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Primer Taller de Psicosis y Drogas. Actualizacién en el uso de

Los dias 5y 6 de mayo se celebrd
en Madrid el | Taller de Trabajo sobre
Psicosis y Drogas, coordinado por el
Dr. M. Casas y patrocinado por Labo-
ratorios Lilly. Ademas de evaluar la
estrecha y creciente interrelacién que
se produce entre algunos trastornos
psicoticos y el abuso y dependencia
de sustancias toxicas, esta reunion
también sirvié para destacar los bene-
ficios que aporta el antipsicético atipi-
co olanzapina en el tratamiento de
esta patologia dual.

Tal y como subrayd en la apertura de
este taller el Dr. J. Santodomingo, del
Hospital de la Paz en Madrid, ‘cada vez
aparece mas frecuentemente en clinica
la interrelacién entre psicosis y consu-
mo de drogas. Con todo, las posibilida-
des de tratamiento se han incrementa-
do sustancialmente en este campo en
los Ultimos afios, gracias a la creciente
utilizacion de antipsicéticos atipicos,
que representan un paso adelante en el
control de este problema sociosanitario.
Ademas, junto a este avance farmaco-
l6gico en el manejo terapéutico de la
patologia dual, se ha producido un
importante progreso en el reconoci-
miento de este tipo de trastornos".

AVANCES EN PATOLOGIA DUAL

Actualmente, se considera patologia
dual aquel trastorno que adna problemas
de adiccion con trastornos psiquiatricos.
Entre las adicciones, se incluye la depen-
dencia al alcohol, a los opiaceos, a la
cocaing, a las anfetaminas, a los alucing-
genos, a la nicotina, a las kantinas, al
cannabis, & los inhalantes y/o a otras sus-
tancias téxicas. Ya como principales tras-
tornos mentales asociados a estas con-
ductas adictivas estarian la psicosis, la
ansiedad, la depresidn, los trastornos
somatoformos, los trastornos disociativos,
los de tipo sexual, los alimenticios, l0s
trastornos adaptativos, los de personali-
dad y los trastornos impulsivos. Partiendo
de estos conceptos, el Dr. M.Casas, del
Hospital San Pablo de Barcelona, sefiald
gue este trastorno 'tiene un diagndstico
polémico, resulta una patologia emergen-

antipsicoti
1pSICOtICOS

te, se asocia con un permanente conflic-
to clinico, se ha erigido en un arma de la
Psiquiatria y ha abierto un nuevo merca-
do para los laboratorios".

En estimaciones norteamericanas,
se indica que en el afio 2010 cerca del
70% de los pacientes psiquidtricos ten-
dran un diagnéstico de consumo vy
abuso de drogas; 'no existe ninguna
duda de que la mayor parte de los
pacientes psiquiatricos van a consumir
toxicos. La Psiquiatria del primer tercio
del siglo XXl va a estar totalmente con-
taminada por la patologia dual. Ade-
mas, no debemos olvidar que en la
mayoria de los pacientes toxicomanos
se puede hacer un diagnéstico psiquia-
trico”, sentencié el ponente. "Con todo,
la aparicion de antipsicéticos atipicos
gue plantean tantas potencialidades,
como es €l caso de olanzapina, ha ele-
vado las esperanzas de tratar adecua-
damente estos trastornos’, aclaré el Dr.
Casas. Pero si el presente de la patolo-
gfa dual plantea controver-sia y dudas,
més incierto adn parece su futuro. "Las
personas que trabajamos en el ambito
de las drogodependencias tenemos la
obligacion de reciclarnos, formarnos y
de asumir nuestra parte de responsabi-
lidad en este ambito nuevo. Aunque la
patologia dual es una suma de trastor-
nos psiquiétricos y de trastornos de la
adiccion, 1o que surge de esta interrela-
cién es una patologia nueva, que se
asocia con un prondstico diferente y
que requiere un diagnéstico y un trata-
miento absolutamente diferente”.

Por su parte, el Dr. L. San, del Hospital
Benito Menni de Barcelona, resaltd los
principios del diagndéstico y tratamiento
de los trastornos de patologia dual: “1)
Estabilizacién de los sintomas agudos
psiquiatricos y/o abuso de sustancias,
COmo paso previo al propio tratamiento;
2) antes de efectuar el diagnéstico y
desarrollo del tratamiento a largo plazo,
es esencial observar al paciente durante
un periodo de tiempo libre de sustancias
-3 a 6 semanas-; 3) tratar de forma eficaz
ambos trastornos, o no se obtendra mejo-
ria alguna; 4) ser menos rigido y evitar la
confrontacién con los pacientes que no
han abandonado el consumo de sustan-
cias en las etapas iniciales del tratamien-

to -aungue no debe permitirse su uso
indefinido-; 5) el tratamiento debe tener
una frecuencia de 2 a 3 veces por sema-
na en los pacientes de régimen ambula-
torio, siendo recomendable realizar un
tratamiento diario © en régimen hospitala-
rio hasta conseguir la estabilidad de
ambos trastornos; 6) el tratamiento debe
ser efectuado por un Unico profesional cli-
nico o un Unico programa; si dos tera-
peutas proporcionan tratamiento psiqui-
trico y del trastomo adictivo, es necesario
una comunicacién frecuente entre ellos a
fin de evitar la manipulacion por parte del
paciente; 7) las recaidas son potencial-
mente mas frecuentes en los trastomos
psiquidtricos y adictivos que en los
pacientes con un unico trastorno, sin que
esto refleje necesariamente fracasos del
tratamiento; 8) debe realizarse una eva-
luacién longitudinal de las relaciones
entre los sintomas psiquiatricos vy los pro-
blemas relacionados con las sustancias;
9) finalmente, debido a la dificultad para
establecer un diagnéstico claro y definido
de entrada, se debe mantener una pos-
tura flexible con respecto al diagndstico
inicial, que puede modificarse de acuer-
do con la evolucion que siga el paciente”.

APORTACIONES DE LA
OLANZAPINA

Al margen de destacarse la necesi-
dad de realizar un diagnéstico diferencial
entre patologia dual y otros trastornos,
esta reunion sirvié para presentar nove-
dosos trabajos que sugieren el especta-
cular beneficio que reporta la administra-
cién del antipsicético atipico olanzapina
en el manejo de la patologia dual, supe-
rando las limitaciones de eficacia y segu-
ridad de los neurolépticos clasicos. Pro-
fundizando en los beneficios concretos
gue se pueden derivar del uso de deter-
minados antipsicéticos atipicos en el
manejo de la patologia dual, el Dr. J.A.
Micé, de la Universidad de Cadiz, pre-
senté diversas evidencias que ponen de
manifiesto como la peculiar farmacologia
de olanzapina lo puede convertir en un
farmaco de eleccion en el tratamiento de
la patologia dual. En este sentido, el
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especialista andaluz reconocié que el
espectro de posibles indicaciones de los
nuevos antipsicéticos atipicos es tremen-
damente amplio, pudiendo ser Utiles en
el abordaje de la esquizofrenia, el trastor-
no bipolar, las demencias, las adiccio-
nes, los trastornos obsesivos-compulsi-
vos, los trastornos profundos del
desarrollo en nifios, las enfermedades
neurodegenerativas vy el dolor".

Los antipsicéticos clasicos han
demostrado que tienen importantes limi-
taciones: no rectifican los trastornos pri-
marios del pensamiento, no mejoran
algunos sintomas negativos y no frenan
la progresion de la enfermedad. Ade-
mas, producen sedacién excesiva, tras-
tornos cognitivos, efectos negativos a
nivel cardiovascular, sexual y hematico,
y ocasionan sintomas extrapiramidales.
En cambio, estos déficits han sido
superados por farmacos como la olan-
zaping, "que tiene una estructura quimi-
ca parecida a la clozapina y que blo-
queala D1, D2y D2, que actua sobre la
serie de receptores serotoninérgicos,
sobre la serie de receptores muscarini-
cos, sobre el alfal y sobre la H1", acla-
rd el Dr. Micé. Olanzapina bloguea la
via dopaminérgica A10 en el SNC -la via
mesolimbica-, pero no la via A9 -nigro-
estriatal-; con el bloqueo de la via meso-
limbica se obtiene un adecuado efecto
antipsicotico, mientras que con el no
blogueo de la via A9 se evitan impor-
tantes efectos negativos extrapiramida-
les. Esta selectividad de olanzapina por
la via A10 se acomparia de una ade-
cuada ocupacion de los receptores D2.

En general, y segun resumio el
ponente, "el perfil clinico de los nue-
vos antipsicéticos atipicos, en compa-
racion con los clésicos, se define por
tres aspectos esenciales: menor pro-
duccién de sintomatologia extrapira-
midal, mayor eficacia en algunos indi-
cadores de mejoria y un mayor
cumplimiento -que se deriva de la
mayor eficacia y la menor presencia
de efectos indeseables-".

USO PRACTICO DE
OLANZAPINA EN EL PACIENTE
TOXICOMANO

En otro orden de cosas, el Dr. J.F.
Prieto, del Hospital Montalvos de Sala-

manca, resumio la experiencia particular
de su grupo de trabajo con el uso de la
combinacién de olanzapina y venlafaxi-
na. En un innovador trabajo, con 37 dro-
gadictos en fase de desintoxicacion y
diagnosticados previamente de diversos
tipos de trastornos de la personalidad,
se comprueba que al mes de haberse
iniciado el tratamiento farmacolégico
combinado hay una mejorfa significativa
en las cuatro areas sintomatoldgicas
estudiadas (afectiva, cognitivo-percep-
tual, impulsivo-agresiva y comportamen-
tal); esta mejoria fue independiente de!
trastorno de personalidad diagnosticado
en un principio. En los sintomas psico-
patol6gicos, valorados mediante la SCL-
90, se comprueba una mejoria entre las
puntuaciones obtenidas antes de iniciar
la terapia farmacolégica y las que se
registran después de haber transcurrido
un mes de tratamiento. Como ofra con-
clusién importante, cabe destacar que la
tolerancia a los farmacos utilizados es
excepcionalmente buena.

En ofro ensayo, llevado a cabo con 33
toxicémanos durante el periodo de desin-
toxicacion a los opiaceos -metadona y/fo
heroina-, se confirma la ausencia de efec-
tos secundarios en los pacientes tratados
con olanzapina; ademas, se ha observe-
do una notable disminucién en el empleo
de medicaciones complementarias y psi-
cotropas, especiamente ansioltticos e hip-
noticos - reduccion significativa del cra-
ving-. Finalmente, ef personal sanitario ha
expresado su convencimiento de haber
notado una mejorfa generalizada de la
impulsividad, asf como una reduccién de
la agresividad y un sensible aumento del
autocontrol por parte de los pacientes.

Basandose en su experiencia per-
sonal con toxicémanos, la Dra. M.
Dolores Bario, médico-coordinadora
del Programa Municipal de Drogas
de Majadahonda, present6 algunos
resultados prometedores que se han
obtenido con el uso de olanzapina en
estos enfermos.

Asi, se ha evaluado la eficacia del
tratamiento con olanzapina en consu-
midores de cocaina. El estudio se ha
prolongado desde mayo de 1999 a
marzo de este afio, incluyéndose final-
mente en la muestra a 28 pacientes
consumidores de cocaina. "Los resulta-
dos de este estudio revelan después
de once meses de tratamiento que, de
los 28 pacientes incluidos en el ensayo

-20 en programas de mantenimiento
con metadona (PMM) y 8 que acudie-
ron por adiccidn a cocaina-, un 3,7%
han sido dados de alta, un 53,5% con-
tindan con esta terapéutica, un 35,7%
abandonan y en un 7% se ha tenido
que interrumpir el tratamiento -dos
casos: por embarazo y por hepatitis
toxica-. Revisando el consumo de
cocaina en los 20 pacientes tratados
con olanzapina y ‘qué estaban en un
PMM, se descubre que un 18% han
dejado de consumir esta sustancia toxi-
ca, un 31% han disminuido el consu-
mo, un 14% continGan igual que antes,
un 27% abandonaron el tratamiento y
en el resto de casos se interrumpi6 el
tratamiento por embarazo y hepatitis
toxica. De los 8 pacientes cocainbma-
nos, en un 13% de los casos se ha
dado el alta, un 25% no consumen
cocaing, un 13% contintan igual y un
49% abandonaron el tratamiento. En
todos los casos disminuy6 el craving a
cocaina y mejoraron los trastornos del
suefig", indicé la Dra. Bafios.
Igualmente, el Dr. M. Landabaso, del
Centro de Drogodependencias de
Baracaldo, corroboré los beneficios del
tratamiento con olanzapina en medio
centenar de consumidores de éxtasis
con trastornos psicéticos, descubrién-
dose "una rapida mejoria sintomatologi-
ca de los pacientes ya desde las pri-
meras semanas de tratamiento. Estos
resultados son consistentes con las
escalas subjetivas de valoracion de los
enfermos y de los médicos, de tal forma
que se sefala de forma concluyente
que la sintomatologia del paciente es
mucho menor con el uso de olanzapi-
na'. Cuando se cuantifica la reduccién
de los sintomas psicéticos en estos
pacientes, utilizando el BPRS, resulta
especialmente significativa y especta-
cular la disminucion de las alucinacio-
nes, los trastornos del pensamiento, la
desorientacién, la ansiedad somatica o
la preocupacion somatica, entre otros.
Otro resultado significativo que se des-
prende de este ensayo es la reduccién
que se cbserva en el consumo de otras
sustancias toxicas, siendo minima la
ingesta de anfetaminas, cocaina o
hachis -en comparacién con el inicio del
tratamiento-. Estos beneficios derivados
del uso de olanzapina, segun ratificé el
Dr. Landabaso, "no se asocian con la
aparicion de efectos adversos'.
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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 tlanco, redondo, convexo de 8 mm de diametro con 1anura en una cara
A la 1zquierda de la ranura aparece 13 inscnpaion “P* A la derecha se lee la inscnpaion U En la cara opuesta
ala de la ranura 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 clinica en pacientes que han respondido nicialmente  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 wa oral. Esta dosis
terapeutica se puede administrar desde el cormienzo del tratarmiento. Al cabo de 3-4 semanas, esta dosis se
puede incrementar hasta 10 mg/dia si la respuesta clinica es insuticiente La dosts diana maxima no debe exceder
Jos 12 mg_ La dosis efectva minima aun no ha sido establecida
Uso en los ancranos. Los pacentes ancianos han sido estudiados en ensayos clinicos a la doss 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 igual que otros antidepresvos que no han sido estudiados en ensayos controlados con placebo, a
reboxetina no puede ser recomendada
Uso en la imfancia. No se recomienda administrar reboxeting a los ninos, puesto que no se han evaluado su
segunidad ni tampoco su eficacia en esta poblacion
Uso en pacientes con nsuficiencia hepatica o renal La dosis imial en pacientes con insuficiencia hepatica o renal
debe ser 2 mg dos veces al dia, esta dosis puede iIncrementarse basandose en la tolerancig del paciente
Contraindicaciones. Hipersensibilidad 4 alguno de los componentes de esta formulacion Reboxetina esta
contraindicada en el embarazo y lactancia

ias y precaudiones especiales de empleo. Puesto que no se ha realizado ningun estudio clinico
con reboxetina en 1os pacientes con trastornos convulsivos, y dado que se han descnto casos raros de cnsis
convulsivas en los ensayos chinicos, conviene vigilar estrechamente a los sujetos con antecedentes de
convulsiones e interrumpir el tratamiento si el paciente desarrolia crsis
En wista del nesto potencial iefecto de la tramina) basado en sus mecanismos de accion, debe ewtarse el uso
concomitante de reboxetina y de los IMAGs
Ei uso concomitante de reboxetina con otros antidepresivos (tnachicos, IMAQ, (SRS y Litio) no ha sido evaluado
durante los ensayos dinicos
Al gual que sucede con todos los antidepresivos, se han descrite cambios hacia estados de maniatipomania
durante los estudios clinicos Se recomienda, por tanto, una vigilancia estrecha de los pacientes con un trastorno
bipolar
£l nesgo de las tentativas de suicidio 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 lmitada. De aqui que se necesite una vigilancia estrecha de los pacientes con signos claros de retencion
urinana, hipertropia prostatica, glaucoma y antecedentes de desordenes cardiovasculares
Cuando se administran dosis supenores a la maxma 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 expenencia cinica con reboxetina en el tratamiento prolongado de los enfermos ancianos es
Iimitada Se ha comunicado un descenso de 1os niveles medios de potasio en este grupo a partr de la 14°
sermana, la magnitud de esta reduccion no excedio de 0,8 mmolAitro y los niveles de potasio jamas disminuyeron
por debajo del limite normal
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Se desconoce la ruta metabdlica de la
reboxetina, por tanto es difial predecir las interacciones entre reboxetina y otros farmacos. El enama CYP2D6
del crtocromo PA50 no parece estar nvolucrado en el metabolsmo de la reboxeting. Detido al estrecho margen
terapeutico de reboxetina, la inhibicion de su eliminacion es fuente de preocupacion. 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 mhiben otros enzimas, distintos de CYP2D6,
metabolizadores de otros farmacos, tales como los agentes antifungicos azolicos, antibwdticos macrohidos tales
como la entromicina o fluvoxamina  1a iInformacion relativa al potencial de la reboxetina para influir sobre la
farmacocinética de otros farmacos es limitada Los datos in vivo indican que la glucoronizacion no esta
nfluenciada, mi es CYP3A4 inducida, por la reboxeting Los datos in witro muestran que Ia reboxeting a aitas
concentraciones inhibe a CYP3A4 y CYP2D6. Hasta que se disponga de mas datos in vivo, la reboxetina debe
USarse Con precaucion cuando se prescribe junto con otros farmacos de estrecho margen terapéutico y que son
metabohzados por CYP3A4 y CYP2D6, tales como antiarntmicos, antipsicoticos, antidepresivos tncichcos o
cclosponnas
No se conoce ningun tipo de interaccion farmacocinética reciproca significatva entre la reboxeting y el
lorazepam. Si se administran ambos de forma conjunta a voluntanos sanos puede observarse cierta somnolencia,
leve 0 moderada, asi como una aceleraaion ortostatica pasajera de la frecuencia cardiaca
Al parecer, la reboxetina no potencia los efectos del alcohol sobre las funciones cognitivas en voluntanos sanos
En wista det nesgo potencial (efecto de la tramina), basado en sus mecanismos de accion, debe ewitarse el uso
concomitante de los IMAOs y reboxetina. El uso concomitante de reboxetina con otros antidepresivos (triciclicos,
IMAQ, ISRS y Iitio) 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 sanguinea
La ingestion de alimentos retrasa la absorcion de la reboxeting, pero no influye significativamente en la extension
de la absoraidn
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 amimales 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 ded crecimiento y desarrollo y cambios de
comportamiento a largo plazo en la descencencia de las ratas. La experiencia en seres humanos es muy limitada
Por es0, debe evitarse fa administracibn de este medicamento durante el embarazo. Si se produjera la concepcion
durante el tratamiento, éste se interrumpira lo antes posible, en cuanto se confirme el embarazo, con objeto de
Iimitar la exposicion del feto al medicamento
La reboxetina se excreta en la leche de las ratas. Asi pues, aunque no se dispone de informacién sobre la

excrecion de la reboxeting en la leche materna humana, no se recomienda su empleo en las mujeres lactantes
Efectos sobre la capaddad para condudr y utilizar maquinaria. La reboxetina no es un sedante
propamente dicho. No se ha descrto 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 fos farmacos psicoactivos, se debe advertir a los pacientes de la necesidad de extremar la
precauaon al utilizar maquinana o conducir vehiculos

Reacciones adversas. Durante los estudios clinicos se administro reboxetina a un numero aproximado de 1.500
pacientes, 200 de ellos recibieron este tratamiento durante al menos un ano

£n la tabla siquiente se exponen los datos referentes a los ensayos diricos controlados con placebo

Estudios de corta duracion

REBOXETINA PLACEBO

N° pacientes 373
Total Efectos Adverso 69

alidas 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
NSOMNIC 139 L

Aumento de la sudoracior 1.1
Mareos 0 hipotension C

Parestesia

Efectos adversos significativamente mayores en reboxetina respecto a placebo
REBOXETINA PLACEBO

Yoca 27% 16°

> |a sudoracior 1
ntomatica 5

Por lo que respecta 4 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 ios del grupo placebo sufrieron aconteamientos 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 los estudios de larga
duracién, entre los aconteamientos mas frecuentes no se encontrd NINguno que no se hubiera marufestado
durante el tratamiento breve

Las diferencias mas relevantes en cuanto a la frecuencia de aconteamientos adversos sequn el sexo
correspondieron a la frecuencia de la urgencia/retencion uninana, que ocurno 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 excedié en ningun aso
de la notificada anteriormente en 1a poblacion de la tercera edad

Los signos y sintomas nuevos que aparecieron al suspender bruscamente la medicacion ocurriefon 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 reconocmientos médicos, se observe un incremento de |a frecuencia cardiaca con respecto ai 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 duracon frente a 6% en el grupo placebo y 23% en los pacientes que recibieron
tratamiento ptolongado frente a 17% en el grupo placebo)

. Los estudios de toxicidad aguda realizados en los ammales indican que la toxicidad es muy
baja y el margen de segundad con respecto a las dosis con actdad farmacologica, muy amphio Los signos
climcos y 1a causa de muerte se relaconaron con una estmulacon del SNC (pnncpalmente, sintomas
convulsvos)

En muy pocas ocasiones se han administrado dosts superiores a las recomendadas a pacientes (12 mg a 20
mg/dia) durante periodos que osclan desde unos dias hasta vanas semanas en los estudios dlimicos. las
comphcaciones nuevas consistieron en hipotension postural, ansiedad e hipertension. Los pacientes ancianas
pueden ser particularmente vulnerables a la sobredosificacion

Durante los estudios clincos se comunicaron dos casos de sobredosificacon voluntana con reboxeting, aungue
no se observo ningun acontecimiento adverso grave

Cuando ocurra una sobredosificacon se recomienda vigilar la funcion cardiaca y las constantes witales Es pasible
que necesiten medidas sintomaticas de soporte y/o Induccion del vomito

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes. Celulosa microcristalina; Fosfato calaco dibasico dihidrato, Crosnowdona, Silice, colodal
hidratado, Estearato magnésico

Incompatibilidades. No se conocen

Periodo de validez. 36 meses

Precauciones espedciales de conservacion. Consérvese a una temperatura igual o infenor a 25°C
Naturaleza y contenido del recipiente. Norebox se presenta en compnmidos envasados en tiras blister opacas
de aluminio-PVDO/PVC-PVDC

Cada envase contiene 20 6 60 compnmidos en tiras blister

Instrucciones de uso/manipulacion. No existe ninguna instruccion especial para la mampulacion de este
medicamento.

Nombre o razon sodal y domidilio permanente o sede sodal del titular de la autorizacion
Pharmacia&Upjohn S.A ; Ctra. Rubi, 90-100; 08190 Sant Cugat del Vallés-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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Financiado por la Segundad Social en aportacion reducida

Psychopharma(ol 1997,11(4).517-523

F VRS

suffenng from major depressrve episodes. Eur neuropsychofarmacol 1997, 7-sup1-:537-547
Massana ) J. Clin Psychiatry 1998, 59(suppl)

5
6 Nlerenberg AA. The medical consequences of the selection of an antidepressant. J Chin Psychiatry 1992,53(9, suppl):19-24

Dubini A, Bosc M, Polin V Noradrenaline-sefective versus serotonin-selective antidepressant therapy. differential effects on sociat functioning. J

Brunelio N Racagri G. Rationale for the development of ‘noradrenaline reuptake inhibitors. Human Psychopharmacol 1998,13:513-519
Burrows J.D.Reboxetine: a review of antidepressant efficacy and tolerability J Chin Psychiatry 1998,5%(suppi)
Berzewski h, Van Moffaert M, Gagianoc A. Efficacy and tolerability of reboxetine co,mpared with imipramine (n a double -blind study in patinets

Pharmacia
&Upjohn

ivup), ot OTg7 10, TUT775T T5#U0050UUUSU TS Pubtistredontine 0y L.dmunuge UMIVETSITY FTESS


https://doi.org/10.1017/S1134066500008018

Abandonando /z depresion

https://doi.org/ Publish ine by Cambridg


https://doi.org/10.1017/S1134066500008018

TRAZODONA

Deprax....00

ANTIDEPRESIVO EFICAZ, SEGURO Y DE FACIL MANEJO
MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO s

De eleccion en pacientes geriatricos
con trastornos emotivo-afectivos .. ...

Deprax* esta constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accién antidepresiva, que difiere de los
habituales firmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica Como por su-mecanismo de accion. Los datos
bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax® 4 nivel de las estructuras diencefilicas
Que controlan y orgamzan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constitiye-un estadio
patogénico comun de la depresion y de sus equivalentes somdticos. COMPOSICION, Cada comprimido contic-
ne: trazodopa (DCI) HCY, 100 mg: Excipientes: Celulosa microcristalina, hidrigeno fosfale de calcio dihidrato,
croscanmelosa sodica, povidena, rojo cochinilla A {E-124), amanllo anaranjado S (E-110), estearato magnésico
Eudragit-E-12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquidtricas: depresiones organicas, endégenas; psi-
cogenas, sintomaticas ¢ mvolutivas, Estados mixtos de_depresion con ansiedad, Depresiones atipicas 0 enmasca-
radas (trastornos psicosomaticos). Neuroligicas: temblores, disquinestas. Geridtrieas: trastornos emotivo-afecti-
vos ¥ de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al assfamiento, disminucion en
la duracién det suefio. Quirirgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y-postoperatoria, POSOLOGIA-
Eadosificacion s¢-adaptard a las neeesidades y 2 la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que
s¢ dumentardn progresivamenie hasta los -niveles adecuados y comenzando preferentemente por-ta noche. En
depresiones exbgenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg dia
reservandose la dosis de-hasta 600 mg/dia para-pacientes hospitalanos. En depresiones-orginicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trasiomos psicosomaticos, 75 a-150 mg/dia. En geriatria, 50a 75 mg/dia. NORMAS DE
ADMINISTRACION. Se administrarin preferentemente después de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual; 1a mas elevada deberd administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.
Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotension. Durante 1a primera semana de-tratamiento pucde mfluir en la capacidad para conducir vehiculos © mancjar maquinaria de precision. No
utlizar durante Jos tres primeros meses del embarazo. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocic a otros psicofarmacos, asi-gomo ¢n fos tra-
tamientos con antihipertensivos: ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene rojo.cochimlla A (E-124) y amarillo anaranjade S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alér-
gico, inclurdo asma especialmente.cn pacientes aférgicos at acido acetilsalicilico. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos pucde aparecer somnolencia, astena, hipotension, cefalea, vértigo, higera excitacion, sequedad de
boca, trastornos psicomotores-y trastornos gastrointestinales: Fn géneral esos eftetos son transitonios y no requieren la interrupcion del tratanniento. Camo en-otros firmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han s
raros Casos de priapismo asociados al tratamiento con trazodona. En este caso; ¢l paciente debe interrumpir rapidamente ¢l tratamiento- INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO, En caso de sobredosificacion, debe instaurarse
una terapia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago-y diuresis forzada. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20, PRESENTACION ¥
PVP. Caja con 60 comprimidos de 100 mg. PYP IVA 4.- | 351.- Ptas. OTRAS PRESENTACIONES, Comprimidos; Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. Envase clinico: Caja con 1.000 com-
primidos. Inyectables: Caja con 10-myectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables d¢ 50 mg, CON RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD

farma-lepori, s.a.

SOCIAL-APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 34 Pras
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