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u 'n aiio mas EL MEDICO edita su ANUARIO 
DE LA SANIDAD Y DEL MEDICAMENTO EN ESPANA 1997. Sin lugar a dudas se trata 
de una de las obras de consulta mas completas para adentrarse en el conocimiento 
permanente de la estructura de nuestro sistema sanitario. 

L los datos mas relevantes sobre poblacion y 
salud, morbilidad, mortalidad, gasto y recursos sanitarios, consumo farmaceutico, 
organismos e instituciones, etc.; asi como la opinion autorizada de los mas importantes 
expertos de la sanidad espafiola, y el resumen legislativo del afio estan recogidos en el 
ANUARIO DE LA SANIDAD Y DEL MEDICAMENTO EN ESPANA 1997. 
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>erov paroxetina 

entre paroxetina y warfanna que puede aumentar el riesgo de hemorragia sin que se refleien 
cambios en el tempo de prolrombina. Por esle motive-, paroxetina debe administrarse con 
precaucion en los pacientes tratados con anticoagnlantes orales. Al haberse reportado efectos 
adversos al administer triptofano y olro inhibidor selectivo de la recaptacidn de 5-HT no se 
debe admimstrar conjuntamente paroxetina y triptofano. ISiTERACClOU COX OTROS 

fa r™"»a"» SE modifican con alimentos ni antiacidos. Como con otros antidepresivos 
incluyendo ISRS, paroxetina inhibe el isoenzima del citocromo hepatico especifico P450 
responsable del mctabol.smo de debrisoqnina y esparteina. Esto puede conducir a un aumento 
de los niveles plasmaticos de aquellos principios activos administrados conjuntamente que se 
metabolizan por dtcho isoenzima; aunque el significado clinico de esta observation no se ha 
estab ecido. Los principles activos metabolizados pore* isoenzima incluyen ciertos antidepresivos 
nciclicos (ej: nortnptilina, amitnptilina, imipramina y desipramina), neurolepu'cos fenotiazinicos 
(ej: perfenazina y tiondazina) y los antiarritmicos Tipo lc (ej; propafenona y flecainida) 
Paroxetina tiene poco o ningun efecto en la fannacocinetica de un amplio rango de prindpios 
activos que incluyen: digoxina. propanolol y warfanna, si bien este ultimo farmaco debera 
administrarse bajo control medico por la posible interaction farmacodinamica. La induction e 
mhibicion dc los sistemas enzimaticos hepaticos, pueden afectar el mctabolismo y la farmacocinetica 
de paroxetina Por ejemplo, cimetidina, inhibidor de los sistemas enzimaticos, puede aumentar 
a biodisponibilidad de paroxetina. Fenitoina, inductor de los sistemas enzimaticos, puede 

disminuirla Uando se admimstra concomitantemente paroxetina con nn inhibidor de las enzimas 
hepaticas, es convenience redueir la dosis de paroxetina al limite inferior del rango terapeutico 
W) mg). tn pnncipio, 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 (tolcrancia y eficacia). Un estudio de la interaction entre paroxetina y 
diazepam no mostro alteracion en la farmacocinetica de paroxetina que sugiriera cambios en 
su dosi icacion en aquellos pacientes tratados con los dos prindpios activos. Al no haberse 
estudiado los efectos de la administration concomitante de paroxetina con antidepresivos 
medicos y neuroleptics, el uso concomitante de paroxetina con estos prindpios activos se 
debe realizar con precaution. Al igual que otros inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los 
estudios en ammales indican que puede producirse una interaction entre paroxetina y triptofano 
dando como resultado el "Sindrome de serotonina" que se traduce en una combination de 
agitacion, insommo y sintomas gastrointestinales que incluyen diarrea. Como sucede con otros 
inhibidores de la recaptacion de 5-HT, los estudios en animates indican que puede haber una 
•racoon entre paroxetina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO). (Ver "Precautiones 
tspeciales). Aunque paroxetina no aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre las 

• unciones mental y motora, no se recomienda administrar simultaneamente paroxetina y alcohol 
La expenencia en un grupo de individuos sanos demuestra que paroxetina no aumenta el efecto 
sedante m la confusion asociada al haloperidol, amilobarbilal y oxazepam, cuando se administra 
junto con estos farmacos. La expenencia clinica de administration concomitante de paroxetina 
y litio es hmitada. por lo que debe realizarse con precaution. La administracidn coniunta de 
paroxetina y fenitoina se asoc.a a una disminucion de los niveles plasmaticos de paroxetina y 
un aumento de los efectos secundarios. No son necesarios ajustes de la dosis initial de paroxetina 
cuando se administer, conjuntamente dichos prindpios activos; cualquier ajuste posterior debe 
pnarse por el efecto chmco. La administration concomitante de paroxetina y otros antiepilepticos 
tambien puede estar asociada a un mayor niimero dc efectos secundarios. La administration 
diana de paroxetina incrementa significativamente los niveles plasmaticos de prociclidina Si 
v M r r f v r f eCl°S anl lcolm&2ic»s.se «*™< » * * la dosis de prociclidina. EMBARAZO 
' f^'AXUA. Aun(l»e los «»*<» en animales no mucstran ningiin efecto teratdteno o 
embnotoxico selectivo, no se ha establecido la seguridad de paroxetina en mujeres embarazadas 
por lo que no debe utihzarse durante el embarazo o la lactancia, a menos que el posible beneficio 
super; el riesgo potential. EFECTOS SOBRE LA CAPACWADPARA COWVCIR 
WCULOSmiUURMAQimSU expenencia clinica d e m i e s ™ d u £ * £ 
con paroxetina no produce alteracion de la funddn cognitiva ni psicomotora. Sin embargo como 
ocurre con todos los psicofarmacos, hay que advertir al paciente sobre la posibilidad de'que se 
protean alteraeiones eri lai capacidad para conducir vehiculos y para manipular maquinas 
automat,cas. EFECTOS 1SDESEABLES. Los efectos indcscables de la paroxetina son en 
general de naturaleza leve y no modifican la calidad de vida del paciente. Estos efectos secundarios 
suelen dismmuir en intensidad y frecuencia al continuar el tratamiento y en general no obligan 
a suspender la medicacion. En ensayos clinicos, los efectos secundarios mas comunes asociados 
con e uso de paroxetina, que no se observaron con la misma inddencia en pacientes tratados 
con placebo, tueron: nauseas, somnolentia, sudoradbn, temblor, astenia, sequedad de boca 
insommo. disfuncion sexual, vertigo, estrenimiento, diarrea y disminucion del apetito La 
expenencia clinica actual muestra una menor inddencia de sequedad de boca, estrenimiento o 
somnolencia con paroxetina que con antidepresivos tricfclicos. Raramente se ha comunicado 
hyponatremia, predominantemente en pacientes ancianos, que puede estar asociada con el 
sindrome de secrecion no apropiada de hormona antidiuretica. La hyponatremia generalmente 
rcvierte al interrumpir el tratamiento. En raras ocasiones se han comunicado elcvaciones 
ransitonas de los enzimas hepaticos. Ha habido casos aislados de alteraeiones graves en la 

luncion hepatica en pacientes tratados con paroxetina. Se debe interrumpir el tratamiento con 
paroxetina si durante este se desarrollan alteraeiones de la funcidn hepatica. Se han comunicado 
trastaos extrapiramidales ocasionales, incluyendo distonia orofacial, en pacientes que a veces 
padecian de trastornos ocultos del movimicnto o en aquellos tratados con neurol&ticos De 
torma excepcional, se han comunicado los siguientes efectos indeseables: equimosis rash 
glaucoma agudo, retencion unnana, edema periferico y facial, sindrome neurolcptico mali»no 
1 sintomas de hiperprolactmemia/galactorrea. SOBREDOSIFKACIOH. Los sintomas de 
sobredosilicacion cor, paroxetina incluyen: nauseas, vdmitos, temblor, midriasis, sequedad de 
oca e irntabihdad. No se ha descrito ningun caso de anomalias del ECG, coma o convulsiones 

tras la sobredosis con paroxetina. Se desconoce antidote especifico. Se han comunicado casos 
de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg), y en combinacidn con otros agentes. Cuando 
se utihzo paroxetma sola, no se produjo ninguna mnerte y la recuperation se llevd a cabo sin 
inconvementcs. El tratamiento comprende las medidas generales habitudes utilizadas frente a 
la sobredosis por cualquier antidepresivo. Se procedera al vaciamiento del contenido gastrico 
mediante la inducciori del vdmito, el lavado gastrico o ambos. Tras la evacuation gastrica, se 
administran de 20 a 30 g de carbon activado cada 4-6 horas durante las primeras 24 hons tras 
la ingesta. Asunismo, se recomienda tratamiento conscrvador con vigilanda de las constantes 
vitales y observacion del enfermo. 1XCOMPATIBILWADES No se han descriio 
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JVOMME DEL MED/CAAfE/vrO. SEROXAT. COMPOSlCldN CIJAUTATIVA Y OJANTITAWA. Cada comprimido de Seroxat contiene como principio activo: paroxetina (en forma de clorhidrato), 20 ID^ FORMA FARMACEVTICA. Seroxat 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). DAWS CLINICOS. INDICACIONES r£W£( /TOS.Tra tamiento 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 ana Tratamiento de los trastomos obsesivos compulsivos. En un ensayo clinico controlado con placebo, paroxetina fue eficaz durante al menos un alio, en el tratamiento 
de los trastornos obsesivos compulsivos. Tambien demostro eficacia en la prevencion de recaidas de estos trastomos. Tratamiento del trastomo por angustia ("panic disorder"). En los ensayos clinicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayorfa 
de los incluidos en ellos (mas del 80%) tenfan agorafobia. Hay pocos datos de eficacia a largo plazo: unicamente 68 pacientes tratados durante un ano han sido comparados con placebo. En ellos la eficacia parece mantenerse. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Adultos: 
Depresion, La dosis recomendada es de 20 mg/dia. En algunos pacientes, en funcion de la respuesta clinica, puede ser necesario aumentar la dosis. Se debe realizar gradualmente con incrementos de 10 mg (generalmente cada semana) hasta un maximo de 50 mg. Trastornos obsesivos 
compulsivos. La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 20 mg, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana). En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta 60 mg/dia. Trastomo por angustia ("panic 
disorder"). La dosis recomendada es de 40 mg/dia. Se debe iniciar el tratamiento con 10 mg/dia, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 mg (cada semana), de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario aumentar la dosis hasta un 
maximo de 60 mg/dia. Se recomienda una dosis inicial baja, para reducir el potencial incremento de los sintomas de los trastomos por angustia, hecho habitual cuando se inicia el tratamiento de esta patologia. Se recomienda administrar la paroxetina una vez al dia, por la manana (a 
primera hora), con algo de alimento. El comprimido se debe deglutir y no masticar. Como con todos los farmacos antidepresivos, la dosificacion se debe revisar, y ajustar si es necesario, a las 2-3 semanas de iniciado el tratamiento, si se considera clinicamente apropiado. Se recomienda 
continuar el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente esta libre de sintomas. Este periodo puede ser de varios meses en el caso de depresion, o incluso mas en los trastornos obsesivos compulsivos y por angustia, Al igual que con cualquier psicofarmaco, 
es recomendable suspender la terapia gradualmente debido a la posible aparicion de sintomas tales como irritabilidad, alteraciones del sueno, vertigo, agitacion o ansiedad, nauseas y sudoracion. La administracion matutina de paroxetina no altera ni la calidad ni la duracion del sueiio. Mas 
aun, los pacientes suelen experimentar una mejorfa del sueiio, a medida que responden al tratamiento con paroxetina. Ancianos: En ancianos aparecen incrementadas las concentraciones plasmaticas de paroxetina, pero el rango de concentraciones coincide con el observado en pacientes 
mas jovenes. Las dosis iniciales recomendadas son las mismas que en el adulto. Esta dosis puede incrementarse gradualmente hasta 40 mg/dia en funcion de la respuesta del paciente. Niiios: Ver "Contraindicaciones". Pacientes con insujiciencia renal o hepdtka: Los pacientes con 
insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) o hepatica grave muestran un aumento de la concentration plasmatica de paroxetina, por lo que la dosis se debe reducir al h'mite inferior del rango terapeutico (20 mg). CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad conocida a 
paroxetina. No se recomienda el empleo de paroxetina en niiios, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia del farmaco en este grupo de poblacion. ADVERTENC1AS Y PRECAVCIONES ESPECIALES DE EMPLEO. Enfemedad Cardiaca: paroxetina no produce cambios 
clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante, es necesario tomar las precauciones habituales en los pacientes con cardiopatias, Epilepsia: como ocurre con otros antidepresivos, paroxetina debe emplearse con precaution en los pacientes epilepticos. 
Convuhwnes: la experiencia indica que la incidencia de convulsiones es menor del 0,1% en los pacientes tratados con paroxetina. El tratamiento debe interrumpirse en todo paciente que desarrolle crisis convulsivas. Terapia electroconvuhiva (TEC): existe muy poca experiencia clinica 
sobre la administracion concomitante de paroxetina con TEC. Precauciones especiales: Como ocurre con la mayoria de los antidepresivos, no se debe utilizar paroxetina en combination con los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), ni antes de transcurridas dos semanas Iras 
suspender el tratamiento con un IMAO. Por lo tanto, el tratamiento con paroxetina debera iniciarse con precaucion; y la dosificacion se aumentara gradualmente hasta alcanzar la respuesta optima. A su vez, no deben administrarse inhibidores de la monoaminooxidasa antes de que hayan 
transcurrido dos semanas, una vez suspendido el tratamiento con paroxetina. Al igual que todos los antidepresivos, paroxetina se debe utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania. Los datos preliminares sugieren que puede producirse una interaction farmacodinamica 
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Deprax esti constituido por trazodona clorhidralo, molecula con potente accidn antidepresiva, que difiere de los habit uaies firmacos antidepresivos, tanto por su eslructura qufmica como por su raecanismo de accidn. Los datos bioqui'micos 
y neurofisioldgicos localizan ei lugar de actuacidn de D6prdX a nive! de las eslructuras diencefilicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracidn primitiva o secundaria constituye un estadio patogdnico comiin de la 
depresidn y de sus equivalentes somiticos. COMPOSICltiN: Cada comprimido contiene: DepraX 25 mg: trazodona (DCI) C1H, 25 mg. DepraX 50 mg: trazodona (DCI) C1H, 50 mg. DepraX 100 mg: trazodona (DCI) C1H, 100 mg. Excip.: 
lactosa, fosfato cilcico dibisico, almid6n de mafz, polivinilpirrolidona, almiddn carboximetil sddico, celulosa microcristalina, estearato magnesico, etilcelulosa, Punceau 4R (EEC 124), aceite de ricino, cera caraauba, talco. Cada inyectable 
contiene: trazodona (DCI) C1H, 50 mg. Excip.: cloruro sddico, 37,5 mg; agua para inyectables, c.s.p. 5,0 ml. IND1CACIONES: Psiquiarricas: Depresiones orginicas, enddgenas, psicdgenas, sintomiticas e involutivas. Estados mixtos de 
depresidn con ansiedad. Depresiones atipicas 0 enmascaradas (trastomos psicosomiticos). Neuroldgicas: Temblores, disquinesias. Geriatricas: Trastornos emotivo-afectivos y de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, 
apatia, tendencia a! aislamiento, disminucidn en la duracidn del sueno. Quinirgicas: Medicacidn preanestesica, preendoscdpica y postoperatoria. POSOLOGfA: La dosificacidn se adaptara a las necesidades y a la respuesta de cada paciente, 
empezindose por dosis bajas que se aumentarin progresivamente hasta los niveles adecuados y comenzando preferentemente por la noche. Comprimidos: En depresiones exdgenas sintoma'ticas y psicdgenas de mediana entidad, 150 a 300 
mg/dia. En depresiones enddgenas y psicdgenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis mixima ambulatoria no exceda de 400 mg/dia, reservandose la dosis de hasta 600 mg/dia para pacientes hospitalarios. En depresiones 
orginicas e involutivas, indicaciones neuroldgicas y trastornos psicosomiticos, 75 a 150 mg/dia. En geriatria, 50 a 75 mg/dfa. Inyectables: En depresiones muy severas, 2 a 4 ampollas de DepraX (100 a 200 mg) diluidos en 250 a 500 ml de 
solution salina 0 glucosada, en goteo endovenoso lento, dos veces al dia. Transcurridos de 10 a 14 dias de terapiutica endovenosa se contimia el tratamiento con 300 a 600 mg diarios, en 3 a 6 tomas, por via oral, En preanestesia, 
instrumentacidn diagndstica y medicacidn postoperatoria, I inyectable por via intramuscular 0 endovenosa lenta, 1 6 2 veces al dia. NORMAS DE ADMINISTRACION: Comprimidos: Se administrarin preferentemente despufc de las 
comidas. Caso de dosificacidn fraccionada desiguai, la mis elevada deberi administrarse por la noche. Inyectables: Durante la perfusion endovenosa lenta (20 a 40 gotas por minuto) y hasta una hora despues, es recomendable que el paciente 
permanezca en posicidn de deciibito, ya que eventualmente puede observarse una ligera caida de la presidn arterial. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES: Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca 
descompensada e hipotensidn. Durante la primera semana de tratamiento puede influir en la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria de precisidn. No utilizar durante los tres primeros meses del embarazo. Esta especialidad 
contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, en caso de que 
aparecieran diarreas debe consultar a su medico. INCOMPATIBILIDADES: No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocie a otros psicofirmacos, asi" como en los tratamientos con 
antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS: En algunos casos puede aparecer somnolencia, astenia, hipotensidn, cefalea, vertigo, ligera excitacidn, sequedad de boca, trastornos psicomotores y trastornos gastrointestinales. En general 
esos efectos son transitorios y no requieren la interrupcidn del tratamiento. INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO: En caso de sobredosificacidn, debe instaurarse una terapia sintomatica mediante anaWpticos, lavado de estdmago y 
diuresis forzada. PRESENTACION Y PVP: Comprimidos: Caja con 30 comprimidos de 25 mg. PVPIVA 4. -471,- Ptas. Caja con 30 comprimidos de 50 mg. PVPIVA 4.496,- Ptas. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. PVP1VA 4. -
766,- Ptas. Envase clinico: Caja con 1.000 comprimidos de 100 mg. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. PVP IVA 4. -337,- Ptas. Envase clfnico: Caja con 100 inyectables de 50 mg. CON RECETA METJICA. INCLUIDO EN LA 
SEGUR1DAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia DepraX 100 mg: 39,85 Ptas. 
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