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FICHA TECNICA:

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL*-
200. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Coda comprimido de
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de Quetiapina (como fumarato de Queﬁ(}pinu), cada
comprimido de SI?ROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quetiapina {como fumarato de
Quetiapina), y cada comprimido de SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina
{como ?umcrcio de Quetiapina). FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocotén, los, de SEROQUEL*-100 son
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos.. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. Posologia y forma de
administraciéon: SEROQUEL se administraré dos veces al dia, con o sin alimentos.
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de ferapia es 50 mg jdia 1),
100 mg Sdia 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se
titulara a la dosis efectiva usual de 500 a 45% mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ojustar dentro del rango de 150 o 750
mg/dia. Geriatria: Como con ofros antipsicéticos, SEROQUEL debera emplearse con
precaucién en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La tasa de

* titulacion de dosis puede necesitar ser més lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la
empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta dlinica y tolerabilidad de
cada paciente. El aclaramiento plasmético medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50%
en sujefos geridtricos en comparacién con pacientes mas jovenes. Pediatria y adolescencia:
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién _renal: No se requiere ajuste posolégico en pacientes con alteracién renal.
“Alteracion hepética: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por fanto,
SEROQUEL se empleard con precaucion en pacientes con alteracién hepdtica conocida,
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacienfes con alteracién
hepatica conocida deberan iniciar el fratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentara
diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una dosis efectiva, dependien o de la
respuesta_clinica ? tolerabilidad del” paciente individual. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad ol principio activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta
contraindicada la aé)ministracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
" tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifongicos de fipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona {ver "Inferaccién con ofros medicamentos y otras
ormas de interaccién"). Advertencias y precauciones especiales de empleo:

- Cardiovascular: SEROQUEL seré empleado con precaucién en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida, “enfermedad cerebrovascular v otras condiciones que
_predispongan a hipotensién. Quetiapina puede inducir hipotensién _ortostatica,
especialmente durante el periodo inicial de fitulacién de dosis y, por lo tanto, si ésto ocurre,
*se debe considerar una reduccién de la dosis o una titulacién més gradual. Convulsiones:
En ensayos clinicos controlados, no existié diferencia en la incidencia de convulsiones en
" pacientes tratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros
antipsicéticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con un historial
convulsivo, Sintomas extrapiramidales: En ensaros clinjcos controlades, la incidencia de
sintomas extrapiramidales no-fus diferente de la de placebo deniro del rango de dosis
terapéutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sinfomas de discinesia
tardia, se deberd considerar la reduccién de la dosis o inferrupcién del tratamiento con
SEROQUEL, Sindrome neuroléptico maligno: El sindrome neuroléptico maligno se ha
“asociado al fratamiento antipsicético. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia,
" estado mental dlterado, rigidez muscular, - inestabilidad autonémica Ey aumento de
creatininfosfoquinasa. En tal caso, se inferrumpird la terapia con SEROQUEL y se
administrard el tratamiento médico apropiado. Interaccién con otros
medicamentos y ofras formas de interaccion: Teniendo en cuenta los efectos
" principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL sera emrlecdo con
recaucién en combinacién con ofros farmacos de accién central y alcohol. El citocromo
FASO (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de
Quetiapina mediado por el citocroms P450.En un estudio de interaccién con voluntarios
sanos, la administracion concomitante de*Quetiapina {dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumentd de g a8vecesen la A%C de Quetiapina. En
base a ésto, estd contraindicadoel so concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP
3A4. Tampoco estd_recomendado tomar Quefiapina con zumo de pomelo. la co-
administracién de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal) causé un
aclaramiento altamente incrementado de QueticEinc en aproximadamente el 450%; por lo
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de fos
sinfomas psicéticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u ofros
inductores del enzima hepdtico {por ejemplo carbamazepina, barbitoricos, rifampicina). La
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se refira fenitoina y se reemplaza por
un no-inductor {por ejemplo, valproato sédico). La farmacocinética de Quetiapina no se
alter significativamente por la co-administracién de los antidepresivos imipramina {un
conocido inhibidor de CY E 2D6) o fluoxetina {un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP
2Dé). la farmacocinética de Quetiapina no se dlteré significativamente por la co-
administracidn de los_anfipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso
concomitante de SEROQUEL y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de
Quetiapina. de aproximadamente el 70%. La tarmacocinética de Quetiapina no se alterd
tras la co-administracién con cimefiding. La farmacecinética de litio no se alters con la co-
administracion de SEROQUEL. No se han redlizado estudios formales de interaccion con
armacos cardiovasculares cominmente utilizados. Embarazo y lactancia: No se ha

establecido todavia la se%uridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano.
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Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas
en animales, aunque no han sido examinados los posibles efectos
sobre los ojos del?eto. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizara’
durante e' embarazo si los beneficios justifican los riesgos
potenciales, Se desconoce ¢l grado en e\ que Quefiapina se
excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd aconsejar
a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten
dicha lactancia durante el fratamiento con SEROQUEL, Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades
que requieran alerta mental; por fanto, se debera aconsejar a los pacientes que no
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual.
Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve,
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefiimiento. Se puede producir somnolencia leve,
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se
resuelve con la administracién continuada de SEROQUEL. Como con ofros antipsicéticos,
SEROQUEL se puede asociar también con un aumento de peso limitado,
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con ofros
antipsicéticos con acfividad bloqueante alfor adrenérgica, Quetiapina puede inducir
cominmente hipotensién ortostética, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos
acientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de dosis (ver
Advertencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de
convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque la frecuencia no fue superior a
a observada en los que se administré placebo en ensayos clinicos controlados (ver
"Advertencias y precauciones especiales de empleo®). Como con otros agentes
antipsicéticos, se_han comunicado raramente casos de posible sindrome neuro?épﬁco
maligno en pacientes tratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones
especiales de emﬁ)leo“). Como con ofros anfipsicéticos, se han observogo en pacientes
tratados con SEROQUEL leucopenia y/o neutropenia. No se comunicaron casos de
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con
SEROQUEL. Durante la exﬁerienc:a de post-comercializacidn, tras la suspensién de la
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutropenia.
Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento
bc:jo pre-existente de glébulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia
inducidas “por farmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinofilia. En algunos
pacientes fratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles
de transaminasas séricas [ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el
tratamiento con SEROQUEL Ii?erds elevaciones en los niveles de triglicéridos séricos en;
periodos de no ayuno y de colesterc! total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado
a descensos ligeros, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tiroideas, en
especial Tu total y Ts libre. La reduccién en Tu total y libre fue méxima en el plazo de las
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiaping, sin una reduccion adicional
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese del
tratamiento con Quetiapina se asocié a una reversién de los efectos sobre Te total v libre,
independientemente de la duracién de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de
tiroxina {TBG) no se modificaron y, generalmente, no se observé un aumento reciproco de
tirotropina {"hormona estimulante” del tiroides”, TSH). No existen indicios de que
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de imporfancia clinica. Las incidencios de las
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas
en los ensayos clinicos controlados de Fase I1/1ll con SEROQUEL se tabulan a continuacion
segin el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).

quetiapina

Muy habitual (>10%) Nervioso: Somnolencia

General: Astenia

Cardiovascular: Hipotensién postural, hipotensién,
taquicardia

Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hemico y linfatico: Leucopenia

Metabélico gl nutricional: Aumento de ALT (SGPT),
aumento de AST (SGOT); aumento de peso

Nervioso: Mareo ‘
Respiratorio: Rinitis

Habitual (1% al 10%)

No habitual {0,1% al 1%) Cardiovascular: Sincope
- Digestivo: Aumento de GGT
Metabélico y nutricional: Hipercolesteremia,
hiperlipidemia
émico y linfatico: Eosinofilia
Nervioso: Convulsiones
General: Sindrome neuroléptico maligno
Digestivo: Ictericia
Nervioso: Crisis de gran mal

Muy rara .

Rara (0,01% al 0,1%)

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en so-
bredosificacién es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g,
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas, En generdl, los signos y
sintomas comunicados fueron los resultantes de una exageracién de los efectos farmacolé-
gicos conocidos del farmaco, es decir, adormecimiento y sedacién, taquicardia e hipoten-
sién. No existe un anfidoto especifico para Quetiapina. %\ casos de signos graves, se debe-
ré considerar la posible implicacion de varios farmacos, recomendéndose procedimientos
de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacién y ventilacién adecuadas y la monitorizacion y apoyo def

sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevencién de la absorcion en'la so-
bredosificacion, se deberd considerar el lavado géstrico (tras la intubacién, si el paciente es*
ta inconsciente) y la administracién de carbén activado junto a un laxante. Se deberd man-:
tener una estrecha sypervisién y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente.
DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No frocede. Instrucciones de
uso/manipulacion: Ningin requisito especial. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y.
DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SIS-;
TEMA NACIONAL DE SALUD: Especiclidad de oportacién reducida {Cicero).PRE~
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de’
PVC/aluminio, dispuestos en cartongjes. Los formatos que se comercializan en Espafia son:
- SEROQUEL 25: Envase conteniendo-é comprimidos (PVP IVA4- 831 Pts. M.R.).
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 15.951 Pis. M.R.).
- SFROQUEL 200: Envase contenigndo 60 comprimidos (PVP [VA4- 23.051 Pts. M.E.).
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: SEROQUEL 25, com-
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. SERO-
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHA DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION: Abril 2000. Para mas informacién, consultar la ficha técnica
completa. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ZENECA
Farma, S.A. Lla Relva, s/n. Porrifio (Pontevedra). Marzo 2000. ser9911.v1.4. *Marca Re-
gistrada.
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quetiapina

por su alta eficacia
tipicos

UN NUEVO CONCEPTO
DE ANTIPSICOTICO DE
PRIMERA LINEA

» Tan eficaz como haloperidol frente
a sintomas positivos'?

* Eficaz en el tratamiento de los
sintomas negativos®**

* Mejora la funcién cognitiva®*’

* Incidencia de efectos extrapiramidales
igual a placebo incluso a altas dosis*

* No requiere controles hematolégicos’

* No aumenta los niveles de prolactina
respecto a placebo minima incdencia
de disfuncion sexual)*"

* Minimo aumento de pesa™™

N i

UNA ADA QUE SE ABRE AL MUNDO

s trastornos neuroldqicos y psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la
edad en general. Cada an 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
fectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad

je vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZéneca queremos buscar soluciones a
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos
ue no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta

laro. Desarrollar nuevos métodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades /}
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZeneca z
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hipo o hipertension, taquicardia, escalofrios, hipertermia, sudores}, digestivos {diarrea). Para poder ser identificada como tal, el Sindrome
serotoninérgico debe presentar como minima tres sintomas de categonia diferente, y todo elfo en ausencia de un tratamiento neuroléptico
recientemente asociado o de un aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes
clinicas con gl sindrome maligno de los neurolépticos. El estricto respeto de la posologfa indicada constituye un factor esencial en la prevencién
de la aparicion de este sindrome, + IMAQ sefectivo 8, {]se/eg:lma}(por extrapolacion a partir de la fluoxetina) R[esgo de hlf\]ﬁrtensxén rarpxl’snca
y de sintomas de vasoconstriccidn periférica. Se debe resreta( un descanso de dos semanas entre [a retirada del IMAD-B y el inicio gel
tratamienta con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAQ-B. ASQCIACION
NO RECOMENDABLE: + IMAQ sefectivo A (maclobemida, toloxatonas)Riesgo de aparicitn de un sindrome Serotoninérgico* {véase antenormente&
Sila asociacion es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica muy estrecha {véase 4.4. Precauciones de empleo), ASOCIACIONE

QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEQ: + Carbamazepina (por extrapolacion 8 ]uamr de fa fluoxetina y de fa fluvoxamina). Aumento de
los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las concentraciones plasméticas de carbamazepina
y posible reduccién de |a posologfa de carbamazepina durante el tratamienta con citalopram y después de su interrupcion. + Litio fpor
extrapolacidn a partir de la fluoxeéma y de la fluvoxamina). Riesgo de a%anplén de un sindrome serotamnér%mo* (véase anteriormente).
Vigilancia clinica regutar, ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramina El citalopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones
sanguineas de desipramina [metabolito principal de la imipraminal, Embarazo y lactangia: La escasez de observaciones clinicas disponibles
impane la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia. En estudios preclinicos se ha observado que congentraciones muy bajas
de citalopram pasan a la leche {véasa 5.3. Datos preclinicos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas:
Aungue citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicatropos, recomendar prudencia a los conductores
de vehiculos y usuarios de mdquinas. Reacciones adversas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram
san generalmente de intensidad leve 0 moderada, Serén evidentes durante la primera e incluso las dos primeras semanas del tratamiento,
anste[xormente desaparecen af mejorar el episodio depresivo. Se han encontrado, en manoterapia 0 en asociaciones con 6tros psicotropos,
0s siguientes trastomos; neurapsiguicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos, trastomos del suefio, pérdidas de la memoria,

. tendencia suicida; gastrointestinales; nduseas, vémitos, diarreas, estrefiimiento, sequedad de boca; hepéticos: se han dada casos excepcionales

de aumento de las enzimas hepéticas; cutdneos; exantema, prurito; visuales: trastomos de la adaptacion; metabdlicos: pérdida o aumento
de peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotensin ortostética, bradicardia en [os pacientes que tienen una frecuencia cardiaca bajg; de la
Iibido; de la miccidn; diaforesis, Sobredosis: Los principales sintomas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nauseas,
somnolencia, Durante fas tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asaciada o no con el alcohol, €l citalopram
no parece provocar a aparicion de una sintomatologfa clinica especifica, salvo con los IMAD selectivos A {véase 4.5. Interacciones con otros
medicamentos y precauciones de empleo). Ei tratamiento s sintomético, con lavado géstrico lo antes Fosm!e tras la ingesti6n oral. La
wﬁlnanma médica deberd mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
ANTIDEPRESIVO, NOGA3A. Propiedades farmacodinamicas: Citalopram gs un Futente inhibidor de la recaptacién de la serotonina (5-
HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor més selectivo de fa _reca%tamon de [a serotonina. Citalopram estd darécticamente desprovisto
de efecto sobre la recaptacion de la noradrenalina {NA), la dopamina (DA} y del &cido gamma amincbutirico (GABA), Al contrario que la
mayorfa de los antidepresivos triciclicos, citalopram no tiene practicamente afinidad con log receptores SHT2, alfa1-adrené;§|cos, histaminérgicos
H1, colinérgicos (muscarinicos). Ademds, citalopram no tiene précticamente ninguna afinidad con los receptores 5HT1A, dopaminérgicas D1
y D2, alfa? y B-adrenérgicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad fpo rfa explicar {a baja incidencia de ciertos efectos indeseables
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram na provocan fendmeno alguno de tolerancia inducida. Comg sucede con los
antidepresivos triciclicos, los antidepresivos serotoninérgicos y los IMAD, citalopram disminuye la cantidad de suefio paraddjico y aumenta
el porcentaje de las fases de suefio profundo. Aungue citalopram na tiene afinidad con los receptores morfinicos, potencia el efecto
antinociceptivo de los ana]?ésmos centrales cominmente utitizados. En el hombre, citalopram no disminuye fas funciones cognoscitivas
{funcicnes intelectuales) ni Tas funciones psicomotoras. Tiene muy pocs o ningln efecto sedante, incluso en asociacion con el alcohol. En
un estudio, citalopram na redujo la secrecion de saliva después de una sola administraci6n a voluntarios sanos. Ademas, en todos log estudios
realizados sobre voluntarios sanas, |os pardmetros cardiovasculares no se modifican s&gmﬂcanvamente: Propiedades farmacocinéticas.
Absorcidn: La absorcién es régma max alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de la ingestion de alimentos. La biodisponibilided
por via oral es del orden de un 80%. Distribucion: La fijacion de las proteinas plasmdticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolitos
principales. Metabolismo: Todos los metabalitos activos de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibicores
de a recaptacion de fa serotonina, aungue menos potentes que 1a molécula progenitora. La cancentracion plasmética de citalopram inalterade
siempre es predominante. Eliminacion: La vida media de eliminacion es de 33 horas, aproximadamente, No hay acumufacion de la
concentracion plasmética dentro de la Fama de dosis recomendadas. El estado de equilibrio de la concentracion plasmética se alcanza &l
cabo de 1-2 semanas, Citalopram se efimina principalmente por via hepatica (83%), y el 15% restante por via renal. No existe una clara
relacion entre los niveles plasmaticos de citalopram y la respuesta terapeutica o efectos adversos. Pacientes ancianos: Se ha demostrado
que en pacientes ancianos la vida media s més prolongada y los niveles de aclaramiento estén disminuidos debido a un metabolismo reducido
endichos pacientes. En Ia insuficiencia hepatica: Citalopram se elimina més lentamente en los ;amentesque presentan una insuficiencia
hepatica. La semivida de citalopram es aproximadamente dos veces mayor y k3 concentracidn plasmatica del citalopram en estado de equilibrie
Eara una determinada dosis es 2 veces mas elevada que con la concentracion alcanzada en los pacientes con una funcion hepética normal.
n la insuficiencia renal: Después de la administracion dnica de una dosis de 20 mg de citalopram, la eliminacion es mas lenta en los
pacientes con una insuficiencia renal leve 0 moderada, sin que ello comporte una modificacién importante de los pardmetros farmacocinéticos
de citalopram. En la actualidad, no se dispone de informacitn scbré el curso de los pacientes que, padeciendo una insuficiencia renal grave,
{aclaramiento de creatinina < 20 mi/min], se trataron a larga plazo con citalopram, Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene
una toxicidad aguda débil. En los estudios de toxicidad cronica no se ha observado ningn elemento perjudicial en su emplea terapéutico.
Durante los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como terat6géna y no ha modificado la gestacidn ni fa mortalidad
Eennatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasana la _[echeévéase 4.6. Embarazo y lactancia). DATOS
ARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Niicleo: Almidon de mafz, Lactosa monohidratada, Copovidona, Glicerol af 85%, Celulosa
microgristalina, Croscarmelosa de sodio , Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Didxido de titanio {E-171).
Incompatibilidades: No se han descrito. Periodo de validez: 5 afios. Precauciones especiales de conservacion: Conservar a
temperatura ambiente {inferior a +25EC). Naturaleza y contenido del recipiente: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo
14y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comgnmldos. Instrucciones de uso y manipulacion: Ninguna, TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151, 08022 Bdfcelona Espaiial. NUMERO(S& DEL REGISTRO:
PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.884. Presentacion [Y PVP.(IVAMR.): PRISDAL 14 co[nF. recubiertos: 2.526 ptas.- PRISDAL 28 comp.
recubiertos: 5.004 ptas.- Licencia de H. Lindbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable par el Sistema Nacional de
Calud Anortacitn redurida. Fecha de elahorarién: Ortubre 2000 - s B . .
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