
¢ IMAO selectivos B (véase interacciones con otros mullunnmm). ¢) Contraindicaciones relativas: asociaciones con
los IMAO selectivos A. ENCIAS Y PREC( CIONES: Advertencias: a) 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 accion antidepresiva propiamente dicha.. b) Dado que
al inicio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una disminucién de la dosis o un
tratamiento sedante asociado hasta la mejoria de! episodio depresivo. ¢) Esta opcu.\“\l‘dd contiene lactosa. Se han
descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. La cantidad presente en el preparado no
¢s, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intoleranci
En caso de insuficiencia hepirica, el metabolismo pllulc enlentecerse, por lo que se deberd reducir la dosis a la mitad
(véase Posologia y forma de administracion). b) En caso de crisis maniaca debe interrumpirse el tratamiento con
citalopram y prescribirse un neuroléprico sedante. ¢) La asociacion de un inhibidor de la recaptacién de serotonina
con un IMAQ selectivo A (véase interacciones con otros medicamentos) slo debe llevarse a cabo como tltimo recurso,
es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad. 1)- sucesién de dos

a. Precauciones especiales de empleo: a)

antidepresivos de mecanismo diferente y prescritos en monoterapia. 2) -asociacion de un antidepresivo con  litio. §
estas tentativas fracasan esta asociacion puede considerarse como tltimo recurso. pero impone un seguimiento
extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico™ (véase mds adelante)
al que estd expuesto. -En los pacientes que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica
v terapia electroconvulsiva. La aparicion de crisis convulsivas impone la interrupcion del tratamiento. -Aunque no se
ha observado ninguna interaccién clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo en caso de depresion.

Interacciones con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS: +IMAO
1 selectivos: Riesgo de aparicion de sindrome serotoninérgico™ Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada
de un IMAO v 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 serotoninérgico: La asociacion de IMAO, selectivo o no, con

las moléculas que inhiben la recapracion de la serotonina puuk‘ ser e orlygcn de un sindrome ,\:’7'1'//)/1111(”7'\’[1‘1'{:. El litio
que aumenta la neurotransmision \L'Inmnim‘[giu, pucd( igudhnﬂ:[c provocar un sindrome \rronminrrgiuv con los
inhibidores de la ‘culpmunm de la serotonina, pero de manera mds atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la
aparicion (en J\ﬂ{n caso brusca), simultdnea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pllulnn hacer necesaria la
he )sp hitalizacion o incluso prmhlur la muerte. Estos sintomas pu den ser: ;quu\s (Jmmu(m confusion, hlpumanm

oc mmmlmum coma), -motores: (mioclonfas, temblores, hiperreflexia, rigidez, IHP&I’I\“\KL\L{L -vegetativos: (hipo o
[)

hipertension, taquicardia, escalofrios, hipertermia, sudores), -digestivos: (diarrea). Para poder ser identificado como

tal,

ausencia de un tratamiento mnml\pum recientemente asociado o de un aumento reciente de la dosis de un tra. amiento

el \thum\ \uulunmuvlm debe presentar como minimo tres sintomas de LJIL’"()I{J diferente, v todo ello en

neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los neuroléptico

estricto respeto de la posologfa indicada constituye un factor esencial en la prevencién de la aparicion de este sindrome:
+ IMAQ selectivo B ( senegilina) (Por extrapolacién a partir de la fluoxetina): Riesgo de hipcr[mxir%n paroxistica y de

sintomas de vasoconstriccion periférica. Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada del IMAO-B v el inicio
del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y el inicio de un traramiento
por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: +IMAQ selectivoA /.‘/m/lf/;('Ih//LI, toloxatonas): Riesgo de
aparicion de un sindrome serotoninérgico™ (véase anteriormente). Si la asociacion es verdaderamente necesaria, realizar
una vigilancia clinica muy estrecha. (véase Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN
PRECAUCIONES DE EMPLEQ: +Carbam azepind (por 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 plasmticas de carbamazepina v posible reduccion de la posologia de carbamazepina durante el

tratamiento con L”J]U}Vl im \ k{L‘\IHl&:\ dk‘ su J”IL’lTUP(i(’\” + [”1// (/”” [Ava) ‘11‘/'/7/(“'/(’71 a /’zH'/H’ ’/{' /l!' /]11’7\(‘“//11 ) ﬂlf /Zn
//ZII oxamina). l\]k\"l? t{& l‘lllkl\‘[l \1{ un sindrome \krl"[‘l\lkl"l\(‘ (\L 15¢ JHUIIUTI nente). \ I‘ Ilnkl.l \Ilﬂ\k.l |CUUL“
ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + imipramina: El uu|<»p| Im COMPOrta un aumento del 50% de las
concentraciones sangfneas de d«\lpumm.l metabolito pnnup.xl delai imipramina). EMBARAZO Y LACTANCIA
La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia
(véase Datos preclinicos de seguridad). EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
'\UHK]UU Cl L\[AIUPLUH no .lll('[ﬂ. |Al\ hll\ﬂﬂ”k‘\ P\ik('n“)l(ll'.l\ (Un\iL’I‘.C. como en [()&1()\ |0\ p\lk“[f\\}“\\‘
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. REACCIONES ADVERSAS: Los
("’('L[H\ l[lllt’\(\lh](’\ ()h\k'l\.l\l“\ t’lll’ll"( L'l tratamiento con kl[il”}‘rdln son g&’l]\'r.lll“(‘n[! \‘K‘ il'\l\'\l(ld(i IL'\'{' 0 H\UJL'I'J(LI
Serdn evidentes durante la primera ¢ incluso las dos primeras semanas del tratamiento, y posteriormente desaparecen
All mejorar Cl CPI\W\LH \lCP['k'\i\U. \k 1141” K'Tl\“n[fd(l“ en ”l()n”[(’ldpi‘l oen «1\UK|A1(iU”C\ con otros P‘It“ffﬂpn\ 1\\\
siguientes trastornos: -neuropsiquicos: nerviosismo, somnolencia. astenia, cefaleas, vértigos, trastornos del suefo,
pérdidas de la memoria, tendencia suicida; -gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarreas, estreqimiento, sequedad de
boca; -hepdticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepiticas; -cutdneos : exantema, prurito;
- visuales: trastornos de la adapracién; - metabolicos: pérdida o aumento de peso; - cardiovasculares: taquicardia
hipotension ortostdtica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; -de la libido; - de la
miccién; - diaforesis.  SOBREDOSIFICACION: Los principales sintomas hallados son: fatiga, vértigos , temblores
de manos, niuseas, somnolencia. Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla de medicamentos,
asociada 0 no con el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicién de una sintomarolégia clinica especifica,
salvo con los IMAQ selectivos A (véase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de empleo). El
tratamiento €s sintomarico , con Ll\.lll\) gl’\”'l(ﬂ ]l‘ antes PU\ih]L' tras Ll lngk‘\(i(in UI'All. 141 \'\gil‘lllkhl I]\:‘,ll\.l dL’hCI’A
mantenerse durante al menos 24 horas no existe tratamiento especifico.
)ES: Ninguna. RECAUCIONES Dl
Conservar a temperatura ambiente (inferior a + 25 C).
Y MANIP CION: Ninguna. NOMBRY
10 PERM \\““)\“H\HJJ
/ACION lundlml\ Espaia, S.A. , Av.
Diagonal, 605, 90 12, NV\ HJ[LJ« na. ( RECETA MEDICA
\ \mpl am® mmpmmd('\: envase
conteniendo 14 comprimidos de 20 mg, 2.723 prs. Envase conteniendo
28 comprimidos de 20 mg, 5.446 prs. ¢

CIONES Dl

)EL SNS.: A estas especialidades
les corresponde APORTAC 10 \ I\] l)l CIDA. TEXTO REVISADO

CHA TECNICA CO LETA DEIL
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2 Ueprax

MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO

Deptax estd constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accion 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 a nivel de las estructuras diencefdlicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracién primitiva o secundaria constituye un estadio patogénico comun de la
depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICION: Cada comprimido contiene Deprax 25 mg: trazodona (DCI) CIH, 25 mg Deprax 50 mg: trazodona (DCI) CIH, 50 mg fax 100 mg: trazodona (DCI) CIH, 100 mg. Excip
lactosa, fosfato cdlcico dibdsico, almidén de maiz, polivinilpirrolidona, almidén carboximetil sodico, celulosa microcristalina, estearato magnésico, etilcelulosa, Punceau 4R (EEC 124), aceite de ricino, cera carnauba, talco. Cada inyectable
contiene: trazodona (DCI) CIH, 50 mg. Excip.: cloruro sddico, 37,5 mg; agua para inyectables, c.s.p. 5,0 ml. INDICACIONES: Psiquidtricas: Depresiones orgdnicas, endogenas, psicogenas, sintomdticas e involutivas. Estados mixtos de
depresion con ansiedad. Depresiones atipicas 0 enmascaradas (trastornos psicosomaticos). Neurolégicas: Temblores, disquinesias. Geridtricas: Trastornos emotivo-afectivos y de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva
apatia, tendencia al aislamiento, disminucion en la duracién del suefio. Quinirgicas: Medicacion preanestésica, preendoscopica y postoperatoria. POSOLOGIA: La dosificacion se adaptard a las necesidades y a la respuesta de cada paciente
empezindose por dosis bajas que se aumentardn progresivamente hasta los niveles adecuados y comenzando preferentemente por la noche. Comprimidos: En depresiones exogenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, |50 a 300
mg/dia. En depresiones endogenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis mdxima ambulatoria no exceda de 400 mg/dia, reservandose la dml\ de hasta 600 mg/dia para pacientes hospitalarios. En depresiones
orgdnicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trastornos psicosomaticos, 75 a 1 50 mg/dia. En geriatria, 50 a 75 mg/dia. Inyectables: En depresiones muy severas, 2 a 4 ampollas de Depraxmm a 200 mg) diluidos en 250 a 500 ml de
solucién salina o glucosada, en goteo endovenoso lento, dos veces al dia. Transcurridos de 10 a 14 dias de terapéutica endovenosa se continta el tratamiento con 300 a 600 mg diarios, en 3 a 6 tomas, por via oral. En preanestesia
instrumentacion diagndstica y medicacion postoperatoria, | inyectable por via intramuscular o endovenosa lenta, | 6 2 veces al dia. NORMAS DE ADMINISTRACION: Comprimidos: Se administrardn preferentemente después de las
comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual, la mds elevada deberd administrarse por la noche. Inyectables: Durante la perfusion endovenosa lenta (20 a 40 gotas por minuto) y hasta una hora después, es recomendable que el paciente
permanezca en posicion de decubito, ya que eventualmente puede observarse una ligera caida de la presion arterial. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES: Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca
descompensada ¢ hipotension. Durante la primera semana de tratamiento puede influir en la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria de precision. No utilizar durante los tres primeros meses del embarazo. Esta especialidad
contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, en caso de que
aparecieran diarreas debe consultar a su médico. INCOMPATIBILIDADES: No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocie a otros psicofirmacos, asi como en los tratamientos con
antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS: En algunos casos puede aparecer somnolencia, astenia, hipotension, cefalea, vértigo, ligera excitacion, sequedad de boca, trastornos psicomotores y trastornos gastrointestinales. En general
esos efectos son transitorios y no requieren la interrupcion del tratamiento. INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO: En caso de sobredosificacion, debe instaurarse una terapia sintomatica mediante analépticos, lavado de estomago v
diuresis forzada. PRESENTACION Y PVP: Comprimidos: Caja con 30 comprimidos de 25 mg. PVP IVA-4. - 471 -Pras. Caja con 30 comprimidos de 50 mg. PVP IVA-4. - 496.- Pas. ( jos de 100 mg. PVPIVA 4

766,- Pras. Envase clinico: Caja con 1.000 comprimidos de 100 mg. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. PVP IVA-4. - 337.- Pras. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de (U\ M( ETA MEDICA. INCLUIDO EN LA
SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 38,29 Ptas
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