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FICHA TECNICA ADOFEN: Para una informacion més detallada, se encuentra a disposicion de los
profesionales sanitarios la ficha técnica de esta especialidad. Composicion cualtativa y cuantitativa:
Adofen 20 mg capsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (D.C.1,) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes:
almiddn de maiz y dimelicosa. Adofen 20 mg liquido: Cada 5 ml contienen fluoxetina (D.C.1.) (clorhidrato)
20 mg. Excipientes: sacarosa, aproximadarnente 3 g. dcido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y
agua purificada. Adofen 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.G.1} {clorhidrato)
20 mg. Adofen 20 mg sobres: cada sobre contiene fluoxetina {D.C.1) {clorhidrato) 20 mg. Datos clinicos.
Indicaciones terapéuticas: Depresion: El clorhidrato de fluoxetina est indicado en el tratamiento de la
depresion y su ansiedad asociada (DSM 1, 1CD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue establecida en
ensayos clinicos de 5 a 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sufrian depresion y
cuyo diagndstico correspondia estrechamente a la categoria DSM-IIl de los trastornos depresivos
mayores. Bulimia nerviosa: El clorhidrato de fluoxetina estd indicado en ef tratamiento de la bulimia
nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa,
fluoxetina ha mostrado una disminucion significativa de la voracidad y de la actividad purgante en
comparacion con el placebo. Trastomos obsesivo-compulsivos: El clorhidrato de fluoxetina esta
indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido
establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulatorios con trastornos
obsesivos-compuisivos cuyos diagnsticos correspondian estrechamente a la categoria de trastorno
obsesivo-compulsivo del DSM-IIl. Posologia y forma de administracion: Depresion. Tratamiento inicial:
la dosis inicial recomendada es de 20 mg al dia por la mafiana. Después de varias semanas de
tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis.
Las dosis por encima de 20 mg/dia deben administrarse dos veces al dia (por ejemplo, por la mafiana
y &l mediodia), y no debe excederse de la dosis méxima de 80 mg/dia. Como sucede con ofros
antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo de 4 6
més semanas de tratamiento. Mantenimiento, continuacion, fratamiento prolongado: No existen datos
suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el
tratamiento de fas personas tratadas con fluoxeting. En general, los episodios agudos de depresién
necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada para inducir la
remision es idéntica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bufimia nervicsa: La dosis
recomendad es de 60 mg al dia. Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia
es la dosis recomendada para e! tfratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los pacientes que
recibieron 40 ¢ 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indicacion, tendieron a
mostrar un comienzo de la eficacia més temprana que los que recibieron 20 my de fluoxetina. Debido
a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia cronica, es razonable considerar el
mantenimiento del tratamiento una vez que e paciente haya respondido al mismo. La eficacia de
fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por lo
fanto, el método deberd reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera
de las indicaciones, la dosis de clorhidrato de fluoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en
pediatria: No se recomienda e uso de fluoxetina en nifios dado que su seguridad y efectividad no han
sido establecidas. Uso en pacientes de edad avanzada: Se recomienda una dosis diaria de 20 mg.
Insuficiencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En
pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administracion de dosis menores o menos
frecuentes. Forma de administracion: Adofen® se administra por via oral. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a fluoxetina, Fluoxetina no debera administrase en combinacién con un inhibidor de fa
monoaminooxidasa (MAQ), ni tampoca dwrante los 14 dias posteriores a la suspensian del tratamiento
con un IMAO. Debido a que fluoxeting y su principal metabolito tiene vidas medias fargas de eliminacion,
deberd pasar un minimo de 5 semanas entre |a suspension de fluoxetina y el comienzo con IMAOs.
Advertencias y precauciones generales de empleo: Advertencias. Alguncs pacientes con erupcion
cutanea refacionada con fluoxetin, han desarrollade reacciones sisteméticas serias, posiblemente
relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado éxitus en asociacion con estos
eventos, El clorhidrato de flucxetina se debe interrumpir cuando se presente una erupcion cutdnea u
otro fendmeno aparentemente alérgico para el que no se haya identificado otra etiologia posible. Adofen
20 mg liquido: “Este medicamento contiene azticar (sacarosa) en su composicion, 3 g por cada 5 ml
aproximadamente, por Io que tendran que tenerlo en cuenta fas personas diabéticas”. Precauciones: Se
debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la
posibiiidad de un intento de suicidio es inherente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca
una remision significativa. Se ha producido activacion de la maniahipomania en una pequefia
proporcion de pacientes con fluoxetina. Interaccion con otros medicamentos y ofras formas de
interaccion: Se recomienda precaucion si se requiere la utilizacion concominante de clorhidrato de
fluoxetina con otros medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede
haber tanto aumento como disminucién de los niveles de liio cuando se utiliza conjuntamente con
fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los niveles de litio cuando
ambos medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han
presentado aumento de las concentraciones plasméticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina,
tras iniciar tratamiento concominante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos
veces las concentraciones plasméticas de otros antidepresivos heterociclicos, que previamente
presentan niveles plasmaticos estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes.
El tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P450 I D6
{flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas
bajas de las habituales tanto de fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se
ha producido hipoglucemia durante el tratamiento con fiuoxetina e hiperglucemia tras fa suspension.
Puede ser necesario el ajuste de fa dosis de insufina y/o del agente hipoglucemiante cral. Ver también
apartado de Contraindicaciones. Embarazo y lactancia: Categoria B1: No se ha establecido la seguridad
de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animales de experimentacion no
indican efectos dafiinos directos o indirectos respecto at desarrollo del embrion o feto, fa gestacion y el
desamollo peri y posnatal. Fluoxetina no debe ser utlizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea
claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por o que se deberd tener
precaucion cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. Efectos sobre
la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o
moderados. Los pacientes deben tener precaucion cuando manejen maquinarias peligrosas, incluyendo
automaviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento farmacoldgico no les afecta
de forma adversa. Reacciones adversas: Las reacciones mas cominmente observadas en asociacion
con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen:
ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoracidn, anorexia, nauseas, diarea
y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos.
También se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%} que
incluyen: sincope, anitmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcién hepética, hipo e
hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver
también apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo. Sobredosificacion y su
tratamiento: Signos y sintomas: Las nduseas y vomitos son los sintomas predominantes en la
sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitacion, convulsiones, inquietud, hipomania y
otros signos de excitacion del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacion las
comunicaciones de casos de muerte atrbuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido
extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se habian comunicado dos muertes entre 38
comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxeting, tanto sola como en combinacion con otros
medicamentos y/o alcohol, Una de las muertes ocumié en un paciente que tomd una sobredosis de
1.800 mg de fluoxetina en combinacién con una cantidad no determinada de maprotiina. Las
concentraciones plasméticas de fluoxetiina y maprotitina fueron de 4,57 mgl y 4,18 mg/,
respectivamente. En el otro caso, que también resulto en la muerte del paciente se detectan tres
medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetiing, 1,10 mg/ de
norfluoxetilina, 1,80 mg/l de temazepan. Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomatico y se
apoyo. El empleo de carbdn activado con sorbitol, puede ser tan o més efectivo que la emesis o el
lavado gastrico y deberfa ser considerado en ¢! tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones
inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En
el mangjo de la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una
diversidad de farmacos. En pacientes que estén tomando fluoxetina o recientemente la hayan tomado
eingieran 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
fiempo requerido de observacién médica estrecha del paciente. Presentaciones: Adofen 20 mg
cépsulas: Envase con 14 cépsulas para uso oral (383379} PV.P: 2.421 ptas. PVPIVA-4: 2.528 ptas.
Adofen 20 mg cépsulas: Envase con 28 capsulas para uso oral (801118) P.V.P: 4.785 ptas. PVPIVA-4:
4.976 ptas. Adofen 20 mg liquido: Envase con 70 mi para uso oral (687400} P.V.P: 2.422 ptas. PVPIVA-
4: 2519 ptas. Adofen 20 mg liquido: Envase con 140 ml para uso oral (687392) PV.P: 4.432 ptas.
PV.PIVA-4: 4.609 ptas. Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (673590)
PVP: 2.422 ptas. PV.PIVA-4: 2.513 ptas. Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 28 cemprimidos para
uso oral (673582) PVP: 4.784 ptas. PV.PIVA-4: 4.976 ptas. Adofen 20 mg sobres: Envase con 14 sobres
para uso oral (665844) PVP: 2.422 ptas. PVPIVA-4: 2.519 ptas. Adofen 20 mg sobres: Envase con 28
sobres para uso oral {665836) PV.P: 4.784 ptas. PVPIVA-4: 4976 ptas. Los medicamentos deben
manitenerse fuera del alcance de los nifios. Con receta médica.
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TRAZODONA

Deprax....00

ANTIDEPRESIVO EFICAZ, SEGURO Y DE FACIL MANEJO
MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO s

De eleccion en pacientes geriatricos
con trastornos emotivo-afectivos .. ...

Deprax* esta constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accién antidepresiva, que difiere de los
habituales firmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica Como por su-mecanismo de accion. Los datos
bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax® 4 nivel de las estructuras diencefilicas
Que controlan y orgamzan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constitiye-un estadio
patogénico comun de la depresion y de sus equivalentes somdticos. COMPOSICION, Cada comprimido contic-
ne: trazodopa (DCI) HCY, 100 mg: Excipientes: Celulosa microcristalina, hidrigeno fosfale de calcio dihidrato,
croscanmelosa sodica, povidena, rojo cochinilla A {E-124), amanllo anaranjado S (E-110), estearato magnésico
Eudragit-E-12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquidtricas: depresiones organicas, endégenas; psi-
cogenas, sintomaticas ¢ mvolutivas, Estados mixtos de_depresion con ansiedad, Depresiones atipicas 0 enmasca-
radas (trastornos psicosomaticos). Neuroligicas: temblores, disquinestas. Geridtrieas: trastornos emotivo-afecti-
vos ¥ de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al assfamiento, disminucion en
la duracién det suefio. Quirirgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y-postoperatoria, POSOLOGIA-
Eadosificacion s¢-adaptard a las neeesidades y 2 la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que
s¢ dumentardn progresivamenie hasta los -niveles adecuados y comenzando preferentemente por-ta noche. En
depresiones exbgenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg dia
reservandose la dosis de-hasta 600 mg/dia para-pacientes hospitalanos. En depresiones-orginicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trasiomos psicosomaticos, 75 a-150 mg/dia. En geriatria, 50a 75 mg/dia. NORMAS DE
ADMINISTRACION. Se administrarin preferentemente después de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual; 1a mas elevada deberd administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.
Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotension. Durante 1a primera semana de-tratamiento pucde mfluir en la capacidad para conducir vehiculos © mancjar maquinaria de precision. No
utlizar durante Jos tres primeros meses del embarazo. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocic a otros psicofarmacos, asi-gomo ¢n fos tra-
tamientos con antihipertensivos: ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene rojo.cochimlla A (E-124) y amarillo anaranjade S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alér-
gico, inclurdo asma especialmente.cn pacientes aférgicos at acido acetilsalicilico. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos pucde aparecer somnolencia, astena, hipotension, cefalea, vértigo, higera excitacion, sequedad de
boca, trastornos psicomotores-y trastornos gastrointestinales: Fn géneral esos eftetos son transitonios y no requieren la interrupcion del tratanniento. Camo en-otros firmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han s
raros Casos de priapismo asociados al tratamiento con trazodona. En este caso; ¢l paciente debe interrumpir rapidamente ¢l tratamiento- INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO, En caso de sobredosificacion, debe instaurarse
una terapia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago-y diuresis forzada. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20, PRESENTACION ¥
PVP. Caja con 60 comprimidos de 100 mg. PYP IVA 4.- | 351.- Ptas. OTRAS PRESENTACIONES, Comprimidos; Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. Envase clinico: Caja con 1.000 com-
primidos. Inyectables: Caja con 10-myectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables d¢ 50 mg, CON RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD

farma-lepori, s.a.

SOCIAL-APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 34 Pras
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