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AstraZeneca^ LIDER EN TRATAMIENTOS MEDICOS EN LAS AREAS GASTROINTESTIN 
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La investigacion de AstraZeneca en el campo de las 
enfermedades del Sistema Nervioso Central, se ha 
centrado en el desarrollo de nuevos farmacos para el 
tratamiento de la migrana, esquizofrenia, depresion, 
ansiedad, sindromes de abstinencia en adicciones, 
epilepsia, Parkinson, enfermedad de Hungtinton y 
accidentes cerebrovasculares, siendo su objetivo poder 
descubrir farmacos mas eficaces y bien tolerados, 
que mejoren la calidad de vida de los pacientes. 

El amplio programa de investigacion llevado a cabo 
ha conducido a una serie de nuevos e innovadores 
farmacos en distintas fases de desarrollo, para ir 
ofreciendo durante estos proximos anos un futuro 
mejor a medicos y pacientes. . ;'.T- • 
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grupo mundial en l+D AStTaZeiieCa 

como principio acivo: Paro ie fa (en forma de clorhidrato), equivalente a 30 mg de base l ire. FORMA FfffllACEUTICA. 
Seroiat se presenta en comprimidos recubiertos, ovalados, biconvexos, que a n e w clorhidrato deparoxetina, equivalente 
a pa ro ie fa como base b e : 20 mg (comprimidos blancos o ligeramente rosados). DATOS CLIMCOS, Indicaciones 
terapeuticas: Tratamiento de la depresion. Tratamienfo.pwenlvo de las recaidas y recidivas de la depresion. El tratamiento 
prolongado con paro ie fa manlier* su elicacia durante periodos de testa 1 ario. Tratamiento de los Irastornos obsesivo 
compulsives. En on ensayo clinico controlado con placebo, paroieina tie elicaz durante al menos un ario, en el tratamiento 
de los traslornos obsesivo compulsivos, Tambien demosfrd elicacia en la prevencidn de recaidas de estos Irastomos. 
Tratamiento del trastorno de angustia ("panic disorder"). En los ensayos clinicos disponibles no se ta distinguido entre 
pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mas de! 80%) tenian ajoralobia. l a eficacia de la 
p a n e l na en el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 ano. Tratamiento de la fobia 
social. Posologia y forma de administration: Adultos: Depresion; La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En algunos 
pacientes, en foncidn de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe reaizar gradualmente con 
incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) testa un maiimo de 50 mg. Traslornos ofcesivo compulsives: La dosis 
recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 20 mg, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos 
de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta 60 mg/dia. Trastorno por 
angusta nwicdisorderj'La doss recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 10 mg/dia, aumentando 
la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana), de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes 
puede ser necesario aumentar la dosis hasta un maiimo de 60 mg/dia. Se recomienda una dosis inicial baja, para reducir 
el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hecho habitual cuando se inoa el tratamiento de esla 
pablogia Trastorno de ttia m a t La dosis recomendada esoe 20 mg'dia. En algunos pacientes, en funcion de la respuesta 
clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe reaizar gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente 
cada semana) hasta on maiimo de 50 mg. Eiiste evidencia limitada de la elicacia en el tratamiento a largo plazo de p a r o i e f a ' 
en el trastorno de la lobia social. Se recomienda adminislrar la paro ie fa una vez al dia, por la manana (a primera bora), .' 
con algo de almento. El compnmido se debe deqlutir y no maslicar. Como con lodos los farmacos antidepresivos, Mosi f cacidn 
se debe revisar, y aiustar si es necesario, a las 2-3 semanas de ineiado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. 
Se recomienda caninuar el tratamiento durante un periodo sufciente, hasta asegurarse que e! paciente esta b e de sintomas. 
Este periodo poede ser de varies meses en el caso de depresion. o incluso mas en los traslornos obsesivos compulsivos y 
por angustia. Al nual que con cualquier pstolarmaco, es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible 
aparicion de sinfomas tales como irhtabildad, alteraciones del suerio, vertigo, agitation o ansiedad, nauseas y sudoracidn. 
La administration matuf na de paro ie fa no altera ni la calidad ni la duration del suerio. Has atin, los pacientes suelen 
eiperimerriar una mejoria del suerio, a medida que responden al tratamiento con paroiefa. Ancianos: En ancianos aparecen 
incrementadas las concenlraciones plasmatics de paroief na, pero el range de concentraciones coincide con el observado 
en pacientes mas jdvenes. Las dosis initiates recomendadas son las mismas que en el adulto. Esta dosis puede incrementarse 
gradualmente hasta 40 mg/dia en funcion de la respuesta del paciente. Ninos: Ver "Contraindicaciones". Pacientes con 
msuficiencia renal o hepatica: Los pacientes con insofciencia renal (aclaramiento de creatinina < 30 mtmin) o hepatica 
grave muestran un aumenlo de la concenlracidn plasmatica de paroiefa, nor lo que la dosis se debe reducir al limite inferior 
del rango lerapeutico (20 mg). CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad conocida a paroief na. No se recomienda el 
empleo de paro ie fa en ninos, ya que no se ha establetido la seguhdad y eficacia del iarmaco en este grupo de poblatidn. 
ADVERTENCIAS1PRECAUCIONES ESPECIAIES DE EMPLEO, Enfermedad Cardiaca: Paroiefa no produce cambios 
dinicamenle signifcaivos de la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante, es necesario lomar las precautiones 
habituates en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: Como ocorre con otros antidepresivos, paro ie fa debe emplearse 
ran precaution en los pacientes epilepliras. Convulsiones: La eiperiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor 
del 0,1% en los pacientes tratados con paroiefa . El fatamiento debe interrumpirse en lodo paciente que desanole crisis 
convulsi/as. Terapia electroconvulsiva (TEC): Eiiste muj p x a eiperiencia clinica sobre la administration rancomitante 
de paroief na con TEC. Preoauciones especiates: Como ocurre con la mayoria de los anfdepresivos, no se debe uf lizar 
paroief na en combination con los inhibidores de la monoaminooiidasa (IMAO), ni antes de nanscurridas dos semanas Iras 
suspender el tratamiento con un IMAO. Por lo tanto, el tratamiento con paroietina debera iniciarse con precaution: y la 

in se aumentara gradualmente hasta alcanzar la respuesta optima. A su vez, no deben administrarse inhibidores 

Al igual que todos los antidepresivos, paroietina se debe utilzar con precaution enjiacientes con antecedentes de mania. 
Los datos preliminares sugieren que puede produtirse una interaction iarmacodinamica entre paroietina y n f a r i n a que 
puede aumentar el nesgo de hemorragia sin que se relejen cambios en el tiempo de protombina. For este motivo, paroieina 
debe administrarse con precaution en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. Al haberse reporlado efectos 
adversos al adminislrar tnptolano y otro inhibidor selecfvo de la recaptatidn de 5-HT. no se debe adminislrar conjuntamenle 
paroxetina y triptofano. INTERACClON COM OTROS MEDICAMEHTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIOH. U absorcion 
y la farmacocinetica de paroietina no se modiican con almentos ni anliacidos. Como con otros antidepresivos. incluyendo 
ISRS. paroietina inhibe el isoenzima del citocromo heparin especiico P450 responsable del metabolsmo de debhsoquina 
y esparleina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmatics de aquellos principios aefvos admistrados 
conjuntamenle que se metabolzan por dicho isoenzima; aunque el signricado clinico de esla observation no se ha establetido. 
Los principios aclivos metabolzados por este isoenzima incluyen tieitos antidepresivos tnciclcos (ej: nortriptilna, amitriplna, 
imipraminay desipramina), neurolepfasfenofazineos (ej: penenaana y liohdaana) y bs anfam'tmicosTipo 1c (ej: propalenona 
y flecainida). Paroietina liene poco o ningun electo en la farmacocinetica de un amplio rango de principios aclivos que 
incluyen: digoiina, ptopanolol y Bfarina, si bien este ufmo tarmacs debera administrarse bajo control medico por la posible 
interaction iarmacodinamica. La induction e inhibition de bs sislemas enzimaticos hepaliras, pueden afectar el melabolismo 
y la farmacocinetica de paroietina. Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sislemas enzimaticos, puede aumentar la 
oiodisponibildad de paroief na. Fenitoina, inductor de los sislemas enzimaticos, puede disminuirla. Cuando se administra 
concomitantemente paroietina con un inhibidor de te enzimas hepafcas, es conveniente redudr la dosis de paroietina al 
limite inferior del rango lerapeutico (20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroief na cuando se administra 
concomitantemente con un inductor enzimafco. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesta clinica (tolerantia 
y eficacia). Un esludio de la interaction entre paroiefa j diazepam no moslro alteration en la Iarmacodinamica de rparoieina 
que suginera cambios en su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al no haberse estudiado 
los efectos de la administration rancomitante de paroiefa con anfdepresivos thcidicos y neuroticus, el uso concomitante 
de paroiefa con estos principios activos se debe reaizar con precaution. Al igual que otros inhibidores de la recaptatidn 
de 5-HT, los estudios en animates indican que puede produdr una interaction entre paroietina y triptofano, dando como 
resulado el "Sindrome de seroloiina" que se traduce en una combination de agtacidn insomnio y sintomas gastroinlesfales 
que incluyen diarrea. Como sucede con otros inhibidores de la recaptatidn oe 5-HT, los estudios en animates indican que 
puede haber una interaction entre paroietina y los inhibidores de la monoaminooiidasa (IMAO). (Ver "Precautiones 
Especiales"). Aunque paro ie fa no aumenla el delerioro que provxa el alcohol sobre las funciones mental y motora, no 
se recomienda adminislrar simultaneamente paroietina y alcohol. La eiperiencia en un grupo de individuos sanos demuesf a 
que paroietina no aumenta el electo sedante ni la confusion asociada al halopendol, amibbarbital y oxazepam, cuando se 
administra junto con eslos farmacos. La eipenencia clinica de administration concomitante de paroietina y If o es limitada, 
por lo que debe realzarse con precaution, l a administration conjunla de paroietina y lenitoina se asoda a una disminuddn 
de los niveies plasmafcos de paroietina y un aumenlo de los eledos secondaries.™ son necesarios ajustes de la dosis 
initial de paroief na cuando se adminislran conjuntamenle dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe guiarse 
por el efecto clinico. La administration concomitante de paroief na y otros antiepileplicos tambien puede estar asociada a 
un mayor numero de efectos secundarios. La administraciin diaria de paroief na incrementa signilcativamenle los niveles 
plasmafcos de prociclidina. Si se observaran efectos anicolinergicos, se deberia reducir la dosis de procicidina. EI1BARAZO 
V LACTANCIA. Aunque los estudios en animates no mueslran ningun electo teratdgeno o embnoloiico selecfvo, no se ha 
establetido la seguridad de paroietina en mujeres embarazadas, por lo que no debe uizarse durante el embarazo o la 
lactanciiamenos que eloosiblebenefciosupere el nesgo potencial. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR 
VEHICULOS Y UTILIZAR MAQDINARIA. La eiperiencia clinica demuestra que el tratamiento con paroietina no produce 
aleracion de la luncidn cogniliva ni psicomotora. Sin embargo, como xurre con todos los psicolarmacos, hay que advert 
al pacienle sobre la posibidad de que se produzcan alteraciones en la capatidad para conducir vehiculos y para manipular 
maquinas automates. REACCIONES ADVERSAS, Los efectos indeseables de la paroiefa son en genera! de naturaleza 
leve y no modifan la calidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios suelen disminuir en intensidad j Irecuencia 
al conlinuar el tratamiento j en general no obligan a suspender la medication. En ensayos clinicos, bs efectos secundarios 
mas comunes asociados con el uso de paroietina, que no se observaron con b misma incidencia en pacientes tratados con 
placebo, lueron: nauseas, somnolentia, sudoratidnjembior, aslenia, sequedad de bona, insomnio, distention sexual, vertigo, 
estrehimiento, diartea y disminuddn del apetito. La eipenencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad 
de bona, eslrenimienlo o somnolentia con paroietina que con anfdepresivos triciclcos. Raramenle se ha comunicado 
hiponalremia, predominanlemente en pacientes ancianos, que puede estat asociada con el sindrome de secretion no 
apropiada de hormona anrjdiurelca. La niponatremia generalmente revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones 
se han comunicado elevaciones transitorias de los enzimas hepalicos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en 
fc) funcion hepatica en pacientes tratados con paroieina. Se debe interrumpir el tratamiento con paro ie fa si durante este 
se desarrollan alteraciones de la luncidn hepatica. Se han comunicado traslornos eitrapiramidales rationales, incluyendo 
distonia orofacial, en pacientes que a veces padecian de traslornos ocultos del movimiento o en aquellos tratados con 
neuroleptics De forma eiceptional, se ha comuncado bs siguientes efectos indeseables: equimosis, rash, glaucoma agudo, 
retention urinaria, edema periferico y facia!, sindrome neuroleptico maligno j sintomas de niperprolacf nemia/galactorrea. 
SOBREDOSIFICACION. Los sintomas de sobredosilicacidn con paroietina incluyen: nauseas, vdmilos, temblor, midriasis, 
sequedad de coca e irntabiidad. No se ha descnlo ningun caso de anomalias del ECG, comao convulsiones Iras la sobredosis 
con oaroielina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobredosis con paroietina sola (hasta 
2000 mg), y en combination con otros agentes. Cuando se ulilizd paroietina sola, no se produjo ninguna muerte j la 
recuperaadn se llevo a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende Lis medidas generates habituates uflizadas Irente 
a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico mediante la induction del 
vdmito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se adminislran de 20 a s ) g de carbon aclivado cada 4-6 
boras durante las primeras 24 horas fas la ingesta. Asimismo.se recomienda tratamiento conservador con vioiancia de las 
constants vilales y observation del enlermo. INCOBPATIBILIDADES. No se han descnlo. INSTRUCCIONES DE 
OSO/MANIPIJLACION. No hay instrucciones especiales. NOMBRE V DOMICILIO SOCIAL DEL TITULAR DE LA 
AUTOREAaON DE COHERCIAUZACION. SmitfiKlne Beecfiam, S.A. & Valle de la Fuenfria n» 3.28034 - Madrid. PRECIO: 
P.V.P. T P.V.P. IVA-4: Seroiat 14 comprimidos: P.V.P.: 2.814 Pfas; P.V.P. IVA- 4:2.327 Plas (M.R.. Seroiat 28 comprimidos: 
P.V.P.: 5.311 Plas: P I P . IVA- 4:5.523 Ptas. (M.R.I CONDICIONES DE DISPENSACION A LA S.S.: Con receta medica. 
Cicero de aportacidn reducida. CONDICIONES DE PRESTACION FARMACEUTICA AL SISTEMA NACIONAL DE SALUD: 
Especialidad reembolsable. FECKA DE LA APROBACION/REVIS IO I I DEL TEXTO. Octubre 99. 
PARA MAS I N F O R M A C I O N CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA DEL P R O D U C T O . 
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FICHA TECN1CA DE FROSINOR • NOMBRE DEL MEDICAMENTO FROSINOR • COMPOSICION CUA1I 
Y CUANnTATTVA Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina (en forma de clorhidrato), eqc 
a 20 mg de base libre • FORMA FARMACEUTICA Frosinor se presenta en comprimidos recubiertos, 01 
biconvexos, que contienen clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comp 
blancos o ligeramente rosados). DATOS CLINICOS •INDICACIONES TERAPEUTICAS Tratamiento de la cb 
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina i 
su eficacia durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos. En un ensayt 
controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un afio, en el tratamiento de los trastornost 
compulsivos. Tambien demostro eficacia en la prevencion de recaidas de estos trastornos. Tratamiento deln 
por angustia ("panic disorder"). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientesa 
agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mas del 80%) tenian agorafobia. La eficacia de la parol 
el tratamiento del trastorno por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 afio. Tratamiento de la fobi 

• POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: Depresion La dosis recomendada es de 20 ng 
algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar gra4 
con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Trastornos obsesivo conp 
La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 20 mg, aumentando la dosis gradui 
con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta ft 
Trastorno por angustia ("panic disorder"). La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamia 
lOmg/dia, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana), de acuerdo con Ian 
obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un maximo de 60 mg/dia. Se rect 
una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hechol 
cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Trastorno de fobia social. La dosis recomendada es de2D 
En algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe-
gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Existed 
limitada de la eficacia en el tratamiento a largo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Se recc 
administrar la paroxetina una vez al dia, por la manana (a primera hora), con algo de alimento. El comprimido 
deglutir y no masticar. Como con todos los farmacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisar, y ajus 
necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. Se recomienda a 
el tratamiento durante un peri'odo suficiente hasta asegurarse que el paciente esta libre de sintomas. Este period 
ser de varios meses en el caso de depresion, o incluso mas en los trastornos obsesivo compulsivos y por angt 
igual que con cualquier psicofarmaco, es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible^ 
de sintomas tales como irritabilidad, alteraciones del sueno, vertigo, agitacion o ansiedad, nauseas y sudoral 
administracion matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duration del sueno. Mas aun, los pacientt 
experimentar una meioria del sueno, a medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: Eni 
aparecen incrementadas las concentraciones plasmaticas de paroxetina, pero el rango de concentraciones coin 
el observado en pacientes mas jovenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adulto. El 
puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcion de la respuesta del paciente. Niiios: Ver "Contrainditi 
Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatii 
ml/min) o hepatica grave muestran un aumento de la concentracion plasmatica de paroxetina, por to que Ea 
debe reducir al Ii'mke inferior del rango terapeutico (20 mg). • CONTRAINDICAGONES Hipersensibilidadj 
a paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en nifios, ya que no se ha establecido la seguridadj 
del farmaco en este grupo de poblacion. • ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO EiJ 
Cardfaca: paroxetina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardiaci 
N o obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia: con 
con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaucion en los pacientes epilepticos. Convuls 
experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0 , 1 % en los pacientes tratados con parol 
tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvulsiil 
existe muy poca experiencia clinica sobre la administracion concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones a 
Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combinacion con los in! 
de la monoaminooxidasa (IMAO), ni antes de transcurridas dos semanas tras suspender el tratamiento con UJ 
Por lo tanto, el tratamiento con paroxetina debera iniciarse con precaucion; y la dosificacion se aumentara grai 
hasta alcanzar la respuesta optima. A su vez, no deben administrate inhibidores de la monoaminooxidasa 
que hayan transcurrido dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina. Al igual que 
antidepresivos, paroxetina se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania. Los datos prt 
sugieren que puede producirse una interaccion farmacodinamica entre paroxetina y warfarina que puede a 
riesgo de hemorragia sin que se reflejen cambios en el tiempo de protrombina. Por este motivo, paroxei 
administrate con precaucion en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. Al haberse reportado efectos 
al administrar triptofano y otro inhibidor selectivo de la recaptacion de 5-HT, no se debe administrar conjui 
paroxetina y triptofano. • INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERJ 
La absorcion y la farmacocinetica de paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como cj 
antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especlfico P450 res 
del metabolismo de debrisoquina y esparteina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmaticos de 
principios activos administrados conjuntamente que se metabolizan por dicho isoenzima; aunque el significad 
de esta observacion no se ha establecido. Los principios activos metabolizados por este isoenzima incluyd 
antidepresivos triciclicos (ej: nortriptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neurolepticos fenotiazij 
perfenazina y tioridazina) y los antiarritmicos Tipo lc (ej: propafenona y flecaimda). Paroxetina tiene poco 
efecto en la farmacocinetica de un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propanolol y K 
si bien este ultimo farmaco debera administrarse bajo control medico por la posible interaccion farmacodina* 
induccion e inhibicion de los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacoci 
paroxetina. Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar la biodisponiti 
paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimaticos, puede disminuirla. Cuando se administra concomitj 
paroxetina con un inhibidor de las enzimas hepaticas, es conveniente reducir la dosis de paroxetina al limiri 
del rango terapeutico (20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se al 
concomitantemente con un inductor enzimatico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesi 
(tolerancia y eficacia). Un estudio de la interaccion entre paroxetina y diazepam no mostro alteracion en la farms 
de paroxetina que sugiriera cambios en su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principio! 
Al no haberse estudiado los efectos de la administracion concomitante de paroxetina con antidepresivos trj 
neurolepticos, el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucioij 
que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede producirse una io 
entre paroxetina y triptofano dando como resultado el "Sindrome de serotonina"que se traduce en una coni 
de agitacion, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con otros inhibidt 
recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede haber una interaccion entre paroxetina y los ii| 
de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Precauciones Especiales"). Aunque paroxetina no aumenta el detej 
provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda administrar simultaneamente pan 
alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta el efecto sed 
confusion asociada al haloperidol, amtlobarbital y oxazepam, cuando se administra junto con estos fani 
experiencia clinica de administracion concomitante de paroxetina y litio es limitada, por lo que debe reali 
precaucion. La administracion conjunta de paroxetina y fenitoina se asocia a una disminucion de los niveles pi 
de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis inicial de p 
cuando se administran conjuntamente dichos principios activos; cualquier ajuste posterior debe guiarse poj 
clinico. La administracion concomitante de paroxetina y otros antiepilepticos tambien puede estar asociada a' 
numero de efectos secundarios. La administracion diaria de paroxetina increments significativamente tj 
plasmaticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticolinergicos, se deberia reducir la dosis de prod 
EMBARAZO Y LACTANCIA Aunque los estudios en animales no muestran ningun efecto teratogeno o emi 
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizari 
el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial. • EFECTOS S( 
CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA La experiencia clinica dem 
el tratamiento con paroxetina no produce alteracion de la funcion cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, col 
con todos los psicofarmacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de que se produzcan alterad 
capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas automaticas. • REACCIONES ADVERSAS t 
indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del pacia 
efectos secundarios suelen disminuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general na 
suspender la medication. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mas comunes asociados con el uso de p 
que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados con placebo, fueron: nauseas, son 
sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncion sexual, vertigo, estrenimiento, diarrea y di 
del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor incidencia de sequedad de boca, estrenimiento o sa 
con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. Raramente se ha comunicado hiponatremia, predominant 
pacientes ancianos, que puede estar asociada con el sfndrome de secrecion no apropiada de hormona antidii 
hiponatremia generalmente revierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado C* 
transitorias de los enzimas hepaticos. Ha habido casos aislados de alteraciones graves en la funcion hepatica ei 
tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con paroxetina si durante este se desarrollan al 
de la funcion hepatica. Se han comunicado trastornos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia on 
pacientes que a veces padecian de trastornos ocultos del movimiento o en aquellos tratados con neurolepticos 
excepcional, se han comunicado los siguientes efectos indeseables: equimosis, rash, glaucoma agudo, retencio 
edema periferico y facial, sindrome neuroleptico maligno y sintomas de hiperprolactinemia/ gala 
SOBREDOSIFICACION Los sintomas de sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitoi 
midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningun caso de anomalias del ECG, coma 6 CO 
tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobn 
paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando se utilizo paroxetina sola, no 
ninguna muerte y la recuperacion se llevo a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende las medida 
habituales utilizadas frente a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del 
gastrico mediante la induccion del vomito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuacion gastrica, se adra 
20 a 30 g de carbon activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. Asimismo, se( 
tratamiento conservador con vigilancia de las constantes vitales y observacion del enfermo. • DATOS FARMAt 

• LISTA DE EXQPIENTES Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato calcico dibasico dihidratad 
sodico de almidon Estearato magnesico Opadry YS-1-7003 • INCOMPATTBILIDADES No se han descrito. • 
DE VALIDEZ Dos anos • PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION N o requiere condiciones 
• NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE Envase tipo blister. Cada envase contiene: Frosii 
y 500 comprimidos . • INSTRUCCIONES DE U S O / M A N I P U L A C I O N N o hay instrucciones | 
PRESENTACIONES Y P.V.P. IVA 4 - M.R: Comprimidos de 20 mg. envase calendario con 28 , 5.523 pi 
2,927 ptas. CONDICIONES DE PRESCRIPCI6N Y DISPENSACION: Con receta medica. Producto de 
reducida para los beneficiarios de la Seguridad Social. Elaborado por y bajo hcencia de Smithkline Beed 
Mayenne-Francia. Existe mas informacion y bibliografia a disposicion del Medico. • NOMBRE YDI 
SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Novartis Farmaceutici 
Via de les Corts Catalanes 764, 08013 - Barcelona • NUMERO DE AUTORIZACION DE COMEROAI 
N° Reg. 59.466. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DEL TEXTO Octubre 99 \ 
Bibliografia: 1. Stein MB, Liebowitz MR, Lydiard RB, et al. Paroxetine treatment of generalized social pin 
anxiety disorder): a randomized controlled trial JAMA 1998; 280; 708-713. 2 Baldwin DS, Bobes J, Ste 
Paroxetine in the treatment of social phobia/social anxiety disorder. Br J Psychiatry 1999;175: 120-124 
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Diariamente conecte con 

DIARIO ELECTRONICO DE LA SANIDAD 
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NOTICIAS 
DE LA SANIDAD 

Actualizadas 
continuamente a lo 
largo de todo el dia. 

AULA 
ACREDITADA 

CON UN SOLO 

CLICK 
DEL RATON 
RECIBIRA 
EN SU ORDENADOR 

EL PACIENTE 
VIRTUAL 

Simulador de pacientes 
que utiliza information de 
casos reales y permite 
poner a prueba las 
capacidades diagnosticas 
y terapeuticas. Un nuevo 
caso cada quince dfas. 

Programa de 
Formation Medica Continuada acreditado 
por la Comision National de Formation 
Continuada del SNS. 

AULA VIRTUAL 

Videocurso de Medicina Interna con el aval de 
la Sociedad Espanola de Medicina Interna. 

Y OTR AS MUCH AS SECCIONES 
OMC y Sociedades, Informes y Gestion, Bibliografia, Medicina y Derecho, 
Asesoria Fiscal y Laboral, Internet y Sanidad, Punto de Encuentro...etc. 

MASDE 
45.000 usuarios de todas las especialidades 

546.000 consultas en abril de 2000 
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