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sociedad en general. Cada afio, millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la 
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en 
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran 
afectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad 
de vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZeneca queremos buscar soluciones a 
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos 
que no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta 
claro. Desarrollar nuevos metodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades ^ L 
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero Ar»+i"*"7/-u-M-^»» S 
nunca dejaremos de intentarlo. 
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ira una information mas detail a da, se encuentra a disposition da los prof esion ales 
nitarios la ficha tecnica da esta especialidad. Composition cualitativa y 
lantitativa: Adofen 2D ma capsulas: Cada capsula contiene fluoxetina {D.C.I.) 
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de que el tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa. Reacciones adtrersas: Las reacciones mas comunmente 
observadas en asotiacion con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: 
ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolentia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacciones 
menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves 
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hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien 
apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo.Sobredasificacicn y su tratamiento: Siqnos y sintomas: las nauseas 
y vomitos son los sintomas predominates en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, 
inquietud, hipomanla y otros signos de excitation del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacion las comunicaclones 
de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se 
habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaclones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combinaci6n 
con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurno en un paciente que tomo una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina 
en combination con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetilina y maprotilina 
fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que tambien resutto en la muerte del paciente se detectan tees 
medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetilina, 1,10 mg/l de norfluoxetilina, 1,80 mg/l de 
temazepan.Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomatico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser 
tan o ma's efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las 
convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En el manejo de 
la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de farmacos. En pacientes que 
esten tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia 
proceder con especial cuidado ya que en tales casos se podria aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente significativas y 
aumentar el tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente. Presemacioncs: Adofen 20 mg capsulas: Envase con 
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mo comorimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (934612) P.V.P: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4,298 ptas. Los medicamentos 
deben mantenerse fuera del alcance de los nifios. Con receta medica. 
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. PRISDAL" 20 mg Comprimidos. C0MP0SICI0N CUAUTATIVA V CUANTITATIVA: Cadacompti 
Citalopram |DCI| (bromhidrato) 20 mg. Lista de excipientes en Lista de Excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. DAI! 
Indicaciones terapeuticas: Episodios depresivos mayores. Tratamiento preventive de las recaidas/recurrencias de la depresion. Trastomoi 
o sin agorafobia. Trastotno obsesivo compulsivo. Posologia y forma de administration. Posologia: Este medicaraento esta indicado exclis 
el edulto y el anciano. Depresion: Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del patient!yi 
de la depresion, la dosis puede incrementarse progresivamente hasta un maximo de 60 mg/dia. La dosis dptima es de 40 mg/dia. A m n s l 
recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresion, la dosis se puede ire 
un maximo de 40 mg/dia. Duracidn del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente se inicia despuds de 2 a 4 semanas de iniciado elt 
tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, generalmente durante 
fin de prevenir recaidas. En pacientes con depresion recurrente (unipolar] la terapia de mantenimiento puede que necesite prolongarse dura* 
para prevenir la aparicidn de nuevos episodios. La interruption del tratamiento deberia realizarse de manera gradual durante un par de s e n : 
i e sngustia: Adultos: La dosis initial es de 10 mg/dia. Despues de una semana se increment la dosis a 20 mg/dia. La dosis dptima es de Si 
caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse hasta un maximo de 60 mg/dia. Ancianos: Se recomienda una uric 
10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede incrementarse hasta un maximo de 40 mg/cii 
de la respuesta individual del paciente. Duracidn del tratamiento: El tratamiento es de larga duracidn. Se ha comprobado que se mantiene el efc 
en tratamientos a largo plazo (1 am). La maxima eficacia de citalopram en el tratamiento del trastorno de angustia se alcanza al cabo ie: 
tratamiento y la respuesta se mantiene con el tratamiento continuado. Trastorno obsesivo compulsivo: Unites: Se recomienda una doss 
mg/dia. La dosis se puede aumentar en incrementos de 20 mg a 60 mg diarios si es necesario, segun criterio medico. Duration del tratamiet 
la action en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo es de 2 4 semanas, con una mayor mejoria con el tiempo. Fn caso de insuki 
Los pacientes afectos de funcidn hepatica disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30 mg/dia. 6 i caso de instilicientia renalh 
precauciones especiales para los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de information para i t 
pacientes con funcidn renal severamente disminuida laclaramiento de la creatinine <20 ml/min). Mrios |<!5anos de edadj: No recomendado yaiEi 
y la eficacia no han sido establetidas en este colectivo. Forma de administration: Los comprimidos de citalopram pueden administrate DID 
diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram o a algunodtb 
del comprimido. Insuficiencia renal severa con aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. Nirios de menost 
edad: no se dispone de datos. Asociacion con los IMA0 no selectivos e IMA0 selectivos B (vease 4.5.lnteracciones con otros medicamentos). Corti 
r e l a t e : asociaciones con los IMAO selectivos A. Advertencias y precauciones especiales de ernpleo. Advertencias: Como en todo t t 
antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo initial del tratamiento en los pacientes depresivos, porque la supresion de la inhibicij; 
puede preceder a la action antidepresiva propiamente dicba. Dado que al initio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se pueden 
disminucidn de la dosis o un tratamiento sedante asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. Algunos pacientes con trastorno de gnj 
presentar una intensification de su sintomatologia al initio del tratamiento con antidepresivos. Este aumento paraddjico initial de la ansiedad esi 
en los primeros dias, desapareciendo al continual e! tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el initio del mismo. Precauciones especiales: 
En caso de insuficiencia hepatica, el metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (vdase 4.2. Peseta; 
administration). Para el tratamiento en pacientes ancianos, nirios y en pacientes con insuficiencia renal, vdase 4.2. Posologia y forma de a t a 
caso de crisis maniaca, debe intenumpirse el tratamiento con citalopram yprescribirse un neuroleptico sedante. La asociacion de un inhibidorct 1 
de serotonina con un IMAO selectivo A (vease 4.5. Interacciones con otros medicamentos] solo debe llevarse a cabo como ultimo recurso, es i 
de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad: sucesidn de dos antidepresivos de mecanismo diferente n 
monoterapia; asociacirin de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerarse como ultimo recurso, 
un seguimiento extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotonindrgico* (vease mds adelante) al quees 
En los pacientes epilepticos o que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia electroconvulsive. La apan 
convulsivas impone la interruption del tratamiento. Aungue no se ha observado ninguna interaction clara con el alcohol, se recomienda fair. 
Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction: Interacciones con otros medicamentos: ASOCIACIONES CONTPfi 
IMAO no selectivos. Riesgo de aparicidn de sindrome serotoninergico*. Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO] 
tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de citalopram yel initio de un tratamiento con un IMAO. * Sindrome s i 
La asociacion de IMAO, selectivo o no, con las moleculas que inhiben la recaptacidn de la serotonina puede ser el origen de un 'sindrome sent 
El litio que aumenta la neurotransmisidn seiotoninergica, puede igualmente provocar un sindrome serotoninergico con los inhibidores de la req 
serotonina, pero de una manera mas atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la aparicidn (en algun caso Brusca), simultanea o sucesiw i 
de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacidn o incluso producir la muerte. Estos sintomas pueden ser psiquicos (agitation, corfeii 
ocasionalmente coma); motores (mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); vegetativos (hipo o hipertension, taquicaroii 
hipertermia, sudores): digestivos (diarrea). Para poder ser identificado como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como minimo tres 
categoria diferente, y todo alio en ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociado o de un aumento reciente de las dosis de i 
neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los neuroleptics. El estricto respeto de la posok 
constituye un factor esencial en la prevention de la aparicidn de este sindrome.+IMAO selective B Iselegilimj (por extrapolation a partir del 
Riesgo de hipertension paroxistica y de sintomas de vasoconstriction periferica. Se debe respetar tin descanso de dos semanas entre la retires 
y el initio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y el initio de un tratamiento con un IMAO-EI 
NO RECOMENDABLE: t IMAO selectivo A Imoclobemida, tolotatonasl Riesgo de aparicidn de un sindrome serotoninergico* (vease antem 
asociacion es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica miry estrecha (vease 4.4. Precauciones de ernpleo). ASOCIACIONES 01 
PRECAUCIONES DE EMPLE0: * Carbarraiepina tool extrapolation a partir de la fluoxetine v ie la lluvexaminal Aumento de los niveles de a 
con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las concentraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduction de 111 
carbamazepina durante el tratamiento con citalopram y despues de su interruption, t Litio (por extrapolation a partir de la / t a l m a v de 111 
Riesgo de aparicidn de tin sindrome serotoninergico* (vease anteriormente). Vigilancia clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA t | 
citalopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina (metabolite principal de la imipramina). Embarazij 
La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia. En estudios preclinicos ss! 
que concentraciones muy bajes de citalopram pasan a la leche (vease 5.3. Datos preclinicos de seguridad). Efectos sobre la capacidad pn 
utilizar maquinas: Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotropos, recomendar prudencia a l i 
de vehiculos y usuarios de maquinas. Reacciones adversas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram soij 
de intensidad leve o moderada. Serdn evidentes durante la primera e incluso las dos primeras semanas del tratamiento, y posteriormente 4 
mejorar el episodio depresivo. Se han encontrado, en monoterapia o en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastomos: neuropsiqura 
somnolentia, astenia, cefaleas, vertigos, trastornos del suerio, pdrdidas de la memoria, tendencia suicida; gastrointestinales: nauseas, voni 
estrenimiento, sequedad de boca; hepaticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepaticas; cutaneos: exantema, pi 
trastomos de la adaptation; metabdlicos: perdida o aumento de peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotensidn ortostatica, bradicardia en losj 
tienen una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miction; diaforesis. Sobredosis: Los principales sintomas hallados son: fatiga, vertigos, 
las manos, nauseas, somnolentia. Durante las tentativas de intoxication voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con el elcohd, 
no parece provocar la aparicidn de una sintomatologia clinica especifica, salvo con los IMAO selectivos A (vease 4.5. Interacciones con otros i 
y precauciones de ernpleo). El tratamiento es sintomalico, con lavado gastrin) lo antes posible tras la ingestion oral. La vigilancia medica debs 
durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especitlco. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. ANTIDEPRESIVO, N06A3A. Prapiedades fann 
Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacidn de la serotonina (5-HTI. Hasta el momento, citalopram es el inhibidor mas selectivo del 
de la serotonina. Citalopram esta practicamente desprovisto de efecto sobre la recaptacidn de la noradrenaline (NA|, la dopamina |DA| y del 
aminobutirico (GABAL Al contrario que la mayoria de los antidepresivos triciclicos, citalopram no tiene practicamente afinidad con los receptor) 
adrenergics, histaminergicos H I , colinergicos (muscarinicos). Ademds, citalopram no tiene practicamente ninguna afinidad con los recej 
dopaminergicos Dl y D2, alfa2 y S-adrenergicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad podria explicar la baja incidencia de ciertos eject 
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram no provocan fendmeno alguno de tolerancia inducida. Como sucede con losi 
triciclicos, los antidepresivos serotonindrgicos y los IMAO, citalopram disminuye la cantidad de suerio paraddjico y aumenta el porcentaje i 
suerio profunda. Aunque citalopram no tiene afinidad con los receptores morfinicos, potencia el efecto antinociceptive de los analgesicos c e n t * 
utilizados. En el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognoscitivas (funciones intelectuales) ni las funciones psicomotoras. Tiene raij 
efecto sedante, incluso en asociacion con el alcohol. En un estudio, citalopram no redujo la secretion de saliva despues de una sola administradi 
sanos. Ademas, en todos los estudios realizados sobre voluntaries sanos, los parametros cardiovasculares no se modifican significativamente.1 
farmacocineticas. Absorcion: La absorcidn es rapida (Tmax alrededor de 4 horas) casi completa e independiente de la ingestion de 
biodisponibilidad poi via oral es del orden de un 80%. Distribution: La fijacidn de las proteinas plasmaticas es inferior al 80% para citalopram yi 
principales. Metabolismo: Todos los metabolite activos de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibidores del 
de la serotonina, aunque menos potentes que la molecula progenitora. La concentration plasmdtica de citalopram inalterado siempre es| 
Elimination: La vida media de eliminacidn es de 33 horas, aproximadamente. No hay acumulacidn de la concentration plasmatica dentil 
dosis recomendadas. El estado de equilibrio de la concentration plasmdtica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se elimina principi 
hepatica [85%), y el 15% restante por via renal. No existe una clara relacidn entre los niveles plasmaticos de citalopram y la respuesta terapej 
adversos. Pacientes ancianos: Se ha demostrado que en pacientes ancianos la vida media es mas protongada y los niveles de aclaramiento esj 
debido a un metabolismo reducido en dichos pacientes. En la insuficiencia hepatica: Citalopram se elimina mas lentamente en los pacientes 
una insuficiencia hepatica. La semivida de citalopram es aproximadamente dos veces mayor y la concentracidn plasmatica del citalopram en esta 
para una determinada dosis es 2 veces mas elevada que con la concentracidn alcanzada en los pacientes con una funcidn hepatica normal. En la: 
renal: Despues de la administracidn unica de una dosis de 20 mg de citalopram, la eliminacidn es mds lenta en los pacientes con una insula 
o moderada, sin que ello comporte una modification importante de los parametros farmacocineticos de citalopram. En la actualidad, no se dispomi 
sobre el curso de los pacientes que, padeciendo una insuficiencia renal grave, laclaramiento de creatinina < 20 ml/min), se trataron a largo plazoj 
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda debil. En los estudios de toxicidad crdnica no se ha observado : i 
perjudicial en su ernpleo terapeutico. Durante los experimentos sobre animaies, citalopram no se ha mostrado como teratdgeno y no ha modifies 
ni la mortajidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 4.6. Embarazo y led 
FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Niicleo: Almiddn de maiz, Lectosa monohidratada. Copovidona, Glicerol al 85%, Celulosai 
Croscarmeiosa de sodio, Estearato Je magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Didxido de titanio (E-171). Incompatibilidai 
descrito. Periodo de validez: 5 arios. Precauciones especiales de conservation: Conservar a temperatura ambiente (inferior a - H I 
contenido del recipiente: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo 14 y 28 comprirrjidos. Envase clinico con 500 comprirriidosJ 
de uso y manipulation: Nigguna. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. G o 
08022 Barcelona Esparia) NUMERO(S) DEL REGISTRO: PRISOAL 20 mg Comprimidos: 60.884. Presentation y P.V.P. (IVA MR.): IF • 
recubiertos: 2.526 ptas.- PRISDAL 28 comp. recubiertos: 5.004 ptas.- Licencia de H. Liindbeck, A/S Denmark. Con receta medica. EspecielitB 
por el Sistema National de Salud. Aportacion reducida. Fecba de elaboracidn: Octubre 2000. I 
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