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E ® RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg/mi polvo y disolvente para
.-D ox I ™ M m  solucion inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada vial contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato). Tras la reconstitucion,
(Zi Qs I d ona HC’) 1 ml de solucion inyectable contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato). Lista de excipientes, en 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente
p para solucion inyectable. Polvo de color blanco a blanquecino. Disolvente limpido e incoloro. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas:
Ziprasidona polvo y disolvente para solucion inyectable esté indicada para el control répido de la agitacion en pacientes con esquizofrenia, cuando el
tratamiento por via oral no es apropiado, durante un méximo de 3 dias consecutivos. Tan pronto como se considere adecuado desde el punto de vista clinico, debe interrumpirse el tratamiento con ziprasidona polvo y disolvente
para solucion inyectable y comenzarse a utilizar ziprasidona por via oral. El médico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de Administracion: Inyeccion
intramuscular. El tratamiento con la formulacion intramuscular Unicamente deberia usarse en pacientes en los que el tratamiento con una formulacion oral se considere inadecuado. Adultos. La dosis recomendada es de 10 mg,
administrada a demanda hasta una dosis maxima de 40 mg al dia. Se pueden administrar dosis de 10 mg cada 2 horas. Algunos pacientes pueden requerir una dosis inicial de 20 mg a la cual le puede seguir una nueva dosis
de 10 mg transcurridas 4 horas. Después pueden administrarse dosis de 10 mg cada 2 horas hasta una dosis méxima diaria de 40 mg. No se ha estudiado la administracidn intramuscular de ziprasidona durante mas de 3 dias
consecutivos. Si esté indicado el tratamiento a largo plazo, deberia reemplazarse tan pronto como sea posible la administracion intramuscular de ziprasidona por las capsulas de administracion oral de hidrocloruro de ziprasidona
a dosis de hasta 80 mg dos veces al dia. Ancianos. La experiencia clinica con el tratamiento intramuscular en pacientes ancianos (>65 afios) es escasa. No se recomienda la administracion intramuscular en este tipo de pacientes
(ver 4.4). Uso en Insuficiencia renal. La inyeccion intramuscular de ziprasidona deberia administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la funcién renal. Uso en Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia
hepética se deberia considerar la utilizacion de dosis mas bajas (ver 4.4). En la seccion 6.6 se incluyen las instrucciones de reconstitucion. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los
excipientes. Prolongacion conocida del intervalo QT. Sindrome congénito de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase 1A
y lll. Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como antiarritmicos de Clase 1A y lll, triéxido de arsénico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino,
gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloguina, sertindol o cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Intervalo QT: Ziprasidona produce una prolongacion, dependiente
de la dosis, de carécter leve a moderado del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaucion en pacientes
con bradicardia importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata
a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer una revisién electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vértigo, sincope o convulsiones,
deberia considerarse la posibilidad de que esté ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluacion cardiaca incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda
la interrupcion del tratamiento (ver 4.3). Nifios y Adolescentes: No se han evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona inyectable intramuscular en nifios y adolescentes. Ancianos (> 65 anos): En ensayos clinicos, no se han
incluido ancianos en numero suficiente. Por esta razon, no hay recomendaciones en cuanto a la dosis que podria ser administrada y no se recomienda el tratamiento intramuscular en estos pacientes. Sindrome neuroléptico
maligno (SNM): En ensayos clinicos previos a la comercializacion, no se han comunicado casos de SNM en pacientes que recibieron ziprasidona por via intramuscular. Puesto que el SNM, un complejo raro pero potencialmente
mortal, se ha notificado en asociacidn con otros farmacos antipsicéticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la
inmediata interrupcion del tratamiento con todos los farmacos antipsicéticos. Enfermedad cardiovascular: En ensayos clinicos, no se han incluido pacientes con enfermedad cardiovascular en nimero suficiente. Por esta razon,
no se ha establecido la seguridad del uso del producto por via intramuscular (ver 4.3). Tension arterial: La aparicion de mareo, taquicardia e hipotension postural no es infrecuente después de la administracion de ziprasidona por
via intramuscular. Se han notificado también casos aislados de hipertensién. Se deberia tener precaucion, especialmente en pacientes ambulatorios. Convulsiones: Se recomienda precaucion cuando se trate a pacientes con
antecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepatica: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepética grave, por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaucion en este grupo (ver Secciones 4.2 Posologia y forma
de administracion y 5.2 Propiedades farmacocinéticas). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios farmacocinéticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros
farmacos que prolongan el intervalo QT. No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que prolongan el intervalo QT como antiarritmicos
de Clase IA y lll, triéxido de arsénico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.3).
Medicamentos para SNC/alcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucion cuando se administre en asociacion con otros farmacos de accion central y alcohol. Efecto de ziprasidona
sobre otros farmacos: Todos los estudios de interaccion se han realizado con ziprasidona administrada por via oral. Un estudio in vivo con dextrometorfano no mostré una inhibicion marcada de la CYP2D6 a concentraciones
plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administracién de 40 mg de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro, indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No
obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinética de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales - la
administracion de ziprasidona no provocd cambios significativos de la farmacocinética de los componentes estrogénicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio - la administracion junto con ziprasidona no tuvo
efecto sobre los parametros farmacocinéticos del litio. Efectos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona
de <40%. Las concentraciones en suero de S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulféxido, a la Tmax esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. No se observo prolongacion
adicional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinética debidos a la administracién junto con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis.
El tratamiento con carbamazepina a una dosis de 200 mg dos veces al dia durante 21 dias, dio lugar a una disminucién de, aproximadamente, un 35% en la exposicion a ziprasidona. Antiacidos - dosis mdiltiples de antiacidos
que contienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significativo desde el punto de vista clinico sobre la farmacocinética de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6. Embarazo y lactancia: Los estudios
de toxicidad en la reproduccion han demostrado la aparicion de efectos adversos sobre el proceso de reproduccion a dosis asociadas con toxicidad materna y/o sedacién. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo: No se
han realizado estudios en mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fértil deben, por tanto, utilizar un método anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia en humanos es escasa, no se recomienda la administracion
de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la madre superen a los riesgos potenciales para el feto. Lactancia: Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no
deben amamantar a un nifio si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar
somnolencia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: Ziprasidona intramuscular.
La siguiente tabla contiene los acontecimientos adversos con posible, probable o desconocida relacion con ziprasidona en estudios de fase 2/3, a dosis flexible. Las reacciones mas comunes fueron dolor en el lugar de inyeccion,
néuseas, somnolencia y mareo. Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden estar relacionados como sintomas de enfermedad subyacente. Las reacciones adversas de tipo cardiovascular mas
frecuentemente comunicadas en los ensayos clinicos de dosis fijas con ziprasidona intramuscular fueron: mareo (10 mg - 11%, 20 mg - 12%),

taquicardia (10 mg — 4%, 20 mg — 4%) e hipotensién postural (10 mg — 2%, 20 mg — 5%). En ensayos clinicos previos a la comercializacion, a dosis Organolssiema Muy comunes | Comunes Poco comunes Raros

fijas, realizados con la forma intramuscular de ziprasidona, se observé hipertension en el 2,2% de los pacientes tratados con 10 mg y en el 2,8% L) SN0 (11000 <IN SHAD000; <11E000)
en los tratados con 20 mg. Ziprasidona capsulas. En los ensayos clinicos, se ha administrado Zeldox Capsulas a més de 5.500 pacientes. La | “#"™ & | s

reaccion adversa mas comun fue la somnolencia. La tabla siguiente incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida dolor de cabeza

relacion con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duracion (4-6 semanas). SErme :f;:::z:;m f;:g;;’g:m"n”"“;g:j;"ma

Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos Digeetvo Diaoa Tt | [Aroraia. sonndd e toc

clinicos de corta y larga duracion con ziprasidona, la incidencia de convulsiones e hipotension fue poco comun, ocurriendo en menos del 1% de vomitos

los pacientes tratados con ziprasidona. Ziprasidona da lugar a una prolongacion de caracter leve a moderado dependiente de la dosis del intervalo Hoties :;T,::ma e ?;".?SKTJZZSS":?S;ZZ’M

QT. Se observé un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con rueda dentada, distonia

ziprasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se observé una prolongacién de >60 phosis i

milisegundos en el 1,6% (128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes tratados con ziprasidona y placebo, respectivamente. La aleraciones del habla, vértigo

incidencia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 3 de un total de 3.266 (0,1%) en los pacientes tratados con ziprasidona y de 1 de Respleaicrio Laringismo

un total de 538 (0,2%) en pacientes tratados con placebo. En el tratamiento de mantenimiento a largo plazo en los ensayos clinicos, los niveles de s i Sonc

prolactina en pacientes tratados con ziprasidona fueron en ocasiones elevados, si bien, en la mayoria de los pacientes, regresaron a los intervalos

normales sin necesidad de interrupcin del tratamiento. Ademas, las manifestaciones clinicas potenciales (p.ej.: ginecomastia y crecimiento del

pecho) fueron infrecuentes. 4.9 Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 | %™ e I| S o
mg, administrada por via oral, los tnicos sintomas comunicados fueron sedacidn leve, alteracién del habla e hipertension transitoria (200/95 Orgarismo en general Astenia, Dolor Reaccion alérgica
mmHg). No ocurrié prolongacion significativa del intervalo QTc. La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reaccion disténica de la cabeza y Ao Sercabecn s

el cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiracion con la emesis inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacion SRERT ool Mooa
cardiovascular que incluya monitorizacion electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para Digestvo Estrenmiento Flatuienca Edema en la lengua
ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: Polvo: Sulfobutiléter beta-ciclodextrina de sodio. Disolvente: Agua para gl

Preparaciones Inyectables. 5.2 Incompatibilidades: Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos o disolventes a excepcion del de la saivacion

Agua para Preparaciones Inyectables que se menciona en la Seccién 5.6. 5.3 Periodo de validez: 3 afos. Se ha demostrado que, durante su uso, Lt e

el producto reconstituido permanece fisica y quimicamente estable durante 24 horas hasta a 25 °C y durante 7 dias entre 2 y 8 °C. Sin embargo, ;:;liz:y'“’;fm = e
desde un punto de vista microbioldgico, el producto deberia ser administrado inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo y las lckto destrogerasa
condiciones de almacenamiento hasta su uso son responsabilidad de la persona que lo utilice, no debiéndose superar las 24 horas entre 2 y 8 °C, Misculo-esquelético Alteraciones en fas Miaiga, miastenia
a no ser que la reconstitucion tenga lugar en condiciones asépticas controladas y validadas. 5.4 Precauciones especiales de conservacion: No Zf;":f;ﬁ'ff —

conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el envase original. No congelar. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Viales de Nervioso Somnolencia | Agacion Rigdez en rueda dentada, | Suefos anormaes,
vidrio tipo 1 conteniendo polvo (mesilato de ziprasidona). Los viales estan cerrados con tapones liéfilos de goma de butilo y provistos de capsulas || I ST || e
de aluminio tipo flip-off. Ampollas de vidrio tipo 1 conteniendo disolvente (Agua para Preparaciones Inyectables). Tamano del envase: 1 vial y una exrapiramidal, alucinaciones,
ampolla por caja. 5.6 Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion: El contenido del vial debe ser reconstituido afiadiendo 1.2 ml del Agua i P
para Preparaciones Inyectables suministrada, lo cual permite obtener una concentracién de 20 mg de ziprasidona por ml, agitando hasta su Respiratono Rinits

completa disolucion. Unicamente pueden utilizarse disoluciones limpidas, libres de particulas visibles. Sélo se puede extraer una dosis (0,5 ml Organolsistema Muy comunes | Comunes Poco comunes Raros
correspondientes a 10 mg de ziprasidona 6 1 ml correspondiente a 20 mg de ziprasidona) de cada vial y lo que quede debe tirarse. 6. TITULAR - i) Sede L MLl st
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Pfizer, S.A. Avda. de Europa, 20 B, Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas i EJ:;‘ZS:_C.?Z:?Z"“’” :::g?:men 1a piel
Madrid. 7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable: 64.855. Organos de los sentidos Visign anomal Amblopia, conjuntits
8.FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Junio/02. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio/02. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO: S N
Zeldox 20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable (1 vial + 1 ampolla), Cédigo Nacional 770487; PV.L.: 15 €. PV.P: 23,01 €. P.V.P-IVA: e _2312254"33;3““
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* ©ral RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL

MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg capsulas duras, ZELDOX 40 mg capsulag duras, ZELDOX 60

mg capsulas duras, ZELDOX 80 mq capsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada cépsula dura contiene 20 mg, 40 mg, 60 mg u 80 mg de ziprasidona (como hidrocloruro monohidrato). Lista de excipientes,
en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Cépsula dura. 20 mg - capsulas azul/blanco del n° 4 marcadas "Pfizer" y ZDX 20. 40 mg - capsulas azules
del n? 4, marcadas "Pfizer" y ZDX 40. 60 mq - capsulas blancas del n° 3, marcadas *Pfizer" y ZDX 60. 80 mg - cdpsulas azullblanco del n° 2,
marcadas "Pfizer y ZDX 80. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas: Ziprasidona esté indicada para el tratamiento de la
esquizofrenia. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de
Administracion: Adulfos. La dosis recomendada en el tratamiento agudo es de 40 mg dos veces al dia administrada con alimentos. La dosis
diaria puede ser ajustada posteriormente sequn la respuesta clinica del paciente hasta una dosis méxima de 80 mg dos veces al dia. Si esta
indicado, la dosis maxima recomendada puede alcanzarse tan rapidamente como al tercer dia de tratamiento. En el tratamiento de
mantenimiento os pacientes deberian ser tratados con la dosis minima eficaz; en muchos casos una dosis de 20 mg dos veces al dia puede
ser suficiente. Ancianos. Normalmente, no estd indicada una dosis inicial mas baja pero debe considerarse para pacientes de 65 o més anos
cuando existan factores clinicos que asi lo requieran. Uso en insuficiencia renal: No se requieren ajustes de dosis en pacientes con
insuficiencia renal. Uso en insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepética deberia considerarse fa administracion de dosis mas
bajas. (ver 4.4). 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los excipientes. Prolongacion conocida del
intervalo QT. Sindrome congénito de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada.
Aritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA y Ill. Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como
antiarritmicos de Clase IA y IIl, tridxido de arsénico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino,
gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloguina, sertindol o cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Se debe realizar una historia médica incluyendo una evaluacion de antecedentes familiares, asi como un examen fisico
con el fin de identificar a los pacientes para los que no estd recomendado el tratamiento con ziprasidona (ver 4.3). Intervalo QT: Ziprasidona
produce una prolongacion dependiente de la dosis, de cardcter leve a moderado, del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia
administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaucion en pacientes con bradicardia
importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser
corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer
una revision electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vértigo, sincope o
convulsiones, deberia considerarse la posibilidad de que esté ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluacion cardiaca
incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda fa interrupcion del tratamiento (ver 4.3). Nifos y
Adolescentes: No se han evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona en nifios y adolescentes. Sindrome neuroléptico maligno (SNM): En
ensayos clinicos no se han comunicado casos de SNM en pacientes que recibieron ziprasidona. Puesto que el SNM, un complejo raro pero
potencialmente mortal, se ha notificado en asociacion con otros farmacos antipsicdticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este
acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la inmediata interrupcidn del tratamiento con todos
los farmacos antipsicdticos. Discingsia fardlia: Al iqual que con otros antipsicoticos, existe la posibilidad de que ziprasidona dé lugar a discinesia
tardia y a otros sindromes extrapiramidales tardios tras un tratamiento de larga duracion. Si aparecen signos o sintomas de discinesia tardia,
deberia considerarse la reduccion de la dosis o la interrupcin del tratamiento con ziprasidona. Convulsiones: Se recomienda precaucion cuando
se rate a pacientes con antecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepatica: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepética grave,
por lo que ziprasidona deberfa utilizarse con precaucion en este grupo (ver 4.2). Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion: No se han realizado estudios farmacocinéticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros farmacos que prolongan el intervalo QT.
No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que
prolongan el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y Il triéxido de arsénico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina,
tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifioxacino, moxifloxacino, mesilato de dol mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.3).
Medicamentos para SNC/alcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucion cuando se administre
&n asociacion con otros farmacos de accion central y alcohol. Efecto de ziprasidona sobre otros frmacos: Un estudio in vivo con dextrometorfano
no mostrd una inhibicion marcada de la CYP206 a concentraciones plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administracion de 40 mg
de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No
obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinética de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un
grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales - la administracion de ziprasidona no provocd cambios significativos de la
farmacocinética de los componentes estrdgénicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio - la administracion junto con
ziprasidona no tuvo efecto sobre los parametros farmacocinéticos del litio. Efectos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4
, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona de <40%. Las concentraciones en suero de
S-metil-diidroziprasidona y de ziprasidona sulfdxido, a la T esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% Y en un 8%, respectivamente.
No se observd prolongacion adicional de! intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinética debidos a la administracion junto
con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. El tratamiento con carbamazepina
auna dosis de 200 mq dos veces al dia durante 21 dias dio lugar a una disminucidn de, aproximadamente, un 35% en la exposicion a ziprasidona.
Antidcidos - dosis miiltiples de antidcidos que contienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significativo desde el punto de
vista clinico sobre la farmacocinética de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6 Embarazo y lactancia: Los estudios de toxicidad en la
reproduccidn han demostrado la aparicion de efectos adversos sobre el proceso de reproduccion a dosis asociadas con toxicidad materna y/o
sedacion. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo. No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Se deberia aconsejar a las
mujeres en edad fértil que estén en tratamiento con ziprasidona, la utilizacion de un método anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia
en humanos es escasa, no se recomienda la administracién de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la
madre superen a los riesgos potenciales para el feto. Lactancia. Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no
deben amamantar & un nifio i estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar méquinas: Ziprasidona puede causar somnolencia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: En los ensayos
clinicos, se ha administrado Zeldox cdpsulas a mas de 5.500 pacientes. La reaccion adversa mas comdn fue la somnolencia. La tabla siguiente
incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida relacin con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene
lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duracion (4-6 semanas). Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos
pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos clinicos de corta y larga duraci6n con ziprasidona, la incidencia de
convulsiones e hipotension fue poco comdn, ocurriendo en
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embotamiento, convulsiones o reaccidn disténica de la cabeza y el cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiracion con la emesis
inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacion cardiovascular que incluya monitorizacion electrocardiografica continua para
detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes:
Contenido: Lactosa monohidrato, almiddn de maiz pregelatinizado, estearato de magnesio. Cubierta de la cépsula: Gelatina, diéxido de titanio
(E 171), Indigotina (E 132) (cpsulas de 20, 40 y 80 mg). Tinta de impresion: Shellac, alcohol etilico anhidro, alcohol isopropilico. N-butil
alcohol, propilenglicol, agua purificada, hidroxido de amonio, hidréxido de potasio, dxido de hierro negro. 5.2 Incompatibilidades: No
aplicable. 5.3: Periodo de validez: 4 afios. 5.4 Precauciones Especiales de Conservacion: No conservar a temperatura superior a 30 °C.
5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters. Las cdpsulas de ziprasidona se presentan en blisters de PVC/PA con laminas base de
aluminio en estuches que contienen 14, 20, 30, 50, 56, 60 6 100 capsulas. Frascos. Las capsulas de ziprasidona se presentan en frascos de
HDPE conteniendo 100 capsulas y un desecante con tapones de rosca de dos piezas a prueba de nifos. Se puede utilizar como cierre un
sellado inducido por calor, en cuyo caso no se incluye un desecante. Posible comercializacion solamente de algunos tamaiios de envases.
5.6 Instrucciones de uso y manipulaci6n: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Pfizer, SA.
Avda. de Europa, 20 B. Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas Madrid. 7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg capsulas duras: 64.851; Zeldox 40 mg cdpsulas duras: 64.852; Zeldox 60 mg capsulas duras: 64.853;
Zeldox 80 mg capsulas duras: 64.854. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Junio/02. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
Junio/02. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO: Zeldox 20 mg cépsulas duras x 56, Codigo Nacional 769984; PV.L.: 90 €. PV.P: 131,86 €.
PV.P-IVA: 137,13 €; Zeldox 40 mg capsulas duras x 14, Cdigo Nacional 770420; PV.L.. 27,51 €. PV.P. 42,21 €. PV.P-IVA: 43,90 €; Zeldox
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PV.L.: 159,60 €, PVP: 201,46 €. PV.P-IVA: 209,52 €. 11. CONDICION DE DISPENSACION: Con receta médica. Aportacion reducide.
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NOMBRE DEL. MEDICAMENTO. FROSINOR 20 mg comprimidos con cubierta pelicular. COMPOSICION CUALITATIVA Y
TIVA. Cada comprimido contiene como principio activo: Paroxetina (0.0 L.} (hidrocloruro, hermbidrate) 20 mg. FORMA
FARMACFEUTICA. FROSINOR 20 mg se presenta en forma de comprimidos con cubierta pelicular, Los comprinudos son ovalados,
biconvexos, blancos o higeramente rosados. DATOS CLINICOS. IX[’)I(ZACI().\'ES TERAPEUTICAS. Tratamiento de la depresidn,
Tratamiento preventivo de las recaidas y recidivas de la & jd] * prolongado con p mantiens su ¢ficacia durante

riodos de hasta 1 adio. T o bsesivo compulsivos. En un ensayo clinco controlado con placebo, paroxcrna
ue eficaz durante al menos un afio, en el de bos ohsesiva comp Lamben demaostrd ehicavia en la prevencion
de recaidas de estos trastornos. Tratamento del trastorno por angustia {“panic disorder™). En los ensayos clinicos dispombles no s¢ ha
distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mis dcl 807%) renian agorafobia. La eficaca
de la paroxetina en ¢f tratamicnto del 17astorno por angustia se mantuvo durante peniodos de hasta 1 ado. Tratamiento de 1a fobia socul.
Tratamienta del trastorno de ansicdad generahizada. FOSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION, Adultos: Depresion. La doss
recomendada es de 20 mg/dia. En algunos pacientes, que no respondan a la dosis de 20 mg, puede ser necesario aumentar la dass
rradualmente con incrementos de 10 mg/dia hasta un maximo de 50 mg/dia, en funcion de%a respuesta clinica. Como con todos los
Farmacos antidepresivos, la dusificacibn se debe Tevisar, y ajusiar si es nevesario, a las 2-3 semanas de inwiado el tratamiento, 1 se consuden
climcamente apropiado.. Trastornos obscsivo compulsivos. La dosis recomendada es de 40 mp/dia. S¢ debe iniciar ¢l tratamento coo
20 mg, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg {cada semana). Fn algunos pacientes purde ser necesario aumentar
la dosis hasta 60 mg/ia. Trastormo por angustia {*panic disorder™). [ dosis recomendada ex de 40 mp/dia. Se debe iniciar e tratamiento
con 10 mg/dia, aumentando 1a dosis gradualmente, con incrementos de 10 m% {cada semana}, de acuerdo con 13 respuesta obtenida, En
algunos pacicntes pucde scr necesario aumentar La dosis hasta un miximao de 60 mg/dia. S¢ recomenda una dows inicial baja, para reduar
¢l potencial incremento de los sintomas del trastorno por angustia, hecho habitual cuando se inwia el tratameento de esta patologia.
Trastorno de foba social. La dous recomendada es de 20 mg/dia. En algunos pacicates, en funcion de Ja respuesta clinca, puede ser
necesano aumentar la dosis, S¢ debe realizar graduall con de FD mg i cada semana) hasta un miximo de
50 mg. Existe evidencia hmitada de 12 eficacia en el tratamiento a largo plazo de paroxetina en el trastorno de la fobia social. Trastorno
de ansiedad generalizada. La dosis recomendada es de 20 mg/dia, En algunos packentes, que no respondan a la dowis de 20 mg puede

ser necesario aumentar la dosis gradualmente, en funaién de La respucsta climea, con incrementos de 10 mg, hasta un méximo de 50
mg/dia. FROSINOR ha mostrado ser eficax en el tratamuento a largo plazo (6 meses de dur:clén{ del trastorno de ansicdad generalizada.
Se recomenda admimistrar 13 paroxetina una vez al dia, por la madana (a primera hora), con algo de 2limento. El comprimido se debe
deglutir y no masticar. $¢ recomicnda continuar ¢l tratamiento durante un periodo suficiente hasta ascgurarse que cf paciente esta libre
de sintomas. Este periodn puede ser de varios meses en ¢l caso de depresion, 0 incluso mas en los trastornos obsesivo compulsivos y por
angustia. El tratamiento debe continuarse al menos 3 mescs (normalmente 6 meses) trag la respuesea clinwea. A 1a hora de finahzarel
es dabl der a terapia gradual, debido a la posible aparicidn de una reaccion de retirada con sintomas

tales como irritabilidad, alteraciones del suefio, verugo, agitacion o ansicdad, niuseas y sudoraciin. La adminntracion matwnna de
paroxetina no altera ni la calidad ni la duracion del sucdo. Mis aiin, los pacientes suclen experimentar una mejoria del suefio, 2 medida
con p Anci: Fn ancianos aparecen incrementadas las concentraciones plasmaticas de paroxeting,

pero el ranga de concentraciones coincide con el ohservada cn pacientes mis jivenes. Las dosis miciales recomendadas son las mismas
5ullu. Fsta dosis puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcion de la respuesta del paciente. Ninos: No se
recomienda el ¢empleo de paroxetina en niflos menores de 18 aftos, ya que no s¢ ha establecido la seguridad y ¢fiacia del firmaco en
este grupo de publaciin. Pacientes con insuficienaia renal o hepiuca: Los pacientes con insuficiencia renal prave {aclaramiento de creatining
<30 mVmin) o hepitica grave muestran un aumento de la concentracion plasmatca de Eamxmn:, por Fo que la dosis se debe reducir al
f'mgo terapéutico (20 mg). CONTRAINDICACIONES, Hipersensibihidad conodida a paroxctina o a alguno de sus

exaipientes. No debe utilizarse paroxeuna de forma concomutante con inhibidores de la MAO o antes de transcurnidas dos semanas tray
dmni hibid d Jasa antes de que hayan transcurndo

suspender ¢l tratamiento con LMAQs. No del

semanas, una vez suspendido ¢l con paroxetina. [ver secaiin 4.5. Inreraccion con otros medwamentos y otras formas
de interaccion). Paroxetina no debe unlizarse en combinacion con toridarina [ver Scccidn 4.5, Interacaion con otros medicamentos ¢
orras formas de interacaién). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALFS DE EMPLEOQ. Inhibidores de la MAQ: H tratamicnta
con paroxeting deberd imciarse con precaucion al meaos 2 semanas después de finahear el tratamiento con inhibidores de 1a MAO ¥ la
s cacion se i gradual hasta alcanzar La respuesta Spuma. Al igual que con atros mhibidores sclectivos de 12 recaptacion
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' Somnolencia 105 (19.3) 387
. Verugos A1) 2669
1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO GABAPENTINA COMBINO PHARM 100mg Atoxa 680125 21(56)
Capsuls EFG (no comercializado) GABAPENTINA COMBING PHARM 300mg chosulas | hesedamus W A
EFG , GABAPENTINA COMBING PHARM 400mg cdpsulas EFG 2. COMPOSICIGN ?‘"Mu‘: cabeta 4 |; o] (9.?)
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GABAPENTINA COMBINO PHARM 300 mg: cada | hivmcacr yio vormiton HE! ned
" cdpsuda contiene 300 mg de gabapentina GABAPENTINA COMBING PHARM 400 it ; ;} H }:f}
mg: cada cipsula contiene 400 mg de gabapentina. Lista de excipientes, en 6.1 3, n 22(41) 14037
FORMA FARMACEUTICA Cpsulas 300 mi: Capsulas de gelaina dura de colorrosa, [ fumento de peso B HM
Capsulas 400 mg: Capsulas de gelatina dura de color blanco. 4. DATOS CLUINICOS | Drsartna 1324 2(05)
4.VIndicaciones terapéuticas: Epilepsia GABAPENTINA COMBING PHARM esun | pemicsimo nie H
antiepiléptico indicado tomo monoterapia o terapia combinada en crisis parciales | Amneva 12022 0(0.0
o aisis parciales secundariamente generatizadas en adultos y nifios mayores de 12 Muakgia ::: fj % Z :Z;
s, incluyendo ks pacientes con arisis de nuevo diagnostico. Puede utifizarse en M;gdwi"' :g : ) ;‘2)-'
nihosp;lpmkBm:n(mimh(mwuamhﬂk‘p&z;;c&spa;:h Depresson ’ 1001, ; 7 :f
complejas 0 con generalizacién secundaria , excluyendo los 03 simples, fn | Pensamsentos anormales 217 g
ifios menores de 12 ahos, GABAPENTIA COMBIND PHARM debe administiarse | fosms perer. - o> o> H '
combinado con otros anbepilépticos hasta que o se disponga de informacien | Sontnen Hyy -
adecuada a partir de ensayos dinicos contralados. Dalor Neuropdtico GABAPENTINA | impotencia £(15) .
COMBING PHARM ests indicada en el ratamiento el dokor newropdtico 42 Pusalogia [ £nrmalidades dentales HR ¢ :
¥ forma de administracion GABAPENTINA COMBINO PHARM se adminkta via oral, arrea H 1,
Los alimentos no modifican su absorcién. No 5 necesario monitorizar kas | Foeee o ¥1<® L]
X s de gab optimizar 3 terapia Al i Punzadas. 2013 3
o tratamienta con gahapentina yo avadi al batami et N i 7 3 € respom
altemativa, esto debe hacerse gradualmente en un bempo minima de una semana, | Aumento del apetita £001 s que enel a
Epilepsia Adultos: En los ensayos clinicos, ef rango de dosis eficar fue de 500 a f."w."‘.'.';';'“‘ del o lewcoetane : ' lv)ﬁ
mwmudm.ummu#m«galdmmmam Fractua 2 ' :
adminisyanda 300 mg tres weces ol dia e ol Dia L o utilzando una de las siquentes. | Vasodilatacion 0.1 ] limite inferior del
- P . Ly .,
Spuoumaciones: Coordinacesn snarmal i 3
Labildad emacional LA 5
DOSS. ol DLA 2 pla3 8 Taemand prrbecantoal e COSTANT
b5 Mde. bevagus {armacolgecs sntpbtgtaa de buse
%00mg 300 mg 300 mg 300mg @Vt boreus
una vez ol dia dos veces al cha ot veces al ola los adversos mas observados con e uso de
1200 mg 0mg 100 mg 00 my en combinacan con otros antipdépticos en nafias de 3-12 afos, y que na presentaron
una vez al dia dos weces al dia 1res veces ol din iqual frecuencia en los pacientes tratadas con placebo, fueron infeccion virica,

La dos:s puede incrementarse hasta 3600 mg A dia drvidida en res dosis equitativas.
Dosis de mantenimienio: 900mg =300myg tres veces al dia, 1200mg=400mg tres
veces al dia, 1800mg=2x 300mq tres veces al dia, 2400mq=2x400mg tres veces
af dia, 3600mg=3x400mg tres ves al dia. fl intervako midximo de tiempa entre dosts
en la pauta de tres veces al dia no debe superar Las 12 horas La dosis inicial usual
de gabapentina para los pacientes recién diagnosticados es de 900 mg/dia. Nifios

de 3-12 afos: La dosrs ¢ficaz de gabapentina es 30 mo/ky/dia repartida en varias

dosis (3 veces al dia). Puede realizarse una titlacidn durante 3 dias hasta la dosis
eficaz, administiando 10 mg/kg/dia el Dia 1, 20 mgAgidia el Dia 2 y 30 mgkg/dia
e Dia 3. Dosis de hasta 40-50 mg/kg/dia fueron bien toleradas en un estudio a
. largo plazo. En un pequedio nomera de nifes sa han administrado dosis de 60
myg/dia. No se dispone de suficiente informacidn respecto a Las recomendaciones
posoligicas en monoterapia para minos menores. de 12 afios. Dolor Neuropdtico La
dosis inicial es de 900 mg/dia (1eparida en wes tomas al dia), titulindola en cases
necesarios. en funcian de La respuesta, hasta una dosis mixima de 3600 mg/dia
repactidos en varias dosis (3 veces al dia). La eficacia de gabapentina ha sido
demostyada en varios estudios clinicos con una duracion mdxima de 7 a 8 semanas.
Pacientes con 1a funcion renal alterada: Se recomienda realizat un ajuste de k dosis
en pacientes con la funcion renal alterada o sometidos a hemadidlisis y en aquefios
pacientes de edad avanzada con deterioro de la funcién renal

Funcion rensl
Adarametnto de aeatining {mbmin) Rango* de ma’dmu total

o 280 500 - 3600 mg
50-79 600 - 1800 mg
30-49 300 - 900 g
15-29 150% - 600 mg
<15 150° - 300 mg

febre, nauseas ylo vienitos y somnolencia.

TABLA 3 Incidencia de acontecimientos adversos que aparecen on el ralamiento .

en nifios de 3 a 12 afios en astudios controlados en combinacién con otros
antepilépticos (acontecimientos en al menos un 2% de los pacientes ratados coa
b ina y L mis f que en el grupo placebo}.

. han reportado casoes con sintomas que sugicren Sindrome Neuroléprico Maligno. Mania: al mpual que

, paroxerina debe utilizarse con precaucién cn pacientes en tratansienta con neutolépucos, ya que con esia combinacion se
oo l0s antidepresivos, paroxetna

s¢ debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania. Triptofano: al haberse reportado reacciones adversas al administraz
triptdfano y otre inhibidor selectivo de la recapracion de $-HT, no se debe administear conjuntamente paroxcrina con medicamentos
que contengan triptofano o sean dela (Lanptofano, oxitnptin] (ver scecian 4.5 Interacaron con otros medicamentos
otras formas de interaccion). Enfermedad Cardiaca: paroxetina no produce cambios clinamente hgmficatvos de la presion anerial,
recucncia cardiaca ni ECG. No obstante, es necesano tomar las precavciones habicuales en Jos pacicntes con cardiopavias. Fpilcpsia:
COme ocurre <on otros 3, debe | can precaucion en kos pacientes epilépticos, pacientes con anteeedentes

Isi Convulsi la
EL

de epilepsia @ historial de con indica que la incidencia de convillsiones es menor del 0,1% en los
tratados con p debe intereumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas, Terapia

clecrocunvulsiva (TEC): existe muy poca experiencia clinica sobre la de con TEC.. G,

al 1gual que con otros inhibidores sclectivos de Ja recaptacion de serotonina, paroxetina produce infrecucntemente midriasia y debe

Sntema corporal/ Evento adverso Gabapentina® Placebo® unlizarse con precaucion en pacientes con glaucoma de m{;ulu cereado. Trastornos endocrinos: Fn raras ocasiones se ha comumicado
LA N - hip , pred te en pacicntes ancianos. La hip 1 reviene al i o Scha
Jo esta hip principalimente cn pacientes ancianas y podria estar vinculada con un sindrome e secrecion madecuada
Of%mnmo en general de hormona dwrética (STHAD). h bil Sc ha ficado aumenta de las enaimas hepanicas, Muy raramente también
Infecadn vincs 109 3 sc han comunicado casos de hepantis, algunas veces con wcteriia y/o msuf hepitica. La mterrupciin de la admimistracion
et 10 86 peo e |- ‘”‘0-' 3 de paroxentina deberd considerarse si s detecta un aumento prolongado de los resultadas de las pruchas de funcionalidad hepinca.
Fatige 4 "~ 34 16 Trastornos del sistema nerviaso: Se han reubido informes de teastornos extrapiramndales incluyendo distonia oro-facial, ¢n pacieates
que a veces padecian b del o en aquéllos tratados con neurolépticos. Aleohel: aunque paroxctina no
D"?“‘""“ Jo vom s 70 aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las funciones mental y motora, no se recomienda tomar simultincamente paroxetina
aueds y "o g f ¥ alcohol. Trastornos hemorragicos: Se han descrito algunos casos de hemorragias de dierente localizacion con inhibidores selectivos
Sistema nervioso e de la recaptaciin de seratomna (ISRS). Este becho debe rencrse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademis de ISRS, reuiban
it . 14 4 concomitantemente anticoagulantes, Lirmacos que afecten la funcion plag (p.zi PskONCos atipicos y b drep
- b b trciclcos, dido acetlsalxilico, dipndamol, tictoprdina, antinflamatorios no ¢steroideos) 0 que puedan incrementar el riesgo de benrreaga.
Virtigo 25 16 Asimismo, debera tenerse especial precavcidn con los pacientes que presenten antecedentes de trastornos hemorrigicos, Los efectos
Hiperquinesia 25 08 indeseables pucden aparecer con mayor frecuencia duranre ¢l usa concomitante de inhihidores selecnvos de la rtu;um‘m de serotonina
Shtomna respirataria JBroductes que comtengan bipéico erba de San Juanl, INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y GTRAS FORMAS DE
ey 14 o8 INTERACCION. | sobre p 2 combinacion con inhibidares no selectivas de 1a MAG esté contraindicada, Se
Infeccidn respitatoria 2s X3 necesita un intervalo de 2 semanas entre Ja i upcton det tras <can inhibid: dela MAO y el comicnzo del tratamiento con
p o viceversa. Estudios clinicos han deméstrado que la zbmuu’my la farmacocinética de paraxetina no se modifican a salo
LV boa con losificacion) por :qlnmrn(m.ann.iudém digoxina, propranolol, Litio:

Ors acontecimientas que se presentaron en mas del 2% de los nifios pero con una recuencia
iqual o superiar en el grupo placebo incluyeron: faringiths, infeccion del tracta respiratonio
superior, dolor de cabera, rinitis, convulsiones, diarrea, anorexia, tos ¥ otitis media. Otros
acontecimeentos adversos observados en todos kos ensayos dinios A corbruacn se resumen
los efectos que se presentaron en al mencs el 1% de los pacientes epilépticos que regbieron

b como terapia adicional en akguno de los estudios dlinicos ¥ que no se describen

a La dosis diaria total debe administrarse dividida en tres veces al dia, b Deben
administrarse 300 mg en dias altemos Pacientes en hemod:dlisis: Se i

en la seccidn anterior . Organismo en generak: astenta, malestar, edema facial Sistema
cardiovascular. hipertension Aparata digestivo: flatulencia, anorexia, gingivitis

una dosis de carga de 300 3 430 mg para kos pacientes sometides a hemodidlisis
que no hayan sido munca tratados ¢on gabapentina sequida posteriommente de una
dosis de 200 a 300 mg después de cada 4 horas de hemodidlisis Contraindicaciones
GABAPENTINA COMBINO PHARM esta contraindicada en pacientes que hayan
d do hip ibilidad a gabap 0 alguno de sus excipientes. 4.4.
Advertencias y precaucianes especiales de emplea Aunque na existe evidencia de
posibles crisis de rebote con gabapentina, una retirada brusca de los farmacos
anticonvulsivantes en pacientes epilépticos puede precipitar un status epiepticus.
Cuanda sea preciso una reduccion de L dosis, retirada del tratamientq o sustiticion
de la medicacién anti Isi debe hacerse grad &0 un tiempo
minimo de una semana. Gabapentina, en general, no se considera eficaz en el
atamiento de las ausencias. 4.5. Interaccién con olros medicamentos y otras
formas de interaccion No s ha observado interaccién entre gabapentina y fenitoina,
ada valproka, carbamazepina, o fenobarbital, La farmacacingtica de gabapenting
&0 estado de equilibrio es imitar en sujetos sanos a ka observada en pacientes con
epdepsia que recen farmacos antiepilépticos. La coadmanistracion de gabapentina
con anticonCeptives orales Que contengan noretindrona yio etind estradiol ng influye
en la farmacocinética en estado de equilibiio de ambos componentes. La
roadministracion de gabapentina con antidcidos reduce la biodisponibilidad de
gabapentina hasta un 24%. Se recomienda tomar gabapentina dos hoeas después
de la administracion de antidcidos. t 6 renal de g ina no s altera
con 12 administracion de probenecid. Por atra lado se ha observado una ligera
recuccin de La excrecion renal de gabapentina cuando se administra junto con
cimetiding, La cual no es de refevancia clinica. Se recomienda para determinar las
proteinas en orina el método mis especifico de precipitacidn con &ido sulfosalicll

Sistemas b y finfatico: purpura descritos mds frecuentemente como
cardenales, resuttantes de fisicos, Sistema o: aralgia
Sistema nervioso: véntia, hiperquinesia, aumento, disminucion o ausencia de reflejos,
parestesias, ansiedad y hostilidad Aparato respiratorio: peurmonia Sistema urogenital:
infeccion del tracto urinario Sentidos especiales: vision anormal descrita mas
frecuentemente como trastomo visual. Cincuenta y nueve pacientes mayores de

{2 un mvel qucfammiza que no hay que cambiar 12
ai

aunque no hay interaccion farmacocinetca, dado que 1a expeniencia de e p y htio en pacientes
es limitada, debe realizarse con precaucion debido al riesga leve de sindrome serotoninérgico. Firmacos inductores del metabolismo
itico: k1 boll y la farmacocinética de ucden estar afectadoy por la inducaidn o inhibicién de enzimay
metabohzantes. Por ejemplo cimetidina, un conacido inhibidor drr bal itk Tu: e 12 biod bilidad de
[2 .. Cuando s¢ ad ) p con un inhibidor del metabolismo enziminco, debe considerarse la
administracion de dosis del imite infertor ded rango terapéutco, No se consideran necesanos ajustes iiciakes de doss cuando s¢ administra
p d bol i {por ejemplo, carbamacepina, fenitoina, valproato sddico). Cualquicr
ajuste rouenur de dosis debe guarse por el efecto clinico (tolerancia y chcacia). La ad e paro y
)

anuepilepticos puede estar asociada a un mayor nimero de reacciones adversas, Un estudio de Ja int G entre p y p
no mostrd al on en la far ade que sugiricra cambios e su dosificacion en aquellos pacientes tratados con
los dos principios activos, Al no haberse estudiado los efectos de la acion de d

tricicheos y ncurolépticos, f uso concomitante de paroxchina ¢on ¢stos principios actives se debe cealizar con precaucion. Al igual que
otros mhibidores de la recaptacion de 5-HT, puede producirse una interaccién entre paroxctina y teiptéfano dando como resultado la
apancién de un *Sindrome seratoninérgco™ caracterizado por agitacion, insomnio ¥ sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea,
Interaccion de paroxetina con otros firmacos, La experiencia en un grupo de individuos sanos d gue no aumenta ¢l
efecto sedante ni la confusién asociada al haloperidol, amilobarbital y oxaze) am, cuando se administra Junte con estos firmacos, La

dmimistracion diaria de p. ; Ths mivelot e procichidias, Si se observaran efecion
anticolinérgicos, se deberia reducir la dosis de prociclidina. Anticonvulsivantes: carhamacepana, fenitoina, valproats widico, La administeacion
concomitante no alterd el perfil farmacocinético/farmacodinimico en{-.;cznrnm cpiléptros, Ivoenzimas P450, CYP2D6, Como con otros

65 adios han recibido gabapentina. Los acontecimientos adversos por
5105 pacienites son de la misma clase que ks comunicados en individuos mas
jovenes. La dosts debe ajustarse en pacientes con L funcion renal alterada (ver 4.2,
Posalogia y forma de administracion). Los acontecimientos adversos observados
n los ensayos clinicos en nifios vatados con gabapentina y que no fueron
comunicados anteriomente en los ensayos clinicos realizados en adultos coma
terapia combinada son: Sistema digestivo: moniliasis oral Sistema nervioso:
desaparicion del aura Sistema L do-difteria.. adversos
observados en los ensayos dlinicos en monoterapia: El perfil de acontecimientos
adversos en os estudios controladas en monoterapia, fue similar al de los estudios
en que se utilizd en ¢ Catos de 1: igilancia Se han cak

muertes subitas inexplicadas, para las que no se ha establecido ninguna relacion
causal con & iento con ina. Adicional ¥ como parte de la
experiencia tras La ¢ ializacon de gabx se han ¢ en muy
raras ocasiones asos de pancreatitis, erema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnsan, fluctuaciones de 12 glucasa sanguinea en pacentes diabéticos y elevacion
2 L8 pruebas. de funcién hepdtica. Abandono del tatamiento por acontepmientos
i fversos Aproximadamente un 7% de los 2074 adultos y adolescentes y un 8% de
s 292 nifios de 3 a 12 anios con epilepsia, espasticidad, o migrada que recieron

Esta se debe 3 falsas pasitivos observados con el test de tiras reactivas de Ames.
N-Muttistick SGB cuando se alladd gabapentina a otros s 46

& & los estudios dinkos anteriores a ka autorzacion abandonaron estos
ers2y0s debido a un acontecimiento adversa. Los aontecimiontos que mds

Embarazo y lactandia No se ha establecido su sequridad durante el embararn Los
estudios de repraduccién en ratén, rata y conejo con dosis, respectivamente, de.
hasta 50, 30 y 25 veces la dosis humana no revelaron aumentos en 4 incidencia
de malformaciones, en comparacion <on los cantrales. No obstante, no exislen
estudios adecuados y bien contiolados realizados #n mujeres embarazadas. Al no
ser siempre kos estudios de reproduccidn en animales predictivos de 1a respuesta
en seres humanos, este famaca solo se utilzard durante e embarazo en los casos
que ¢l potencial beneficio para b pacente pustifique ef fiesgo potenial para el feto.
Gabapentina se excreta en a leche materna. Al desconocer el posible efecto sobee
los Lactantes, durante la lactancia se deberd administrar con precaucidn. Gabapenting
solo se utilizars durante la lactancia. si los beneficios para la madre superan
claramente fos poteniales fiesgos para el bebd. 4.7. Efectos sobre la capaidad

se asociaron con el abandono del estudio en adultos fueron
somnolencia (1,2%), ataxia (0.8%), fatiga {0,6%), nauseas yio vomitos (0.6%) y
en miftos somookencia {1,4%), hiperquinesia (1,0%) y hostilidod (1,0%). Casi todos
Ios participantes tuvieron muhiples sintomas, ningunc de los cuales pudo ser
considerada coma primario. 4.9. Sobredosis Con sobredosis de gab de
hasta 49 g na se ha cbservado una taxiidad que pudiera poner La vida en pefigro.
La sintomatologia de la sobredosis incluye vértigos, vision doble, dificultad para
hablar, somnotencia, letargia y leve diarrea, Todos los pacientes se recuperaron
totalmente medi ante Fatamuento sintamanco. La reducida absarcion de gabapentina
adosis superiores puede Kmitar La absarGon del tamaco en casa de sobredosficacin
£ por tantg, minimizar ka toxicidad de Las sobredosis. Aunque gahapentina puede

liminarse por hemodidlisis, basdndose en la 7a anterior &510 no es
narmalmente necesario. No obstante, en pacientes con fallo renal, puede #star

para conducit vehiculos y utilizar maquinaria Como todos los antic
gabapenting actia sobre el sisioma nerviosa central y puede producir somnolencid,
weruga, u otros sintomas relacionados. Estas reacciones adversas por otra pacte
leves o moderadas pueden ser potendialmente peligrosas en los pacientes que
tonguzcan o manejen maguinania, 4 §. Aeacciones adversas Se ha evaluado la
sequridad de gabapenuna en mds de 2000 suetos y pacientes en ks que fue bien
. tolerado. De estos, 543 pacientes participaion en ensayos clinicos controladas.
Debido & que gab se administrd f en combinacion con otros
timacos antiepilépticos, no fue posible determinar que firmacols), en su casa. s
250010 con acontecimientos adversos. Incidencia en los ensayos dlinicos controlado
La tabla siguiente felaciona os $ignas y sintomas que se observaron durante el
tratamiento y que se presentaron en al menos un 1% de los pacientes con arisis
parciales en el transcursa de kos ensayos controlados realizados que comparaban
gabapentina con placeba. En estos estudios, se afiadié gabapentina o placebo a la
terapia antiepiképtica sequida por los pacientes. Los acontecimientos adversos
fueran cansiderados generalmente como de leves a maderados.
TABLA 2.Resumen de los 5ignos y sintomas observados en un parcentaje > 1% de
kos pacientes ratados con gabapentina coma teragia combinada en Yos estudias

ndxada la b & DATOS FARMACEUTICOS 6.1, Lista de excipientes Cada
capsula contiene celulosa microcristaling, estearato magnésico y Larilsuliato sodica
6.2 Incompatiilidades Ninquna 6.3. Periodo de validez Dos anos. 6.4. Precauciones

especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5.

Naturaleza y contenido del recipiente Blister de PYUPVDC vansparente £ lamina
de aluminio. GABAPENTINA COMBING PHARM 300 mg capsubars: estuche con bister
conteniendo 90 cdpsulas. Envase dlinico de 500 capsulas. GABAPENTINA CGMBING
PHARM 400 mq cdpsulas: estuche con blister contenienda 90 cdpsulas. Envase
dinico de 500 ¢dpsulas. 6 6. nstruccianes de uso/manipulacion Ninguna. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION COMBING PHARM S.L Fructuds

+ Gelabert, 6-8. 08970 Sant Joan Despl, BARCELONA. PRESENTACION Y PRECIOS

s

Gabapenuna Combino Phatm 300 mg 30 capsulas EFG PVL 28,16€ PVP 46,4%€
PVP IVA 48,35€. Gabapentina Combing Pharm 300 mg 500 capsulas EFG PVL
140,80€ PYP 164,68€ PYP IVA171,27€. Gabapentina Combino Pharm 400 mg
90 capsulas EFG PVL 34,61€ PVP 57.14€ PVP VA 59.43€ Gabapentina Combino
Phatm 400 mg S00 capsulas EFG PVL 173,06€ PVP 202,41€ PVP VA 210,51€.8.
NUMERQ DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 64729, 64735, 64734 9.
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACION

9
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antidepresivos, incluyendo ISRS, paroxetina inhibe ¢l isocnzima CYP2D6 del crtocrome hepatico especihco P30, responsable del
bolismo dé debroquina y esparceina. La inhibicidn del CYP2DS pucde conduuir a un aumento de Los niveles plasiticos de aquellos

p e por dicho enzima; aunque el wignificado climco de esta observagion
n0 se ha establecido. Fstos incluyen, de forma no exhausnva, ciertos antidepresivos tricicheos (c{x: prilina, nortriptilina, imip
y desip N lép (ej.x pert darinal, anuarcitmucas Tipa 1c (ey.: prapalenana y flecaida) y
mcu?unp(ﬂ. CYP3A4. Fn un cstudio de interaccion i vivo en o estado estable consistente en la adimmistracion coocomitante de paroxetina
¥ terfenadina, substrato del citocromo CYP3A4, no se produjo ningin efecto de paroxetina sobre L lanmacacinética de terfenadina, No
es de esperar NINRGN Fiesgo Eas i on ld F won tecfenadina y otros firmacos que son substratos del
CYP3IA4. Interacciones con otros ISRS Al igual que con otros inhibidores de la 1o on de 13, 12 adi wnluma
con farmacos serotoninérgicos {por ejemplo, mhibidores de la MAO {ver scccion 4.4, L-triptofano) puede llevar a una incdendia de efevtos
Cr iados {sind 3 ver secain 4.8). El riesgo de unlizacion de paroxetina €n combinacion con otros
farmacos activos del Sistema Nervioso Central no ha sido evaluado de manera sistemitica, Por consiguiente, s¢ 4c0aseja tener precaucién
si cs necesania la admimistracion concomieante.. EMBARAZQ Y LACTANCIA. Aungue lus extudios en ammales no muestean ningin
efecto teratogeno o embriotoxico selectivo, no se ha estableaido la segunidad de paroxetina en mujeres tmhauladn.p)r lo que no J:tx
utihzarse durante ¢l embarazo o la lactancia, a menos Tcd tmbk beneficio supere el novgo potencial. EFECTOS SOBRE TA CAPACIDAD
PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA. La experiencia clinica d que el i on §
no produce alteracion de la furwion cognitiva ni psicomotara, $in embargn, como ocurre can todos los psicofarmacos, hay que advernr
al paciente sobre la posibilidad de que s¢ produzcan altecaciones en la capacidad paza conducir vehiculos y para manipular miquinas
automancas. REACCIONES ADVERSAS. Los efectos mdeseables de paroxetina son, en general, de naturaleza leve y no modifican la
calidad de vida del paciente. Algunas reacciones adversas pucden disminuic en intensidad y frecuencia, al continuar el tratamicnto y, en
general, no obligan a suspender la medicacion. 1.as reacciones adversas que se relacionan a continuacion se han clasificado por érgano,
sistemas y frecuencia. Las frecuencias se han dehinido de la siguiente forma: muy frecuente s,mo;. frecuente (>1/100, <1/10), poco
frecuente (>1/1.000, <1/100}, rara [>1/10.000, <1/1.000}, muy rara {<1/10.000), incluyendo informes anlados. 1as reacciones frecuentes
¥ poco frecuentes se determinaron, por lo general, 3 partic de una serie de datos de segunidad procedeates de una poblacion de ensayos
chnwos de >8.000 pacientes tratados con paroxetina y se citan a modo de 1ncidencia en exceso respecto a placebo. 1as reacciones raras
y muy raras se determinaron, por lo general, a parur de datos postcomerciahzacion y se refieren a la tasa de notificacion mis que a la
verdadera frecuenua. Trastornos del sistema linfatko y sanguineo Poco frecucates: hemorragia anormal en la piel y membranas mucosas
(principalmente, equimons} {ver secaion 4.4 Advertenuias y precauciones especiales de empleo). Raros: hemorragias ginccolopicas, sangrado
strointestmal [ver secaion 4.4 Advertencias y precauciones especiales J:fmp\m). Muy raros: trombocitopenia, Trastornos cardiacos
Poco frecucates: taguwardia sinusal. Trastornos endocninos Raros: sindrome de secrecian inadecuada de hormona anudiurceica (SIHAD)
{ver secaion 4.4 Aj\lt"f(ll.;l$ ¥ precauciones especiales de empleol. Trastornos vculares Poco frecuentes: visidn botrosa. Moy raros:
glaucoma agudo. Trastarnos gastromntesunales. Muy frecuentes: nduseas. Frecuentes: estrefiimiento, diarrea., sequedad de boca, Trastornos
?cm:ralcs y cond en ¢l punto de ad on. Frecuentes: astenia. Muy raros: edema penfenco. Trasturnos hepatobihares. Poco
recuentes: aumentos de las enzimas hepaticas, Muy raros: hepanitis, algunas veces relacionadus con iteriaa yio nsuficiencia hepatica
{ver seccion 4.4 Advertencias ¥ p peciales de empleo). Ti il sistema 1o, Muy raros: reacciones alérgicas
(incluyendo urticaria y dema). Trastornos del metabolsma y nutnicon., Frecuentes: disminucion del apento. Racos: hiponatremia
{ver scccion 4.4 Advertenaias y precauciones especiales de emplen). Trastoraos del sistema nerviosa. Frecuentes: mareo, tembloc. P'oco
frecuentes: electos exteapiramidales (ver scccion 4.4 Advertencias y [E’!rc:mu(mﬂ expeciales de empleo). Raros: convulsiones, Muy raros:
sindrome serotoninécgico (los sintomas pueden incluir agitacién, confusion, dialoresis, alucinaciones, hoperretlexsa, mioclonia, escalofrics,
taquicardia y temblar). Trastornos psiquidtnicos. b : I Poca 3 fusion. Raros: ]
maniacas. Trastornus renales y unnanos, Poco frecuentes: retencion urinaria, Trastornos del sistema reproductor y de la mama. Muy
ccuentes: on sexual. Raros: gall (tuperprol. ). Trastornos &l tejido de la piel y subcutincos. Frecuentes: sudoracion,
Poxo frecuentes: erupciones cutineas. Raros: fotosensibdhdad. Trastornos vasculares. Peco frecuentes: aumenras o dnminuciones transitonos
en la tensiin antenal generalmente en ?JC!CI‘»!(S con hipertension preexistente o ansiedad. Reacciones de Retirada. La interrupaon de la
administracion de paroxcona (especialmente si es brusca) puede dar Tugar a una reacaiton de retirada con sintomas tales como mareo,
alteraciones sensoriales {incluyendo parcstesia y sensa de calambres), cefalea, alteraciones del sucho, lﬂuu(’m 0 ansiedad, nduseas
¥ sudoraciin. Fstos trastommos son generalmente de cardcter moderado y disminuyen espontineamente. Antes de interrumpir el tratamiento,
s¢ aconsc)a reducir la dosis gradualmente. Los datos clinicos r{rm: inicos dispamibles no indican que los inhibidores selectivos de la
recaptacion de scrotomina causen dependencia. SOBREDOSIFICACION. A parur de la informacicn dispomble, €3 evidente un amplio
margen de seguridad de paroxetina en sobredosificacion. La expeniencia en casas de sobredosis con %uoxtlma indica que, ademis de
los sintomas mencionados en ¢l apartado "Reacciones adversay', se han nonficado vémitos, midriasis, hebre, cambios en la prewsn arterial,
celalea, s 1 ! , tacion, ansiedad.y taquicardia, Los pacientey s¢ recuperan gencralmente wn secuclss
graves incluso cuando han tomada dosis de hasta 2000 mg. De forma ocasional se ha informado de reacciones tales como coma o cambios
en cl ECG, muy raramente con un resultado fatal, y en general cuando s tomé paroxeting en sobredatificagidn canjuntamente con otros.
farmacos psicétropos, con a sin alcohol. No se conoce antidoto especifico. El tratamiento comprende las medidas generales habitvales
utihzadas frente a la sobredosis por cualquier aatidepresiva. Cvando sea aplicable, se procederd al vaciamienta del contenido gistrico
mediante 1a induccion del vomito, el Lavado gastrico o ambos. Tras la evacuacidn gastrica, se administran de 20 a 30 g de carbon activado
cada 4-6 horas durante las primeras 24 horas tras la ingesta. se da 1 i conservador con vigilancia de las
constantes vitales y ohservacion del enfermo. DATOS FARMACEUTICOS. LISTA DE EXCIPIEN TES. Cada comprimudo conticne como
excipieates: Hidrégeno fosfato de calao dihidrato Carboximetilalmidon de sodio, Fstearato de magaesso, Opadry Y3-1-7003 {contene
hipromelosa, divxido de titamio (E171). macrogol 400 y polisarbato 80). INCOMPATIRILIDADES. No a¢ han descrita, PERIODO DE
VXLII)EL Tres anox. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION. No conseryar a temperatura superior 2 3J0°C. Conscrvar
protegido de 12 humedad y en ¢l embalaje original.. NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE. Envase tipo blister. Cada
envase conticne: 14, 28 y 500 con‘\}mmndm con cubierta pehicular. INSTRUCCIONES DE USQ/MANIPULACION, No hay instrucciones
especiales. PRESEN I'A&IONPS EV.LIVA. Comprimidas mg, envase calendario con 28 comprimidos, 33,19€ envase calendanio
con 14 comprimidos, 17,58€ . CONDICIONES DFE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. Producto de aportacion
reducida para los beneficiarios de la Segundad Social. Flabarade por y bajo hicencia de Smithklme Reecham Ple. en Mayenne-Franaa,
NOMBRE Y DOMICILIO SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMFRCIALIZACION, Novartis Farmacéutua,
S.A. Gran Via de les Corts Catalanes 764. 08013 Barcelona. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, N° Reg.
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MIRTAZAPINA

4. REXER30 3

Rexer® Flas 30 mg y Rexer Flas 15 mg. Cada comprimido bucodispersable contiene 30 [ ]
mg o 15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) youos excipientes Los comprimidos de Rexer

Flas son redondm blancos y con bordes Episodio de dep

mayor. Posol forma de Adultos: La dous ehuz se encuentra

y
normaimente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 0 30 mg (la dosis mas
alta se tomara por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los

mmaemdmmdvdmdabtruluwbapw Nifios: No se ha determinado
la eficacia y seguridad de Rexer® en nifios, por lo umomsue(omm\da tratar nifos con
Rexer®. Tener en cuenta que el de puede di en pacientes
con insuficiencia hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo
que puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis Gnica, antes de acostarse. &

También puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (mafiana
y noche). Es el durante 4-6 meses mas desde la ausencia
de sintomas y puede e con una dosis
debera proporcionar una respuesta pomm en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente,
lammmmh&ulammm perosmoupmdmue&muenmrn
2-4 semanas, deberd 4 - =
ahmnuapmaoa(mlqumidelmmlpemes esp: B u I I n t
de empleo: Durante el tratamiento con muchos P . se ha descrito dep! us “e 0 en e lrec orln
de la médula 6sea, que normalmente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, - - o~
casi siempre aparece después de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende Menlco Esnanol
el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento
adverso raro en estudios clinicos con Rexer®. Debera vigilarse la aparicion de fiebre, dolor
de yvgmu estomatitis u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas debera
y rarse un g En los sig €asos es necesario
pwu y realizar un seguimiento regular: epilepsia
y sindrome afectivo organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados
con Rexer®); insuficiencia hepatica o renal; enfermedades cardiacas como alteraciones de
la conduccion, angina de pecho e mhno de miocardio reciente (situaciones en las que
deberan tomarse las y con p los
concomitantes) e hipotension. Al igual que con otros armdepvcslvos deben tomarse
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de
la miccion como hipertrofia prostatica; glaucoma agudo de angulo estrecho con presion
intraocular elevada y diabetes mellitus. Suspender el tratamiento si se presenta ictericia.
Ademis, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un
empeoramiento de los sintomas psicoticos cuando se administran antvdepvewm a pacientes
con esquizofrenia u otras alteraciones pueden los
paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la
fase maniaca; respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio del tratamiento,
debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, un nimero limitado de comprimidos
de Rexer®. Aunque los no prod adiccion, la brusca de
tratamiento después de la administracion a Iargo plazo puede causar nauseas, dolor de
cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, especiaimente
a los efectos adversos de los pr . Durante la gacion dlinica con Rexer® no
se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la aparicion de efectos adversos,
sin embugo la experiencia hasta el momento es limitada. Rexer® Flas contiene aspartamo,
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Ietabolza ampliamente por as CYP2D6 y CYF3AAy en menor rado po a CYPIAZ. En un atos que alberga informacion

estudio sobre interacciones en voluntarios sanos no se mostré influencia de la paroxetina, = . N
e e un inhibidor de la CYP2D6, en cuanto aa farmacocinética e la mitazapina en estado referente a todos los recursos
de equilibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de
la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse con
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biodisponibilidad de la mirtazapina aumentt en mas del 50% al administrarse conjuntamente
e oot o domeddoe o sumararis Comnds foubin  wetamiente o El DiME presenta la informacién

este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influy6 en
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con trascendenca P se ha estabiecido Ia seguridad de Rexere herramienta de inestimable ayuda para

en el embarazo humano. Rexer® se utilizara en el embarazo Gnicamente si la necesidad es
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aumento en las actividades de las
las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fatiga, peudqllnlsueﬂos intensos. m
La experiencia hasta el momento (aunque todavia da)

) respecto a ificacion

con Rexer® solo, Muquelosummwnengamallem&hadexmodeprmdd

prreomgrrbad oy gy e sobradonficacn deberin s
e o 0s casos de sobredosificacion tratarse H if
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vital ¥
novadvmévquymmonm«guanml central. La ificacion de la L
esta mediada espec SHT), ya que la mirtazapi

por los recep
bloquea los. receptores SHTz y SHTy. La actividad antihistaminica Hi de mirtazapina es
responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad
anmohmqn(a a dosis terapéuticas pumumeme no tiene elmos sobre el smema

Rexer® es un P ue puede
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psicomotora, alteraciones del suefio y pérdida de peso aumentan la posibilidad de una 0/
respuesta positiva. Otros sintomas son: pérdida del interés, pensamientos suicidas y variaciones
del humor. Rexer® empieza a presentar eficacia en general después de 1-2 semanas de
tratamiento. Incompatibilidades: Ninguna. Envase y Los comprimidos
S e s L e DIARIO ELECTRONICO DE LA SANIDAD

separarse |a lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y plasticas. Presentaciones:
Envases de 30 comprimidos bucodispersables de |5mgdemmupma (codigo T2/1). PVP

. s e e e i o s http://www.medynet.com/elmedico
comprimido se aplaste, no presione el alveolo. Los al estan separados por lineas

perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe
cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el
comprimido de su alveolo con las manos secas y pongaselo en la lengua El comprimido se
disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Condiciones de prescripcion y
del S.N.S.: Con receta médica. Incluido en la
prestacion. Aportacion reducida. ORGANON ESPANOLA, S.A., Edificio Amsterdam - Cityparc

W&MCH; Hospitalet, 147 - 149, 08940 Cornells de Liobregat (Barcelona). RA 1065
EUs2 1.0yPy

ACTUALIZADO DIARIAMENTE A LAS 20:00 K.

https://doi.org/10.1017/51134066500006809 Published online by Cambridge University Press
wrw gsychiatrymatiers md



http://www.elmedicointeractivo.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500006809



