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signos vitales junto con medidas generates de soporte y sintomaticas. Debido al gran volumen de 
distribution de Sertralina, es improbable que la diuresis forzada, la dialisis, la heme-perfusion y la 
plasmaferesis sean beneficiosas. Lista de excipientes: Cada comprimido contiene como excipiente: 
Fosfato calcico dibasico, celulosa microcristalina, hidroxipropil celulosa, almidon glicolato sodico, 
estearato magnesico, hidroxipropil metil celulosa, polietifen glicol, polisorbatos, dioxido de titanio 
(E171). Incompatibilidades: No se han descrito. Caducidad: 4 anos. Precauciones especiales de 
conservacion: Mantener en lugar seco y a temperatura inferior a 30°C. Instrucciones de 
uso/manipulacion: No son necesarias instrucciones especiales, Presentaciones y PVP (IVA): 
BESITRAN® 50 mg, envase con 30 comprimidos, 5.799 ptas. (IVA). BESITRAN® 100 mg, envase con 30 
comprimidos, 8.698 ptas (IVA). Con receta medica. Especialidad reembolsable por los Organismos de 
la Seguridad Social. Aportacion reducida. Instrucciones de uso/manipulacion: No son necesarias 
instrucciones especiales. Consulte la ficha tecnica completa del producto antes de prescribir. Para mas 
informacion, 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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F1CHATECNICA: 1. NOMBRE DEI MDICAMENTO: VANDRAl 37,5 mg, VANDRAl 50 mg, VANDRAl 75 mg (Vedofoxira). 2. C0MPOSICI0N: VANDRAl 37,5: Venlofoxra (D.CI.) (dotttrjto), 37,5 n j . VANDRAl 5ft Venlofnxra (D.C.L) (domidroto), 50 tog. VANDRAL 75: Venfcfrraio (D.C.L) 
(dorhidroto), 75 mg. 3. FpRMA FAMCEUTICA: Comprimidcs. Codo eomprimido levo marcodo lo dosis do ptintipio activo que tonliene (37,5 • 50 6 75). 4. OATOS CliNICOS: 4.1. INDICACIONES TERAPEUT1CAS: VANDRAl estrj i i faido pora el Momenta de fa deptesicn. 4.2. P0SOL0GIA Y 
FORMA DE ADMINISIRACION: Oosifaion habitual: to dosis habitual recomendoda es de 75 mg al dio, odmirrstraaos en 2 dosis frocdonafc (37,5 mg, das veces ol dia). Si despots de varies semonas de Memento no se obtiene In tespueslu eSnico espetoda, b dosis puede hiemerrlurse hcsJa 
150 mg d dio, odministiodos en dos dosis frocxicmQcias (75 mg, dos veces ot dia). Si a juido facuhnfivo (p. ej. en pocientes con depfesion severa u hospSttsfiiockis) ftjera necesmo ernpezar el tictomfeito con dosis su[»swies, pare ohtê ser una Eespuesta mos rapfcta. la da^s de 150 mg of tfio [juede 
txbiiintshtBSB en 3 dosis (50 mg, tres veces ol dia). Seguida!i!ent8 la dosis diatia debe incremairGrose de forma gtoduol (5075 mg coda 263 dtcts}, hasto obtenet ta respuesia deseoda A contituaodn, ia dosis debe [eduatse gradua&nents hasta ckmnx efiivd de dasttiabodri hcb'tuaJ.CindbRiennKla 
en b lespuesta y toieroncia del paaedfe. La dosis maxima tscaniendada es de 375 mg al dta, Fotma cte aoiraiKtnjcrai: Se recomienda aigetit VANDRAL rfutonte kss comtdos con im poco de oguo. PttcientES con msufkiencia renal: Los padentes con hsufkiencia rend deben lecto dosis de VANDRAl 
(Venlafaxina) menotes de bs hcbituales. En los paetentes cuyo Wee de filttacidn glomerular (IFG! sea inferior o 30 rnt/min debe reduatse lo dosis en an 5055. Pocientes con hsufkiencia heparico: En pocientes con irrsufiriencio hepdtico rnodetcda, debe reducitse la doses un 5011 En pocientes con 
cuodtos c/ctves de Biscificiencia hepatica, deban considerarse tedixdones adicionales de la dosis. Pocientes de edad avataada: Al igual (jue con otros ontiifepresivos debe irrfviduafootse h dosis ae VAHQRAl (VealcrfaxinG) y c«frriinislrase con prexewcion en podentes de edad ctvarizada. Uso en pedicrttio: 
No se ha establecido b boewtaa y efkacia del fdimoco en paciernfes ds edades infen'ores a 18 anas y, pot tanto, no deberd administrarse o este grtipo de edad. Tiotamiento tie mantenimiento: Los epfeodios agudas de deptesidn grave recjtneren. en general, un tolamiento fartmilogico a tago 
plazo, por b que el medico debesd reevaluor periddicamente la ut'lidad de admtnistrat VANDRAL (VeflWoJcina), pot tin penbdo de tiempo mas prolonoado. Suspension del rmtarntento: Auncjue con VANDRAL (Verdctfaxino) no se ha obseivado un srhdtome de obsftiencia dao, ajondo deba aatraistOTse 
durante mas da una senxma y luego intemsmpii e) tratamiento, so recomienda reducir b dosis graductmente, para tnmttnizor el riesgo de bs siitomcs de iTtemjpdon del Irotamiento. En poaentes trafados durante 6 semonos o mos, b dosis debe reducirse gradudmente durante un penodo de una 
semona. 4.3. C0N1AINDICACI0NES: VANDRAl (Venbfaxino) estrj contraindkado en pocientes con Npersenstttad conooda t i temoco. No aaWntstiar o pocientes de edades inferiores a 18 cms. No octeicttar concexmrtantemente con i ifHofes de b mcoHritxiadosa (MAQs). 4.4A0VERTENQAS 
V PRECAUCIONES ESPEC1ALES OE EMPIEO: Inhibidores de la monoomiraxidaso: No se tto evoluado el uso cotramitante de VANDRAl (Ventofaxha) e Wiibidores de b motioaminoxidoso (IMAO). Esto corriinccidn debe set evtada Por b experieneda acurrdado con la txfmtettrxidn conjunto de 
IMAO y ontideptesivos, deberion Iranscurre un mtntmo de 14 dias entre ki suspension del IMAO y el inido del ftattjrraento con VANDRAL Aunque V r̂ifafdxina y so metnboito odivo no tienen vidas medtas kagcis, se recomienda (ntefcafcsr un periodo mrtkno de / dfes etrtre b suspestsson del trafanniento 
y el ifiicio de un tratamiento con un IAW0. Eritpoones y posibles eventos oletgicos: Durante bs ensoyos cWcos un 4% de bs pocientes trcttodos con VANDRAL (Venlofociria) sufneron erupaones. Debe advertirse a ios padentes cpje ccmiunsctuefi a su medico si se les preserfla una erupddn. urticaria o 
fenomenos alergicos relocionactas. £sta especialidad contiene bctosa. Se han desaito casos da intoleronda a este componente en nifios y adolescentes. Aunoue b cantidod presente en el preparado no es, t^robabieinente. sufidente pora ctesencadenar bs seflomos de mtaferanaa, deberd tenerse en 
cuenta eslo ctrcunstanda.Uso en irrsuficienda tend o hepatica: En pocientes con imufancia renal modetoda a grove, a dttosis hepatica, el ocbromiento de VANORAL (Venlafaxina) y de su metabolito odivo (Odcsmetilvetilcttaxiia) akninuyeran, pobngando en conseeuencio bs wins medics de 
eSrninadon de estus sustancias. En estos casos puede ser necesoria b administradon de una dosis menor o menos freciiente. VANDRAL {Venlafaxixi), al igual que todos los mrtdepresrvos. dcie uStzarse con pfCKCtuddh en Ides pocientes. Epilepsia: FJi bs pocientes esiucSados a rtivel mundjaf, durante 
el desattorio do Venlofaxina, se observd que un 0,2% presentaron convutsiones (desaitns como una posibte crisis comtciaD. Todos bs padentes se recuperafoa Aunque este indfce es bcrjo, VANDRAL (Vcrfafaxmo) debe, corno todos bs tBrtiieprestvos, crirnrhtstrarse con precaudon a bs padentes con 
antecedentes de epilepsia. Enfermednd cardiaca: Se deberdn tomot bs precaucidnes habituates en bs poaentes con corcSopatias, pues VANDRAl (Venlafaxina) puede produdr hiperteasfdn, telpfaiones y vasodilatation, leropia ektrocotNijfsMirite (TEO:Ho se han evduado bs ventnjas de una 
cornbinoctdn de terapia elcKttoconvuisivcmte con VANDRAL (Venkrfaxina), por ta que debe evitarse b ctdministracion srmuftdnea. Adictidn: Los estudios dNcos no hen mostrado signos de cickaon al nneofcmento, desarroBo de toletonda o rtaemento de b cbsis en funcicin del fempo de tratamiento. 
Sin embargo, no es posMe prededr, en base a bs estucSos de investigcxtdn, hasta que punto un farmoco ocnVo sobre ef sistema nemoso central (S.H.O, puede, una vta conietdafoodo, ser usado de forma iBdeando y/o ctbitsivBnente. for consigiiente, bs medicos deben evaruar en sus padentes 
bs antecedentes de abuso de medkamente y conttobr si presentan signos de empleo erroneo o abuso de VANDRAl (Ycinlca'axino), por ej., desanolb de bleranaa, itxremento esailonado fe la dosis o cc«r^»rtaniiento de odkodn al niedicErnento. Suicidio: En todos bs podetrtes deprirnicks, debe 
considerarse el riesgo de stickfio. los ptesaipciones de VANDRAl (Venlatoxino) deben bncerse por b minima cantidad de cemptirnidos compatible con el tratamiento cxkuodo del padente, para reducB b pesMdad de una sdircdcsjfaidn. 4.5JNTERACQON CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS 
FORMAS DE IliTERACClON; Inhibidores de la nronoamincocidasa: El uso concomitante con irthifjidoresde ta MAO estd contrandkocb. Ver "Advcjtetxictsy precciudctKsespeciotes de ernpteo*. rarnxKas cxBvossobre e! S.M.C: Nose havolcmxb sistemafienmente el rfesgo del uso deVANllRAt CVerikrfcDctna) 
en combinoddn con ottos fdrmacos oclivos sobre d S.N.C, excepto en bs casos de (So y diazepam. Pat consiguiente, se recomienda adopter precauciones en caso de ochinistraaon cewmtate de VANDRAl (Vsilafaxina) con ottos fdrrnacas. Cucndo Veddcrxra y diazepam o Venfefcxiio y trio se 
adrninistrarcn ccaiiuntamente a vobitarios sanos, no se cteervdran alteraciones de los petfiles famiaocBieScos de Vcinlafcacina y de OdesrrKtitverMKBia. VANDRAL (Vertlafaxina) na mocfificd b fcrmacoahetica de ceazepam « b de ttio, t i altero las efectos pstmrnototes y psicametticas hduddes por 
djoiepam. Ometiaina: La dmetidina Bihubid el rnetaboTtsfno de primer paso de VANDRAL (Venlafcucina), pero no ejerdd efectos mciniSestos sobrs b focmoddn o ĉ Emiiadon de Odesmetifvertfafaxina, que se ptesenta en cemtidades mocho mayores en b ctajbodh sssternfca. For (onto, cuando VANDRAl 
(VenkjfaxBX!) se Kfrraitstra conjuntamentB can cimetidina, puede ser necesario ajustor b ctasttkocioa En pocientes de edad ovonzoda o con oyunciori hepatica, b iiteracddn podrta ser mas acusoda, par b que en estas padentes estd rtcScacb una manitcitzaddn daiico. Etnnot Cuando se exfaarrastraron 
cajjuntrjnente Vat txho y etonol a vduntarios stress* ccflsumian 
850 g de etond pot mes), los perftes tarmaccmtacfeVenkfaJxi, 
de VANDRAL (VcAfrjxina) en regimen (Stable no r»tendd bs efectos 
bebedores socioles cuando no tedbieton VANDRAl (Venlafaxina). 
(Venhfaxnia) y alcohol en padentcaa^pnmidos. Otras interaccjanes: 
en un 27% y un 30%, respedvamente. Por tanto, no se preven 
evctaidn retrospecftvo de bs pocientes tratodos dutrjntete ensoyos 
hirxxjlicemiantes sirttdtdneamente. no oporto ptudxrs indicatives 
a liipoglicemtctnttjs. Se desconoce b posWe iitetuccidn de VANDRAl 
de estudios al tespecto. Ottos antidepresivos: No se dispone de 
de VANDRAl (Venlofoxino! con otto antideptesivo. leropia 
de empleo". Wiibidores o hauctotes de bs enzintas hepdlicos: la 

Bihibtdoi de bs enzimas hepdlicos, es conveniente reducir b dosis 
concomitante de VANDRAl (Ventf axina) y triptofano podiio iiducir 
SHI No hay experiencia en cuanto d uso concomtate ae Venbfa*a 
Uso durante el embarazo: En un estudio de tetatdogio en tolas, 
(aptoxitnodamente 11 veces h dosis maxima recomendodo para 
fetotadadad catacterizoda pot un retraso dd aaitiento. que podia 
de bs dosis adrnrasttaebs ofectd a b supervivendu y a tfeartollo 
so odministroron dosis de Venbfaxino de hasta 90 mg/kg/dta 
el hombre). Con b dosis de 90 mo/kg/cSa apareciounofetoiaioadod 
fatal. Estos efectos pudteron rarrefadonarse con (a toxkjdod maferna. 
efectos terctogerocos reWonodos con Venlafaxina. No se dispone 
de leprcduccidn animal no siempre permiten pttrafabrespuesta 
embarazo, cuando fas benetas jtstifiquen bs posibles riesgos. 
se eneuentran embarazadas o tienen intencion de quedarse 
puedan quedat embatazadas, deben emplear un tnelodo 
Uso durante b bcroncia: En estudios prectnicos se comprobd que 
o sus metrjbottos son excretodos pot Icileche humane Porbtanto 
a menos que d benefido potencbl supers d posible riesgo. 4.7. 
U1IHZAR MAQUINARIA Aunque se ho comprobado en voluntaries 
ccxynsdrrvaorfcornpertatntc*tocotripieio,fa 
motoras, por b que los pocientes deben tener aecauadn d menejar 
de Id dtcunstancia. 4.8. REACCIONES ADVERSAS: los reacciones 

Irclomiento con VANORAL Waiaxinajsecricddaunlc^ttumento 
medios de b ptesion orteriai cfiastolica de aptcixinxidamente 2 mm 
Hg, optoxitnadomente) en pocientes trataaos con ontideptesivos 
tiotcdacon|iicetKxSecwraraqijeun3%ae poaentes 
dnicamente significativos de b ptesidn arteriaL Estos inaementos 

alcohol de un tnodo espotiSco (consumo equrvtJente a unos85-
OdesrtieirfvenWtjcHi yi etand, no se afreraraa La odrrtiriistracidn 
psicomotores y psKometricos jrefuddes por etanol en bs misrnos 
Sh embargo, no se reccranda d uso cotmmBriiteae VANORAL 
Vattiona y CKfesmefafafcscni se f f n a bs prcttiicBpbsmcScas 
iitetacdones rnectcamentoscts pot la ijacicVt a las proteincs. La 
dmicos, con VANORAL (Venlofaxina) y antibipettensivos o 

(Vedctfaxina) con mfori ia, insAta y igoxina, debido a b fdfta 

tocconvdsraite (IEO:Ver "AtkriencbsytpmiinesespeaEb 
thefuccidn o bhiicton en bs sisttanas enzimeficas hepdticos puede 
Cuando se administto concomttotitettiente VericJaxina con un 
de Venlafaxirta d irinirno efkaz. ftiptofonct la odtnihtstracidn 
una mayor ixidenaa da efectos seoiidanbs rebdonodos con b 
controtdfono en ramiesdepriiifcs. 4.6\ EMBARA70YIAC1NOA: 
VerJcfoxjia se tnrretrd par via otd a oasis cfe hasto 80 tng/tp/ifa 
el hombte). Con b dosis de 80 mg/kg/dia se observd una 
c k t e o b t e r f i J r a t e O T c a s j i ^ i e ^ f c f i e t O T u l i ' i j j i o 
niorfoiogicc: de bs fetas. En otra estudio de teratcbgia en conejos, 
(ctproxeTajdarrente l?vc<esbcbs5rriaxirrate«^nenciccfapara 
CBrcctenzada pot un Igero ihcremento de b resocdan y b percSdo 
En ninguna espede, sea cud fisere b dostriencidn. pudief on observarse 
de estudios en mujeres embctazaaas. Debido aquebs estudios 
humana, solo debe utlzatse VANDRAL (fetbfaxtna) durante d 
Debe rtsteuirse a fas padentes para que notifiquen o su medico si 
sribcrazadas durante d tcteienta LilBjmquepcJerainaite 
antKJoncepfiva tdecuada si estcii redbtertdoVAfflfcAL Oferttijaria). 
Va]ltfi<3xip3aoblafKrnct2!ra.Se(;esc3:«e3VH:}i«;;a 
VANDRAL (Venfafociha) na debe adrnirisirnrse durante b bcranckr, 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAO PARA CONOtOc VEHICUIOS Y 
sanos que VANORAL ( v e t t e m ) no afecta b acftrtdod psJcomolora, 
pueden detetiotat b facultad de juzgar, pensar a fcs habilckxfes 
mcquraia pdgtasa, thefuyenda riutanovfes, debsanchserciciVer&fas 
advetsas dravoebs mas cottientemente, en d cutso de bs ensoyos 
d menos en d 3% de bs padentes Modes fan: Genetdes: 
polpitoaones, vasodilatucidn. Durante bs ensoyos dinicos, d 
de b presai arternl de afguncs padentes Se cfaetvtraixierantas 
rb, m corTtpaaodncan fjumenlosigeitimerire mayores ( 3 ^ mm 
Imccsyiecbcdonesde 2 mm to tpoxrra!tmc*,enpad3ites 
tratados con VANDRAl (Venlotoxina! presentaron aumentos 
e* i» i rc ta ic ,Tc fecmbt fe [n ! ;0 ;cd , te rxmi !es t i ! * j te 

con dosis bferiores o 200 tng/cfio mostmon inaementos menores, mientras que en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, b dosis maxima (300 a 375 mg/cfc> tprodujo tnoementos medfcts de bs presiones arrefkJes en decubito y diasfdfca de 4 mm Hg, aproxiinodcimente, en b semona 4, y 
de 7 mm Hg, en b semaita 6. La pteseflcid de hipertensidn tratada o b elevacidn de la ptesidn orteriai basal, durante el traiumienta con VANDRAL CVccitanDana), no porecio precBsporter a bs padentes a tncrerrientos adcionates de ia presion. En padentes tratodos can dosis supertores a 150 mg/dfa 
pueden set reccmendables conttoles periddicos de b presion arterial. No se ha evatuado ni unfeodo VANDRAl Mafaxina) en una cantidod apredable de pocientes con antecedentes de bfatto de miocatdio reaente o de conhpatia inestoble. Los padentes con estos cSognosticos fan excludes 
sistcimdricamenre de todos bs estudios dinicos. En un 0,9% de los podentes tratodos cm VANDRAl (Vedafaxiia) se halaron anomatos elKtitxroogtdficos ctnicamente sip^calivas, frente a un 0,2% en bs poaentes Itatodos con placebo y a un 1,4% en bs poaentes ddttatomiento cempatativo. 
En ninguno cfe bs grupes se observaron onomatias cuyo frecuencia faese igual o superior al 1 %. En bs pocientes tratodos con VANDRAL O/enkifaxina! no se ooservaron arritmias impartcintes r i ijrra wolc»igaddn sigraficcttiva de bs "tntervabs PR, QRS o QTc medios. Durante e! trctamierrfo, b freatenda 
cardiaca media se memento optoximodomente en 4 btkios/minuto, sustanaolmente menos que con bs antidepresivos de referenda emdeados Sistema gostrointestinat anorexia, outnento ad apetito, estteiiimiento, diunea, dspepsia, ffattiencia, nauseas y vdmitos MetaboSsrrio y nutriddn: 
outnento de peso. Sistema nervtoso central: agitaaon, ansiedod, vabidos, suenos anormales, insomnio, disrratuddn de h tbido, rtemostsmo, parestestas, somndencio, temdot y sequedad de boca. Piel y anexos: sudoradon, exantemas. ftganos sensorides: Stastomas de b aomedaddn visud. 
Aporato urogenital: eyacdocidn y/o orgasmo anormdes, impotenad, frecuencia urinoria. Ottos reacciones advetsas, observodas en menos de un 1 % de bs pocientes Modes con VANORAL (Venbfaxina) fan: Aumento reversJile de bs enzimas hepdticos (0,5%). Crisis comidales (0,2%). Aunaue 
los efectos desaitos se presentaron durante d tratamiento con VANDRAl (Venlafaxina), no necesariamente deben considerarse causados pot el tiotamiento. Menos de un 1% de fcs padentes tratodos coo VANDRAl (Vtaifafaxirxi) durante los enscyos dinicos, presento un inctemento o peWida de peso 
clinicarriente significarivos. Los ensoyos dtnicos con VANDRAL (Vt l̂ttfaxina) no se disefiaron espedficamente para evafuar bs efectos de b susperrsidn del tratamiento, puesfo que bs prolocolos requeriar! una suspension grodud del mismo. Sin ernborgo, un andfcis reirospectivo de 412 paciefites que 
suspeixteron btuscamenre d tratamiento con dosis de S i 50 mg/dia, no revelo apenas b oparicidn de shtomas espedficos de tipo abstinendo en d momenta de b suspension btusta de VANDRAl (Vrahfaxina). Entre las siitomas monifestodos se induyeton fatiga, nauseas y mareos y un eptsodio 
bipomaniaco. Como es sabido con b suspension del tratamiento de antidepresivos oparecen efectos debidos a b privacidn y, pot consiguiente, se recomienda tedud cfodudmente to dosis de VANDRAl (Venbfaxina) y conttobr d podente. 4.9. SOBREDOSIFICACION: En fcs estudios oe toxicdogia 
ariimd, bs vabres de h Dosis letd 50 (DL50), de Venlofaxina pot via oral, fan equivdentes a 45-90 veces b dosis mdximo reccmndada en d hombre. En d marco de bs ensoyos dnicos se dispone de 11 informes de sobredesifcaddn oguda de Venlafaxina, sob o en ccnibtnactdn con otros 
fdrmacos y/o alcohd. la mayorio de bs informes se teferion a h ingestion de una dosis told de VANDRAL (Venlafaxina) que no era mucho tnds devada que b dosis ttjtapeutica hcibituoL En bs dos podentes que bobion ingerido bs dosis mas alias, se estimd que hobbn tornado, aproximadciriente, 
2,5 y 0,75 g. Todos bs padentes se recuperaron sh secuelas. La mayona de bs podentes no mariiftistoionstntwim to dresto d e b a t e 
sufrimiento respirntorio, trasfomos cardiacos significativos, ni presento anomalies sianifkativas en las pruebas de bboratorio. Ademds, se ha inforrnodo tedentemente de un padente que ingind 275 g de VANDRAl (Venlofoxino) junto con naproxen y tiroxma. Sufrro convulsibnes genettizadas y coma, 
p b que rue precise irstautoi medidas de rearemaddn de urgenda. La recuperadon fue buena, sin secuelas. Tratamiento de la sdxedixjficoa'tjn: Debe asegurarse una peimeabilidaa sufidente ae bs vios respiratorias, oxigenoeidn y venriladdn. Se recomienda fa tnonitorizocidn dd ritmo cordiaco y de 
bs signos vitales y el uso de medidas de sopotte general y sintomdricos. Deben'a considerarse ta convenience de odminisltat carbon activado, provocar vdmitos o, proceder a tavado gosltico. No se conocen antidotes especiScos para VANDRAL (Vmlafaxina). Venlafaxina y Odesmedvenlafaxiria no se 
ccjnsrcferan drdSzcbles, puesto que d odatomiento pot hemodiaTtsis de ombas sustancias es beta. 6. DATOS fARMACEUTICOS: 6.1. Listo de exdpientes: Cebtosa miaoaistalina. loclosa. Afrrtrdon gtcdato sodko. Estearoto mognesico. Oxido de hierro amnio. Oxddo de hierro rnotrdn. 6.2. INC0MIW18ILIDADES: 
No se conocen. 6.3. PERI000 DE VAUDfi: Tres aiios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIAIES DE CONSERVACION: Almacenot a temperolura ombiente, en un bgat seco. 6.5. NAIURAIEM Y C0NTENI0O DEL REOPIENTE: Los comprimidos van envasados en blisters de PVC/dumiiio. El contenido de los 
envoses es: VANDRAl 37,5:60 comprimidcs. VANDRAl 50:30 comprimidos. VANORAL 75:60 comprimidcs. 6.6. INSTRUCCIONES OE USO/MANIPUUQON: los comprimidos de VANDRAl deben ingerirse durante bs comidas con un poco de agua. 6.7. PRESENTACIONES Y RV.P.: VANDRAl 37,5 mg 
P.V.P.: 7.533 Pros, y PV.R (IVA4): 7.834 Ptas.; VANDRAl 50 mg P.V.E: 4.771 Ptos. y P.V.P.tlVA 4): 4.962.; VANDRAL 75 mg P.V.P.: 12.352 Ptas. y RV.P. (IVA4): 12.847 Pros.; 6.8. NOMBRE 0 RAZfiN SOCIAL Y DOMICIUO PERMANENTE 0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE 
COMERCIALEACION.: WyetMtfi, so. Aptdo. 471.28080 Madrid. Fecha ultima revision: Octubre 1995. Con receto medico. Aportaddn redua'do. Infotmacidn Medico: 91-334 64 00. 
(1) Artigas, F. "Selective Serotanin/Noradienoline Reuptake Inhibitors (SNRIs). Pharmacology ond Therapeutic Potential in the Treatement of Depressive Disorders." CNS Drugs 4 (2): 79-89.1995. (2) Guelfi, ID. "Effectiveness of Venlafoxine in patients hospitalized for major 
depression and rnetanthoBa". J CBn Psychiatry; 56:10,1995 
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NOIBRE DEL BEDICABENTO, SEHOXAT. COUPOSICION CUALITATIVA V CUANTITATlVKada comprimido contiene 
c o m principio a c t a : Paroxetina (en forma de clorhidrato), equiwaferrte a 20 mg de base litre. FORMA FARIIACEUTICA. 
Seraxat se presenta en comprimicfos recubJertos, oralados, biconvexos, que concenen clorhidrato de paroxetina, equiralente 
a paroxetina c o m base I r e : 20 frig (comprimidos blancos o ligeramente rosados). DAIOS CLINICOS. Indicaciones 
terapeuticas: Tratamiento de la depresidn. Tratamienlo preventivo de las reoaidas y reddivas de la depresidn. El M a m i e * 
prolongado con paroxetina mantiene so elicacia doranle periodos de hasta I ano. Tratamienlo de los trastomos obsesivo 
compuisivos. En on ensayo clinico conlroiado con placebo, paroxetina toe elicaz doranle al menos on arlo, en el tratamiento 
de los trastomos obsesivo compulsivos. Tambien demastro eficacra en la prevencicm de recaldas de estos trastomos. Tratamiento 
del trastorno de angustia ("panic disorder) Efl l ° s ensawos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin 
agoralobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mas del 80%) tenian agorafobia. La elicacia de la paroxetina en el 
tratamiento del trastorno por anguslia se mantovo durante periodos de hasta I ano. Posolojia y forma de administration: 
Adultos: Depresidn: La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En algunos pacientes, en luntion de la respuesta clinica. poede 
ser necesario aomentar la dosis. Se debe rea lm gradualmenle con incrementos do to mg (generalmente cada semana) hasta 
un maximo de 50 mg. felomos obsesro ampiilms; La dosis recomendada es de 40 mo/dia. Se debe inrciar el tratamienlo 
con 20 mg, aumentando la dosis gradoalmenle, con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes pnede ser 
necesario anmentar la dosis hasta 60 mu/dia. Trastorno por anjusfia ("panic disorder"): La dosis recomendada es de 40 mg'dia, 
Se debe iniciar el tratamiento con to mg/dia, aumentando la dosis gradoalmenle, con incrementos de 10 mg (tada semana), 
de acnerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes poede ser necesario aumenlar la dosis hasta on maximo de 60 
mg'dia. Se recomienda ona dosis inicial baja, para redocir el potercial increment) de los sintomas del trastorno por angustia, 
hecho habitoal cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Se recomienda admislrar la paroxetina una vez al dia. por 
la mahana (a primera hora), con algo de alimento. Ei comprimido se debe deglutii y no masticar. Como con todos los larmacos 
antidepresivos, la dosificacidn se debe revisar, y ajostar si es necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se 
considera cliniamente apropiado. Se recomienda contaiar el tratamiento durante un periodo solicienle, hasta asegorarse one 
el pacienle esta litre de sintomas, Este periodo poede ser de varios meses en el caso de depresidn, o incluso mas en los 
trastomos obsesivos compulsivos y por angustia. Al igual que eon cualguier psicolarmaeo, es recomendable suspender la 
lerapia gradoalmenle debioo a la posible aparicidn de sintomas tales como imlabilidad, aleraciones del sueho, vertigo, agiaciin 
o ansiedad, nauseas y sodoracion. La adminislracidn malutina de paroxelina no altera ni la calidad ni la duraddn del suerio. 
Mas aun, los pacientes suelen experimental ona mejoria del sueno, a medida one responden al tratamiento con paroxetina. 
Ancianos: En andanos aparecen incrementadas Las concentadones plasmalicas oe paroxetina, pero el rango de concentradones 
coincide con el observado en pacientes mas jdvenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adolo. Esta 
dosis poede incrementarse gradualmente hasta 40 mj'dia en tonddn de la respoesla del paciente. Nines: Ver "Contrairtdicaciores". 
Pacientes con insuficiencia renal o hepatica, Los pacientes con insulicienoia renal (aclaramienlo de creatinina < 30 ml'min) 
o hepatica grave mueslran un aomenlo de la concenlracidn plasmalica de paroxelina, por lo que la dosis se debe redueir al 
W e inferior del rango lerapeulco (20 mg). CONTRAlNDICACIONES. Hipersensibiidad conocida a paroxelina. No se recomienda 
el empleo de paroxetira en nines, ya qoe no se ha estableddo la segundad y elicacia del la'rmaco en esle g r i p - J - --"-•--
ADVERTENCIAS V PRECAUCIONES ESPECIALES OE EMPLEO. Enfermedad Cardiaca: Paroxelina no pr 
clinicamente signlicativos de la preside arterial, Ireouencia cardiaca ni ECG, No obstante, es net 
habituates en los padenles con cardiopatias. Epilepsia: Como ocurre con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse 
con precaudin en los pacientes epiepticos. Convulsiones: La experienda indica que la incidenda de convulsiones es menor 
del 0,1% en los pacientes tralados con paroxetina. El tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrole crisis 
convufsivas. Terapia electroconvulsiva (TEC): Exisle muy poca experienda clinica sobre la adminislracidn concomiante de 
paroxetina con TEC. Preoauciones esoeciales: Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina 
en combinacidn con los inhibidores de la monoaminooxidasa (IIIAO), ni antes de Iranscurridas dos semanas tras suspender 
el tratamiento con on IIIAO. Por lo tanto, el tratamienlo con paroxetina debera iniciarse con precaudon; y la dositicaddn se 
aumentara gradualmente hasta akanzarla respuesta optima. Aso vez, no deben administrate inhibidores de la monoaminooxidasa 
antes de que hayan transcurrido dos semanas, una vez suspendido el tratamienlo con paroxetina. Al igual que todos los 
antidepresivos, paroxetina se debe utilzat con precaudon en pacientes con anlecedentes de mania. Los datos preliminares 
sugieren qoe puede producirse una inleracddn larmacodinamica entre paroxetina y warfanna que puede aumenlar el hesgo 
de hemorragia sin que se relejen cambios en el tiempo de protrombina. Por esle molivo, paroxetina debe administrate con 
precaudon en los padenles tralados con anticoaqulanles orales. Al habere reportado efectos adversos al administer triplifano 
y oto inhibidor selecivo de la recaplacion de 5-HT, no se debe administer conjuntamente paroxetina y Iriptifano. INTERACCION 
CON OTROS M E D I C A I D S V OTRAS FORMS DE INTERACCION, La absorcidn y la larmacocmetica de paroxelina no 
se modilican con alimentos ni antiacidos. Como con otos anfdepresivos, incluyendo ISFS, paroxetina inhibe el isoenzima del 
cilocromo hepatico especilico P450 responsable del metabolism) de debrisoquina y esparteina. Esto puede conduct a un 
aumento de los niveles plasmaticos de aguellos principios adivos adminislrados coniuntamente que se metabolizan por dicho 
isoenzima; aunque el significado clinico de esla observaciin no se ha estableddo. Los principios aetivos metabolizados por 
esle isoenzima incluyen dertos antidepresivos ticiclicos (ej: nortripliina, amitriplilina, imipramina y desipramina), neuroleptics 
fenoliazinicos (ej: pedenazina y tiohdazina) y los anliamlmicos Tipo 1c (ej: propalenona y flecainida). Paroxelina liene poco o 
ningun efeclo en la farmacocinetica de un amplio rango de principios aclivos que incluyen: diqoxina, propanolol y warfanna, si 
Sen esle ultimo larmaco debera administarse bajo control medico por la posible inleraccidn larmacodinamica. La indueddn e 

dmetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos. puede aumenlar la biodisponibidad de paroxelina. Fenitoina, inductor de 
los sistemas enzimaticos, puede disminuiria. Cuando se adminislra concomitantemente paroxelina con un inhibidor de las 
enzimas hepaticas, es convenienle redueir la dosis de paroxetina al limite inferior del rango lerapeufico (20 mg). En principio, 
no es necesario ajuslar la dosis de paroxetina cuando se adminislra concomitantemente con un indudor endmatico. Cualquier 
ajusle de la dosis debe basarse en la respuesta clinica (tolerancia y eltacia). Un esludio de la interacdon enlre paroxelina y 
diazepam no mostri alleraddn en la larmacodinamica de paroxetina que sugiriera cambios en so dosificacidn en aquelos 
pacienles tralados con los dos principios aclivos. Al no habere esludiado los electos de la adminislracidn concomiante de 

'oleptcos, el uso concomiante deparoxi 

product una interaction entre paroxetina y tnplolano, dando como resullado el "Sindrome de serofonina" que se traduce en 
una combinacidn de agiladdn, insomnio y sintomas gastoinlestales que incluyen drarrea. Como sucede con otos inhibidores 
de la recaplacion de 5-HT, los esludios en animates mdican que puede hater una inleraccidn enlre paroxetina y bs inhibidores 
de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Preoauciones Espedales'|. Aunque paroxelina no aumenla el delerioro que provoca 
el alcohol sobre las lunciones menial y molora, no se recomienda admistrar simullaneamenle paroxelina y alcohol. La 
expenencia en un grupo de individuos sanos demuesta que paroxelina no aumenla el efeclo sedante ni la confusion asociada 
al naloperidol, amilobarbilal y oxazepam) cuando se adminislra junto con estos larmacos. La experienda clinica de adminislracidn 
concomiante de paroxetina y l o es limiada, porlo que debe realzare con precaudon. La adminrstacidn conjunta de paroxetine 
y fenitoina se asocia a una disminucidn de los niveles plasmaticos de paroxelina y un aumenlo de los electos secundarios. 
No son necesarios ajustes de la dosis inicial de paroxetina cuando se administran conjuntamenfe dichos principios aetivos; 
cualquier ajuste posterior debe guiare por el efecto clinico. La adminislracidn concomiante de paroxetine y otros anlepilepticos 
tambien puede estar asociada a un mayor numero de efedos secundarios. La adminislracidn diaria de paroxetina incrementa 
signifioatvamenle los nrveles plasmaticos de procicidina. Si se observaran eledos anfalinergicos, se deberia redueir la dosis 
de prodclidina. EMBARAZ0 V LACTANCIA. Aunque los estudios en animates no-muestan ningun electa leraldgeno o 
embriotdxico seledivo, no se ha estableddo la segundad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utizarse 
durante el embarazo o la laclancia, a menos que el posible benefido supere el riesqo potencial. EFECTOS SOBRE LA 
CAPACIDAD PARA C0NDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR IIAQUINARIA. La expenencia clinica demuestra que el tratamiento 
con paroxetina no produce alleraddn de la funddn cognifiva ni psicomofora. Sin embargo, como ocurre con lodos los 
psicofa'rmacos, hay que advert al paciente sobre la posibiidad de que se pioduzcan aleraciones en la capacidad para conduct 
vebiculos v para manipular maquinas au tomata . REACCIONES ADVERSAS. Los efedos indeseables de b paroxeina son 
en general oe naluraleza leve y no modifican la calidad de vida del paciente. Eslos electos secundarios suelen disminuir en 
infensidad y frecuencia al confinuar el tratamienlo y en general no obligan a suspender la medicaddn. En ensayos clinicos, 
los efedos secundarios mas comunes asodados con el uso de paroxelina, que no se observaron con la misma inddencia en 
pacienles tralados con placebo, lueron: nauseas, somnolenda, sudoraciin, temblor, astenia, sequedad de b r a , insomnio, 
disfunddn sexual, vertigo, estrenimienlo, diarrea y disminucidn del apetito. La experiencia clinica actual muesfra una menor 
incidenda de sequedad de boca, estrenimienlo o somnolenda con paroxetina que con antidepresivos ticiclicos. Raramente 
se ha comunicado hiponatemia. predominantemenle en pacienles andanos, que puede estar asociada con el sindrome de 
secrecidn no apropiada de hormona ant'diurefa. La hiponatemia generalmente revierte al inlenumpt el tratamiento. En raras 
ocasiones se ban comunicado elevaciones transitorias de los enzimas hepaticos. Ha babido casos aislados de aleraciones 
graves en la funddn hepatica en pacienles tatados con paroxetina. Se debe inlerrumpir el tratamiento con paroxefna si durante 
esle se desanolan aleraciones de la funcidn hepatica. Se Iran comunicado trastomos exlrapiramidales rxasionales, incluyendo 
distonia orofacial, en pacienles que a veces padecian de trastomos oeultos del movimienlo o en aquelos talados con 
neurolepticos. De forma excepdonal, se ha comunicado los siguienles efedos indeseables: equimosis, rash, glaucoma agudo, 
retencion urinaria, edema periferico y facial, sindrome neuroleptico maligno y sintomas de hiperprolaclinemia/galaclorrea. 
SOBREDOSIFICACION. Los sinlomas de sobredosificacidn con paroxetina incluyen: nauseas, vbmitos, temblor, midriasis, 
sequedad de boca e irrilatiidad. No se ha descrio ningun caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones las la sobredosis 
con paroxelina, Se desconoce antidolo especilico. Se ban comunicado casos de sobredosis con paroxelina sola (hasla 2000 
mg), y en combinacidn con otos aqentes. Cuando se utilizS paroxelina sola, no se produjo ninguna muerte y la recuperaddn 
se levd a cabo sin ineonvenientes. El tratamiento comprende las medidas generates nabiuales utiizadas frente a la sobredosis 
por cualquier anfidepresivo. Se precedes al vadamiento del conlenido gastrico medianle la indueddn del vdmito, el lavado 
gastrico o ambos. Tras la evacuaddn gastrica, se administran de 20 a 30 g de carbon aclivado cada 4-6 floras durante las 
primeras 24 horas tras la ingesla, Asimrsmo, se recomienda tratamiento conservador con vigiancia de las conslanles vitales 
y observacion del enfermo.lNCOIIPATIBILIDADES. No se han descrio. INSTRUCCIONES DE USOHIANIPULACION. No 
hay rnstrucciores esoeciales. HOMBRE Y DOMICILJO SOCIAL DEL TTTULAR DE LA AUTOHIZACION DE COMEftOALIZACION. 
SmithKlne Beecham, S.A. 0 Vale de la Fuenfria n13,23034 • Madrid, PRECIO: PVP1PVP • IVA 4: Seroxaf 14 comprimidos: 
PVP. 2.933 Plas. y PVP - IVA 4 - 3.050 Ptas. ( N I ) . Seroxal 28 comprimidos: PVP. S.546 Plas. y PVP • IVA 4 • 5.768 Plas. 
p . ) . CONDICIONES DE (IISPENSION A LA S.S.: Con recela medica. Cicero de aporlacidn reducida. 
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i Haloperidol8 PRODES Gotas 30 ml. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Haloperidol (D.C.I.), 2 mg; excipiente, c.s.p. 1 ml. El gotero dosifica 20 gotas por cc, lo ,; 
J que equivale a 0,1 mg de haloperidol por gota. PROPIEDADES: Haloperidol es un neuroleptico mayor perteneciente al grupo qufmico de las butirofenonas y provisto de un amplio'[ I 

margen de seguridad. Posee un claro efecto antipsicbtico, produce una sedacion psicomotora y esti dotado de un marcado efecto antiemfitico. DATOS CLINICOS: Indicaciones: I 
: Agitaci6n motora, delirios y alucinaciones, movimientos coreicos, alteraciones de caracter y del comportamiento en los ninos, tics nerviosos, vomitos y tartamudeos. Posologia y 1 

forma de administration: Administracidn oral. Adultos: Como dosis inicial, de 0,5 a 2 mg dos o tres veces al dfa. Si no se consigue el efecto terapSutico deseado y la tolerancia li­
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 superar los 15 j 
mg diarios. Ninos: Como dosis inicial, en ninos mayores de 5 anos, 5 gotas dos veces al dia; en ninos menores de 5 afios, 2 gotas dos veces al dfa. 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 i 
anadidas a cualquier.lfquido, siempre que el mismo no tenga una temperatura excesiva. Contraindicaciones: Afecciones neurologicas acompanadas de sintomas piraniidales o ; 

1 extrapiramidales. Precauciones: Debe administrarse con precauci<5n en pacientes con afecciones cardiovasculares severas y en aquellos con antecedentes de alergia al medica- | 
J mento. Incompatibilidades: No se conocen. Efectos secundarios: En caso de hipersensibilidad al Hrmaco pueden aparecer alteraciones neurologicas de tipo extrapiramidal. ' 
I Intoxicacidn y tratamiento: Una sobredosificacion puede ocasionar reacciones extrapiramidales intensas, hipotensi<5n y sedacion. En tal caso, debe recurrirse a un lavado gastri- j 
; co "seguido de tratamiento sintomatico y administraci6n de un antiparkinsoniano. Presentacidn: Haloperidol* PRODES Gotas 30 ml se presenta en un frascode 30 mldesolucidn }.• 

para su dosificaci6n en gotas. PVP (IVA) = 467 ptas. Coste tratamiento/dia. Inicial: 24 Ptasydia, mantenimiento: 62 Ptasydia. Otras presentaciones: Haloperidol*PRODES Gotas 15 j 
ml, PVP (IVA) 255 Ptas. y Haloperidol*PRODES-fOTabletas ranuradas, 30 tabletas PVP (IVA) = 603 Ptas. Con receta medica. Condiciones de la prestacion farmacgutica del S.N.S.: j 

: Reembolsable por la seguridad social. Fechade la ultima revision: Octubre 1997. Titular de la autorizacion de comercializacion: Prodes, General Mitre, 151, 08022 Barcelona. 1 
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