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Presentation de la Naltrexona en el Symposium 
International de actualization en el manejo de la 

dependencia alcoholica 

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

El mecanismo de accion de la Naltrexona se basa en el 
bloqueo de los receptores opiaceos, suprimiendo las reac-
ciones gratificantes, como euforia, sedacion, etcetera, que 
se producen tras el consumo de alcohol, y que estan 
mediados en gran medida por la liberacion de peptidos 
opiaceos endogenos. Estas sensaciones constituyen lo 
que se ha dado en llamar "refuerzo positivo". La Naltrexo
na bloquea ese refuerzo que impulsa al paciente a conti-
nuar bebiendo, rompiendo el 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, sehala que la Nal
trexona representa una esperanza para un numero importante 
de personas en nuestro pais. "Es el primer farmaco aprobado 
en cincuenta ahos por la FDA norteamericana para el trata
miento del sindrome de la dependencia alcoholica, ya se 
emplea en Estados Unidos, Canada, Francia, Dinamarca, 
Holanda y desde hace unos dfas esta tambien a disposition 
de los medicos espanoles". 

Empleada desde hace afios en todo el mundo en el trata
miento de dependencias heroinomanas, la Naltrexona ha per-
mitido, en estudios recientes realizados en la Universidad de 
Pensilvania, identificar los mecanismos que cierran el circulo 
de la dependencia alcoholica, demostrando que es una enfer-
medad organica sobre la que se puede actuar. El gran avan-
ce del tratamiento con Naltrexona es tambien la demostracion 
de la base neurobiologica de la dependencia. 

Tal y como senala 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 alcoholica 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 esta demos
trando que hay un nexo comun entre todas las toxicomanfas y 
adicciones, e indica claramente el camino a seguir". 

Tal y como indica el doctor Miguel A. Jimenez Arriero, del 
Servicio de Psiquiatria del Hospital 12 de Octubre de Madrid, 
mas alia de los planteamientos teoricos y tomando como refe
renda la experiencia clinica en el manejo de pacientes, "el 
gran aporte de esta altemativa terapeutica es que el alcoholis
mo tiene una profunda base medica. 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 
que toma una copa". 

Junto a estos aportes, el doctor Raymond Anton, del 
Center For Drug and Alcohol Programs Medical University 
of South Carolina senala : "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 que no pueda entrar la Have que pone en 
marcha ese sistema de liberacion de opiaceos. En ese 
sentido permite actuar de dos formas: bloquea la recep
tion de sustancias opiaceas en el cerebro lo que reduce 
el placer y por lo tanto el estimulo para seguir bebiendo 
que tiene el alcoholico. En segundo lugar el cerebro tie
ne un complejo mecanismo de memoria en cuanto a los 
estfmulos que le ha producido el consumo de la bebida. 
Mucha gente piensa que es esta memoria lo que convier-
te al paciente en alcoholico. Con la Naltrexona ese 
recuerdo queda bloqueado y la ansiedad por volver a 
beber queda reducida. Estudios recientes en Estados 
Unidos han demostrado que la adicion 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 senala: "hasta ahora se ha trabajado con Nal
trexona y psicoterapia, pero se estan realizando estudios de 
prueba en tratamientos combinados con antidepresivos, ansio-
liticos y antipsicoticos, y nuestra impresion es que tambien 
daran buenos resultados". 

En nuestro pais, la molecula original de Naltrexona, investi-
gada y desarrollada por la empresa matriz de laboratories Du 
Pont Pharma en Estados Unidos, sera comercializada tanto 
por el propio laboratorio Du Pont Pharma S.A., como por labo
ratories Lacer S.A., licenciatorio del producto. Los nombres 
comerciales de Naltrexona en Espana 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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Agenda 

CONFERENCIAINTERNACIONAL 
SOBRE TRASTORNOS DE 
PERSONALIDAD Y 
COMORBILIDAD 
Lugar: Zaragoza. 
Fecha: del 17 al 20 de junio de 1998 
Information: Servicio de Psiquiatria y Toxico
manias. Hospital Provincial Ramon y Cajal 
60. 50004 Zaragoza. Telefono: (976) 44 59 51. 

IX CONGRESO BIENAL DE LA 
ASOCIACION DE PSIQUIATRAS 
EUROPEOS 
Copenhagen, 21-24 de septiembre de 1998 
Information: E-mail: aep@ics.dk. 

II CONGRESO DE LA 
SOCIEDAD ESPANOLA PARA 
EL ESTUDIO DE LA ANSIEDAD 
Y EL ESTRES 
Benidorm (Alicante), 24-26 de septiembre de 1998 
Information: Tel. (91) 394 31 11. 
Fax (91) 394 31 89 

V WORLD CONGRESS OF 
INTERNATIONAL 
ASSOCIATION FOR 
EMERGENCY PSYCHIATRY 
Bruselas (Belgica), 15-17 de octubre de 1998 
Information: Fax 32-2764 89 21. 

III CONGRESO NACIONAL DE 
PSIQUIATRIA 
Lugar: Playa de Aro (Gerona) 
Fecha: del 20 al 24 de octubre de 1998. 
Information: Girona Convention Bureau. 
Avda. Jaume I, 46. 17001 Girona. Telefono: 
(972) 41 85 00 / 41 85 41. Fax (972) 41 85 01. 
E-mail: ccggcb@cambrescat.es 

Paroxetina 

> . 

Nombre del medicamento. Fros/nor", 20 mg. Composicion cualitativa y cuantitativa. Cada comprimido con-
tiene como principio activo: Paroxetina 20 mg (en forma de clorhidrato). 
Forma farmaceurjca, Frosinor* se presenta en comprimidos recubiertos, ovalados, biconvexos, que contienen • 
clorhidrato de paroxetina, equivalents a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimidos blancos o ligeramente 
rosados}. 
Datos clinicos. Indicaciones terapeuticas. Tratamiento de la depresion: Tratamiento preventivo de las recaidas 
y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiene su eficacia durante periodos de hasta 
1 aiio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos: En un ensayo clinico controlado con placebo, paroxeti
na fue eficaz durante al menos un ano, en el tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. Tambien demos-
tro eficacia en la prevention de recaidas de estos trastornos. Tratamiento del trastorno por angustia ("panic disor
der"). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria 
de los incluidos en ellos (mas del 80%) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetina en el tratamiento del trastor
no por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. , 
POSOLOGiA Y FORMA DE ADMINISTRAClON. Adultos: Depresion: La dosis recomendada es de 20 mg/dia. E$V-
algunos pacientes, en funcidn de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe,rei|lizar gr* 
duaimente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg^Trsstomos obse
sivo compulsivos: La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento^cen 20 nig, aumentando 
la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumen
tar la dosis hasta 60 mg/dia. Trastorno por angustia ("panic disorder"): La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se 
debe iniciar el tratamiento con 10 mg/dia, aumentando la dosis gradualmeritefcon incrementos de 10 mg (cada 
semana}, de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede "ser necesario aumentar la dosis hasta 
un maximo de 60 mg/dia. Se recomienda una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas 
de los trastornos por angustia, hecho habituafcuatfciG seioicia el tratamiento de esta patologia. Se recomienda 
administrar la paroxetina una vez al dia, por la njajtena (aprimera (>ora), con algo de aiimento. El comprimido se debe 
deglutir y no masticar. Como con todos los faroiacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisar, y ajustar si es 
necesano, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. Se recomienda con-
tinuar el tratamiento antidepresivo durante unVeriodo. sufictente hasta asegurarse que el paciente esta libre de sin-
tomas. Este periodo puede ser de varios mese.s, en el caso de depresion, o incluso mas en los trastornos obsesivo > 
compulsivos y por angustia. Al igual que corVctialquier psicofamiaco, es recomendable suspender fa terapia gra- / 
duaimente debido a la posible aparicion de sihjjoma| tales como irritabilidad, alteraciones del sueno, vertigo, agita/ 
cidn o ansiedad, nauseas y sudoracion. La adn^Vstfacipn matutina de paroxetina no altera nt la calidad ni la dura
tion del sueiio. Mas aim, los pacientes suelen^expgr.irrfentar una meioria del sueno, a'medida que responden al tra
tamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos apa&Ceri incrementadas las concentraciones plasmaticas de paro
xetina, pero el rango de concentraciones cointide^oteeVpbservado en pacientes mas jdvenes; Las dosis iniciales 
recomendadas son las mismas que en el adulto. Es&$05j5 puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dta en 
funcion de la respuesta del paciente. Ninos: Ver "Confrdriaiacjones*. Pacientes con insufidencia renal o hepin'ca: 
Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de criiawina^<30 ml/min} o hepatica grave muestran un aumen-
to de la concentration plasmatica de paroxetina, por lo quSla'dosis se debe reducir al limite inferior del rango tera--
peutico (20 mg). > $ ^ C ^ ' v - : ' ' 
Contraindicaciones. Hipersensibilidad conocida a paroxetines se recomienda el empleo de paroxetina en ninos, 
ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia del farmaco in este grupo de poblacion 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Enferm&dso* Cardiaca Es necesano tomar las precaucio
nes habituales en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: como ohirrg con otros antidepresivos, paroxetina debe 
emplearse con precaution en los pacientes epilepticos. Com/u/sionesla experience indica que la incidencia de con 
vulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paroxetine Eltaatamtento debt" mterrumpirse en todo 
paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvulsive (TEQUxiste muy poca experiencia Clinica sobre 
la administration concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiales Como ocurre con la mayoria de los 
antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combination con los inhibidonjs de la monoaminooxidasa (IMAO), ni 
antes de transcurridas dos semanas tras suspender el tratamiento con un IMAQ Por io tanto, el tratamiento con 
paroxetina debera iniciarse con precaution; y la dosificacion se aumentara gradualmente hasta alcanzar la respues
ta optima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la monoaminooxidasa antes de que hayan transcunido 
dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina Al igual que todos'los antidepresivos, paroxetina 
se debe utilizar con precaution en pacientes con antecedentes de mania Puede existir una interaction fannacodi-
namica entre paroxetina y warfarina. Esto puede producir carrbios en el tiempo de protrombma y aumentar el ries-
go de hemorragia. Por este motivo, paroxetina debe administrarse con precaucion en los pacientes tratados con 
anticoagulantes orales. Al haberse reportado efectos adversos al administrar triptofano y otro whibidor selective de 
la recaptacidn de 5-HT, no se debe administrar conjuntamente paroxetina y triptofano. T \ 
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaction. La absorcion y la farmacocinetica de 
paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros antidepresivos, incluyendo 1SRS, paroxetina 
inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P450 responsable del metabolismo de debrisoquina y espar-
teina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmaticos de aquellos principios activos administrados con
juntamente que se metabolizan por dicho isoenzima; aunque el significado clinico de esta observation nĉ se ha esta
blecido. Los principios activos metabolizados por este isoenzima incluyen ciertos antidepresivos triciclicos-(ej.:W-
triptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neuroleptics fenotiazinicos (ej.: perfenazina y tioridazina) ylqs 
antiam'tmicos Tipo lc (ej.: propafenona y flecainida). Paroxetina tiene poco o ningun efecto en la farmacocinetica* d e \ 
un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propranolol y warfarina, si bien este ultimo farmaco*-^ 
debera administrarse bajo control medico por la posible interaction farmacodinamica. La induction e inhibition de s 
los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinetica de paroxetina. Por ejemplo, 
cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar la biodisponibilidad de paroxetina. Fenitoina, induc
tor de los sistemas enzimaticos, puede disminuirla. Cuando se administra concomitantemente paroxetina con un inhi
bidor de las enzimas hepaticas, es conveniente reducir la dosis de paroxetina al limite inferior del rango terapeutico 
(20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra concomitantemente con 
un inductor enzimatico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesta clinica [tolerancia y eficacia). Un 
estudio de la interaction entre paroxetina y diazepam no mostro alteration en la farmacocinetica de paroxetina que 
sugiriera cambios en su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al no haberse 
estudiado los efectos de la administration concomitante de paroxetina con antidepresivos triciclicos y neuroleptics, 
el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucion. Al igual que otros 
inhibidores de la recaptacidn de 5-HT, la administration conjunta con otros farmacos serotoninergicos (ej.: IMAO, L-
triptdfano, otros 1SRS) puede provocar una mayor incidencia de los efectos asociados a la 5-HT, dando como resul-
tado el "Sindrome de serotonina' cuyos sintomas incluyen agitation, confusion, diaforesis, alucinaciones, hiperrefle-
xia, mioclonus, taquicardia, temblor, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con 
otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animates indican que puede haber una interaction entre 
paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver 'Precauciones Especiales"). Aunque paroxetina no 
aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda administrar 
simultaneamente paroxetina y alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no 
aumenta el efecto sedante ni la confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y oxazepam, cuando se administra 
junto con estos farmacos. La experiencia clinica de administration concomitante de paroxetina y litio es limitada, por 
lo que debe realizarse con precaution. La administration conjunta de paroxetina y fenitoina se asocia a una dismi-
nucion de los niveles plasmaticos de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajus-
tes de la dosis inicial de paroxetina cuando se coadministran dichos principios activos; cualquier ajuste posterior 
debe guiarse por el efecto clinico. La administration concomitante de paroxetina y otros antiepilepticos tambien 
puede estar asociada a un mayor numero de efectos secundarios. La administration diaria de paroxetina incremen-
ta significativamente los niveles plasmaticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinergicos, se deberia 
reducir la dosis de prociclidina. 

Embarazo y lactancia. Aunque los estudios en animates no muestran ningun efecto teratogeno o embriotoxico 
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizarse 
durante el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potential. 
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas. La experiencia clinica demuestra 
que el tratamiento con paroxetina no produce alteration de la funcion cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como 
ocurre con todos los psicofarmacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de que se produzcan altera-
ciones en la capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas automaticas. 
Efectos indeseables. Los efectos indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la 
calidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el 
tratamiento y en general no obligan a suspender la medication. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mas 
comunes asociados con el uso de paroxetina, que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados 
con placebo, fueron: nauseas, somnolencia, sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncion 
sexual, vertigo, estrenimiento, diarrea y disminucion del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor inci
dencia de sequedad de boca, estrenimiento o somnolencia con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. . 
Raramente se ha comunicado hiponatremia, predominantemente en pacientes ancianos, que puede estar asociada 
con el sindrome de secretion no apropiada de hormona antidiuretica. La hiponatremia generalmente revierte al irrte-
rrumpir el tratamiento. Se ha comunicado elevation de los enzimas hepaticos. En raras ocasiones se nan comuni
cado alteraciones graves en la funcion hepatica. Se debe considerar la interruption del tratamiento con paroxetina 
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en el caso de elevacion prolongada de las pruebas de funcion hepatica. Se han comunicado trastornos extrapiramida-
les ocasionales, incluyendo distonia oro-facial, en pacientes que a veces padecian de trastornos ocultos del movimiento 
0 en aquellos tratados con neurolepticos. De forma excepcional, se han comunicado los siguientes efectos indesea-
bles: vertigo, rash, glaucoma agudo, retencion urinaria, edema periferico y facial, sindrome neurolepttco maligno y sin-
tomas de hiperprolactinemia/galactorrea. 
Sobredosificacion. Los si'ntomas de sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitos, temblor, midriasis, 
sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningun caso de coma 0 convulsiones tras la sobredosis con paro
xetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 
me), y en combinacion con otros agentes. Cuando se utilizo paroxetina sola, no se produjo ninguna muerte y la recu
peration se llevo a cabo sin inconvenient.es. El tratamiento comprende las medidas generales habituales utilizadas fren-
te a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico mediante la induc
tion del vomito, el lavado gastrico 0 ambos. Tras la evacuacion gastrica, se administran de 20 a 30g de carbon acti-
vadocada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. Asimismo, se recomienda tratamiento conservador 
con vigilancia de las constantes vitales y observacion del enfermo. 
Dates farmaceuticos. Lista de excipientes. Fosfato calcico dibasico dihidratado, glicolato sodico de almidon, este-
arato magnesico y Opadry YS-1-7003. 
hcompatibilidades. No se han descrito. 
Periodo de validez. Dos ahos. 
Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones espectales. 
Presentaciones y P.V.P. IVA 4 - N.M. Comprimidos de 20 rng, envase calendario con 28, 5.768 ptas, con 14, 3.050 
ptas, 
Condiciones de dispensation. Con receta medica. Producto de aportacion reducida para los beneficiarios de !a 

. Seguridad Social. 
Baborado por y bajo licencia de Smithkline Beecham Pic. en Mayeune - Francia. 

& N O V A R U S 

*^AJC^I^>Z^**A»#^ V \ « ^ I 3 * J XMJsKj&ZtKm/ ̂ • " f ^ ^ f ^ ^ f *»»**• ̂  

Novartis Farmaceutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
08013 Barcelona 
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Seropram* Citalopram {D.C.I.) Comprimidos. COMPOSICION: Cadacomprimidocontiene: Citalopram (D.CI.) \. 
(bromhidrato) 24,98 mg (correspondiente a Citalopram base 20 mg}. Excipientes (conteniendo Lactosa (23,lmg)), j 
cs. INDICACIONES: Episodios depresivos mayores.POSOLOGIA: Este medicamento esta indicado exclusivamente 1 
para el adulto. Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg al di'a . Dependiendo de la respuesta individual del' 
paciente y de la severidad de la depresion , la dosis se puede incrementar progresivamente hasta un maximo de 60 mg '' 
al di'a. La dosis optima 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 incrementar hasta un maximo dc 1 
40 mg/dia. En caso de insuficiencia bepdtka: Los pacientes afectos de funcion hepatica disminuida no deberian recibir j 
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 el momento no se dispone de informacion para el tratamiento dti 
pacientes con funcion renal severamente disminuida (aclaramienro de la creatinina <20 ml/min). Duration M* 
tratamiento: El efecta antidepresivo generalmente se iniria despues de 2 a 4 semanas de iniciado el tratamiento. H | 
tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo de tiempo aptopiado, J 
generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. No existen estudios sobre la prevencion de recurrences. | 
FORMA DE ADMINISTRACION: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse en una sola toma diaria, • 
en cualquier momento del di'a, independientemente de las comidas.CONTRAINDICACIONES: a) Hipersensibilidad J 
al citalopram. b) Insuficiencia renal severa con aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia I 
dt- datos. c) Ninos de menos de 15 anos de edad: no se dispone de datos. d) Asociacion con los IMAO no selectivos, 
i.' IMAO selectivos B (vease interacciones con otros medicamentos). e) Contraindicaciones relarivas: asociacionescoti | 
los IMAO selectivos A. ADVERTENC1AS Y PRECAUCIONES: Advertencias: a) Como en todo tratamiento con [ 
.intidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en los pacientes depresivos, porquej 
la supres'ton 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 disminucion de la dosis o un' 
tratamienro sedante asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. c) Esta especialidad contiene lactosa. Se haul 
descrko casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. La cantidad presente en el preparado no * 
es, probablemente, suficiente para desencadenar los si'ntomas de intolerancia. Precauciones especiales de empleo: a) > 
l'.n caso de insuficiencia hepatica, el metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (. 
I vease Posologi'a y forma de adminisrracion). b) En caso de crisis mam'aca debe inrerrumpirse el tratamiento con \, 
citalopram y prescribirse un neuroleptico sedante. c) La asociacion de un inhibidor de la recaptacion de serotonina f 
con un IMAO selectivo A (vease interacciones con otros medicamentos) solo debe llevarse a cabo como ultimo recurso,*• 
us decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad. 1)- suces!6n de dos \ 
antidepresivos de mecanismo diferente y prescritos en monoterapia. 2} -asociacion de un antidepresivo con litio. Si /I 
cstas tentativas fracasan esta asociacion puede considerarse como ultimo recurso. pero impone un seguimiento^ 
i'\tremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sfndrome serotoninergico* (vease mas adelante)/, 
al que esta expuesto. -En los pacientes que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia cli'nica \ 
v terapia electroconvulsiva. La aparicion de crisis convulsivas impone la interrupcion del tratamiento. -Aunque no se{£ 
ha observado ninguna interaction clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo en caso de depresion.'i 
INTERACCIONES; Interacciones con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS: +IMA0|l 
no selectivos: Riesgo de aparicion de sfndrome serotoninergico* Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada j ; 
de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de citalopram y r 
el inicio de un tratamiento con un IMAO.* Si'ndrome serotoninergico: La asociacion de IMAO, selectivo o no, cot. j 
Lis moleculas que inhiben la recaptacion de la serotonina puede ser el on'gen de un sindrome serotoninergico. El litio If 
que aumenta la neurotransmision serotoninergica, puede igualmente provocar un si'ndrome serotoninergico con los < 
inhibidores de la recaptacion de la serotonina, pero de manera mas atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por laj 
aparicion (en algun caso brusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de si'ntomas que pueden hacer necesariaial 
hospitalization o incluso producir la muerte. Estos si'ntomas pueden ser: -psiquicos (agitation, confusion, hipomanfi, * 
ocasionalmente coma), -motores: (miocloni'as, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad), -vegetativos: (hipooi 
hipertension, taquicardia, escalofn'os, hipertermia, sudores), -digestivos: (diarrea). Para poder ser identificado comof 
tal, e! sindrome serotoninergico debe presentar como mi'nimo tres si'ntomas de categoria diferente, y todo elloen! 
ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociado o de un aumento reciente de la dosis de un tratamientov 
neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes ch'nicas con el sindrome maligno de los neuroleptics, Ett 
estricto respeto de la posologi'a indicada constituye un factor esencial en la prevencion de la aparicion de este si'ndrome.! 
+ IMAO selectivo B (senegilina) (Por extrapolacion a partir de la fluoxetina): Riesgo de hipertension paroxi'sticayde, 
si'ntomas de vasoconstriction periferica. Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada del IMAO-B y el inicio j 
del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y el inicio de un tratamiento; 
por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: +IMAO sekctivoA (Modobemida, toloxatonas): Riesgo iz-
aparicion de un si'ndrome serotoninergico* (vease anteriormente). Si la asociacion es verdaderamente necesaria, realizar! 
una vigilancia cli'nica muy estrecha. (vease Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISANi 
PRECAUCIONES DE EMPLEO: * Carbamazepina (por extrapolacion a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina): 
Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis..Vig!Iancia cli'nica con control de lis' 
concentraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduccion de la posologia de carbamazepina durante el' 
tratamiento con citalopram y despues de su interrupcion. + Litio (por extrapolacion a partir de la fluoxetina ydtk-
fluvoxamina). Riesgo de aparicion de un sindrome serotninergico* (vease anteriormente). Vigilancia cli'nica regular.! 
ASOCIACION ATENER EN CUENTA: + imipramina: El citalopram comporta un aumento del 50% de las 
concentraciones sangi'neas de desipramina (metabolito principal de la imipramina). EMBARAZO Y LACTANCIA: 
La escasez de observaciones ch'nicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactanria; 
(vease Datos preclinicos de seguridad). EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTIUZAR. 
MAQUINARIA: Aunque el citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotroposj 
rccomendar prudencia a los conductors de vehtculos y usuarios de maquinas. REACCIONES ADVERSAS: Los 
ciectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente de intesidad leve o moderada.; 
Scran evidentes durante la primera e incluso las dos primeras semanas del tratamiento, y posteriormente desaparecea 
al mejorar el episodio depresivo. Se han encontrado en monoterapia o en asociaciones con otros psicotropos, W 
siguientes trastornos: -neuropsi'quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vertigos, trastornos del sueno,; 
pcrdidas de la memoria, tendencia suicida; -gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarreas, estrenimiento, sequedadds 
boca; -hepaticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepaticas; -cutaneos: exantema, prurito? 
- visuales: trastornos de" la adaptacidn; - metabolicos: perdida o aumento de peso; - cardiovasculares: taquicardiJ, 
hipotensi6n ortostiitica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; -de la libido; - dela' 
miccion; - diaforesis. SOBREDOSIFICACION: Los principals sintomas hallados son: fatiga, vertigos, temblores 
de manos, nauseas, somnolencia. Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla de medicamento^ 
asociada o no con el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clfnica especifica,' 
salvo con los IMAO selectivos A (vease Interacciones con otros medicamentos y precauciones de empleo). I'y 
tratamiento es sintomatico , con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestion oral. La vigilancia media debera; 

mantenerse durante al menos 24 horas no existe tratamiento especi'fico. [ 
I N C O M P A T I B I L I D A D E S : N inguna . P R E C A U C I O N E S DE 
CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente (inferior a + 25'1 C) 
INSTRUCCIONESDEUSOYMANIPUL\CION:Ninguna.NOMIiUl 
ORAZONSOCIALYDOMICILIOPERMANENTEOSEDESOCIU / * A - \ \ , 
DELTITULARDElAAUTORIZACION:LundbeckEspana,S.A.,A'. ' ' . \ \ ' 
Diagonal, 605, 9° la, 08028 Barcelona. CON RECETA MEDIC \. 
PRESENTACION Y PVP IVA (4%): Seropram® comprimidos: .emuse 
conteniendo 14 comprimidos de 20 mg, 2.723 pts. Envase conteniendo 
28 comprimidos de 20 mg, 5.446 pts. CONDICIONES 1)1 
PRESTACION FARMACEUTICA DEL S.N.S.: Aestas especialidacks 
les corresponde APORTACI6N REDUCIDA. TEXTO REV1SADO 
ENERO 1.996. CONSUL! E LA FICHA TECNICA COMPLETA DEL 
PRODUCTO ANTES DE PRESCRIBIR. 
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DepraX esta constituido por trazodona clorhidrato, mdlecula con potente action antidepresiva, que difiere de los habituales farmacos antidepresivos, tanto por sti estructura quimica como por su mecanisrao de action. Los 
datos bioqui'micos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuation de DepiaX a nivel de las estructuras diencefalicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteration primitiva o secundaria constituye 
un estadio patogenico comun de la depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICION. Cada comprimido contiene: trazodona (DCI) C1H, 100 mg. Excip.: lactosa, 65,1 mg; fosfato calcico dibasico; almiddn de 
maiz; polivinilpiirolidona; almiddn carboximetil sddico; celulosa microcristalina; estearato magnesico; etilcelulosa; Punceau 4R (EEC 124); aceite de ricino; cera carnauba; talco. INDICACIONES. Psiquiatricas: 
depresiones organicas, endogenas, psicogenas, sintomaticas e involutivas. Estados mixtos de depresion con ansiedad. Depresiones atipicas o enmascaradas (trastomos psicosomaticos). Neurologicas: temblores, 
disquinesias. Geriatricas: trastomos emotivo-afectivos y de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al aislamiento, disminucidn en la duration del sueiio. Quiriirgicas: medication 
preanestesica, preendoscopica y postoperatoria. POSOLOGIA. La dosificacion se adaptara a las necesidades y a la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que se aumentaran progresivamente hasta los 
niveles adecuados y comenzando preferentemente por la noche. En depresiones exogenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/di'a. En depresiones endogenas 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 hospitalarios. En depresiones organicas e involutivas, indications neurologicas 
y trastomos psicosomaticos, 75 a 150 mg/dia. En geriatria, 50 a 75 mg/dia. NORMAS DE ADMINISTRACION. Se administraran preferentemente despues de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual la 
mas elevada debera administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES. Se recomienda precaution en casos de insuficiencia cardiaca descompensada e hipotensidn. Durante la primera semana 
de tratamiento puede influir en la capacidad para conducir vehi'culos o manejar maquinaria de precision. No utilizar durante los tres primeros meses del embarazo. ADVERTENCIAS. Esta especialidad contiene lactosa. Se 
han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos 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 medico. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocie a ottos psicofarmacos, asi como en los 
tratamientos con antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos puede aparecer somnolentia, astenia, hipotensidn, cefalea, vertigo, ligera excitacidn, sequedad de boca, trastomos psicomotores y 
trastomos gastrointestinales. En general esos efectos son transitorios y no requieren la interruption del tratamiento. Como en ottos farmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han senalado raros casos de priapismo 
asociados al tratamiento con trazodona. En este caso, el paciente debe interrumpir rapidamente el tratamiento. INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO. En caso de sobredosificacion, debe instaurarse una terapia 
sintomatica mediante analepticos, lavado de estdmago y diuresis forzada. PRESENTACION Y PVP. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. PVPIVA 4.- 766,-Ptas. Envase clinico: Caja con 1.000 comprimidos. OTRAS 
PRESENTACIONES. Comprimidos: Caja con 30 comprimidos de 25 mg. Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de 50 mg CON 
RECETA MEDICA. WCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia DepraX 100 mg: 38,29 Ptas. 
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