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FICHA TECNICA
BESITRAN® (S inal. C icion: Cad: imidg_contiene coma principio activo: BESITRAN®
50 mg: Sertraling (0.C.L} {Clorhidratol 50 mg BESITRANG 100 mg: Sertsalina (D.C1) {Clarhidrato} 100
mg. BESITRAN® {mélecula |nvest|gada purszer) esun mh|b|dorespec|fco de Ia recaptacmn neuronal
in vitro e in vivo de serotonina {5 S-HT). de
los sintomas de®la depresion. Tras alcanzar una respuesta satisfactoria, la continuacion del
con BESITRAN® {Sertralina) es eficaz para prevenir las recaidas del episodio inicial de depresion o la
recurrencia de nuevos episodios depresivos. Tratamiento de los Trastornos Obsesivo Compulsivos
(TOC). Tratamiento de Iaé Trastornos de Panico, con o sin agorafobia. Posologia y forma de
inistracién: BESITRAN lina) debe admini por via oral en una sola dosis diaria, en la
mafiana o la noche, con o sin alimento, La dosis terapéutica habitual para la depresidn es de 50 mg/dia.
Para los Trastornos Obsesivo Compulsivos {TOC) y los Trastornos de Pinico, la dosis minima efectiva
recomendada es de 50 mg/dia. Sin embargo, ef tratamiento para Jos Trastomos de Panico debe
comenzar con 25 my/dia, incrementandose hasta 50 mg/dia después de una semana. La dosis diaria
para todas (as indicaciones puede incrementarse de 50 en 50 mg a lo largo de un periodo de semanas.
La dosis maxima recomendada de Sertralina es de 200 mg/dia. La aparicion del efecto terapéutico
puede observarse en 7 dias, aunque normaimente se necesitan de dos a cuatro semanas para obtener
una actividad terapéutica completa. Durante los periodos prolongados de tratamiento de
mantenimiento, la dosis debe a]ustarse 2l nivel minimo eficaz, con ajustes posteriores dependiendo d g
Ia respuesta terapéutica. Uso en nifios: No se ha establecido la seguridad y eficacia de BESITRAN'
en ninos. En yos clinicos reafizados con 61 pacientes de 6 a 17 afos, Sertralina presentd
un perfif farmacocinético similar al encontrado en aduhns Uso en ancianos: BESITRAN® (Sertralina}
puede unhzavse en ancianos con. ¢ mismo rango de dosis emp\eadn &n pacientes jovenes.
Pacientes con h ibilidad conocida al mismo. Pacientes que toman IMAOs
lver Advertencias y precauciones especiales de empleo}. Advertencias y precauciones especiales de
emplea: Inhibidores de la Menoamincaxidasa (IMAQs): No debe administrarse Sertralina en asaciacidn
con un IMAO, y deben transcurgir 14 dias entre Ja interrupcidn del tratamiento con los IMAO y el inicio
del tratamiento con BESITRAN® (Sertralina). A su vez, no deben administrarse inhibidores de la MAQ
antes de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el tratamiento con Sertralina. Otros
farmacos serotoninérgicos: La coadministracion de Sertralina con triptofano o fenfluramina debe
realizarse con precaucion y evitarse cuando sea posible. Cambio desde otros Farmacos Antidepresivos
o Antiobsesivos: La duracion de! periodo de lavado que debe existir antes del cambio desde un
inhibidor selectivo de 1a recaptacion de serotonina ISRS) a otro 1o ha sido establecida. Activacion de
ManiaHipomania: Se han comunicado casos de mania o hipomania en aproximadamente ef 0,4% de
fos pacientes tratados con Sertralina. Epilepsia: Debe evitarse la administracion de Sertralina en
pacientes con epilepsia inestable, i fos pacientes con epilepsia controlada deben ser cuidadosamente
supervisados. Ei farmaco debe interrumpirse en cualquier paciente que desarrolle convulsiones.
Suicidio: Puesto que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la enfermedad depresiva
grave y puede persistir hasta que aparece una remisién significativa, los pacientes deben ser
al principio del Cardiaca: Sertralina no produce
cambios clinicamente significativos de la presion arterial, de la frecuencia cardiaca ni del ECG. No
obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias. Uso en
ficiencia Hepatica: Debe i una reduccion de la dosis o de 12 frecuencia de
administracion de Sertralina. Uso en Insuficiencia Renal: No es necesario ajustar Jas dosis de Sertralina
al grado de insuficiencia renal. Uso en Ancianos: £l perfil y la incidencia de reacciones adversas en el
anciano fueron similares al de los pacientes jdvenes. h\m%c\wn ton oiros medicamentos y otvas
formas especiales de interaccion: Alimentos: BESITRA (Senrahna] comprimidos se puede
administrar con o sin alimentos. Inhibi de la N {ver
Precauciones especiales de empleol. Farmacos depresores del SNCy Alcohal: La administracion de 200
mg diarios de Sertralina no potencig los efectos det alcohol, carbamazepina, haloperidol o fenitoina
sobre las funcy é?"es cognitiva y psicomotora en sujetos sanos. No se recomienda el uso concomitante
de BESITRAN® (Sertralina} y alcohol. Firmacos unidos a las proteinas: Puesto que Sertralina se une a
las proteinas plasmaticas, debe tenerse en cuenta el potencial de Sertralina para interaccionar con otros
farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. Sin embargo, en tres estudios de interaccion formaies con
diazepam, tolbutamida y warfarina, respectivamente, Sertralina no mostr6 fener efectos significativos
sobre fa umon del sustrato a \as pvmemas {pero ver 1ambién Hupog!ucemmmes ¥ Otras Interacciones).
L de Sertralina con ro IUgar a pequenos cambios
de algunos para |t el
sAgmfmadu clinico de este hecha. Esludnus en ammales han demgstrade una interaccidn potencial con
insulina, desconociéndose el significade clinico de este hecho hasta el momento. No se ha observado
interaccion con gl Ouas la ion de Sertralina con dlazepam dio
lugar a pequefios cambios, i ignificativos, de algunos paré
La administracion conjunta con cimetidina provocd una disminucion sustancial del aclaramiento de
Sertralina. Se desconoce la significacion clinica de estos hallazgus Sertralina no tiene efecto sobre fa
accion beta-bloqueante del atenolol. No se ha observado mteraomon con digoxina. Warfanna Su
cnadmmls\raclon con warfarina 0 un pequeno aunque
ificativo, del tiempo de bina. Por consig i eltiempo
de protrombina cuando se inicia o se interrumpe el tratamiento con Sertraiina. {Ver Efectos
secundarios}. Férmacos metabolizados por el Citacroma P450 (CYP) 2D6: Existen diferencias entre los
antidepresivos en el grado de inhibicion clinicamente importante de aquellos farmacos metabolizados
por el isoenzima CYP 2D6. La administracion crénica de Sertralina mostré una elevacion minima de los
niveles plasmaticos de la desipramina en ef estado estable {un marcador de la actividad enzimatica del
isoenzima CYP 2D6). Farmacos metabolizados por otros enzimas CYP: La administracion crénica de 200
mg al dia de Sertralina no inhibe la &-B-hidroxilacién de) cortisol endogeno ni el metabolismo de
carbamazepina ni el de terfenadina medlados porel CVP 3A3/l La administracién crénica de 200 mg af
dia de Sertralina no afecta a las de ida, Tenitoina y warfarina, lo
que sugiere que Sertralina no es un inhibidor clinicamente relevante del CYP 2C9. La administracion
cronica de 200 mg al dia de Sertralina no afecta a las concentraciones plasmaticas de diazepam, lo que
sugiere que Sertralina no s un inhibidor elinicamente relevante de CYP 2C19. Estudios in vitro indican
que Sertralina tiene un patencial pequeno o ningune para inhibir CYP 1A2. Induccién de las enzimas
microsomales: Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente significativo sobre las enzimas
hepaticas. Litio: La administracion combinada de litio y Sertralina no alteré la farmacocinética del litio,
pero dio como resultado un incremento de los temblores en relacidn af placebo, indicando una posible
interaccidn farmacodindmica. Como con otros ISRS, se recomienda precaucion cuando se co-
admlmstre Senralma con otras medlCaCanES, tales como litio, que pueden actuar via mecanismos
(Ver A y pl especiales de empleo). Tratamientos
electroconvulsivantes (TEC): No existen esxudlos clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del
uso combinado de TEC y Sertralina. Embarazo y lactancia: Sélo debe utilizarse BESITRAN® (Sertralina}
durame e embarazo, tuando los beneficius superen los posibles riesgos. Las mujeres que
potencialmente pued%n quedar embarazadas, deben emplear un método anticonceptivo si estan
recibiendo BESITRAN® (Sertralina). No se recomienda su usa en mujeres durante la lactancia a menos
que, a juicie del médico, el beneficio su&ere al riesgos. Efectas sobre la capacidad pate conduci
wvehiculos y utilizar maguinaria: BESITRAN® (Sertralina) no ejerce efectos sobre fa funcion psicomotora.
Sin embargo, coma fos farmacos usados para el tratamiento de la depresion, TOC o el panico pueden
alterar la capacidad fisica 0 mental requerida para el desemperio de tareas potencialmente peligrosas,
como la conduccion de vehiculos o el uso -de maquinaria, el paciente debe ser advertido al respecto.
Efectos ios: Los efectos con una frecuencia significativamente
mayor que con placebo fueron: nauseas, diarreatheces bandas, anorexia, dispepsia, temblor, vértigos,
insornnio, somnolencia, incremento de Ya sudoracién, sequedad de boca y disfuncion sexual masculina
(principalmente eyaculacion retardada). Informes voluntarios de acontecimientos adversos
temporalmente asociados con Sertralina que pueden no tener una relacion causal con el farmaco
incluyen los siguientes: vdmitos, dalor abdeminal, trastornos del mowmen(o (tales camo smmmas
extvapnamldales y anomalias de la marcha).

eritema informes poco frecuentes de eritema multiforme)

y, rara vez, pancreamls ¥ acontecimientos hepéticos graves (incluyendo hepatitis, ictericia e
hepitica). Se h: poca frecuencia casos de reacciones por retirada. Como

con otros anti ivos, los siguientes i adversos se han comunicado con poca

frecuencia y no pueden distinguirse de los antecedentes naturales de la enfermedad subyacente:
parestesia, hipoestesia, sintomas depresivos, alucinaciones, reacciones agresivas, agitacion, ansiedad
y psicosis. Con muy poca frecuencia (0,8%) se han comunicado elevaciones asintomaticas de las
transaminasas séricas (SGOT y SGPT), asaciadas a la administracion de Sertraiina. Las
aparecieron normalmente en las primeras nueve semanas del tratamiento y desaparecieron
rapidamente tras la interrupcion del mismo. Excepcionalmente se han comunicado casos de
hiponatremia que fueron reversibles tras Ja interrupcion del tratamiento con Sertralina. Algunos casos
se debieron posiblemente al sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética. La mayoria
de los casos e observaron en pacnentes ancianos, y en pacrentes que estaban recibiendo dlurencos u
otras medi Se h lteracion de Ia funcion pl ylo
resultados clinicos de laboratorio anormales en pacientes que tomaban Sertrafina. Si bien ha habido
informes de hemorragias o plrpuras anormales en varios pacientes que tomaban Sertralina, no estd
claro que Sertralina tuviera un papel causal, El perfil de efectos secundarios cominmente observado
&n patients és con TOC, fue similar al observado en pacientes con depresion. Sobredosificacion:
BESITRAN® {Sertralina) tiene un amplio margen de segurided en ¢ caso de sobredosificacion. No se
han comunicado secuelas graves después de una sobredosis Unica de Sertralina de hasta 8 g. Aunque
no se han comunicado muertes cuando Sertralina fue administrada sola, si se han comunicado
fallecimientos en casos en que se tomaran sobredosis de Sertralina en asociacidn con otros farmacos
yfo alcohol. Por consiguiente, tedos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva, No
existe tratamiento especifico y tampoco antidotos especificos para Sertralina. Se debe establecer y
mantener la via area, asegurar una oxigenacion adecuada y ventilacion. El carbdn activado, que puede
utilizarse con Sorbitol, puede ser tanto o mas eficaz que la emesis o lavado gastrico, y debe
considerarse como tratamiento de la sobredosis. Se recomienda la monitorizacion cardiaca y de los
signos vitales junto con medidas generales de soporte y sintomaticas. Debido al gran volumen de
ms\nhucnon dz Sentralina, e imprabable que la diuresis forzada, 1a dialisis, la hemoperfusion y la
sean Lista de excipi Cada imido contiene como excipiente:
Fosfato cdlcico dibsico, celulosa micracristalina, hidroxipropil celulosa, aimidon glicolato sodico,
estearats magnésico, hidroxipropil metil celufosa, polietifen glicol, polisorbatas, didxido de titanio
(E171). lncompmblhdades No se han descrito. Caducidad: 4 afos. Precauciones especiales de
conservacion: Mantener en lugar seco y a temperatura inferior a 30° C Instrucciones de
usolmlmpdglncmn No son necesarias especiales, P y PVP {IVA)
BESITRAN® 50 mg, envase con 30 compriridos, 5.799 p(as (IVA) EESITRAN® 100 mg, envase con 30
comprimidos, 8,698 ptas (IVA). Con receta médica. E: por de
la Seguridad Social. Aportacién reducida. lnstrucciones de uso/manipulacion: No son necesarias
instrucciones especiales. Consulte Ja ficha técnica completa de) producto antes de prescribir. Para mas
informacidn, dirigirse a: Laboratorios PFIZER, S.A. Principe de Vergara, 109. 28002 MADRID.

Marcas registradas de sertralina en diferentes mercados: ZOLOFT®
LUSTRAL®, BESITRAN®, SERLAIN®, ALTRULINE®, TRESLEEN®, ZOLOF®*
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1) Artigas, F “Selective Serotonin/Norodrenaline Reuptake Inhibitors (SNRis). Pharmacology and Therapeutic Potentiol in the Treatement of Depressive Disorders.” (NS Drugs 4 (2): 79-89. 1995. (2) Guelfi, ID. "Effectiveness of Venlafaxine in patients hospitalized for major
depression and melancholia” | Cin Psychiotry; 56: 10, 1995
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO, SEROXAT. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido confiene
coma principo acto: Parcxeinafen forma de clridrat), equivalente 2 20 my de base fove. FORMA FARMACEUTICA,
Seroxat e presenta en comprimidos recubiertos, ovalados, bconvexcs, Qe contienen cloridrato de Iparoxelma‘ equivalente
 paroweting com base fibre: 20 mg {comprimidos biancos o igeramente rosados), DATOS CLINCOS. Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de a depresion, Tratamiento prevenfvo de as recaidas y ecidivas de a dopresion. £ itamiento
pm\nwado con paroxetin mantieng su eficacia durante perfodos de hasta 1 afio. Tratamiento ds los trastomos obsesivo
compuisivs. En un ensayo clinice controlad con placebe, parosetina e ficaz durante o menos un o, &n o ttamiento
e los rastomos obsesivo compulsivos. Tambidn demsivd eficacia enl prevericion de recaidas de estos bastomos. Tratamiento
et tstomo de angustia {panic dsorder’.En s ensayes clicos dispeibles no s ha dstquido entre rauentes oonysin
agorafobia, pero l2 mayoria de los incluidos en ellos Knés del 80%) tenian agorafobia. La eficacia dé [a paroxetin en ¢l
trtamiento delragtomo ;fo’ angusta s mantuvo durant periodos d hasta 1 a. Posologia ! forma de administracion:
Autos: Depresidn La dosis ecomendada e 06 20 mg(‘dxa‘ En dunes paciertes, en funcicn de Ya respuesta crica, poede
sernecesaro aumentara dosis, S¢ debe realizar ?radua Iment con ncrements de ) mg [generaimente cada semana) hasta
un méimo de 50 mg. Tastomos obsesivo compulsios: La dosis ecomendada es de 40 mydia. Se debe niciar el atamiento
¢on 20 mg, aumentando a doss graduaimente, con ncrementos de 10mg fcada semana% En algunos pacientes puede ser
ecesao aumentar  dosis hasta 60 mg'dia. Tastomo, parangus&‘a {panic csorder’]:La dosis ecomendada 65 06 40 my/dia
Se debeniciar o raamierto con 10 mgdia, aumentando a dosis gratualmente, con ncrementos de 10 mg [cada semand),
deacuerdo con fa respuesta obtenida. En algunos pacientes puade ser necesarto aumentar fa dosis hasta un méximo de 60
mydia. Se reoomienda una dosis il beja, para reducr o potencil ncremento de fos inomas delrastomo por angust,
hecho habtial cuando s i e ataminto de esta patclogia. e recomienda administrar la parcxefina na vz al dia. por
Jamaiiana (4 primera hora) con elgo de aimento. £l comprimido s¢ debe de?lutir ' no masticar, Come con odes los émacos
antfdffresivos, Ia dosfficacicn e debe revisar, y austar s s necesario, a las 2-3 semanas de inciado el ratamiento, §i se
considera cltcamente apropfade. Se recomienda confiuar e ratamiento durante un periodo suiciente, hasta asegurarse «1ue
e paciente estd fove de sintomas. Este periodo puede ser de varos meses en el caso de depresiin, 0 incuso més en los
Irastomos obsesivos compulsivos y por angustia. Al gual que con cualquier psicofémmaco, es recomendable Suspender a
lerapa gadualments debiod a la poskle apancin de snlomes tales como tabiidad, aeracones detsuefio, irigo, agtcion
0 ansiecad, nduseas y sudoracion. La adminisracion malutina de paroxetina no afera i 2 caidad i fa duracion def sufio.
Més atn,los pacientes stelen experimentar una mejoria del Suefio, a medida gue responden a ratamiento con paroxcfina.
Ancianos: En ancianos aparecen incrementaas as concentagiones pasmaticas de paroweting, pero el ango de coneentraciones
coincide con el observado en pacientes ms jovenes, Las doss niciaes recomendadas son a5 mismas gue en el adut, Esta
dosis puede rcrementarse raduamente hasta 40 iaen funcidnde [ vespuestadel pacente Nifos: Ver Contendicationes”.
Paclentes con insuficiencia renal o hepética, Los pacientes con nsufcienca enal {acaramiento de reatining < 30 mimin)
0 hepdiica grave muestian s aumento g2 fa concentacién plasmatica de paroxeina, por o que la dosis s6 debe reducir af
lmieinfedor e rango terapéuton (20 mg). CONTRAINDICACIONES. Hipersensbidad conocica aparonein. No e recomianda
] eméuleu de paroxeting en nifcs, Ka gue i se ha establecido 2 sequndad y eficacia deltmaco en este grupo de poblacion.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ, Enfermedad Cardfaca: Paroretina no produee cambios
ciicamente signifcativos de l presion artenal, ecuencia cardiaca i ECG. No obstante, s necesaro tomar as precalcionss
Fabiales en os pacientes con cardopatias, Epfepsia: Camo ocure con olros anfidepresivos, paroetng debe emplearse
con precaueidn n os pacientes eplpticos. Convulsiones: La experioncia indic que a incidenca de convulsones es menor
el ,1% en Jos paciemtes ratados con paroxsiina, E vatamienio debe intemumpirse en todo paciente que deserroll criss
conwlsivas, Terapia elestyoconvulsiva (TEC). Exite muy poca exparientia linca sobre adminisacion concomiante de
paroxetina con TEC. Precauciones especales: Gomo ocurts conla mayoria d ko antdepresivos, no se debe uilzar parovetna
en combincidn con los inhbidores d |2 monoamingoxidasa (IMAG), ni antes de anscurridas dos semanas tras Suspender
el ratamiento con un IMAQ. Por lotanto, e hatamiento con paroetina deberd iniiarse con grecaucién; { la dosiicacidn se
amentard raduaiments hasta akanzar B respuestacptima. A su vez, o deben admiisharse inioidores de i monoaminaovidasa
s de que hayan transcurico dos semanas, ura vez Suspendido ¢ atamiento con paroieina, A1 igual que todos los
anfidepresivos, paroseting se debe utizarcon precaucin en pacientes con antecedentes de mania. Los datos prefiminares
stgieren que puede producirse una ineraccidn famacadindmica entre paroxeting y wartarina que pueds aumentar ¢l riesgo
de hemnagia sin que se refleen cambios en el tempo de rrotmmbina, Por este mofivo, paroxetina debé administiarse con
precaucidn e s pacientes ratados con amiwa%u\ames oraes. A haberse reportado efectos adversos al administrar tritano
Y aronibidor selecivo de aecaplacion de 541, no e debe adminlarcoriunlaments parovetiny itdhano, NTERACCION
CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORNAS DE INTERACCION. La absareidny a amatoainética de paroretna no
se modiican con alimentos i ntidcidos. Como con ofrs antidepresives, incluyendo ISRS, paroseting intbe el Soenzima del
chocromo hepdtio especficn P450 respansable de! metabalismo ds debrisoquina y esparteia. Esto puede conduci a un
aumento de los niveles plasméticos de aquelos principlos activos adminishados conﬁLmtamenIe Qe se melabolizan por dicho
isoenzime; aunque el sgnficado clinio de esa observavion no se ha establecdo. Los prncipios acfivos metabolizados por
esteisoenzima incuyen certos anfdepresivs triccficos (g norritia, amiriptifna, imipramin y desigramma), newrolipticos
fenefazinicos (g perfenazina y fordazina) y los anfarimicos Tipo 1 (e propafenona y flecainida). Paroxeiina fine poco o
ringtn efecto en a famnacocinetca de un ampio rango de princpios acthvos que incuyen: di?oxma, propandlly warlerna, S
bien este itmo fimaco deberd adminitarse bjo conrol méclco pora posl nteraccidn farmacodinamica. La induccion ¢
inhibicidnde s sislemas enzimdtioos hepéticos, pleden afectar el metabolism y a famacocinoa de paroretina Por eempl,
cimefiding, inhiidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar a biodisponibiicad de paroretina, Fenitoing, inductor de
los sistemas enzimdlicos, puede disminuin. Cuando se adrinistia concomitantemente paroxefing con un nfibidor de as
enzims hepdticas,es converients edutir a dosisde paroxetina a imite nferor el engo terapéutico {20 mg), En gn‘ncipio,
170 & necesario fustar a dosisde paraxeina cuands se adminisa concomlanements con un induckor enzimatico. Cualquier
ajustedela dosis debe basarse e respuesta lnica foleranca y efcacia). Un estudo de lanteraccén ente paroneting y
diazepam no mostrd ateacidn en a famacodindmica de parovetina que Sugiriera cambios en su dosficacidn en aguellos
acientss atados con los dos princpios actvos. Al no haberse estudiado los efectos de a adminisracién concomfant de
paroretinacon anfdepresios ticiicos y neuroléptoos, ¢ o concarnfarte de %aroxeﬂna con estos pricipios actvos se debe
sealizar ¢on precaucion. A igual que otros inhibidores de & recaptacidn de ST, los estios en anmeles indcan que poede
producr una ineraocicn enle paroeetina y iptdfano, dando como resttads ef *Sindiome de serofonina” que se raduce en
una combinacidn de agfarén,Insomio y Sitomas gastoitestnales queincluyen danea. Coma sucede ¢on oros nhibidores
delarecaptacidn de S-HT,os estucios en animales indican que puede haber una ineraccion enire paroretina y fos inibidores
de la monoaminooxidasa (IMAC). (Ver ‘Precauciones Especiales”). Aunque paroxefna no aumenta ofdeterioro que provoca
¢ alooholsobre s funciones mental y motora, no se recomienda adrinisrar smuineamente paroaeting y aloohol. La
eernencia €04 gupo deindividuos senos demuesira qu paroxetina no aumenta e fect sedanle ila Corfusicn asociada
al halopercl amlobarbital y oxazepar: uando se adrinisra junto con estos fémmacos. La experiencia clica de admiistiacion
concomiante de parovetina y i es itaca, For 10 que debe realzarse con recaucidn, La adminitacién conunta de parotetina
ﬁienitoina 2 asocia a una disminucin de los niveles plasmtions de paroxetina y un aumento de los efectos secundari.

o Son negsarios gustes de la dosis inicial de paroreina cuando se adminishan conjuntamente dichos prncipos actvos,
i ajuse postrior debe quiars po e efeco lico La adminishrecén concoritants e parcwetina y ots antieplépticos
{ambién puede estar asociada a un mayor nimero dsefectos secundarios, La adminshacion dana de parosetna incrementa
signficaivamente los niveles plasméficos de Emciclidlna, Sise observaran efectos anficoingrgeas, e deberfa reducira dosis
de prociciding. ENBARAZO Y LACTANCIA. Aungue s estudios en animales no-muestian ningin efecto teraiégens o
embriotgco selecivo, no s ha esablecido a sequidad de parotetna en mujeres embarazadas, poro que no debe Wlzarse
durante el embarazo 0 1a lactancia, & smencs que el posile benefico supere el esgo Futencia\. EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA. La experienca cilica demuestra que el rtamienio
con paroretina no produce alieracidn de Ia funcid cogniva ni psicomotora, Sin embargo, como ocutte con todos los
psicotdmacos, hay que adveral paciente Sobe la Eosib\'hdad de qua se produzcan aeracones en l capacidad para conleir
vehiculog Y para manipular méguinas avtomaficas. REACCIONES ADVERSAS, Los efectos indeseables de a parosetina son
n general de natreleza vy no modffican | calded de vida delpaciente. Estos efectos secundarios sucken disminuir en
ntensidad y ecuencia al coninuar el ratamiento y en general no obligan 2 suspende la medicacidn. En ensayos clivicos,
{os efectos Secundarios mds comunes asociados con el yso de paroxeing, que no ¢ cbservaron con la misma incidencia en
pacientes ratados con placeho, fueron: nduseas, somndlencia, Sudaracian, temblr, asteni, sequedad de boca, insornie,
disfuncidn sexual, vémgo, estrefimiento, diamea y disminucidn del apetto. La experiencia clinca actual muesira una menor
incidencia de sequedad de boca, estreimiento o Somnolencia co paroxetina que con antidepresivos ticicioos, Raramente
5¢ ha comunicado hiponairena, predeminantements en pacientes ancianes, que pueds estar asociada con ef sndrome de
seurecén no apropiada 0g hormara anidurtica, La higonatremia generaimente revierte al nemumpr ¢ vatamiento, En arss
acasiones se han comunicado elevaciones fransitorias de fos enzimas hepdticas. Ha habido casos aislados de aheracionss
graves en a fuién hepéfcaen é)aciemes Irafados con é)amxeu‘na‘ Se dobe interumpir el ratamiento con parotefina s durante
esto s¢ desanollan aeraciones de la funcidn hepatca. Se han comunicado bastomos exrapiamidales ocasionales, incuyendo
distonia orofacial, en pacientes que a veces padecian de trastomos ocultos del movimiento o en aquélos hatados con
neuralpicos. D foma excepoiona, s b comunicado los siquientes efecos ndeseables: equimosis, ash,glaucoma aguds,
tetencion urinata, edema perféricn  fackel, sindrome neurcképico malignoy sitomas de hiperprolactnemia/galactomea.
SOBREDOSIFICACION. Los sintomas de sobredosfficacion con paroxetia nchuyen: nduseas, vomits, temblor, midragis,
sequedad dg boca e itabiidad. No se ha descrfto ningin caso de anomalias del EsG‘ coma o convulsiones as 2 sobredosis
con paroxetina. Se desconoce antidoto espacificn. Se han comumicado casos de sobredosis con paroxefina Sola fhasta 2000
g, en combinacién con olros a%emes. Cuando se uflizf ?aroxeﬂna 5002, o se gmdujo inguna muere y 1a recuperaciin
58wt a cabo sinnconverientes. H rtamiento comprende es medidas generales habituales uiizadas fente ala Sotredosis
por cualguier antidepresivo. Se procederd al vaciamiento del contenido gastrico mediante kainduceién del vimito, el lavado
ghstioo 0 ambos. Tres la evacuacidn géstica, se adminitian de 20 2 30 g de carbgn activado cada 4 horas durante las
primeras 24 horas tas fa m?esla. Asimismo, 52 1ecomienda ratamiento conservador con vigwancia e as consiantes vitgles
%observacidn del enfermo. INCOMPATIBILIDADES, No se han descrio. INSTRUCCIONES DE USOMMANIPULACION. No

3yinsineriones especiaes, NOMBRE Y DOWICIIO SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORZACION DE COMERCIALIZACION.
SmitkTne Boecham, $.A. O/ Valle de a Fuenfrian® 3, 28034 - Madid, PRECIO: PYP'Y PP - IVA 4: Seroxat 14 comprimids:
PVP.2.933 Pias, g PVP - [VA 43050 Plas, (NM). Setoxat 28 comprinidos; PV, 5.546 Pis, ! PP - VA4~ 5763 Plas,
LN.MX. CONDICIONES DE DISPENSION A LA S.8.: Con receta médica. Cicero de aportacion reducida.
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Haloperidol® PRODES Gotas 30 ml. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Haloperidol (D.C.1.), 2 mg; excipiente, c.s.p. 1 ml. El gotero dosifica 20 gotas por cc, lo
que equivale a 0,1 mg de haloperidol por gota. PROPIEDADES: Haloperidol es un neuroléptico mayor perteneciente al grupo quimico de las butirofenonas y provisto de un amplio
margen de seguridad. Posee un claro efecto antipsicético, produce una sedacion psicomotora y estd dotado de un marcado efecto antiemético. DATOS CLINICOS: Indicaciones:
Agitacién motora, delirios y alucinaciones, movimientos coreicos, alteraciones de cardcter y del comportamiento en los nifios, tics nerviosos, vomitos y tartamudeos. Posologia y
forma de administracién: Administracion oral. Adultos: Como dosis inicial, de 0,5 a 2 mg dos o tres veces al dia. Si no se consigue el efecto terapéutico deseado y la tolerancia
es buena, la dosis puede incrementarse de acuerdo con las necesidades. Como dosis de mantenimiento de 1 a 15 mg al dia. En algunos casos puede ser necesario superr los 15
mg diarios. Nifios: Como dosis inicial, en nifios mayores de 5 afios, 5 gotas dos veces al dia; en nifios menores de 5 anos, 2 gotas dos veces al dia. En caso necesario la dosis
puede ajustarse del mismo modo que en los adultos. Si no se consigue la respuesta deseada el tratamiento no debe administrarse durante mas de un mes. Las gotas pueden ser
anadidas a cualquier liquido, siempre que el mismo no tenga una temperatura excesiva. Contraindicaciones: Afecciones neurolégicas acompanadas de sintomas piramidales o
extrapiramidales. Precauciones: Debe administrarse con precaucion en pacientes con afecciones cardiovasculares severas y en aquellos con antecedentes de alergia al medica-
mento. Incompatibilidades: No se conocen. Efectos secundarios: En caso de hipersensibilidad al firmaco pueden aparecer alteraciones neurolégicas de tipo extrapiramidal.
Intoxicacién y tratamiento: Una sobredosificacion puede ocasionar reacciones extrapiramidales intensas, hipotensién y sedacion. En tal caso, debe recurrirse a un lavado gdstri-
co seguido de tratamiento sintomdtico y administracién de un antiparkinsoniano. Presentacién: Haloperidol® PRODES Gotas 30 ml se presenta en un frasco de 30 ml de solucién
para su dosificacién en gotas. PVP (IVA) = 467 ptas. Coste tratamiento/dia. Inicial: 24 Ptas./dia, mantenimiento: 62 Ptas./dia. Otras presentaciones: Haloperidol® PRODES Gotas 15
ml, PVP (IVA) 255 Ptas. y Haloperidol* PRODES-10 Tabletas ranuradas, 30 tabletas PVP (IVA) = 603 Ptas. Con receta médica. Condiciones de la prestacion farmacéutica del S.N.S.:
Reembolsable por la seguridad social. Fecha de la Gltima revisién: Octubre 1997. Titular de la autorizacién de comercializacién: Prodes, General Mitre, 151, 08022 Barcelona.
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