
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. DAPAROX 20 mg rjomprimidos recubiertos con pelicula COMPOSICI(!)N CUAUTAI1VA Y CUANTTTAT1VA Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 20 ma aeoaroxetna (mesilato). Para los exdpientes,ver Lista de 
exdpientes. FORMA EARMACEUTICA. Comprimidos recubiertos con pelicula Comprimidos redondos de cobr amarillo con la inscripcion "POT 20" en uno de los lados y ranurados por ambos lades. DATOS CUNICOS. Indcaciones terapeuScas. Tratamiento de: -
Epsodio DepresivoMayor- Trastorno ObscsivoComputeivo -TrastonxdeAngiJstiaconyanagcfafqbB -TiastomodeArHedadsocial/Fcbiasocial -TrastarocfeAnsiedadrjeneralizaclaPoisc^ 
ma vez al dia, por la manana a primera hora, con algo de Pimento. B comprimido se debe deglutir y no master. EPISODIO DEPFEM) MAYOR. La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En general, la mejoria de los paciertes comienza despues de la primera 
semana pero puede que no sea evidente hasta la segunda semana de terapia Como con todos los farmacos antidepresrvos, la dosificacon se debe revisar, y ajustar si es necesario, a las 3-4 semanas de iniciado el tratamiento, y ppsfaiormente si se considera 
dncamente aprapia*. En a^gums padertes, ccn ura resrjue^ 
con depreadn se recomienda continuar el trafamiento durante un periodo suficiente, al menos 6 meses, hasta asegurarse que elpacierrte esta libre de sintomas.TRASTORNO OBSESfVO COMPOLSIvO. La dosis recomendada es de 40 mg/dia Se debe iniclar el 
tralamientD con 20 mg/dia aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg hasta afoanzar a dosis recomendada En aJgunos padentes, puede ser beneSdoso aumentar la doa's gradualmente hasta un maxima de 60 mg/da, si despues de algunas 
semanas se obsetva una respuesta insuficiente a la dosis recomendada En padentes con Trastorno Obsesivo Compulsive se recomienda continuar el tralamientD durante un periodo suficiente hasta asegurarse que d paciente esta libre de sintomas. Ests periodo 
ixieoe ser devarbs meses o r c l u s o m & p r o k x i a ^ ( ^ 
con rcremaTtos de 10 mg hasta aknizar a aose recomendada, de acuer* 
de esta patobgia Si despues de algunas semanas se observa una respuesta insufidenteaBaosisrBcomendaaa,endgunospxierfepurjdeserrj^^ 
recomienda continuar el tratamiento durante un periodo sufbrjnte hasta asegurara que el padenteesla l ib re* sintomas Esfep 
SOCIAL/R3BIA STXIAL La oosis recomendada es de 20 mc/dia Si desrjues * â ^ 
testa m rnaxirrio de 50 rng/da B uso a laipp cfezo debe ser c^uaoto r e r j j l ^ 
LraiespuesHiraifiderteaadosEreoomercaoaen* 
Farrnacodinamicas). INFORMACION GENERAL SINTOMAS DE RETIRALW OBSERVADOSTRAS LA INTERRUPaON DE PAROXETINA. Debe evitarse la irterrupebn brusca del tratamiento (ver arartadosAdvertencBSy Precaudones especiales de Empleo y Reacciones 
Adversas). B regimen pgsokxjico utlizado en la fase de reduction gradual de la dosis en los ensayos dinicos, ha sido una diminution de 10 mg de la dosis diaria, en intervabs semanales. Si aparecen sintomas intolerables tras una disminudon en la dosis o en el 
momenta de rterrumpir el tratamiento, se puede considerar reaituoaradosisrjrevameritepresaitaQjip 
toernentaoas las concertrxiories pHsmaScas * paroxetiria, pero d 

( ra3entes,rjeroadostemaximanodeceexrjeaerte 
i cmirxjrlamientosuitidayhoslidadaridusodepar^ 
I NosetBesti jdiadodusodeparoxc*Bennihosmenaesde7aA3sNoctouffl^^ 
\ se ixrementa en padentes con insufidenda renal grave (adaramiento de creatinina <30 ml/min) o m aqudlos padentes con insufidencia hepatica Por tanto, la doss sedeberedudrallimite inferior del rango de dosificacidn. Ccrtraindicaciones. Hipersensibidad 
' ctnocida a paroxetina o a cualguiera de los excipierfa Esta contraindicado el uso de paroxetina en combinaddn con inhibidores de la monoaminooxbasa (MAO). El tratamiento con paroxetina puede iniciarse: - dos semanas aespues de la interrupcidn dd tratamiento 
i cai mIMAU irreversible, o-aT menos 24 horas despuesde la irfBiijrjdondd tratamiento con un^ 
• MAO. Paroxetina no debe utiiizarse en embinaebn con tbridazina, porque, al igual.gue otrps farmacos que Miiben el enzima hepatico """" r " """ ^.—-.-.—.—^— -.-«—i-—-» .-..- .-* ~ . * . .—« .. _..., .. . . tepaticoCOT4502D6,aurriertelosnweteplasmata 

itciaccicfl). La administration defaiaazirB sola r j ^ 
\ parcKetinaoerje iniciarse rxrprecaiicicViaos semanas d e s p ^ 

gaiBlmertte hasta alcanzar H respuesta dpfima (vw apartados Contrai 
j adolescentes menores de 18 ahos. Los componamientos suitidas (intentos de suitiab e bees de suicidio), y la hosBidad (predominantemente agresion, comportamienfo de ccinfrontadon e irrttacidn) fueron constatadas con mas frecuencia en ensayos dinicos con 

rifles y adolescentes tratados con antidepresivos frerrte a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase no obstante la decision, sobre la base de las pruebas medicas, de efectuar el tratamiento, debera supervisarse cuidadosamente en el paciente la aparicidn de 
| srtorrasdesualo.Aderrffi,carecemc6dedatossob^ 

« delnesgodecensamentossuicidas,aiJtdesoiiesysuicto 
I pecientes hasta que se detecte su mejoria La experienda dinica con todos los tratamientos antidepresivos indica que el riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperation. Otros trastomos paquatricos en los que se prescribe paroxetina 
! pueden tambien estar asociades con un aumento del riesgo de componamiento suicba. Ademas, estos trastomos pueden aparecer al mismo tiempo que el Trastorno Depresivo Mayor. Por lo tanto, se deben tomar las mismas precauebnes en el tratamiento de 
< padertoccnTrastorno Depresivo Mayor que en el tratamien^ 
i comienzoaeltrataniento,tienenunmayfjrriesgodeint^ 
j bs18-29anrjs,pcirbo^lrjspx'icTitesdeesteg[urx)de^ 
i lie redtjaruncuioadcso control de los mismos.Sedet»aler&, tanto a los r j ade r^ 
i madteaiimediataaaparecenestosa'ntomas.AcatisiaBusocterOTxetinaserBasocB* 
{ asxiada a sensation de cansancio. Es mas comun que estos sintomas aparezcan en las primeras semanas de tratamiento. En padentes que desarrdlen estos sintomas, un aumento de la dosis puede ser perjudbal. Sindrome Setotmnepco&rKlrorne Neuroleptico 
! Maligno.EJi raras ocasiones. puede aparecer un Sincfrome Serotoninergico o Sindrome Neuroleptico Maligna asociado al tratamiento con paroxetina, particularmente cuando se combina con otros farmacos que poseen actMdad serotoninergica y/o con neurdepbos. 
i taestcsanditimesrjuedffldarlugaraedaabsr^^ 
] wg ioos de sintomas como hipertermia rigidez, miodono. inestabilidad dd sistema autdnomo con ppsibtes fluctuaciones rapidas de las constantes vitales, atteraciones mentales induyendo confusion, inttabilidad, agitation extrema que progress a delirio y coma No 

oebe utiiizarse paroxetina en combinacion con precursores de serotonina (tales como L-triptofano, oxitriptan) debido al riesgo de sindrome serotoninergico (ver apartados Contraindicacbnes e Interaccidn con otros medirjamentos y otras formas de interaccbn). Mana 
1 Ah^quetakislosanljdepiesivc^paipxeta 
\ precauccn en padentes con insufidencia renal grave o con insufidenca hepatica fver apartado Posctogia y forma de administration). Diabetes. En padentes diabeticos, el tratamiento con inhibidores sdectivrjs de la recaptacbn de serotonina jjSRS) puede alterar el 
j (mWdeaglucHriaRiedeserrBxsarbaJustaradosisdeirailirBy/oM 
(Esmenar«0,1%enrjxierfKtra1arJosconrjaroxc^raBtratamierto 
i GlaxrjmaAligualqueccnotrosinhibioo^seicicftra 
J Cardiaca Es necesario tomar as precaudones habituales en los padentes con cardiopatias. Hiponatremia En raras ocastones se ha noKicado hiponatremia, preoaminantemente en padentes ancianos. Se debe tener precaucidn en aquelbs padentes con riesgo de 
< l iponatrerna(d.:rrr fcacimcc™mi^ 
| con Hiibidores selectvos de la recaptadon de serotonina (ISRS).Tambien se han descrito otras manifestaciones hemonagicas como hemorragias gastrointesSiales. En ancianos, el riesgo puede aumentar. Se aconseja rjrecaudon en padentes que toman inhibidores 
I sefecferadearerjaptximaeserotonraflST^ 
{ferafazinas, la mayoria de antidepresivos triddicos, acido acetilsalicilicp, arfSinflamatorios no esteroideos-AINE, inhibidores de la COX-2), asi como en padentes con antecedertes de trastomos hemorragicos o estados que puedan predisponer la hemorragia Parabenos. 
j basiEpension oral de paroxetina contiene parahidroxibenzoato de mefilo y parahidroxibenzoato de propilo (parabenos), tos cuales son conocidos por causar urticaria y reacciones de fipotardb, tales como dermatitis de contacto, pero raramente reaccion mmediata con 

troiccespasnri.Sintrjmas de retiradaobsen/adostras a irter^ 
ocser«adas al discontniiar d tratamiento ocumem 
B riesjp de aparicidn de sintomas de rettada puede depender de vanos factires,ertelosq^seiriduymadosisyduraci6n del tratamiento,^ 
ce caambres), trastomos del sueno (induyendo suenos muy vwidos), agitacidn o ansiedad, nauseas, temblores, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emockral, inftabilidad y atteraciones visua^es. Generalmente estos sintomas son de 
ifcsidad leve a moderada sin embargo, en algunos padentes pueden ser graves. Normalmente aparecen en los primeros dias despues de la interrupddn dd tratamiento, pero se han dado casos muy raros de apariddn de tales sintomas en padentes que han 
cWado una doss del tratamienta Generalmente, estos sintomas se resuetven espontaneamente a las dos semanas, aunque en algunos individuos pueden prolongarse (2-3 meses o mas). Por b tanto, se recomienda que cuando se bterrumpa el tatamientp, la 
lerJucciori de paroxetina se reafce de forma gradual, durante unrjertodooe\aiasserranaso meses, aeaoieixtocoi las na rad 
Weracdon con otros medicamentDS y otras fonnas de i n t e r a c t . Farrracossaiotonreraic^ 
MAO, L-triptbfano, triptanes, tramadol, linezdido, ISRS, litjo y preparados de Hierba de San Juan-Hypericum perforatum-) pueden condudr a la apariddn de efectos serotoninergicos ascciados (Sindrome serotoninerakx): ver apartado fjontiaindcariones y Advertencias 
y raaudones especiales de empleo). Cuando estos farmacos se combinen con paroxetina, se aconseja precaution y se requiere un estrecho control del paciente. Enzimas metabolizantes del farmaco. B metabolismo y farmacodnetica de paroxetina pueden verse 
afectados por a induction o Miibicon de enzimas metabdizantesddfairaco. Cuando seadministraparaxetra 
No se consideran necesarios ajustes biciales de la dosis cuando se administra paroxetina conjuntamente con farmacos inductores del metabolismo enzimatico conoddos (por ejemplg, carbamacepira, rifampitina fenobarbital, fenitoina). Cuaiquier ajuste posfenor de 
cbas debe guiarse por la respuesta dinica (tolerabilidad y eficada). Proc'riidina La administration diaria de paroxetina aumenta significatfvamente los niveles plasmaticos de procididina Se recomienda reducir la dotis de proddidina si se observa a apandon de 

< efectos arfficolinergicos. Arrfiepilepticos. La administradon concomSante de paroxetina con carbamacepina, fenitoina. valproato sodico no parece tener ningjn efecto en d perfil farmacccinctoiferrBccdiriamico de estos medicamentos en padentes epilepticcs. 
' r t twdn dd isoenzima CYP2D6. Como con otros antidepretivos, entre los que se encuentran otros inhibidores selecrks de la recaptadon de serotonina BBS, paroxetina inhibe d isoenzima CYP2D6 dd dtocrorno hepatico P450. La inhibicton del CYP2D6 puede 

ciixludraun aumento ae las caxentradcnesrjlasmatte 
J (ej.:rjerfenaanay(or«lazinaverarj3rtarJoCo^ 
i cdaca oebido al estrecho rrargwi terapcWro de metoprdd 

™ c e r irteraeddn farmacodinajriica er te p a i t ^ 
t liizada con precaudm en r^erites tratados con a n S c ^ 
, yfflE/addo acetitsalitilico. B uso concomitante puede condudr a un aumento dd riesgo de nemonagas. fyer apartado Advertendas y precaudones especiales de empleo). Se aconseja precaucidn en padentes que toman inhibidcires selectwos de la recaptacoi de 
I serotonina (BRS), concorntentemente con anficoagulantes orales, farmacos que se conoce que afectan a la funcion plaquetaria o aumenten el riesgo de hemorragia (b.ej.: arrtipsicoticos atpicos como dozapina, fenotiazinas, la mayora de antidepresivos tricidicos, 4 ̂  aceltsalblico, anfiirflamatDrios ra esteroidrjos-AWE, inhibiclor^ 
i nimero limitado de mujeres embarazadas expuestas, no indica un aumento del nesgo de sufrir matformadones congenitas en los retien naddosrParoxetina solo debe ser utjlizada durante el embarazo cuando esfi estrictamente indicado. Las mujeres que deseen 
> ijiecterse embarazarJas y as que se queden embaiazadas durante a terapia der ja^ 
' laracta Posotoga y frjnra de administration). Los racial natidte d e ^ 
1 Spas del embarazo, pueden aparecer tas siguientes sintomas: insufitientia respiratoria, danosis, apnea, convulsbnes, inestabilidad termica, dilicultad para alimentarse, vomitos, hipoglucemia hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, tembbres, nerviosismo, irritabilidad. 
'. etargia, llantosconstantes,somnolentiaydrficuftad paradormir Estosartomassepu^deberaefectsserotOT 
i ^ (<24 hj. Estudios m aniirales muestran traeidad teprr^ 
i taves de a lecfe materra se excretan rjequeras canldate 

'So obstante, paroxetina no debe utiiizarse durante ta lactancia, a menos a^dpoaMerjenefitiodeHrraorejustifiquedriesgprjote 
m rarpxetirB no este asoda* a a alteradoi rJe a furrion a x j n f a 
jaoxetirB no aumenta el deterioro que provocad alcohol sobre las fu r ra iesmenHypaccrnoforaroserer jcmi^ 
pueden dismiruir en intensidad y frecuenca en tratamientos ctrtnuaoosygeneralmenfenoconlxaialcssedeBterapiaLasreacdorx^ 
fsBuiertefbmiamuyfrecuertefcl/ ir j . f iea^ 

' ramal, predominantemente en la piel y membranas mucosas (prinapalmente equimosis). Muy raras: tromboatopenia Trastomos del sistema iminoldgico. Muy raras: reacciones alerqicas (irriuyendo urtcariay angioedema). Trastomos endoennos. Muy 
aras andome de secrecm iradecuada de ttonrora a* iurc^ca P 

, «csdec«BamsirxtaTiedeseaedaiinaaecuadacteho^ 
• ai2oues de panico, acatsa. (ver apartado Advertendas y rjrecajcmesespecaesde empleo). r i t e a r ^ 

eiapiiarnkfe r t e s ccfMilsmes Muy raras: a'nolome s 
, rdS^dis tonaoro- fadal ,enr jactentEsaueavec»n^^ 

taqufcardia sinusal. Raras: bradtaardia Trastomos \asculares.Pocofrerjuentes:aurneritoodisminuefaries1ran^^ 
y con hipertensbn o ansiedad preextetentes. Trastomos i^ i ra tor ios , toracicos y rnediaslinicos. Frecuentes: bostezes. Trastomos pastrointestinales. Muy frecuentes: nauseas. Frecuentes estrenimiento, diarrea, sequedad de beca Muy raras: hemorragia 

' Cffitointe3tiral.TrastcfnoshepatDbiliarea 
j muy raramerite, ctrcs e f e r ^ hepatos (corrB t K ^ t J ^ 

; b pa y del tejido subcutaneo. Frecuentes: sudoraddn. Poco frecuentes: eruptiones cutaneas, prurito. Muy Raras: reacciones de fotosenabilidad. TrastDmos renales y urinarios. Poco frecuentes: retention urinaria Trastomos del aparato reproductor y de la 
mama. Muy frecuentes: disfuncidn sexual. Raras: hiperprolactinemia/ galactorrea Muy raras pnapismo. Trastomos rnusculosqueleticos y del tejido conjuntivo. Raras: artralgia y mialgia Trastomos generates y_a(teraciones en el lugar de administraoon. 
ftecuaites: astenia, epiantia oe rjeso. Muy raras: eaema r ^ ^ 
ajtac&i, nauseas, tembbres, confusion, sudoracbn, inestabilidad emodonal. alteracbnes visuales, palpitadones, diarrea, httabilidad. La discontinuatirjn dd tratamiento con paroxefina (parbcuarmente si es brusca) frecuentemente conduce a la apariccn de antomas 
* rtadk Se hai nrjficacto maieos attcraebnes s e r ^ ^ 
hestabiltlad emodonal, irritabilidad, y alteracbnes visuales. Generalmente, estas reacciones son de intensidad leve a moderada y se resuelven esfjontaneamente, sin embargo, en algunos padentes pueden ser graves y/o probngaaas. Por b tanto cuando se vara a 

: rter™*dtratOTiertoconpanKetnaserecOT 
Bl BBAYOS CUNICOS PEDIATRICOS. En ensayos dinicos de cona duracbn(de haste 1f>12 semanas) realizacos en nihosyaoblesoentes,ffi 
lie bs padentes y con una frecuenca de al menos d do t * que en d grupo pla£eto:aumetitodecomrjoriamterta^ 

' y bs Wentos de suitidb se observaron principalmente en ensayos dinicos en adolescentes con Trastorno Depresivo Mayor. B aumento de hqsldad aparedd particularmente en ninos con Trastorno Obsesivo Computeivq, y especalmente en nines menores de 12 
aios.6tras reacciones que s?oteervarbn a?mayor frecuencaen d grupbde rjaiwiina con respecto al placebo fueron:'disminurji6n del apeito, temblores, sudoraddn, hiperMnesia ag Jacbn, abilidad emodonal (induyendo llannycambbs del estado de animo). En 

, eMcsa^uf i l iaDnmregimendedmhucwgradualoeBdosB,fe ' " " ' J " ' ' ' J" •™™Hwu.,^u . ,u , , ,vM,, , , l , , , u l ,™,™l u™,a.« «>««», »»,«,,^..» ,^^,.™™„., ^„.^„ s,™. ^ , , „ .a lmeros el 2 %delcsrjatientesy con ura frecuenca de 
i menos2 veces con lespecto al rjlacebo, fueron: laoilidad emocbralWuvenoolanto,cambbsoyestaobdeai™^ 
especiales de empleo). Sobredosis. Signosy sintomas. Apartir de la nfamaci6ndisponirjle,sesabep^ 
tesintomas menticnate en d apartaao "Reaccbr^ 
an secuelas graves induso cuando han tornado dosis de hasta 2000 mg.Defcnraocasiaal,setianncitilicado casos dereaa 
stoloalbatidn conjuntamente con otros farmacos pacd1iDpcs,rjono an dajhd.TratamiefTto. to se 
ipfcable, se procedera al vacamiento del contenido gastrico medante la induction del vomito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se administran de 20 a 30 g de carbon 

s adiadocaaa 4-6 roas l i ra r te las primeras 24 toraste a r 
i FSBMACarnCOS. Lisla de exdpientes. Nudeo: Fosfato de calcio dibasico, glicoato de sodio de almidon an gluten, estearato de magnesio, agua purilicaoa. Recubrimiento peliculan Lactosa 
: l f f l3da,hp imelosa,dbx idodetobp71V6x^ 

iapente.Envasescon10,14,20,28,50,30,56,60,o100comprimbosen: EnvasesbrBterdeWCffiWDC/AI. EnvasesblisterdePVCflBPVDtVAI. ErBrasebltelerdeAI/W.'probablementenose 
! Emaoalizaran todas lasjxeserrladones. lnstrucdones de uso y manipulacbn. Sin requisitos especiales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIAUZACION. FARMA-LEPORI, SA C. Osi, 
. (BrJ34Bair^ona.PRESeTOClfflYTODAPAR™20mglcaiaOT — F A R M A - L E P O R I 
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Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las companias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electronicamente el presente documento, usted dara su 
consentimiento explfcito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI­
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1s. 28020 Madrid. 
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