por un futuro mejor
en la calidad
asistencial

NUESTROS SERVICIOS PARA EL ANO 2000

v Consultoria en actividades de Formacién Continuada.
v Auditoria y evaluacién de planes de formacion.
v Acreditacion de Centros y Servicios Sanitarios.

v Acreditacion y asesorias técnicas diversas.
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AGENDA

5™ CONGRESS OF THE
EUROPEAN FEDERATION OF
NEUROLOGICAL SOCIETY

Lugar: Copenhagen.

Fecha: del 29 de agosto al 1 de septiembre de 2000.
Informacién: EFNS Head Office, NKH Rosenhii-
gel, Ridelgasse 5, A-1130 Wien. Austria.
Teléfono: 43 1 880 00 270. Fax: 43 1 88 92 581.
E-mail: EFNS-head @magnet.at

CONGRESO EUROPEO DE
PSICOTERAPIA

Lugar: Barcelona.

Fecha: del 5 al 9 de septiembre de 2000.
Informacién: Mensa Molinos. Portal de 1’ Angel,
4, 3°B. 08002 Barcelona.

Teléfono: 93 301 65 78.

Fax: 93 301 65 78

E-mail: mensa-molinos@ben.servicom.es

XXI CONGRESO
LATINOAMERICANO DE
PSIQUIATRIA

Lugar: Lima (Peru).

Fecha: del 20 al 23 de septiembre de 2000.
Informacién: Dr. Eduardo Gastelumendi
Teléfonos: 1 847 249 2111/1 800 367 73 78.
Fax: 1 847 249 .2772.
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IITI CONGRESO NACIONAL DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE
GERONTOPSIQUIATRIAY
PSICOGERIATRIA

Lugar: Santiago de Compostela.

Fecha: del 6 al 8 de octubre de 2000.
Informacién: Cétedra de Psiquiatria. Universidad
de Santiago. Hospital Clinico Universitario. Servi-
cio de Psiquiatria Santiago de Compostela.
Teléfono y fax: 981 58 60 77.

V CONGRESO NACIONAL DE
PSIQUIATRIA

Lugar: Zaragoza.

Fecha: del 18 al 21 de octubre de 2000.
Informacién: Viajes Halley, S.A. C/Cea Bermu-
dez, 61. 28003 Madrid. ‘
Teléfono: 91 455 00 28.

Fax: 91 549 93 48.

E-mail: congresos @vhalley.infomail.es

10™ CONGRESS OF THE
ASSOCIATION EUROPEAN
PSYCHIATRYTS

Lugar: Praga.

Fecha: del 28 de octubre al 1 de noviembre de 2000.
Informacién: Prof. N. Sartorius. AEP Congress
Organisers. POB 50006. Tel Aviv 61500, Israel.
Teléfono: 972 3 51 400 18/9.

Fax: 972 3 51 72 484/972 3 51 756 74.

E-mail: AEP2000@kenes.com
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 EUROPEAN
PSYCHIATRY

Edicién Espafiola

INOINDIE ..ottt ceetr e st e e e s be s s e s baesesensssssesesstsesessabassesesssssssensnssssssssnsnsss
APEIIAOS ...ttt et e st e s te e st e s be e be et e s e e e b e e st e s beaenaeeeateeabaan
Domicilio .........cccceeevinevrennnnenn. reeeeeesesetsseeteeeseisssstsssseseiessssessssesseseesessssssstesteteeeeenassesnterateanessaaans
PODBIACiON ..o CP. e
DUINL 0 NULE. oottt ettt ese st s e s n e s

Suscribanme a:

EUROPEAN PSYCHIATRY, Ed. Espaiiola.
2000 (8 nimeros)

7.700 pts. (IVA incluido)

PAGARE:
[J A través de cuenta bancaria
[ Mediante (10N DUITL cv.vveveeeereereseeseesessesesesessesesesessssssesessesesesssessssessssssssesssssssesssesssnssesssssns

L BAINCO ettt ettt st et e st s s a et s et et e sttt a s e et et esa b esent st e et et enetens st eranes
[ Caja A€ AROITOS ...vvvevieieiiieteteteieecee ettt s ettt e s st et ebess bbb esesessessetebessasasssesesesens
SUCHISAL ..ottt e sr e e br e e e ceasbseesessaasseesssbassesessstsseesssbasessssssssessesatssens
DOMUCTIIO ...vvviiiiiiiiiieiiiiieecer et ree e erebeeeesessbesesessstsssessabsaseesesssssssessessanssssssssssessrsres
Cuenta corriente 0 ahorro n.° .............cocoeevvvveeereeenveveinrenennne R ettt s e e eenn

THEOLAT CHEITA .ooooiiiieieeieeeeieeeeeetreer e e eeeeersseeeeeeeesessasssssrereesassessssssssssnneressssossssssssrnrnssssasesnses

Ruego a Vds. se sirvan tomar nota de que deberdn adeudar a mi cuenta con esa canti-
dad los efectos que les sean presentados para su cobro por SANED, S.L.

(firma)

Enviar este boletin a SANED, S.L. Capitan Haya, 60, 28020 Madrid.

La recepcidn de estos datos estd limitada a su uso para el envio de esta revista médica editada por Saned
y por tanto al amparo de lo establecido en la Ley Orgénica 5/1992 reguladora del tratamiento automati-
zado de datos de cardcter personal.
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AULA VIRTUAL

En nuestra "Aula Virtual" se podra asistir
quincenalmente a conferencias multimedia (audio
y video) impartidas por especialistas en distintas
areas de la Medicina, sobre temas de particular
interés y/o actualidad.

Aulas virtuales a su disposicion hasta
el momento:

Il Tratamiento de la Depresion a largo plazo
Dr. Jeronimo Saiz Ruiz
Jefe de Servicio de Psiquiatria. Hospital Ramén
y Cajal.

Il Vi Informe del Joint National Commitee
sohre Prevencion y Tratamiento de Ia HTA
Dr. José Luis Palma Gamiz
Jefe Clinico de Cardiologia. Hospital Ramdn
v Cajal.

Il Manejo clinico de la Acidosis Metahélica
Dr. Roberto Alcazar
Médico Adjunto del Servicio de Nefrologia. Complejo
Hospitalario de Ciudad Real.

I Etiopatogenia de las complicaciones crénicas
tle Ia Diahetes Mellitus
Dr. José Saban
Prof. Asociado de Medicina de la UAH. Madrid. Unidad
de Riesgo Vascular, HTA y DM. Serv. Med. Interna
Hospital Ramédn y Cajal.

Il Cribado del Gancer Colorrectal en Nuestro Medio
Dr. Juan Manuel Herrerias Gutiérrez
Presidente de la Sociedad Espaiiola de Patologia
Digestiva. Jefe del Servicio de Aparato Digestivo.
Hospital Universitario Virgen Macarena, de Sevilla

H Perspectivas actuales del Tratamiento Articoagulante Oral
Dr. Ramén Salinas Argente
Jefe de Servicio de Laboratorio. Profesor Escuela
Universitaria de Enfermeria. F.U.B.

Il Diabetes Gestacional
Dr. Lluis Cabero Roura
Presidente de la Sociedad Espariola de Ginecologia y
Obstetricia. Jefe de Servicio y Catedrdtico de Obstetricia y
Ginecologia. Hospital Universitario Materno-Infantil Vall
D’Hebron.

I Terapia de la Enfermedad de Alzheimer
Dr. Félix Bermejo Pareja
Presidente de la Sociedad Espariola de Neurologia. Jefe de
Servicio de Neurologia. Hospital 12 de Octubre.

Actualice sus conocimientos en

EL MEDM®-

DIARIO ELECTRONICO DE LA SANIDAD

http://www.medynet.com/elmedico
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Dalparan. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada
comprimide contiene: Zolpidem (DCI) hemﬂamato 10 mg, 3 FORMA FARMACEUTICA.Compnmxdos recubiertos
ranurados. 4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indi iento 1 corto plazo del insomaio. Las beazo-
diacepinas o los agentes similares a las benzodiacepinas estin mdlcados solamente cuando la alteracién es grave, incapa-
citante 0 somete al individuo a un extremo malestar. 4.2, Posologia y forma de administracién: El tratamiento debe ser
tan corto como sea posible. General la duracién det iento varia desde pocos dias a dos semanas, con un méxi-
mo, incluyendo ¢l periodo de disminucidn de dosis, de cuatro semanas. En ciertos casos puede ser necesaria una prolon-

. gacidn del periodo méximo de tratamiento; si esto ocurre, no se realizard sin una recvaluacion del estado del paciente. El

producto debe ser tomado justo antes de acostarse. Dosis: La dosis diaria recomendada para adultos es de 10 mg inmedia-

tamente antes de acostarse. En ancianos o pacientes dbil que pueden ser especial sensibles a los efectos de zol-
- pidem, y en pacientes con insuficiencia hepitica que no metabolizan el firmaco tan como los individuos nor-
males, se recomienda una dosis de 5 mg, que puede s6lo bajo ci ionales. La dosis total de

zolpidem no debe exceder de 10 mg en ningin pacicnte. 4.3, Contraindicaciones: Miastenia grave. Hipersensibilidad a
producto. Sindrome de apnea del suefio. Ninos. Insuficiencia hepética prave. 4.4, Advertencias y precauciones especiales
de empleo: Toleranciat Tras su uso repetido durante unas semanas se puede desarrollar cierta pérdida de eficacia a los
efectos hipndticos de las benzodiacepinas de corta accidn y de los agentes similares a las benzodiacepinas. Dependencia:
El uso de benzodiacepinas o agentes similares a las benzodiacepinas puede conducir al desarrollo de dependencia fisica y

. psiquica a estos productos. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis ¥ la duraclon dcl ratamiento, es (ambién mayor

en pacientes con historia de abuso de alcohol o drogas. Una vez que se ha d dencia fisica, la i

brusca del tratamiento producird sindrome de abstinencia. Este puede consistir en dolores de cabeza o dolor muscular,

ansicdad extrema y tension, mqu1etud confusnon ¢ imritabilidad, En €as08 graves pueden aparecer los mgunemes smmmzs

alteracidn de la realidad, desp I yl de las

lidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, al lsi pilépticas. Insomnio de rebote: con la suspenswn

del tratamiento hipndtic puede ocurrir un sindrome tmnsnono porel quc fos sintomas que condujeron 2] tratamiento con
de f

- una benzodiacepina, o agente similar a las benzodi ¢ forma Esto puede de
" otras reacciones, incluyendo cambios de humor, ansicdad ¢ mtranthdad El smdromc ¢ desarmlla mis probablememe si

¢l producto se suspende de forma brusca, por lo que ¢l iento debe ser d id l Duracién del tra-
tamiento: La duracion del tratamicnio debe sef tan corta como sca posible (ver 4.2. Posologfa), sin exceder 4 semanas,
incluyendo el periodo de di i de dosis. La prol de! mis allé de este pcnodo no se debe reali-
zar sin recvaluar fa sitvaci6n. Puede ser dtil informar al paciente, cuando comience el tratamiento, que €ste serd de una dura-
cién limitada, y explicar con precisién c6mo se disminuird progresivameme a dosis. Ademds es importante que se advier-
ta at pacientc de la posibilidad de fend de rebote, minimi por lo tanto Ja ansiedad sobre tales sintomas si apa-
recen mientras ef producm esté siendo suspendido. Existen indicios de que, en el caso de las benzodiacepinas y agentes
similares a las benzodiacepinas, con corta duracidn de accidn, los fend de suspensién pueden dentro del
intervalo de dosificacion, especialmente cuando la dosis es alta. Amnesia: Las benzodiacepinas 0 los agentes similares a
las benzodiacepinas pueden inducir amnesia antetdgrada, Esto ocurre més a menudo varias horas después de ingerr el pro-
ducto y por consiguiente para reducir el riesgo los pacientes deben asegurarse de que podran dormir ininterrumpidamente
durante 7-8 horas (ver 4.8. Reacciones adversas) Reacciones psiquidtricas y «paradajicas»: Pueden ocurrir reacciones
como quitidad, agitacion, irritabilid ividad, delirio, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis, conducta ina-
propiada y otras alteraciones de la conducta con el uso de benzodlacepmas 0 agentes similares 2 las benzodlmpmas
Cuando esto sucede, ¢l uso del pmducm debe ser susp Estas ocurren més p en nifios y
ancianos. Grupos especificos de pacientes: Para ancianos, ver la dosis recomendada. Se debe tener precaucién cuando s¢
prescribe zolpidem a pacientes con insuficiencia respiratoria crénica, ya que se ha demostrado que las benzodiacepinas per-
Judican la funcion respiratoria. Las benzadiacepinas y los agentes similares a benzodiacepinas estin contraindicadas en
pacientes con msuﬁmcncla hepitica grave ya que pucden precipitar encefalopana Las benzodiacepinas y los agentes simi--
Lares a las b 10 estdn para ef iento primario de las enf des psicdticas. Las ben-
zodiacepinas y los agenles similares a b di 1o deben ser empleados solos para tratar la depresion o la ansiedad
asociada a depresion (el suicidio podrfa precnpltarss en este tipo de pacnemes) Las benzodiacepinas y agentes similares a
las benzodiacepinas deben ser utilizados con extrema precaucién en pacientes con historia de abuso dc almhol 0 drogas.
Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intol aeste comp en nifios y Aunque
la canndad presente en el preparado no es, p suficiente para d denar los sintomas de intolerancia, debe~
14 tenerse en cuenta en caso de que aparecieran diamreas. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccién: No recomendada: Ingesta concomitante de alcohol. El efecto sedante puede ser aumentado cuande el producto
es utilizado en combinacién con alcohol. Esto afecta la capacidad pam conducir o uullzar maqumana Precaucién:
Combinacin con depresores del SNC.En £as0s de uso Gticos, ansio-
liticos/sed agentes antid ésicos narcéticos, farmacos amxcpllepucos aneslésicos y antihistaminicos
sedantes puede ocurrir un aumento del efecto depresivo central. En e caso de analgésicos narcéticos podia producirse tam-
bién un incremento de la euforia que conduce a un aumento de la dependencia psiquica. Los preparados que inhiben cier-
tas enzimas hepdticas (particularmente el citocromo P450) pueden aumentar Ja actividad de Jas benzodiacepinas y de los
agenies similares a las benzodiacepinas. 4.6. Embarazo y lactancia; No existen suficientes datos sobre zolpidem para eva-
Tvar su seguridad durante el embarazo y la lactancia. Si el producto es prescrito a una mujer en edad fértil, se le debe adver-
tic que contacte con su médica para suspender el tratamiento si pretende quedarse embarazada o si sospecha que lo estd. Si
por razones médicas apremiantes, zolpidem es administrado durante la ltima fase del embarazo o durante el parto, se pue-
den esperar efectos en ¢l neonato, como hipotermia, hipotonia y moderada depresion respiratoria, debido a fa accion far-
macoldgica del producto. Por otra parte, los nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas o agentes similares a las
benzodiacepinas de forma crénica durante las Gltimas fases del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica y puede
existir algin riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia en el periodo postnatal. Debido a que fas benzodiacepinas y los
agentes similares a las benzodiacepinas se excretan con la leche materna, no debe administrarse zolpidem a las madres
durante la lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: La capacidad para
conducir o utilizar maquinaria puede verse adversamente alterada debido a sedacién, amnesia, alteracion de la concentra-
cién y de la funcion muscular. Si a duracién dei suefio es suficiente, la posibilidad de alteracién del estado de alerta puede
aumentar (ver también 4.5. Interacciones). 4.8. Reacciones adversas: S fa diurna, apatfa, disminucién del estado
de a[ena confusién, fanga‘ dolor de cabeza, mareo, deblhdad muscu[ar, ataxia o doble vision, Eslos fendmenos aparecen
al principio del iento y tras la admini Tepetida. Otms efectos
secundarios como alteraciones gaslromtestlnales, cambios en la Tibido o iones cutaneas han sido oca-
sionalmente. Amnesia: Puede aparecer amnesia anterdgrada utilizando dosis terapéuticas. Este riesgo aumenta con dosis
més altas. La aparicin de amnesia puede asociarse con conducta inapropiada (ver 4.4. Advertencias y precauciones).
Depresion: Una depresion preexxstcme puede enmascararse durante el vso de benzodiacepinas o agentes similares a las
bcnzodlacepmas Reacciones psiquidtricas y «paraddjicas»: Durante el uso de benzodiacepinas o agentes similares a las
pueden aparecer reacciones como inquictud, agitacién, irritabilidad, agresividad, delirio, rabia, pesadillas,
aluunacwnss psuxms conducta inapropiada y otros efectos adversos sobre la conducta. Estas reacciones son més proba-
bles en nifios y ancianos. Dependencia: EI uso (incluso a dosis terapéuticas) puede conducir al desarrollo de dependencia
fisica. La interrupcion de! tratamiento puede provocar fenbmenos de rebote o abstinencia (ver 4.4. Advertencias y precau-
cmnes) Puede aparecer dependcnaa psxquxca Se ha informado de abuso en pacientes polimedicados. 4.9.
ificacién: Como con otras b inas y agentes similares a las benzodiacepinas, la sobredosis no debe pre-
sentar una amenaza para la vida excepto cuando se combina con otros depresores de SNC (incluyendo alcohol). En el tra-
tamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener en cuenta que pueden haber sido ingeridos maltiples
agentes.Tras Ia sobredosis con benzodiacepinas oralcs o agentes similares a las benzodiacepinas, se debe inducir el vomi-
o (en el inteevalo de una hora) si el pacionte estd consciente, o realizar lavado gésfrico con proteccién de las vias respira-
torias si el paciente estd inconsciente. Si no s¢ produce mejora con el vaciado del estdmago, se administrard carbén acti-
vado para reducir [a absorcidn. Se realizard especial supervision de las funcmnes respu-atona y cardmvascular en cuidados
intensivos. La sobredosis de henzodlacepmas 0 de agentes similares a las b por
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolencia hasta ¢l coma, En los casos Jeves,
Ios sintomas incluyen: somnolencia, confusién mental y letargia. En casos més graves los sintomas pueden incluir ataxia,
hipotonia, hipotensién, depresién respiratoria, raramente coma y muy raramente la muerte.Puede utitizarse como aml'doto
flumazenil. 3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas: Zolpidem, una imidazo-
piridina, es un agente hipnético similar a las benzodiacepinas. Se ba demostrado e estudios experlmema]es que posce efec-
tos sedantes a dosis més bajas que las tequeridas para ejercer efecto antic Estos
efectos estdn relacionados con una accidn agonista especifica en los receptores centrales penenecnemcs al complejo dcl
receptor macromolecular GABA-omega (BZI y BZ2) que modula ta apertura def canal del fon cloro. Zolpidem actia prin-
cipalmente sobre los subtipos de receptor omega (BZ1). La lmportancm clinica de este hecho 19 es conocida. 5.2,
Propledades farmacocinéticas: Absorcidn: Tras 12 admini disponil d de zolpidem es alrededor del
0%, do ef maximo de ¢ entre 0,5y 3 horas tras la ingesta. Distribucidn: A dosis tera-
peuncas la fannacocmenca es lineal, el gmdo de union a proteinas plasméticas es de alrededor del 92%. La vida media
2,4 horas (0,7-3,5 horas). E} volumen de distribucién en adultos es de
0,5420,02 Ikg. Excrecion: Zalpldem sc excreta en forma de metabolitos inactivos (metabolismo hepatico), p

. te en orina (56%) y en heces (37%) No nene efecto mductor sobre fas enzlmas hepancas En su;ems ancianos el aclara-

miento estd reducido. El pico de

¢l 50% sin una prolongacitn

* significativa de Ia vida mcdla (alrededor de 3 horas) El valumen de distribucién disminuye a 0,340,035 1kg en los muy

ancianos. En pacientes con insuficiencia renal, tanto dializados como no, existe una moderada reduccion del aclaramienio,
Los otros pardmetros farmacociaticos no se afectan. Bmdlspnnllnlldad En pacieates con insuficiencia hepdtica, la bio-

+ disponibilidad de zolpidem estd aumentads, el aclaramiento esté reducido y la vida media de eliminacidn prolongada (gpro-

ximadamente 10 hors). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Relaci6n de excipientes: Nicleo: lactosa, ce]ulosa mlCTo-

+ cristalina, menlhldroxxpmpllcelulosa carboxlmeul almidén s6dico, estearato ésico. Cubierta:

lulosa, di6xido de titanio, polietilenglicol 400. 6.2. Incompatibilidades: No se han detectado. 63 Periodo de vahder
Dos aos. 6.4, Precauciones especiales de conservacion: Ninguna. 6.5, y do def recipiente: Envase
con 30 comprimidos en plaquetas blister PVC-aluminio. Envese clinico con 500 comprimidos. 66, Instrucciones de
uso/manipulacién: No procede. 6.7, Nombre y domicilio del I|tular de la autorizacién de comercializacin: FARMA-
LEPORI, S.A., Osi, 7-9 08034 Barcelona. 7. NOMER(

REGISTRO. 59.264. 8, FECHA DE LA REVISION DEL
RCP. Noviembse 1995, PRESENTACION Y PVP. Caja con 30
comprimidos, PVP IVA 4.- 735,- Ptas. Coste tratamiento/dia:

1
24,5 Ptas. Envase clinico: caja con 500 comprimidos. CON A farma-lepoﬂ, s' a'

RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD L—2AGrupo Angelini
SOCIAL. APORTACION NORMAL. Licencia del Grupo K
Synthélabo. Osi 7y 9 - 08034 Barcelona
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dos veces al dia . .

Norebox-

reboxetina comprimidos

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
NOREBOX*
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Reboxetina 4,0 mg (equivalentes a 5,224 mg de metanosuffonato de reboxetina)
FORMA FARMACEUTICA
Concentracion de 4,0 mg compnmido blanco, redondo, convexo de 8 mm de diametro con ranura en una cara
A la 1zquierda de la ranura aparece 1a inscnpaion “P* A la derecha se lee la inscnpaion *U” . En la cara opuesta
ala de laranura esta inscnto “7671°
DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas La reboxeting esta indicada en el tratamiento agudo de la depresion/depresion
mayor y para el mantenimiento de la mejoria cinica en pacientes que han respondido inicialmente  al
tratamiento
Posologia y forma de administracion. Norebox compnmidos se debe administrar por wa oral
Uso en adultos La dosis terapeutica recomendada es de 4 mg dos veces al dia (8 mg/dia) por via oral. Esta dosis
terapeutica se puede administrar desde el comienzo del tratamiento. Al cabo de 3-4 semanas, esta dosis se
puede incrementar hasta 10 mg/dia si la respuesta clinica es insuficiente La dosts diana maxima no debe exceder
los 12 mg_ La dosis efectiva minima aun no ha sido establecida
Uso en Jos ancianos. Los pacientes ancianos han sido estudiados en ensayos clinicos a la dosis de 2 mg dos veces
al dia Sin embargo, la segundad y la eficacia no han sido evaluadas en ensayos controlados con placebo. Por
tanto, al \gual que otros antidepresvos que no han sido estudiados en ensayos controlados con placebo, la
reboxetina no puede ser recomendada.
Uso en la mnfancia. No se recomienda administrar reboxeting a los ninos, puesto que no se han evaluado su
seguridad ni tampoco su eficacia en esta poblacion
Uso en pacientes con nsuficiencia hepatica o renal La dosis inicial en pacientes con insuficiencia hepatica o renal
debe ser 2 mg dos veces al dia, esta dosis puede iIncrementarse basandose en la tolerancia del paciente
Contraindicaciones. Hipersensibiidad a alguno de los componentes de esta formulacion  Reboxetina esta
contraindicada en el embarazo y lactancia

y udiones espediales de empleo. Puesto que no se ha realizado ningun estudio clinico
con reboxetina en los pacientes con trastornos convulsivos, y dado que se han descnto casos raros de nsis
convulsivas en los ensayos chinicos, conviene wigilar estrechamente a los sujetos con antecedentes de
convulsiones e interrumpir el tratamiento si el paciente desarrola cnsis
En wista del nesto potenciai lefecto de 1a tramina) basado en sus mecanismos de accion, debe evitarse el uso
concomitante de reboxetina y de los IMAQs
£ uso concomitante de reboxetina con otros antidepresivos (tnaclicos, IMAQ, (SRS y Litio) no ha sido evaluado
durante los ensayos cinicos
Al igual que sucede con todos los antidepresivos, se han descrito cambios hacia estados de maniaftipomania
durante los estudios clinicos Se recomienda, por tanto, una viglancia estrecha de los pacientes con un trastorno
bipolar
£l nesgo de las tentativas de sucidio es propio de la depresion y puede persistir hasta que aparece una remision
sgnificatva ast pues, se aconseja una supervision cuidadosa de los pacientes durante la fase inicial del
tratamiento
La expenencia clinica acumulada con reboxetina en los pacientes con enfermedades sistemicas graves asociadas
es aun imitada. De aqui que se necesite una viglancia estrecha de los pacientes con signos claros de retencion
uninana, hipertropia prostatica, glaucoma y antecedentes de desordenes cardiovasculares
Cuando se administran dosis supenores a la mauma recomendada, se ha observado con gran frecuencia
hipotension ortostatica. Se recomienda especial atencion cuando se administra reboxetina junto con otros
medicamentos que reducen la presion artenal
De momento, la expeniencia cinica con reboxeting en el tratamiento prolongado de los enfermos ancianos es
Imitada Se ha comunicado un descenso de los niveles medios de potasio en este grupo a partr de la 14°
sernana, la magnitud de esta reduccion no excedio de 0,8 mmolhitro y los nveles de potasio jamas disminuyeron
por debajo del limite normal
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Se desconoce la ruta metabdlica de la
reboxetina, por tanto es difial predecir fas interacciones entre reboxetina y otros farmacos. El enzma CYP2D6
del rtocromo P450 no parece estar involucrado en el metabolismo de la reboxeting. Debido al estrecho margen
terapeutico de reboxeting, la inhiion de su eliminacion es fuente de preocupacidn. No se ha evaluado el
potencial de los farmacos coadministrados, para inhibir la eliminacion de la reboxetina Por tanto Norebox no
debe ser administrado junto a aquellos farmacos que se sepa inhiben otros enzimas, distintos de CYP2D6,
metabolizadores de otros farmacos, tales como los agentes antifungicos azolicos, antibidticos macrohidos tales
como la entromicina o fluvoxamina  La iInformacion relativa al potencial de la reboxetina para influir sobre la
farmacocinética de otros farmacos es imitada Los datos in vivo indican que la glucoronizacion no esta
nfluenciada, ri es CYP3A4 inducida, por la reboxeting Los datos 1n vitro muestran que a reboxeting a altas
concentraciones iInhibe a CYP3A4 y CYP2D6. Hasta que se disponga de mas datos in vivo, la reboxetina debe
Usarse Con precauaion cuando se prescribe junto con otros farmacos de estrecho margen terapéutico y que son
metabolizados por CYP3A4 y CYP2D6, tales como antiarntmicos, antipsicoticos, antidepresivos tncichcos o
ciclosponnas
No se conoce mingun tipo de interaccion farmacoanetica reciproca significatva entre la reboxeting y el
lorazepam. Si se administran ambos de forma conjunta a voluntanos sanas puede observarse cierta somnolencia,
leve 0 moderada, asi como una aceleraaon ortostatica pasajera de la frecuencia cardiaca
Al parecer, la reboxetina no potencia los efectos del alcohol sobre las funciones cognitvas en voluntarics sanos
En wista det nesgo potencial (efecto de la tiramina), basado en sus mecanismos de accion, debe ewitarse el uso
concomitante de los IMAQs y reboxetina. £l uso concomitante de reboxetina con otros antidepresivos (tnciclicos,
IMAQ, ISRS y Iiio) no ha sido evaluado durante los ensayos clinicos
£l uso concomitante de ergo dervados y reboxetina puede dar lugar a un incremento de 1a presion sanquinea
La ngestion de alimentos retrasa la absorcion de la reboxeting, pero no influye significativamente en a extension
de la absorcion
Aunque no se dispone de datos procedentes de los ensayos clinicos, debe considerarse la posibiidad de que
ocurra hipopotasemia cuando se administran simultaneamente diuréticos que efiminan potasio
Embarazo y lactanda. Los estudios realizados en animales no han revelado ningun efecto teratogeno mi
tampoco sobre la funcion reproductora en general. Las dosis que producian concentraciones plasmaticas dentro
de los margenes terapéuticos para humanos, inducian una alteracion del creamiento y desarrollo y cambios de
comportamiento a largo plazo en la descencencia de las ratas. La expeniencia en seres humanas es muy limitada
Por eso, debe ewitarse la administraaon de este medicamento durante el embarazo. St se produjera la concepaion
durante el tratamiento, éste se interrumpira lo antes posible, en cuanto se confirme el embarazo, con objeto de
limitar la exposicion del feto al medicamento
La reboxetina se excreta en ta leche de las ratas. Asi pues, aunque no se dispone de informacén sobre la

excrecion de la reboxeting en |a leche materna humana, no se recomienda su empleo en las mujeres lactantes
Efectos sobre la capadidad para conducir y utilizar maquinaria. La reboxetina no es un sedante
propiamente dicho. No se ha descnto ninguna alteracion cognitva ni psicomotora en los estudios clinicos
efectuados con reboxeting, ni siquiera al administrar este compuesto junto con el alcohol. No obstante como
ocurre con todos jos farmacos psicoactivos, se debe advertir a los pacientes de la necesidad de extremar la
precauaion al utilizar maguinana o conducir vehiculos

Reacciones adversas. Durante los estudios clinicos se administré reboxeting a un numero aproumado de 1500
pacientes, 200 de ellos recibieron este tratamiento durante al menos un ano

£n la 1abla siquiente se exponen los datos referentes a los ensayos cliricos controlados con placebo

Estudios de corta duracion

REBOXETINA PLACEBO

N° pacientes 373
Total Efectos Adverso 69 £y
Salidas debidas a Efectos Adversos 8 )
Efectos Adversos que motivaron la suspension de la reboxetina con una
frecuencia como minimo, dos veces mayor que en el grupo placebo
1 39

OMNi¢
ymento de la sudoracior 1.1
Mareos 0 hipotension

Parestesia

potencia, infeccion urinaria o disuria

Efectos adversos significativamente mayores en reboxetina respecto a placebo
REBOXETINA PLACEBO
27 %

juedad de boca 16°

anto de la sudoracior 14
sintomatica 5

T

laquicardia

Jrgencia/retencior
retencior

mpotencia > 0%

Por lo que respecta a la tolerancia a largo plazo, 143 enfermos adultos tratados con reboxetina y 140 con
placebo participaron en un estudio controlado con placebo de larga duracion Un 28% de los enfermos tratados
con reboxetina y un 23% de los del grupo placebo sufrieron acontecimientos adversos nuevos durante el
tratamiento prolongado, que motivaron el abandono en el 4% y 1% de los casos, respectivamente El nesgo de
padecer cada uno de los acontecimiento fue similar con la reboxetina y con el placebo En fos estudios de larga
duracion, entre los aconteamientos mas frecuentes no se encontré niNguno que no se hubiera marvfestado
durante el tratamiento breve.
Las diferencias mas relevantes en cuanto a la frecuencia de acontecimientos adversos sequn el sexo
correspondieron a la frecuencia de la urgencia/retencion unnana, que ocurnd fundamentalmente a los varones
{10% frente a 2% en las mujeres durante los tratamientos cortos, 14% frente a 1% en las mujeres durante los
tratamientos largos). La frecuencia total e indmdual de los acontecimientos adversos no excedio en ningun €aso
de la notificada anteriormente en la poblacion de la tercera edad
Los signos y sintomas nuevos que aparecieron al suspender bruscamente la medicacion ocurrieron muy pocas
veces y (on una frecuencia mas baja en los enfermos tratados con reboxetina (4%) que en los que recibieron
placebo (6%).
Durante los reconoamientos medicos, se observd un incremento de la frecuencia cardiaca con respecto al valor
basal (0 >20% o, hasta valores>100 latidos/min), sobre todo en los enfermos adutto {20% de los pacientes que
recibieron tratamiento de corta duraaén frente a 6% en el grupo placebo y 23% en los pacientes que recibieron
tratamiento prolongado frente a 17% en el grupo placebo}

ificacion. Los estudios de toxicidad aguda reahzados en los animales indican que la toxicidad es muy
baja y el margen de segundad con respecto a las dosis con actvidad farmacologica, muy amphio Los signos
climcos y 1a causa de muerte se relacionaron con una estimulacion del SNC (principalmente, sintomas
convulsivos)
En muy pocas ocasiones se han administrado dosts superiores a las recomendadas a pacientes (12 mg a 20
mag/dia) durante periodos que osclan desde unos dias hasta vanas semanas en los estudios clinicos. las
comphicaciones nuevas consistieron en hipotension postural, ansiedad e hipertension. Los pacientes ancianos
pueden ser particularmente vulnerables a la sobredosificacion
Durante Yos estudios clinicos se comunicaron dos asos de sobredosificacon voluntana con reboxeting, aungue
no se observo ningun acontecimiento adverso grave
Cuando ocurra una sobredosificacion se recomienda vigilar la funcion cardiaca y las constantes witales Es posible
que necesiten medidas sintomaticas de soporte y/o Induccion del vomito
DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes. Celulosa mrocristalina; Fostato calaco dibésico dihidrato, Crosnowdona, Silice, colodal
hidratado, Estearato magnésico
Incompatibilidades. No se conocen
Periodo de validez. 36 meses
Precauciones especiales de conservacion. Consérvese a una temperatura igual o infenor a 25°C
Naturaleza y contenido del recipiente. Norebox se presenta en comprimidos envasados en tiras blister opacas
de aluminio-PVDOUPVC-PVDC
Cada envase contiene 20 6 60 compnmidos en tras blister
Instrucciones de uso/manipulacion. No existe ninguna instruccion especial para la manipulacion de este
medicamento.
Nombre o razon sodal y domidlio permanente ¢ sede socdial del titular de la autorizacion
Pharmacia&Upjohn S.A ; Ctra. Rubi, 90-100; 08190 Sant Cugat del Valiés-BARCELONA
Precios

Norebox 4 mg 20 compnmidos PVP 2.403 ptas. PVP VA4 2.499 ptas
Norebox 4 mg 60 compnmidos PVP 6.829 ptas. PVP VA4 7.102 ptas
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