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DENOMINAOON D a MEDICAMENTO. DAPAROX 20 mg comprimbbs recubiedDS conpelicub. COMPOSICluN CUAUTAT1VA Y CUAMTirATlVA. Cada comprimido recubierto con pelicula confene 20 mg abnaroxetina (mesiao). Para los excipientes, ver Lista de 
excipierte RM/ IA BffiMACEuTICA Ccfnprimicios reaoertos c ^ 
EpraoDeptesivoMayor-TiastorraObsesivoCompuIsM) -TrastmxideAngustiacaiysinagorafDbia -TrastomodeAnsiedadsocial/Fcbiasocial -TrastrjrmdeAnaeaalG«neraJizadaftEc4r^iayfc«ra 
ma vez al dia, por la manana a primera hora, con algo de alimento. B comprimido se obbebeglutir y no masticar. EPISODIO DEPRESWO MAYOR La doss recomendada es de 20 mg/dia En general, la mejgria de los pacientes comienza despues de la primera 
semana pero puede que no sea evidente hasta la segunda semana de terapia Como con tDdos los bmaasantidepresivcs, la dosificaciaisederje revise 
dncamerteaprorj iadaEnalgurospatie^ 
con depresidn se recomienda continuar el tratamiento durante un pericdo sufciente, al menos 6 meses, hasta asegurarse que elpaciente esta libre de sintomas. TRAST0RN0 0BSESIV0 COMPOLSIVO. La dosis recomendada es de 40 mg/dia Se debe iniciar el 
tratamiento con 20 ma/dia, aumentando la dosis gradualmente, con incrementosdelOmg hasta alraizarbdosisiBmrrier^ 
semanas se observa una respuesta insufbiente a la dcsis recomendada En pacientes con Trastrjmo Obsesivo Compulsivo se recomienda continuar el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente esla libre de sintomas Este periodo 
puede ser de varios meses o mduso mas prolongado (ver apartaobPropiedaferbirraccdirOTicas).T[WCM 
con incrementos oe 10 mg haste alcanzar la dosis recornendada, de a r ^ 
de esta patologia Si despues de akjunas semanas se observa una respuesta insulidente a la cbstererjomena^ en algunospaderte 
recomienda continuar a tratamiento durante un periodo sufciente hasta aseguratse que dparierite esta litre des in to i ras . ^ 
SOCIAL / FOBIA SOCIAL La cbsis reajmenoMa es ote 20 mc/dia Si drjsrjufe 
hasta un maximo de 50 mg/dia B uso a largo plazo debe ser evaluado rec^lairaerite.(verapadadoPropiedadesFarmarxdina>n 
i r a respuesla insutidente a la dosis reaimendada en algun^ 
Farmacodinamicas). INFORMAQOfJ GENERAL SINTOMAS DE RETIRAOA OBSERVADOS TRAS LA INTERRLraON DE PAR0XET1NA Debe evitarse la in ten t ion brusca del tralamiento (ver arartados Advertencias y Precaudones especiales de Empleo y Reacciones 
Adversas). B rw imm pcsologia) u t i l r a * en la fase de redurxion gradual de la c lo^ 
rranento * interrumpir el tralamiento, se puecfe corisiderar reanira 
rcrementadas as concentraciones plasmaticas de paroxetina, peroelranapderareHteaoriesrandobccridote 
IHJentes, pero la otosis mrorria m debe exceder Ics 40 mg daios. N t a 
comporlamientosuiciobyhosidadccndiisocbpaioxeta 
No se ha estudiado el uso de paroxetina en nines menores de 7 arcs. No rJebeufflizarseparoxelrarHstac^ser^eslablecioosu 
se ircremento en ™er tes con irisutidereia renal grave (adaramie* 
mriorjcfe a p ^ e t r a o a cuaJquiera de bs exdpientea Esa rxintra^ 
art unlMAD irreversible, o -aJmerxs 24 riotasdesrjuesde la intErrupcioVicy tratamiento 
[fM).ParoxetirBre)del)eiitilizarseencombiracOT 
rferaccioi).UadmbistrariaidetbridazirBSdapue* 
paroxetma debe iiidarse con precaution dos semanas despues delaraizadonddtratamiertoconrHbiooresrrev^ 
gradualrrBite hasto a^canzar la respuesto cpf ma (ver apartaobs C o r ^ 
addescentes menores de 18 arcs. Los (OTipprtamientos suicidas (intentos de suiridb e ideas de suiddb), y la hostilidad (rjredominantemente agresbn, comrjortamiento de confrontadon e irritaddn) fueron constatadas con mas frecuenda en ensayos dinicos con 
r f t s y addescentes tratote ran antidepresives (rente a a c ^ 
srtDrresdesuicbio.ArJecria^carecennasdedatossorreB 
del resgo de rareamientDs suicidas, autdesiones y suiciob. Este r ^ 
pacientes hasta que se detecte su mejoria La experienda dinica con todos los tratamientrjs anfidepresivos indica que d riesgo de suicidio puede aumenlar en las primeras rases de la necuperacion, Otros trastomos psiquiatricos en los que se prescribe paraxetina 
pueden tambien estar asociados con un aumento del riesgo de comportamiertosubidaAderrffi, estos trastrxnos pueden a ^ 
pactentes con Trastorro Depresivo Mayor que en el tetamieft) de p a d e ^ 
comtenzo otel tratamiento, lenen m mayor rtesgp de irterto de su 
bs 18 - 29 ahos, por to que ks pacientes de este grupo de edad deben ser eslrecharTiente\flgilaatedurartedtra!amierto.No 
de realizar un cuidadoso control de los mismos. Se debe alertar.tanto a los rjaeientescrjTioalasrjersoriasquebstienenasucargo,*^ 
r r ^ka inmediata a aparecCT estos sirtornas. Acafsia B uso de paroxet^ 
asociada a sensation de cansando. Es mas cornun que estos sintomas aparezcan en las primeras semanas de tratamiento. En parientes que desarrdlen estos sintomas, un aumento de la dosis puede ser pajudicial. Sindrome Saotoninergbo/Sindrome Neuroleptbo 
Mdigrio. En raras ocasirjnes. pueab apareffir un Sndrome Serotm 
(Irrx) estos sWromes pueden dar l u ^ a estados poterKialrre 
tw grura de sWanas ccrno hipr^rmia, rgidez, mkxJoro. 
debe utfcarse paroxetina en combination con precursores de serotonina pales como L-triptrJfano, oxiiriptan) debido al riesgo de sindrome serotoninerqico (ver aparlados Contraindicaciones e Interaction con olros medbamentos y otras formas de interaccbn). Mania 
ATgual que todos los arttiderresivrjs,paipxetjra 
precaution en rjatierfe con i r o i t a c a red grave O O T 
control de la glucernia Puede ser necesario ajustar la doss de insuliriay/ohipogtomiantEscirates.EpilepsaCorrio o a r e r s 
es merer del 0,1 % en pacientes tratados con pargxetira B talamientodebeinterrijmprseadpxientedesamjfe 
Glauarna Al irjual que c m dies inhibidrjres s e l e c t 
Cardiaca Es necesario tomar las precautiones habituates en bs parientes con cardbpatfas. Hiponatremia En raras ocasiones se ha notificarJo hiporatremia, preaominantemente en pacientes antianos. Se debe tener precaution en aquellos pacientes con riesgo de 
ItrjrjrBtrerrra (ej.: medication c c r c m ^ 
con iihibidores seledjvos de la recantation de serotonina (|SRS).Tambien se nan descrito otras marifestadones hemorragfcas como hemorragias gastrointesdnales. En antianos, el riesgo puede aumenlar. Se aconseja precaution en pacientes que toman inhibidores 
seledivrjs de la recaptatidn de serotonina (ISRS), de tbrmaaramitarfecrjnanticcagifeitesc^ 
fenoSazinas, la mayora de anSdepresivos ticfclcos, actdo acefibalicitico, artiinflarnatDrios no esteroidecis-AII\E, inhibidores de ia COX-25, asi como en paaentes crjn antEceaenfes de trastomes hemorragicos o estados que puedan predisponer la hemorragia Panabenos. 
Ususpenscncra/cte paroxetina contieneparaN 
troncoespasmo. Sintomas de retrada observados tras la irteroirxiaider»oxetiraLossirtomasde 
observadas al discorthjard lratamierto ocurrterm m 
B nesgo de aparfcion de shtrjmas oe retrada puette depen* 
de caambres), trastomos del suefta (induyendo suenos muy mobs), agitacbn o ansiedad, nauseas, tembbres, confusbn, sudoracbn, cefatea, diarrea, rjalpilationes, bestabilidad emotional, irrilabilidad y alteracbnes visuales. Generalmente estos sintomas son de 
rtErscM leve a mocbada, sin embarcp, en airlines p a t i a t e ^ 
avMado una dosis del tratamiento. Generalmente, estos sintomas se resuelven espontaneamente a las dos semanas, aunque en algunos indivbuospueden prolongarse (2-3 meses o mas). Por lo tanto, se recomienda que cuando se interrumpa el tratamiento, la 

' ledurxiondeparaxeitraseiealicedefcrm^ 
, MerarxionconcitrcsnTerJrarrentosyofrasfb^^ 

MAD, L-lripftJIano, triptanes Iramadol iinezolido, tSFB, litio y preparados de Hierba de San JuarHHypericum pertbralum-) pueden conducir a la aparicion de eteclns serotDninergicos asoaados (Sindrome serotrjninergicn: ver apartado Contraindicaciones y Advertencias 
ytxecaucbrK especiales de empleo). Qtando estos fa r raas se c o ^ 
afedados por la induction o inhibition de enzimas rrdabcfrzarttesoblfarnraco.&eidoseadminista 
No secorisideranriecesartosajustes initiates de a dosis c u a r ^ 
fosis debe guiarse por la respuesta dinica (tolerabilidad y etbacia). Proctelidina La administrac'bn diaria de paroxetina aumenta signiticativamente los niveles plasmafcos de proeddina Se recomienda reducir la dosis de rjrotididina si se observa la aparicbn de 
efectos anttoolinergicos. Anjepilepticos. La administration concom'itante de paroxetina con carbamacepina, fenitoina, valproate sbbico no parece tener nirnun efecto en el pep tarmarjodnetirjc/laiTnacodinam'co de estos medicamentos en pacientes epilepticos. 
r r t r a n del teoenzima CYP2D6. Como con otros anSdepresivos, entre bs que se encuentran otros inhibidores selectivos de la recantation de serotonina ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima CYP2D6 del citccromo hepatico P450. La intiibbbn del CYP2D6 puede 
nrtucramaumentoctelasconcerteionespto 
(ej.:perferazray{crbazina;veraparlaobCorfra^ 
caraiaca debicx) al estrecro margenterarjeutco rJe metoprafal r r a esb 
aparecer iriteracdai tamiaccdirmiica entre p a r a c ^ 
iiiizada ceo prerauc&i en pacierte tratados ccri anJ 
y A W a A acetlsaldba. B uso cencomitarte pue<te comu;ir a un a^ 
serotonha (BRS), concomitantemente con arificoagulantes orales, tarmacos que se conoce que afecfen a la funtion plaquetaria o aumenten el riesgo de hemorragia (p.ej.: anSpsicdtos atipicos como ctazapina, fenotiazres, la mayoria de antidepresivos tricWicos, 
adeb acetlsaltalico, aritiirtlamatDrios rto esteroiobos-AINE, hhb^ 
iirnero limitado de mujeres embarazate expuestas, re) irbira m aumerito oa n e ^ 
quecarse embarazadas y las que se queden embarazadas durante la terapia deberan consutaasu medico. Sedeteevf larbir ternjrOTr^ 
rnarto Pcsobgia y torrra de aorninistratidn). Los recbn naridos derjen sff 
etapas del embarazo, pueden aparecer bs siguientes sintomas: insuflciencia respiratDria, tianosis, apnea, convulsbnes, bestabilidad termica, drficuttad para cJimentarse, vomitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia, hiperreJexia, tembbres, nen/bsismo, irritabilidad, 
Haigia llarte rxinstantes, somrriaitia y dfcullad rjara 
rt (<24 h). Estudbs m animales muestran toxbidad reprodiidiva pero re W^ 
Alaves de la tecte materna se excretan pequfinas carttioaJes ob parox^ 
(̂ obstante, paroxetina no debe ulzarse durante la bctantia, a menos que drxHblebenetictode la maotejusfflc^d riesgo potential 
ten paroxetina no esta asociado a la alteration delafuncidncogniSvam psicomolDra. Sin emrjargo, como ccurre con todos bs pacotaimacos, bs parientes deben ser advertidos sobre la capatidad para conducir vehiculos y para manipular maquinaria Aunque 
parcrara no aumerib el cteterbro que proroca el alcorol sobe las f u ^ 
l ieta oisminuir m irtsnticlad y trecuereb m tratamientos cc r f in^ 
Bsgiierte forrna muy fiecuerfe (>1/10), feueriles (>1/I OTJ, ̂  
anormal, predominanfemente en la piel y membranas mucosas (prinapalmente equimosis). Muy raras: trombodtopenia Trastomos del SKtema inmunologico. Muy raras: reacciones alerqicas (induyendo urticaria y angtoedema). Trastomos erelocrinos. Muy 
BmsiriJrome de sewecm iriadeatada de hcrmcra antidiuiBra 
w s o^cte a un sinclome de secrec&i inaabcuada de h c r r r ^ 
atactics de panbo, acatisa (ver apartado Advertencias y rjrecaueapriesesrjetialescte empleo). Estos sirtomffi 
Btepramicaea Raras corMjIsicnes Muy raras: s ^ 
n l i ^ distonia orcnfacial, en parientes CJB a veces p a d ^ 
ajiarJa sinusal. Raras: bradbarda Trastomos vascuteres.Fteofreouentes:aumentoodisminutionestrarEitorK 
jcaihir^nsmoarBeoarjreextsjentes.TrastorTK)srespiratrjn^ Rwuertebostezos.TrastrjmBgastrointrsfirrales.Muy1recuerites:n Muy raras: hemorragia 
^slioinlestJrBl. Trastorros hepatDbiliares. Raras: aumento 
iiMrararnente, otros efectos hepatbos (como hepaps,algunas v a r a relaocrados con kfer i t iay/of* 
la piel y del tejido subcutaneo. Frecuentes: sudoracbn. Poco freoiertes:erupcbnescu&ieas,rjrurto. Muy Raras: reactiorKd^ 
irarra Muy frecuentes distention sexual. Raras: hiperprolactinemia/ galactorrea Muy raras:priapismo. Trastomos rrtisculosqueleticosy del tejido conjunSvo. Raras artralgiay mialg'a Trastomos generates y_alteraciones en el lugar de adminlstracidn. 
Frecuentes: astenia, ganancia de peso. Muy raras: edema rjerrferim9Nrr0MASDEFORADA0BSTOADCB 
sjacicri nauseas, tembbres, confusbn, sudeiraridn, bestabilidad emotional, alteracbnes vteuales, palpilationes, diarrea, irritabilidad. La discontinuacion del tratamiento con paroxetina (paitailarmente si es brusca) frecuentemente conduce a la aparicbn de sintomas 
it leiiaaa Se rat notifkarJo rrarecs, alteraticries s e r d ^ 
reMJWad emrxbnal, inttabilbbd, y alterarjcries wsuaJes. G ^ 
rtermprdtratamk*ccnparraxeSraserea)mierida 
Bl FiKAYffi OLINICOS PH3TOHC0S. Fji ensavos dinfces de rxrb durari^ 
it ts padenles y con una frecuenda de al menos el doble que en el grupo pkiceto:auirrtdect)mpa1amieritossuk 
jtertertosde subbb se observaron rjrirrapalmente en e r ^ o s dinicre 
arts, tareacebnes que seobservaroncon mayor frecuenca end grupo rJeparoxetrB con respectoalplacra 
estudios que utfearon un regimen de dsninution gradual de la doskbssiritomasquesencititicarcri,duiartebl3serJedm 
i menos 2 veces con respecto a) placebo, fueron: laoilkjademocbnal(induyencbltinto,camrjtosrJ^ 
espedafes de empleo). Sobredosis. Signos v sintomas A rjarBrobbinfonrac&idBponirjIe.sesabequedmargendes 
tssrirmas mentioraJos en el arjartado''Iteccicoes a d v e r t 
sn secuelas graves irriuso aando han torrado dosb de hasto 2fJO0 mg. De t b ^ 
slMcbalKaOT conjuntamente con otros tarracre 
arable, se prccedera al vatiamiento del contenido gastrico mediante a induction del vomito, el avado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se adminislran de 20 a 30 g de carbon 
aialo cada 4-6 horas durante as primeras 24 horas tras la ingesta Aamisrro,serecrjmierbatetamientorxnsenradorccflvigilancH 
F8FJMCEUT1C0S. Lista de excipientES. Niideo: Fbsfato de calcio dibasico, glicolato de sodio de almidbn sin gluten, estearato de magnesb, aqua purificada Recubrimiento pelieular: Lactosa 
totaJa, hBrornetasa, dbxbb detitanb (E171). oxido de hierro amarilb(E172),dxbbdehierrorob(E172)yMacibax)l4rjrjo.l 
tdpierte.ETOsesccn10,14,20,28,50,30,&,60,o100comprimidosen: Em^rjI istedelVcyPEfVDC'AI. EnvasesblisterdePVC/IBR/DC/AI. EnvaseblisterdeAI/AI.*probaMemertenose 
Kmercializaran todaslaspresenjacbnes. Instruccbnesde usoy manipulation. Sin requisites espetiaJes.TITULAR DE LA AUTORIZACION DECOMEROAUZACION.EARMA-LEPORI, SA C Osi, 
©34 Barcelona FTtESEHrACION Y PVP DAPAROX 20 mg. caia con 28 comprimidos. PVPIVA 20,17 €; caja con 56 comprimbbs, PVP tvA 40,07 € Coste tratamiento dia 0,72 € CON RECETA 
IHUCAHCLUIDO EN LA RNANCIAC10N DE lASEI^RIuADSOCIAL APOmAanfJr€nucirjATextorevisacb:Eneio2007 
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* Estudio de penetracion realizado por el Institudo independiente Metodo Helm 

(Investigation de tendencias de mercados) sobre una encuesta realiza 
a hombres y mujeres mayores de 18 anos en toda Espana excepto Canari 
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