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FICHATECNICA:). NOMBRE DEL MEDICAMENTO: VANDRAL 37,5 mg, VANDRAL 50 mg, VANDRAL75 mg (Ventfaxino). 2. C0MP0SICI0N: VANDRAL 37,5: Venlofoxinn JD.CJ.) (clorbidrnto), 37,5 mg. VANDRAL 50: Ventfaxino (D.C.I.) (clorhidrato), 50 mg. VANDRAL 75: Ventfaxino (D.C.I.) 
(clorbidrato), 75 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos. Coda comprimido leva morcado ta dosis de principle aclivo que conliene (37,5 • 50 6 75). 4. DATOS CLINICOS: 4 . 1 . INDICACIONES TERAPEUTICAS: VANDRAL estti indicado pora el tratamiento de la depresibn. 4.2. P0S0L0GIA1 
FORMA DE ADMINISTRACION: Dos'rficacibn habitual: La dosis habitual recomendada es de 75 mg al dia, administrate en 2 dosis fraccionadas (37,5 mg, dos veces ol dial. Si despues de vatins semonns de tratamiento no se obliene la respuesta clinicn esperada, la dosis puede inaementurse hosto 
150 mg al dia, administrados en dos dosis fraccionadas (75 mg, dos veces ol din). Si n juicio facutalivo (p. ej. en pocientes con depresibn severa u hospitolizados) fuern necesorio empezor el tratomiento con dosis superiores, para obtener una respuesta mas rapida, la dosis de 150 mg al dia puede 
administrarse en 3 dosis (50 mg, tres veces ol dia). Seguidamente lo dosis dion'a debe inaementarase de formo gradual (50-75 mg coda 2 6 3 dias), hostn obtener lo respuesta deseado. A continuation, la dosis debe reducirse gmdualmente hasto alcanzar el nivel ae dosificiacion habitual, fundomentodo 
en lo respuesta y tolerancio del paciente. La dosis mbxima recomendada es de 375 mg al dio. Forma de odministrncidn: Se recomienda ingerir VANDRAL durante las comidas con un poco de aguo. Pocientes con insuficiencio renal: Los pocientes con insuficiencia renol deben redbir dosis de VANDRAL 
(Ventfaxino) menores de los habitudes. En los pocientes cuyo indice de filtnjcibn glomerular OFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la dosis en un 50%. Padentes con insuficiencia hepbtica: En pocientes con insuficiencio hepbtica moderado, debe reducirse la dosis un 50%. En pocientes con, 
cuedros graves de insuficiencia hepbtica, deben considerarse reducciones odicionales de la dosis. Pocientes de edod avonzada: Al igunl que con otros antidepres'rvos debe individuolizarse lo dosis de VANDRAL (Venlofoxinn) y odministrarse con precaucion en pocientes de edad ovanzada. Uso en pedintrin 
No se ho establecido la inocuidaa y eficacia del fdrmoco en pocientes de edades inferiores a 18 anos y, por tanto, no debera odministrarse a este grupo de edad. Tratamiento de mnntenimiento: Los episodios agudos de depresibn grave retjuieren, en general, un tratamiento farmacobgico o largo 
plaza, por to que el medico debera reevnluor peribdicamente lo utilidnd de odministrar VANDRAL (Ventfoxina), por un periodo de liempo mds prolongodo. Suspension del tratamiento: Aunque con VANDRAL (Ventafnxinn) no se no observado un sindrome de obstinencia claro, cuando deba administrarse 
durante mbs de una semana y luego interrumpir el trotnmiento, se recomienda reducir la dosis graduolmente, para minimizar el riesgo de los sintomas de interruption del tratamiento. En pocientes tiotodos durante 6 semonns o mbs, la dosis debe reducirse graduolmente durante un periodo de una 
semnnn. 4.3. CONTRAINDICACIONES: VANDRAL (Ventfaxino) esta contraindicado en pocientes con hipersensibilidod conodda ol farmnco. No odministrar o pocientes de edades inferiores o 18 ones. No odministrar concomitnntemente con inbibidores de la monoaminoxidaso (IMAOs). 4.4MERTENOAS 
V PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Inbibidores de la monoaminoxidosa: No se bo evoluado el uso concomitante de VANDRAL (Venlofaxino) e inhibidores de In monoaminoxidaso (IMA0). Esta combinacibn debe ser evitadn. Por la experienecia acumuloda con la administration conjunta dt 
IMAO y antidepresivos, deberion transcurrir un minimo de 14 dias entre la suspension del IMA0 y el inido del tratamiento con VANDRAL. Aunque Venlnfoxino y su metabolite octivo no lienen vidns medius largos, se recomiendn intercolar un periodo minimo de 7 dios entre la suspension del tratamiento 
y el inicio de un tratomiento con un IMAO. Erupdones y posibles eventos olergicos: Durante los ensnyos clinicos un 4% de los pocientes tratodos con VANDRAL (Venlofoxinn) sufrieron erupciones. Debe odverlirse o los pocientes que comuniquen a su medico si se les presento uno eruption, urticaria o 
fenbmenos olergicos relocionodos. Estn especialidad contiene Inctoso. Se han descrito cosos de infolernncia a este componente en nirios y adolescentes. Aunque la cantidnd nresente en el preparodo no es, proboblemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolemncin, debera tenerse en 
cuento esta circunstoncia.Uso en insuficiencio renal o hepatica: En pocientes con insuficiencio renal moderado o grave, o cirrosis hepatica, el adaramiento de VANDRAL (Venlafaxina) y de su metabolite octivo (Odesmetilvenlofoxina) disminuyeron, pralongando en consecuencia los vidns medios de 
eliminodbn de estas sustancias. En estos cnsos puede ser necesaria la administration de una dosis menor o menos frecuente. VANDRAL (Ventfaxino), ol igual que todos los antidepresivos, debe uizarse con precaucion en tales padentes. Epilepsia: En los pocientes estudiados a nivel mundial, durante 
el desorrollo de Venlofoxinn, se observo que un 0,2% presentnron convulsiones (descritos como uno posible crisis comidal). Todos los padentes se recupernron. Aunque este indice es bajo, VANDRAL (Venlafaxina) debe, como todos los antidepresivos, administrarse con precaucibn a los pocientes con 
ontecedentes de epilepsia. Enfeimedod cardiaca: Se aeberdn tomor las precauciones hobituoles en los padentes con cardiopafcs, pues VANDRAL (Venlnfoxino) puede producir hipertensibn, pnlpitodones y vnsodilatoci6n. Terapia electroconvulsivonte (TEC) :No se han evaluaao los ventajas de uno 
combinacibn de terapia eledroconvnlsivanfe con VANDRAL (Ventfoxina), por lo que debe evitorse la administration simultanea. Adiccibn: Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccibn ol medicamento, desorrollo de tolerancio o incremento de la dosis en funcion del tiempo de tratamiento. 
Sin embargo, no es posible predecir, en base o los estudios de investigation, hosta qu& punto un farmnco octivo sobre el sistemn nervioso central (S.N.C.), puede, una vez comercializodo, ser usado de forma inadecuoda y / o obus'rvomente. Por consiguiente, los medicos deben evnluar en sus pocientes 
bs anteceoentes de abuso oe medicnmentos y controbr si presenton signos de empleo errbneo o abuso de VANDRAL (Venlofoxinn), por ej., desorrollo de tolerancio, incremento escabnado de la dosis o comportamiento de odiccibn ol medicomento. Suicidip: En todos los padentes depnmiaos, debe 
considerarse el riesgo de suicidio. Las prescripciones de VANDRAL (Venlafaxina) deben hacerse por la minimo cantidad de comprimidos compatible con el tratomiento adecuado del paciente, pom reducir la posibilidad de una sobredosfcacibn. 4.5JNTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS 
FORMAS DE INTERACCION: Inbibidores de la mononminoxidasa: El uso concomitante con inhibidores de to MAO esta contraindicado. Ver "Advertencies y precauciones espedoles de empleo". Farmacos activos sobre el S.N.C.: No se ha volorado sistematicamente el n'esgo del uso de VANDRAL (Ventfaxino) 
en combinacibn con otros farmacos activos sobre el S.N.C excepto en los casos de litio y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adopter precauciones en caso de administration concomitante de VANDRAL (Venlofoxinn) con otros farmacos. Cuando Ventfoxina y diazepam o Venlafaxina y litio se 
odministraron conjuntomente n voluntaries sanos, no se observoron olteraciones de bs perfiles tarmococinelicos de Venlafaxina y de Wesmehlventfaxina. VANDRAL (Venlofoxinn) no modified b farmacocinetica de diazepam ni lo de litio, ni nlterb los efectos psicomoteres y psicometritos inducidos por 
diozepom. Gmetidina: Lo cimetidina inhibib el metnbolismo de primer paso de VANDRAL (Ventfaxino), pera no ejertib efectos manifiestos sobre In formation o elimination de Mesmehkn t fox ino , que se presento en contidades mucho mayores en la circulation sistemico. for tanto, cuando VANDRAL 
(Venlofaxino) se qdministro conjuntomente con cimetidina, puede ser necesario ajustor In dosificotibn. En pocientes de edad avonzado o con disfuncion hepatica, la interaction podria ser mns acusnda, por lo que en estos pocientes esta indicado una monitonzacBn clinica. Etanot Cuando se odministraron 
coriiiintarnente VenlafaxirtD y etanot a vokintarios sanos que cortsumian 
850 g de elonol por mes), los perfiles farmacocineticos de Venlofoxinn, 
de VANDRAL (Ventfoxina) en regimen estnble no potencia los efectos 
bebedores sociales cuando no recibieron VANDRAL (Venlofoxinn). 

1 (Venlafaxina) y alcohol en pocientes deprados. Otras interocciones: 
' en un 27% y un 30%, respedivamento. for tanto, no se preven 

evaluation retrospect™ de los pocientes tratodos durante los ensnyos 
hipoglicerniantes simultaneomente, no oporto pruebas indicatives 
o nipoglicemiantes. Se desconoce la posible interaction de VANDRAL 
de estudios al respecto. Otros antidepresivos: No se dispone de 
de VANDRAL (Venlafaxina) • con otro antidepresivo. Terapia 
de empleo". Inhibidores d Wuctores de los enzimas hepbticos: La 
afector el metobotsmo y lo farmacodnetico de VANDRAL (Venlafaxina). 
inhibidor de los enzimas hepbticos, es conveniente reducir la dosis 
concomitante de VANDRAL (Venlafaxina) y Iriptbfano podria inducir 
5NT. No hoy expehenda en cuanto nl uso concomitante ae Venlofaxino 
Uso durante el embarazo: En un estudio de teratologic en rates, 
(aproximndnmente ,11 veces la dosis maxima recomendada pora 
fetotoxitidod caractetizada por un retroso del aecimiento, aue podia 
de bs dosis administrados ofectb a la supervivencio y al rJesarrollo 
se odministraron dosis de Venlofaxino de hnsta 90 mg /kg /d ia 
d hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dia aporecib una fetoroxie'dad 
fetal. Estos efectos pudieron conefacionarse con b toxicidod materna. 
efectos teratogenicos relationados con Ventfoxina. No se dispone 
de reproduction animnl no'siempre permiten pronosticor la respuesta 
embarazo, cuando los beneficios justifiquen bs posibles riesgos. 
se encuentron embarazodas o tienen intencibn de quedurse 
puedan quedar embornzodos, deben emplear un metodo 
Uso durante lo befoncia: En estudios preclinicos se comprobb que 
o sus metabolitos son excretodos por b leche humano. Por lo tanto 
a menos que el benefitio potential supere al posible riesgo. 4.7. 
UTILIZAR MAOUINARIA: Aunque se ha comprooado en voluntarios 
cognosci/a o el comportnmiento complejo, los farmacos psicoactivos 
motoros, por lo que los pocientes deben tener precnucibn ol manejar 
de tal circunstanda. 4.8. REACCIONES ADVERSAS: Los reacciones 
clinicos relot'onados con d uso de VANDRAL (Venlofaxino) y oporecidas 
astenia, cefnlea, dolor abdominal. Sstema cardiovascular hipertensibn, 
tratamiento con VANDRAL (Ventfaxino) seasodo n un ligero aumento 
medios de la presibn arterial diastolica de aproximodamente 2 mm 
Kg, aproximadomente) en padentes tratodos con antidepresivos 
tratodos con placebo. Se considerb que un 3% de los 2.181 padentes 
clinicomente significativos de la presion arterial. Estos incrementos 
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oleohd de un modo esporbdico (consumo equfvolente o unos 85-
Odesmetilvenlafaxina y etanol, no se alteraron. La administration 
psicomotores y psicometricos inducidos por etanol en los mismos 
Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de VANDRAL 
Venlafaxina y OdesmetiKrenlnfaxina se fijan a las proleinas plasmatkas 
interacoones medicamentosos por lo fijacibn a las proteinas. La 
clinicos, con VANDRAL (Venlofaxino) y antihipe'rtensivos o 
de incompotiMidod entre VANDRAL (Venlnfoxino) y anlihipertensivos 
(Venlafaxina) con warfnrina, insulina y digoxina, debido a lo folta 
estudios dinicos en los que se evnluen los ventajas del uso combinado 
electroconvulsivnnte (TEC): Ver "Advertencias y precauciones espedoles 
inducabn o inhibition en los sistemos enzimWcos hepbticos puede 
Cuando se administra concomitnntemente Venlafaxina con un 
de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptofono: Lo administincibn 
una mayor incidencia de efectos secundarios relocionodos con b 
con tnntofano enmcientes depiimidos. 4.6. EMBARAZO Y LACTANCIA: 
Ventfoxina se aaministro por via oral a dosis de haste 80 mg/kg/dia 
el hombre). Con la dosis de 80 m g / k g / d i a se observo una 
debase a h toxicidod malema causodo pa esta dosificotibn. tlnguno 
morfobgico de los feros. En otro estudio de teratologia en conejos, 
(aproximadomente 12 veces la dosis mbxima recomendada para 
caroctenzada por un ligero incremento de la resorcibn y la perdida 
En ninguna espetie, sea cud fuere b dosificotibn, pudieron observorse 
de estudios en mujeres embarazodas. Debido a que bs estudios 
humana, solo debe utilizarse VANDRAL (Venlafaxina) durante el 
Debe instruirse a las pocientes para que notifiquen a su medico si 
emborazadns durante el tratamiento. Las mujeres que potendalmente 
anhcionceptivo adecuado si estanrecibiendo VANDRAL (Ventfaxino). 
Venlafaxina pasa o la leche materna. Se desconoce si Venlafaxina 
VANDRAL (Ventfoxina) no debe odministrarse durante b lactancia, 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y 
sonos que VANDRAL (Ventfaxino) no afeda h actMdad pskomolora, 
pueden deterioror b facultad de juzgar, pensar o los hobilidades 
maquinaria pefigrosa, induyendo automoviles, debiendo ser cdverridos 
adversers obsen/adns mas corrientemente, en el curso de bs ensnyos 
al menos en el 3% de bs pocientes tratodos fueron: Generates: 
palpitaciones, vosodilatocibn. Durante los ensnyos dinicos, el 
de la presibn oiterial de olgunos pocientes. Se observoron incrementos 
Hg, en comparacibn con oumentos ligeramente mayores (3,5 mm 

P S I Q U i s t r i 3 W4kos y reducebnes de 2 mm Hg, aproximodamente, en pocientes 
tratodos con VANDRAL (Venlofaxino) presentaron oumentos 
estnbnn relocionodos con b dosis. En general, los pocientes tratodos 

con dosis inferiores a 200 mg/dia moslraron incrementos menores, mienlras que en un estudio de dosis seriodas o corto plozo, la dosis maxima (300 a 375 mg/dia) produjo incrementos medios de las presiones arteriales en decObito y diastolica de 4 mm Hg, aproximodamente, en la semona 4, y 
de 7 mm Hg, en la semann S. Lo presendn de hipertensibn trotada o lo elevation de la presion arterial bosal, durante el tratomiento con VANDRAL (Ventfoxina), no parecio predisponer a bs pocientes o incrementos adicionoles de la presibn. En pocientes Mar ios con dosis superiores a 150 mg/dio 
pueden ser recomendobles controles beribdicos de la presibn arterial. No se ha evoluado ni utilizado VANDRAL (Venlofoxinn) en una cantidod opreciable de padentes con ontecedentes de infarto de miocardio redente o de cardiopatia inestable. Los padentes con estos diagnbsticos fueron excluidos 
sistematicamente de todos bs estudios clinicos. En un 0,9% de los padentes tratodos con VANDRAL (Venlofaxino) se hallaron anomalias electrocordiograficas clinicomente significativos, frente o un 0,2% en los pocientes tratodos con placebo y a un 1,4% en los pocientes deltratomiento comparative. 
En ninguno de los grupos se observoron anomalias cuya frecuencin fuese igual o superior ol 1 %. En bs padentes tratodos con VANDRAL (Venlofaxino) no se observoron arritmias importantes ni una prolongation significativn de los intervolos PR, QRS o QTc medios. Durante el tratamiento, la frecuencia 
cardiaca media se incremento oproximodamente en 4 latidos/minuto, sustonciolmente menos que con los antidepresivos de referencia empleados. Sistemo gastrointestinal: onorexia, aumento del apetito, estieriimiento, dinrrea, dispepsin, flalulentia, nauseas y vbmitos. Metnbolismo y nutrition: 
aumento de peso. Sistemo nervioso central: agitation, ansiednd, vahidos, suerios anormales, insomnio, disminucibn de la libido, nervios'smo, parestesias, somnolentia, temblor y sequedad de bocn. Piel y anexos: sudoracibn, exantemos. Organos sensoriales: trastornos de In acomodacion visunl. 
Aporato urogenital: eyacubdbn y / o orgosmo onormnles, impotendo, frecuencia urinaria. Otras reacciones adversas, observados en menos de un 1 % de los pocientes tratodos con VANDRAL (Ventfoxina) fueron: Aumento reversible de las enzimas hepaticas (0,5%). Crisis comicides (0,2%). Aunque 
los efectos descritos se presentaron durante el tratamiento con VANDRAL (Ventfoxina), no necesoriomente deben considerarse causados por el tratamiento. Menos de un 1% de los padentes tratodos con VANDRAL (Venlofaxino) durante bs ensoyos clinicos, presento on incremento o perdida de peso 
dnicamente significativos. Los ensoyos clinicos con VANDRAL (Venlafaxina) no se disenaron espedficamente para evabnr los efectos de In suspension del tratamiento, puesto que los protocolos requerion una suspension gmduol del mismo. Sin embargo, un onblisis retrospective de 412 pocientes que 
suspendieron bruscamente el tratamiento con dosis de > 1 5 0 mg/din, no revelb openas la oparicibn de sintomas especificos de tipo obstinencia en el memento de la suspension brusca de VANDRAL (Venlofaxino). Entre los sintomas monifestados se incbyeron fatigo, nauseas y mareos y un epssodio 
hipomonioco. Como es sabido con la suspension del tratamiento de antidepresivos aparecen efectos debidos o la privation y, por consiguiente, se recomiendn reducir graduolmente la dosis de VANDRAL (Venlafaxina) y controbr al paciente. 4.9. SOBREDOSIFICACION: En los estudios oe toxicologb 
onimal, bs valores de lo Dosis Letal 50 (DL50), de Venlafaxina por via oral, fueron equivalentes o 45-90 veces la dosis mbxima recomendada en el hombre. En el morco de los ensnyos clinicos se dispone de 11 informes de sobreaosificacibn aguda de Venlnfoxino, solo o en combinncibn con otros 
farmacos y / o alcohol. Lo mayoria de bs informes se referion a lo ingestion de una dosis total de VANDRAL (Ventfaxino) que no era mucho mbs elevada que la dosis terapeufcn habitual. En bs dos padentes que habion ingerido los dosis mas alias, se estimb que habion tornado, aproximadomente, 
2,5 y 0,75 g. Todos los pocientes se recuperaron sin secuebs. La mayoria de bs padentes no manifestaron sintomas. En el resto de los padentes, In somnolentia fue el sintoma mas frecuente. Tres pocientes presentaron una taquicardia sinusal leve. Ninguno de los pocientes tratados sufrio convulsiones, 
sufrimiento respiratorio, trastornos cardiacos significativos, ni presento anomolias significativos en las pruebas de loborotorio. Adembs, se ha informado recientemente de un paciente cue ingirib 2,75 g de VANDRAL (Venlofoxinn) junto con naproxen y tiroxina. Sufrib convulsiones genernlizados y como, 
por lo que fue preciso instaurar medidos de reonimadbn de urgencia. La recuperation fue buenn, sin secuebs. Tratomiento de la sobredosificacibn: Debe asegurarse una permenbilidna suficiente de las vlas respiratorias, oxigenacibn y ventilation. Se recomiendn la monitorizacibn del ritmo cordiaco y de 
los signos vitales y el uso de medidas de soporte general y sintombtiens. Deberia considerarse la conveniencin de odministrar carbon activado, provocar vbmitos o, proceder a lavodo gbstrico. No se conocen antidotes especificos para VANDRAL (Venlafaxina). Venlafaxina y Odesmetifvenlafaxina no se 
consideran diolizables, puesto que el adaramiento por hemoainlisis de nmbos sustancias es bajo. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6 .1 . Usta de excipientes: Celulosa mtoocristalina. Lactosa. Almidbn glicolato sbdico. Estearato magnesia). Oxido de hierro omaiillo. Oxido de hierro marrbn. 6.2. INCOMPA11BIUDADES: 
No se conocen. 6.3. PERIODO DE VALIDE2: Tres arios. 6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Almocenar a femperatura ambiente, en un lugar seco. 6.5. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE: Los comprimidos van envnsodos en blisters de PVC/abminio. El contenido de bs 
envases es: VANDRAL 37,5:60 comprimidos. VANDRAL 50 :30 comprimidos. VANDRAL 7 5 : 6 0 comprimidos. 6.6. INSTRUCCIONES DE USO/MANIPUIACION: Los comprimidos de VANDRAL deben ingerirse durante las comidas con un poco de agua. 6.7. PRESENTACIONES Y P.V.P; VANDRAL 37,5 mg 
RV.R: 7.533 Ptas. y P.V.P. (IVA4): 7.834 Ptas.; VANDRAL 50 mg P.V.P.: 4.771 Pits, y P.V.POVA 4): 4.962.; VANDRAL 75 mg P.V.P.: 12.352 Ptas. y P.V.P. (IVA4): 12.847 Pits.; 6.8. NOMBRE 0 RAZON SOCIAL Y DOMICILIO f ERMANENTE 0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE 
C0MERCIAUZAC10N.: WyettvOrfi, s.a. Aptdo. 471.28080 Madrid. Fecha ultima revision: Octubre, 1995. Con recetc medica. redticida. Information Medica: 91-334 64 ".".'.;••. , 
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IMPRESO 

PARA E V I T A R 

UNA C O N D E N A 

A MUERTE 
,-$!,, "BESSO C&tABORAR COHO MIEMBRO CON 

MEDICOS B E L Mus&o-EsPAfiiA PARA A Y U D A R A 

.POBLAttOHES APECTADAS POR CATASTROFES NATU-

SAUS, COMFLtCtOS B I L I C O S , 51TUACIONSS 

SOCUiCS Y SANItARtAS ADVERSAS, ASf COHO A 

COteCTIVOS KAftGINADOS BE NUESTRA SOCIEDAO, 

NONBRE 

Frosinor® 
Paroxetina 

\ 

Nombre del medicamento. Frosinor*, 20 mg. Composicion cualitativa y cuantitativa. Cada comprimido con
vene como principio activo: Paroxetina 20 mg (en forma de clorhidrato). 
Forma farmaceutica. Frosinor* se presenta en comprimidos recubiertos, ovalados, biconvexos, que contienen 
clorhidrato de paroxetina, equivalente a paroxetina como base libre: 20 mg (comprimidos blancos o ligeramente 
rosados). 
Datos clinicos. Indicaciones terapeuticas. Tratamiento de la depresion: Tratamiento preventivo de las recaidas 
y recidivas de la depresion. El tratamiento prolongado con paroxetina mantiene su eficacia durante periodos de hasta 
1 alio. Tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos: En un ensayo clinico controlado con placebo, paroxeti
na fue eficaz durante al menos un ano, en el tratamiento de los trastornos obsesivo compulsivos Tambien demos-
tro eficacia en ta prevention de recaidas de estos trastornos. Tratamiento del trastomo por angustia ("panic disor
der"). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria 
de los incluidos en ellos (mas del 80%) tenian agorafobia. La eficacia de la paroxetina en el tratamiento del trastor-
no por angustia se mantuvo durante periodos de hasta 1 ano. 
POSOLOGJA Y FORMA DE ADMINISTRACION. Adultos: Depresion; La dosis recomendada es de 20 mg/di£ Ei 
algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis Se debj^^izargra^ 
dualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana} hasta un maximo de 50 mg^rtstomos obse- . 
sivo compulsivos: La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento ceo-20 rftft aumentando 
la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos paciente^ puede ser necesario aumen
tar la dosis hasta 60 mg/dia. Trastorno por angustia ("panic disorder') La dosis recomendada es de 4-0 mg/dia. Se 
debe iniciar el tratamiento con 10 mg/dia, aumentando la dosis gradualmentsfcort incrementos de 10 mg (cada 
semana), de acuerdo con la respuesta obtenida, En algunos pacientes pu,ede~"|er necesario aumentar la dosis hasta'.;,. 
un maximo de 60 mg/dia. Se recomienda una dpJV inicial bfiaja, para r?ducir et potencial incremento de los st'ntomas . 
de los trastornos por angustia, hecho habitua^rlanU^selrwaa el-tratamiento de esta patologia. Se recomienda 
administrar la paroxetina una vez al dia, por la rqajfana fapnmei^iora), con alga de aiimento. Ei comprimido se debe ' .<« 
deglutir y no masticar. Como con todos los farma"cos antidepresivos, !a dosificacion se debe revtsar, y ajustar si es . ' .' ̂  
necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el trat^niento, si sê  considers clinicamente apropiado. Se recomienda con- ' .] r'j 
tinuar el tratamiento antidepresivo durante un Wfodo suficfente hasta asegurarse que el paciente esta tibre de sin- , J ^ 
tomas. Este periodo puede ser de vanos mes§s. en el caso de deprestdnjjs incfuso mas en los trastornos obsesivo \ f 
compulsivos y por angustia. Al igual que contjalquier psiccfarmaco. es; recpmendable suspender ia terapia gra- •/ 
dualmente debido a la posible aparicion de sintoroa^ates como imtabitidad,"alteraciones del sueno, vertigo, a g i t a / 
cion o ansiedad, nauseas y sudoracion. La adp|n^t6^n.,matuhna de paroxetirit'lrS^ltera ni la caiidad ni la dura
tion del sueno. Mas aun, los pacientes suelen ej^iififentertma mejoria del sueno;avmedida que responden al fra-
tamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos apaTO^tncrementa'das las concentracioneScJasrnaticas de paro
xetina, pero el rango de concentraciones coincide*febet«p6sexvado en pacientes ma's j6venes?tas dosis iniciales 
recomendadas son las mismas que en el adulto. EstaSdp^f ptfede tncrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en 
funcion de la respuesta del paciente. Ninos Ver 'Contraltio^ciones'. Pacientes con insuficlehcia renaf o hepatica: 
Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de cr'e^Mpa^SO m|/min) o hepatica grave miiestran un aumen-
to de la concentration plasmatica de paroxetina, por lo quSrde^iS se debe reducir af limite inferior dei rango tefV -. 
peutico (20 mg). \ H f e ; ; -" • :• " ^ '" '• ' ' ' '"' '• ' ' " ' V > 

Contraindicaciones. Hipersensibilidad conocida a paroxetina"%No^eJ recomienda et empteo de paroxetina en nirios,. "TL''•* 
ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia del farmaco da^ste grupo de poblacion>Jt,, '•'*; •;•;, TI. 
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Enferme*daVCaro7dC3: Es necesario femar las precaucio-
nes habituates en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia como oiWa^on otros antidepresivos; paroxetina debe 
emplearse con precaucion en los pacientes epilepticos. ConvulsionesTTfflxperiencta indica que la incidencia de con-
vulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paroxetina*!!tratamiento debe jnterrurnpirse en todo 
paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvulsiva (TEC ĵe&st^muy poca experiencia ciinica sobre 
la administration concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiafej'Como ocurre con la mayoria de fos 
antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combination con los inhibidores $e fa monoaminooxidasa (IMAO), ni 
antes de transcurridas dos semanas tras suspender el tratamiento con un IMAXl Poi. lo tanto, e! tratamiento con 
paroxetina debera iniciarse con precaucion; y la dosificacion se aumentara graduaJijiente hasta alcanzar la respues
ta optima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la monoaminooxidasa arttes deque hayan transciirrido 
dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina. Al igual que todoslos antidepresivos, paroxetina 
se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania. Puede exisffKyna interaccion farmacodi
namica entre paroxetina y warfarina. Esto puede producir cambios en el tiempo de protrombina y aumentar et ries-
go de hemorragia. Por este motivo, paroxetina debe administrarse con precaucion en los\acientes tratados con, 
anticoagulantes orales. Al haberse reportado efectos adversos al administrar triptofano y otro-lnhibidor selectivo dei 
la recaptacion de 5-HT, no se debe administrar conjuntamente paroxetina y triptofano. TV . 
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. La absorcion y la farVacocinetica de 
paroxetina no se modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros antidepresivos, incluyendo tSRS. paroxetina 
inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P450 responsable del metabolismo de debrisoqwia y espar-
teina. Esto puede conducir a un aumento de los niveles plasmaticos de aquellos principios activos administrado| con
juntamente que se metabolizan por dicho isoenzima; aunque el significado clinico de esta observacion no^e h\esta-
blecido. Los principios activos metabolizados por este isoenzima incluyen ciertos antidepresivos tricicIicosrtej.: "rtpr-
triptilina, amitriptilina, imipramina y desipramina), neurolepticos fenotiazinicos (ej.: perfenazina y tioridazina)-y (oi^ 
antiarritmicos Tipo lc (ej.: propafenona y flecainida). Paroxetina tiene poco o ningun efecto en la farmacocinetica'de 
un amplio rango de principios activos que incluyen: digoxina, propranolol y warfarina, si bien este ultimo farmaco 
debera administrarse bajo control medico por la posible interaccion farmacodinamica. La induccion e infiibicion de 
los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el metabolismo y la farmacocinetica de paroxetina. Por ejemplo, 
cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar la biodisponibilidad de paroxetina. Fenitoina, induc
tor de los sistemas enzimaticos, puede disminuirla. Cuando se administra concomitantemente paroxetina con un inhi
bidor de las enzimas hepaticas, es conveniente reducir la dosis de paroxetina al limite inferior del rango terapeutico 
(20 mg). En principio, no es necesario ajustar la dosis de paroxetina cuando se administra concomitantemente con 
un inductor enzimatico. Cualquier ajuste de la dosis debe basarse en la respuesta clinica (tolerancia y eficacia). Un 
estudio de la interaccion entre paroxetina y diazepam no mostro alteracion en la farmacocinetica de paroxetina que 
sugiriera cambios en su dosificacion en aquellos pacientes tratados con los dos principios activos. Al no haberse 
estudiado los efectos de la administracion concomitante de paroxetina con antidepresivos triciclicos y neurolepticos, 
el uso concomitante de paroxetina con estos principios activos se debe realizar con precaucion. Al igual que otros 
inhibidores de la recaptacion de 5-HT, la administracion conjunta con otros farmacos serotoninergicos (ej.: IMAO, L-
triptofano, otros ISRS) puede provocar una mayor incidencia de los efectos asociados a la 5-HT, dando como resul-
tado el "Sindrome de serotonina" cuyos sintomas incluyen agitacion, confusion, diaforesis, alucinaciones, hiperrefle-
xia, mioclonus, taquicardia, temblor, insomnio y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con 
otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animales indican que puede haber una interaccion entre 
paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO). (Ver "Precauciones Especiales'}. Aunque paroxetina no 
aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda administrar 
simultaneamente paroxetina y alcohol. La experiencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no 
aumenta el efecto sedante ni la confusion asociada al haloperidol, amilobarbital y oxazepam, cuando se administra 
junto con estos farmacos. La experiencia clinica de administracion concomitante de paroxetina y litio es limitada, por 
lo que debe realizarse con precaucion. La administracion conjunta de paroxetina y fenitoina se asocia a una dismi-
nucion de los niveles plasmaticos de paroxetina y un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajus-
tes de la dosis inicial de paroxetina cuando se coadministran dichos principios activos; cualquier ajuste posterior 
debe guiarse por el efecto clinico. La administracion concomitante de paroxetina y otros antiepilepticos tambien 
puede estar asociada a un mayor numero de efectos secundarios. La administracion diaria de paroxetina incremen-
ta significativamente los niveles plasmaticos de prociclidina. Si se observaran efectos anticofinergicos, se deberia 
reducir la dosis de prociclidina. 

Embarazo y lactancia. Aunque los estudios en animales no muestran ningun efecto teratogeno o embriotbxico 
selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas, por lo que no debe utilizarse 
durante el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial. 
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas. La experiencia clinica demuestra 
que el tratamiento con paroxetina no produce alteracion de la funcion cognitiva ni psicomotora. Sin embargo, como 
ocurre con todos los psicofarmacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de que se produzcan altera-
ciones en la capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas automaticas. 
Efectos indeseables. Los efectos indeseables de la paroxetina son en general de naturaleza leve y no modifican la 
caiidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios suelen dirminuir en intensidad y frecuencia al continuar el 
tratamiento y en general no obligan a suspender la medicacion. En srisayos clinicos, los efectos secundarios mas 
comunes asociados con el uso de paroxetina, que no se observaron con la misma incidencia en pacientes tratados 
con placebo, fueron: nauseas, somnolencia, sudoracion, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncion 
sexual, vertigo, estrenimiento, diarrea y disminucion del apetito. La experiencia clinica actual muestra una menor inci
dencia de sequedad de boca, estrenimiento o somnolencia con paroxetina que con antidepresivos triciclicos. 
Raramente se ha comunicado hiponatremia, predominantemente en pacientes ancianos, que puede estar asociada 
cbn el sindrome de secrecion no apropiada de hormona antidiuretica. La hiponatremia generalmente revierte al inte-
rrumpir el tratamiento. Se ha comunicado elevacion de los enzimas hepaticos. En raras ocasiones se han comuni
cado alteraciones graves en la funcion hepatica. Se debe considerar la interrupcion del tratamiento con paroxetina 
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en el caso de elevacion prolongada de las pruebas de funcion hepatica. Se han comunicado trastomos extrapiramida-
!es ocasionales, induyendo distonia oro-facial, en pacientes que a veces padecian de trastomos ocultos del movimiento 
o en aquellos tratados con neurolepticos. De forma excepcional, se han comunicado los siguientes efectos indesea-
bles: vertigo, rash, glaucoma agudo, retencion urinaria, edema periferico y facial, slndrome neuroteptico maligno y sin-
tomas de hiperprolactinemia/galactorrea. 
Sobredosificacion. Los sintomas de sobredosificacion con paroxetina incluyen: nauseas, vomitos, temblor, midriasis, 
sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningun caso de coma o convulsiones tras la sobredosis con paro
xetina. Se desconoce antidoto especifico. Se han comunicado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 
mg), y en combinacion con otros agentes. Cuando se utilizo paroxetina sola, no se produjo ninguna muerte y la recu-
peracion se llevo a cabo sin inconvenientes. El tratamiento comprende las medidas generates habituales utilizadas fren-
te a la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico mediante la induc-
cion del vomito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuacion gastrica, se administran de 20 a 30g de carbon acfr 
vado cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. Asimismo, se recomienda tratamiento conservador 
con vigilancia de las constantes vitales y observacion del enfermo. 
Datos farmaceuticos. Lista de excipientes. Fosfato calcico dibasico dihidratado, gticolato sodico de almidon, este-
arato magnesico y Opadry YS-1-7003. 
Incompatibitidades. No se han descrito. 
Periodo de validez. Dos anos. 
Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales. 
Presentaciortes y P.V.P. IVA 4 - N.M. Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, 5.768 ptas, con 14, 3.050 
ptas. 
Condiciones de dispensacion. Con receta medica. Producto de aportacion reducida para los beneficiarios de la 
Seguridad Social. 
Elaborado por y bajo licencia de Smithkline Beecham Pic. en Mayeune - Francta. 
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Novartis Farmaceutica, S.A. 
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 
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