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WMINACIONDa MEDICAMENTO.DAPAROX20mgcomprimidcsrecubiertosconpeliculaCOMPOSICluNCUALTTATrVAYCUANnTATlVA.CadacomprimidorecubiertDCCfipelailacontiene20 mgderaroxetna(mesilato).Paralosexdpientes,verListade 
pientes. PORMA FftRMACEUIlCA. Compnmidcs necuaertos axi ^ 
BaloDep^sivoMaya-TiastoroObsesivoComputeivo -TrastarocleAngustiaaxiysinaaxafobia -TrastanodeAnsiedadsccial/Fbbiasccial -TrastrjrrodeAna'edadGeneiataoaPcsc^iayfc^ 
i vez al dia, por la rnanana a primera hora, con algo de alimerfto. B comprimido se debe deglutr y no mastcar. EPBODIO DEPRESWO MAYOR. La dosis recomendada es de 20 mp/dia En general, la mejorja de los pacientes comienza despues de la primera 
rana pero puede que no sea evidente hasta la segunda semana de terapia. Como con todos los farmacos antidepnesivos, la dosiScacion se debe revisar, y ajustar si es necesario, a las 3-4 semanas de iniciado el tralamientD, y posteriorniente si se considera 
camente apropiado. En algunos pacientes, con una respuesta insuSciente a la dosis de 20masepuedeaumertogradua!meriteladc6ishastaunrramodeffl 
: ctepreskjn se recomienda contnuar el tralamientD durante un periodo suficiente, al menos 6 meses, hasla asegurarse que elpaciente esta litre de sintomas. TRASTORNO OBSESWO COMPULSIVO. La dosis recomendada es de 40 mp/dia Se debe iniciar el 
j m r t o a)n 20 mc/d^ aumerilaixlo la ocsis gradualmerte, can irnsmentDS * 10 n ^ 
anas se observa una respuesta insufWente a la dosis recomendada En pacientes con Trastomo Obsesivo Compulsivo se recomienda continuar el tratamiento durante un periodo suficiente hasta asegurarse que el paciente esta litre de sintomas. Este rjeriodo 
cte ser cfe varies mcsesoinduso mas protoncja* 
h remer te de 10 mg hasta akaizarb CICSB reccmendada, de acuerdo COT 
sta patobgia Si despues de algunas semanas se observa una respuesta insuficiente a la dc^recomerxlada,cflalgjtios pacientes p u m 
mienda continuar el tratamiento durante un periodo suficiente teste asegurarse qije el pxienteestaltrede a'ntomas E ^ 
1 ^ / FOBIA SOCIAL La cteis recoriereiada es de 20 mg/dia Si despues de alg^ 
la un r rmmo de 50 mr/dia B uso a larrp rjlazo dete ser e\diiado regularmente. (vw 
i respuesta hsuticiente a la closis recomerxtecfe m alguncs pacierte 
Tacodinamicas). INFORMAQON GENERAL SINTOMAS DE F B I R A D A OBSERVADOS TRAS LA INTERRUPaON DE PAROXETINA Debe evitarse la interruption brusca del tratamiento (ver apartados Advertencias y Precauciones especiales de Empleo y Reacctones 
ersas). B regimen posctogico utjlizado en la fase de reduccidn gradual de la dosis en los ensayos dinicos, ha sido una disminucion de 10 mg de la doss dbria, en intervales semanales. Si aparecen sintomas intolerables tras una diminution en la doas o en el 
rnentD de i r i tampi r el tratamiento, se puede exmsiderar rean im 
ementaclas las coxsntraciones plasrnafcas cie rjaroxetir^ 
i e r ^ pero la desis maxima rra delje excBder les 40 rrg dmca Ninos y a * 
lpfftamientD s u k * y hostilidad con el uso de paroxetirR Ademas, en estrjs ensay^ 
a ha estudiado el uso de parpxefrB en nines menores de 7 afios. No afer^ 
ncrementa en pacientes con insufidencia renal grave (adaramiento de creatjnina <30 ml/min) o en aquelbs padentEs con insuficienda heparJca Por tanto, b dosis se debe neducir al Ifmite inferior del rango de cbsifkacton. Contraindicaciones. Hipersensibilidad 
odcbacaroxc*aoacuabuimdebsextipieife.Esla 
mIMAD irreversible, o -a l menos 24 horas despues de la interrupcion del tralamientD con unlMAQreverable(ej.mcdobemicb).Debe1iariscorriralmeno^ 
0. ParoxetirB no oibe iitlizarse en coribinacion ccr tioridazina, p ^ 
raccion). La administracidn de tjoridazina sola puede dar lugar a una prolongarjion del iritervaloQTcrjonamtmiaventriailar grave asa 
jxetna debe Mciarse con rjreeaudbn dos semanas oBspu&de la razacmddt ra tamie r toccn i r t t i t e 
iBlmente hasta alcanzar la respuesta optima (ver apartados CMraridimcflesylrterarjdcflesconotamed 
lescentes menores de 18 anos. Los ramportamientos suiddas (intentos de suiddio e ideas desuicidio),ylahostilidad (prrarninantemente agresidn, ramrjortemiento de confrontadon e irritation) fueron constatadas con mas frecuencb en ensayos dinicos con 
B y aoy escentes trataote COT antidepresivos tiBrte a aciuete 
mas de suicide. Ademas, carecemos de dates sobre la segurjdadalargoptaennificsyactolescentesp^ 
*sgp de rjensamientDS si t t las, autolestore y suiaJa Este riesc^ 
ierites riaste que se detecte su me jak La expericrm dinica c m t ^ 
ctentambienestarasodactas COT un aumento d d r i c * ^ d e c o m r ^ 
ientes con Trastomo Depresivo Mayor cue en el tratamiento depaoertescwcitrostrastoiTXEpstauia^ 
ienzo del tratamiento, tienen un mayor riesgo de intento de sukabopensamientossuicidasyderjenserobjetodeura mayor vigilarcia durante d 
18 - 29 anos, por b que bs pacientes de este gmpo de edad deben serestrecriamertevigiladcs durante el tralamierto. No hay dabs s u f i c k ^ 
ealizar un cudadoso control de bs mismos. Se debe alertar, tanto a bs pacientes como a las personas que bs tienen a su cargo, de la neceadaddec^^ 
ica brnediab si acareCOT estos sintorrea Acalisia B uso * 
dada a sensacbn de cansancto. Es mas comun que estos a'ntomas aparezcan en las primeras semanas de tratamiento. En padentes que desarrollen estos sintomas, un aumento de la dosis puede ser perjudirjal. Sindrome Serotoninerjjico/Sindrome Neurdeptico 
igt). En raras ccasicries, puede a p a r t * » u n S i r o ^ 
m estos sWromes pueden dar b ^ a estados poterc^ 
• grupos de sintomas como hpertermia, rigidez, miociono. inestabilidad del sistema autonomo con postbles fluctuaciones rapidas de las canstantesvteles, arteracicnes mentales induyendo confuaon, irritabilidad, agitacidn extrana que progrese a delirio ycoma. No 
e utlrzarse paraxeta en c o m r i n x m con preoi rsc^ 
|LBlquetxicslosantderjresivos,parcKetirBsed 
aution en pacientes con UTSutidencia renal grave o con insuBdencia hepatica fj/er apartado Posobgia y forma de administration). Diabetes. En padentes diabetjeos, el tratamiento con inhibbores selectivos de la recaptadon de serotonina (ISRS) puede alterar el 
trd de b cjurjemia Puecte Sff necesarb ajjstar la rjfjss cte ta^^ 
nenordelO,1% en padentes tatados con paroxetina B tralamientD dcieinterriimpirsetidpacicrtdcsarrclaciisBa 
joomaAi icjual que rxn dros inhMdrjns SCOT 
diaca Es necesario tomar bs precauciones habituales enlospacierfccrjncatfiopafeHipaialrema 
ratrerrB(ej.:medteDaicOTrjomitanteyon)s^ 
hhKdores selectivos de la recaptadon de sc^rotmra(ISRS).Tambieflsermdosc* 
ctasetekreeapJaamdeserotaiirBltSR^ 
jtiazbaSj la mayora cte arHepresivos trkiJcos, a ^ 
l E p a ^ a a e b p a r a s e t a c o r t i e f l e p a r a r f e ^ 
iccfispasrno.SHDmascferetradaobservaabstaslabterrurjOT 
ervadk al cSscOTtirur d tratamiento ocurrierm m 
asm de aparirim cfe sWrjmas cte retirada r juc* deperria 
aimbres), trastomos del sueno (induyendo suenos muy vwidos), agitacidn o ansiedad, nauseas, tembbres, confusion, sudoradon, cefaiea, diarrea, palpitadones, inestabilidad emodonal, irritabilidad y atteraebnes visuales Generalmente estos sintomas son de 
nsbad teve a moderada, sin embargo, en algunos pacientes pueoenswgiBves.Norrnatmetite aparecen en bsprimerffi 
dado una dosis del tratamiento. Generalmente, estos a'ntomas se resuelvenespontaneamerte a teclcs semanas, a u r c ^ 
IJCC&I de paroxetina se reaice de forma gractaL durante unperbtoctevarff isarar^ 
sacrjdn con otros raecficamentos y o fas fonros de hteracdoa RarniacosstirotoninOTCs&Alic^ 
CI, L-triplDfarx), tiripfanes, tramadol, linezdido, KfiS, IrBo y preparados de Hierba de San Juan+typericum perforatum-) pueden conducir a la aparicion de efectos serotminergtaos asociacios (Sindrome serotDninergico: ver apartado Ccfitjaiixlicaciories y Advertencias 
Hajdcnes especiales de empjeo). Cuando rjstos f a m i ^ 
Sados por la bdtsjOT o bhibicM cte cinzirias metaW 
se consideran necesarbs ajustes iniciates de la oosiscuarrtseadministraparoxc*atOTbrtoente 
is debe gubrse per la respuesta dinica (tcterabilidad y efcacia). Prrjcadidira La administracidn diaria de paroxetina aumenta signrficativamerrce los niveles plasmatcos de procclidina Se recomienda reducir la dosis de proddidina si se observa la aparicbn de 
ctos arrBcx înergicoa ArrSebilepticos. La admtoistracibn concomitante de paroxetina con carbamacepina, fenitoina, valproato sddico no parece tener ningun efecto en el perfil farmaccx:ine1ic»/larmacodinambo de estos medicamertos en padentes epileptcos. 
addn del isoenzima CYP2D6. Como con otros artidepresivos, entre bs que se encuentran otros inhibbores selectivos de b recaptacbn de serotonina ISRS, paroxetina inhibe el boenzima CYP2D6 dd dtocromo hepatjoo P450. La inhibidon del CYP2D6 puede 
iduciauriaineitoctelasairirintradrjrKrjIasn^ 
rxrlcTiazirayttorbazha,vrjapan^(bntrairKi^^ 
oaca dettdo al ec*ed» margm t a a ^ 
recer ntBracdon ferrnacccSnamica entre parrj>ESna y tos arrticoagulantes oraies. H uso concomitante de paraxetna con arrficoajulanlES orales puede condudr a un aumento de la activiclad anticoagularrte y del riesgo de nemorragia Por tanfe, paroxetina debe ser 
zacb rxn rjreraurjoi en pacientes tratados c ^ 
W&aodo acetasalkAo. B uso ronromitante puede conducir a un aumento del riesgo de hemorragias. (ver apartado Advertencias y precauciones especiales de empleo). Se aconseja r^ecaudon en padentes que toman inhibidores selectivos de la recaptadon de 
otonina (ISRS), concomitantemente con artaagulantes orales, farmacos que se concce que afecfan a la funcidn plaquelaria o aumenten el riesgo de hemorragia (p.ej.: anSpsicdticos atpicos como dozapina, fenrJazinas, b mayona de artidepresivos triadicos, 
do acetilsaltato, antiHIarnatDrios no estaoideos-AINE, inhibidores de la COX-2) asi como en pacientes con aritecaJentes de trastomos hemorragicos o estados que puedan predisponer a hemorragia Embarazo y laclancia. Bnteraza Los dates obtenbos en un 
nero limitado de mujeres embarazadas expuestas, no bdea un aumento del nesgo de sufrir matformadones conqenilas en bs recien naddosl'aroxetina solo debe ser uizada durante el embarazo cuando este estnetamerte indicado. Las mujeres que deseen 
jrJarse embarazadas y las que se queden embarazadas durante la terapb deberan consuttar a su medico. Se debe evitar b interrupcion brusca del tratamiento durante el embarazo. (ver "Sintomas de relrada observados tras la discontnuacbn de paroxetina", 
slado Posobgia y forma de admirustracidn). Los recien naddos deben ser observados si b madre utiliza paroxetina en las etapas finales del embarazo, partjcularmente en el tercer trimestre. En recien nacidos de madres expuestas a paroxetina en las ultimas 
pas del embarazo, pueden aparecer tos siguientes sintomas: hsuffeienda respiratoria, cranosis, apnea, convulsiones, inestabilidad termica, drficuStad para alimentarse, vomitos, hipoglucemia, hirjertonia, hipotonia, hiperreflexia, temblores, nerviosismo, irritabilidad. 
igia, Ibntos constantes, somnolenda y diffcuttad para dormir. Estos a'ntomas se pueden deber a efectos serotoninergicos o a a'ntomas de refrada En b mayoria de los cases, las complicaciones aparecen inmediatamente tras el parto o poco tempo despues del 
rto (<24 h). Estudbs en animates muestran teociciaad reproductiva pero no indican directamente efectos perjudidales con respecto al embarazo, desarrolb embrionario y fetal, parte y desarrolb postnatal, fver apartado Dates predinicos sobre seguridad). Lactancia. 
laves de la bche matema, se excretan pequenas cantidades be paroxetina Eii estudios publicados, las concentrac'iones sericas en nines lacrtarrtes fueron indetectables (<2 npyml) o muy bajas (<4 ng/ml). En tos niftos, no se detectaron signos deTefecto del farmaco. 
i obstante, paroxetina no debe utilizarse durante ta lactancbamenosquedpoableberiefcbdebmaorejLisiq^ 
n paroxetina no esta asocbdo a b alteration de la funcbn cogniSva ni rscomotora. Sin embargo, como ocurre con todos tos pixirarrnacos, los padentes deben ser advertidos sobre b capatidad para conducir vehiculos y para manipular maquinaria. Aunque 
roxetina no aumenta el deterioro que provoca el alcohol sobre bs funciones mental y psicomotora, no se recomienda tomar simultanearnente paroxetina y alcohol. Reacctones adversas. Algunas de las reacciones adversas que se relacionan a continuacidn 
eden disminuir en intensidad y trecuencia en tratamientos rjcrfnuadosygefieralmenternrjonducenalcesedebterapiaL^ 
ag^ientefbrrrHmuyfie(iicintes(>1/10),teiientes(^^ 
crmal, predominantemente en b piel y membranas mucosas (principalmente equimosis). Muy raras: trombecitopenb. Trastomos del sistema inmurojbgico. Muy raras: reacctones aleraicas (induyendo urticaria y angbedema). Trastomos endcennos. Muy 
as: sridrome de secrecbn badecuada de hormona antjdiuretica (SIHAD). Trastomos del metabolismo y de la mitriadn. Frecuentes: disminucion del a p e * . Raras: hiponatremia Se ha noicado esta niponatremia principmerte en padentes ancianos y algunas 
ess debba a un airdrome de secrecion inadecuada de hormona anfidiuretka SHAD). Trastomos paquatricos. Frecuentes scmrBlenda, insomnb. Poco frecuentes: confusion, aluchaebnes. Raras: reacctones maniacas, agitacidn, ansiedad, perdida de personalidad, 
sques de panico, acatjsia (ver apartado Advertencias y precaucknes especiales de empleo). Estos a'ntomas pueden serdebidostambienab enfermedad subyacente. Trastomos del sistema nervioso. Frecuentes: mareos, tembbres Poco frecuentes: trastomos 
t ^ t a r n i a ^ Rarc« ciinvulsaies. Muy raras: a'rtircirre 
iiyendo detonia oro-fadal, en pacientes que a veces rBdeciantrastomcs del memmiertosubyacentesom aquelbs l ^ ^ 
lubarda sinusal. Raras bradicardia Trastomos vasculares. Poco frecuentes: aumento o disminuebnes tranaforias en b preston arterial.Elaumentoodisminucidn transitorio en la presirjn arterial, ha aetageneralmente noicado en pacientes tatados con paroxetna 
xn hifjertensbn o ansiedad preexBtentes. Trastomos respiratorios, toraocos y mediastinicos. Frecuentes: bostezos. Trastomos gastroirrtestinales. Muy frecuentes: nauseas. Frecuentes: estrenimiento, diarrea, sequedad de boca. Muy raras hemorragia 
SranlBStnal. Trastonics hc^patobiliares. Faras: a ^ 
rrw raramerrte, riros efecte hepatas (corro herBtrl^ 
i pia y rlel tejido s u l x ^ n e o . FreroBites: suocrkJcVi. f r o 
ana Muy frecuentes: dtefundon sexual. Raras: hiperprctacSnemia/ qalactorrea Muy raras: priapismo. Trastomos musculosquBleficos y del tejido conjunlivo. Raras: artralgb y mblgia Trastomos generates y alterationes en el lugar de acWnistracion. 
scu^ntes astc^ib, ganancia cb peso. Muy raras: rjeferra p c * r t o 
jSpon, nauseas, tembbres, confusbn, sudoradon, inestabilidad emotional alteracbnes visuales, palpitacbnes, dbrrea, irritabilidad. La discontnuatirjn dd tratamiento con paroxetina (partjcularmente si es brusca) teuentemente conduce a b aparicion de a'ntomas 
! idirada Se han riotficado maneos alteraticn^ 
sstabilidad emodonal, irritabilidad, y alteracbnes visuales. Generalmente, estas reacebnes son de intensidad bve a moderada y se resuetven espontaneamente, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves y/o rMrigadas. Por b tarria oiando se \gya a 
tsrrjTpir ti talamfento COT paroxdra se leccmicrta rcdizarb * 
S BJSAYLTS CUNIfJOS PEDIATFaCOS. & ensayos dini(JB de corb duration 
e bs pacientes y con una frecuentia de al menos el dobb que en el grupo pbceo3:aumerrtodecatip6rtamientDS suiddas (irduyen* 
bs riteritos ete suiddb se obsc r̂varon rxincipalmente en ere 
mOterearxbnesc^seobscirvaraiccn mayor f rec^ 
starjos que utjlizaron un regimen de disminuddn gradual de la ciemtearrtorrBS que sercttcaron, d u r a * 
I meres 2 veces ccri respecto al pbceto, f iraxi: bfiilbad e r r e x ^ 
spcaa)escteemrjleo).Sobreoosis.Sigriosy3'ritorras.Apart 
ssrfcmas mendonados en el apartado "Reacebnes adversas" jxierJenarareoervomitos, midriasBjebre.eamrfe 
n secuelas graves induso cuando han tornado dosis de hasta 2000 mg. Deforrracxaaord,sehannotlicado cases de reacciones talcs corra 
riralcsificacton conjuntamente con otros farmacos psicotropos, con o sin alcohol. Tratamiento. No se concce ant'doto especico. B tratamiento comprende bs medktas generates habituales utlizadas frente a b sobredosis por cuabuier antd^iesivo. Cuando sea 
flcable, se procedera al vadamiento del contenido gastrico medante b induccirin del vomito, el bvado gastico o ambos. Tras b evacuation gastrica, se administran de 20 a 30 g de carbon . 
t!!^cacb4-6rK)rasduiaritelaspn'mcias24rK)rastrasbirge«taAsimB^ 
MIACaJTICOS. Lista de exdpientes. Niideo: Fosfato de calcto dibasicp, glicobfo de sodio de almiddn sin gluten estearato de magnesb, agua purificada Recubrimiento pelicular Lactosa 
iciHtada, hioomebsa d k M * cte ttanto p 71V oxido de hieiTD arrm 
KOB*.ErivascBCcn10,14,20,28,50,30,56,60,o100cOTiprimidosOT Envases bister cb PVOPBFvDC/AI. Envases blister de FV^TEWDC/AI. FjivaseUistetdeAl/AI.*prabablementenose a — u -• . . , , - , , , v . , 
aricraalrzaran todas laspresentactones. Instrucdonesde usoy manipulation.Sin requisitesespetiales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DECOMEROAUZACJON. FARMA-LEPORI,SA C. Osi, B " 9 ' - i l . A I N »• l l l A , , 
SMBarcebral 'RESEmACIONYW DAPAROX20rng,cabcOT28cOTipnmidc6JW BS85TT -~ FARMA-LEPORI 
BOllrffiUlDOENUnNANCIAClONDElASEGUraiMSOCiALAi™^ K ^ i S a • .-. ««„fa.n-altroMcom 
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SOLICITUD DE RECEPCION 

European Psychiatry 
(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I, o N.I.F 

Especialidad 

N.2 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las compahias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electronicamente el presente documento, usted dara su 
consentimiento explicito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1s. 28020 Madrid. 
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