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Fluvoxamina

DUMIROX

DUMIROX 50mg - DUMIROX 100mg .COMPOSICION CUALITATIVA Y CUAN-
TITATIVA: Principio activo: Fluvoxamina (DCl) maleato. Cada comprimido entérico con-
tiene 50 6 100 mg de maleato de fluvoxamina. Excipientes: manitol, almidon de maiz,
almidén pregelatinizado, estéril fumarato sédico, didxido de silicona coloidal, Recu-
brimiento: copolimero de 4cido metacrilico y ester de acido acrilico, talco, triacetato de
?lhcenlo povidona, didxido de titanio, colorante amarillo de 6xido de hierro. DATOS CLI-
ICOS: Indicaciones terapeutlcas Tratamiento de la enfermedad depresiva y de los
sintomas de los trastornos depresivos. Tratamiento de los sintomas del trastorno ob-
sesivo compulsivo. Posologia y forma de administracion. Depresion: La dosis ini-
cial recomendada es de 50 a 150 mg, administrada como dosis Unica, preferentemente
For la noche. Se recomienda incrementar la dosis de un modo gradual hasta alcanzar
a dosis considerada como eficaz. La dosis media eficaz es de 100 mg y debe ajus-
tarse segUn la respussta individual de cada paciente. Se han adminisfrado dosis de
hasta 300 m dg or dia. Si la dosis total diaria supera los 150 mg, es aconsejable que
ésta sea dividida en varias tomas. De acuerdo con las nomas establecidas por la OMS,
debe continuarse la medicacién antidepresiva como minimo durante 6 meses después
de superar el episodio depresivo. Trastorno obsesivo compulsivo: La dosis eficaz ha-
bitual es entre 100 mg y 200 mg aunque algunos pacientes pueden necesitar hasta 300
mg diarios. Se recomienda una dosis inicial de 50 mg por dia durante 3 6 4 dias. La
dosis debera incrementarse progresivamente hasta alcanzar la dosis eficaz, con un ma-
ximo de 300 mg diarios. La dosis de hasta 150 mg pueden administrarse como una
dosis unica, preferentemente por la noche. Si la dosis total diaria supera los 150 mg,
es aconsejable que ésta sea dividida en 2 6 3 tomas separadas. Si al cabo de 10 se-
manas no se observa mejoria, debe reconsiderarse el tratamiento con fluvoxamina. Aun-
que hasta la fecha no existen estudios sistematicos que respondan a la pregunta de
la duracién que debe tener el tratamiento con fluvoxamina, el trastorno obsesivo com-
pulsivo es una condicion cronica, y parece razonable considerar la continuacion del tra-
tamiento méas alld de las 10 semanas en fos pacientes que respondan positivamente
al mismo. Deben realizarse &justes cuidadosos de la dosis en base al paciente, man-
teniéndolo con la dosis minima eficaz. La necesidad de tratamiento farmacologico de-
bera reevaluarse periddicamente. Algunos psiquiatras defienden la asociacion con te-
rapia conductual en aquellos pacientes que han respondido al tratamiento farmacoldgico.
Los pacientes con insuficiencia hepética o renal deberan iniciar el tratamiento con una
dosis baja y seran cuidadosamente monitorizados por su médico. Los comprimidos
deben tragarse con ayuda de un poco de a%ua sin masticar. Contraindicaciones: No
puede administrarse conjuntamente con inhibidores de la M.A.Q. Puede iniciarse tra-
tamiento con fluvoxamina dos semanas despusés de finalizar un tratamiento con un in-
hibidor frreversible de la M.A.O. 0 el dia siguiente de finalizar un tratamiento con un in-
hibidor reversible de la M.A.O. Debe esperarse al menos una semana entre la inte-
rrupcion de la medicacion con Dumirox® y la administracion de cualquier inhibidor de
la M.A.O. Contraindicado en caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

‘Advertencias y precauciones especiales de empleo: La posibilidad de tentativas

de suicidio inherente a los enfermos depresivos puede persistir hasta que no se pro-
duzca una mejoria significativa. Los Baolentes con insuficiencia hepatica o renal deberan
iniciar el tratamiento con una dosis baja y seran cuidadosamente monitorizados por su
médico. Ocasionalmente, €l tratamiento se ha visto asociado a una elevacion de los en-
zimas hepaticos, a veces acompanandose de sintomas. En estos casos, se recomienda
interrumpir la medicacion. Aunque en los estudios en animales fluvoxamina no ha evi-
denciado poseer actividad pro-convulsiva, es aconsejable tener precaucion al administrar
el farmaco a pacientes con antecedentes de episodios convulsivos. Si aparecen con-
vulsiones, el tratamiento debe interrumpirse. Los datos de que se dispone no parecen
mostrar diferencias farmacocinéticas significativas entre los individuos jovenes y ancianos.
Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, los incrementos de dosis deberan reali-
zarse con precaucion y de forma mas lenta en los pacientes ancianos. Dumirox® puede
Broducw una ligera disminucion de la frecuencia cardiaca (2-6 latidos por minuto). De-

ido a la falta de experiencia se desaconseja su empleo en nifios. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccién: No administrar con inhibidores de
la M.A.O. {ver. contraindicaciones). Fluvoxamina puede prolongar fa eliminacion de
farmacos c?ue se-metabolicen por oxidacidn en el higado. Es conveniente tener en cuen-
ta la posibilidad de interaccion con farmacos de margen terapéutico estrecho (por ejem-
plo, warfarina, fenitoina, teofiina y carbamacepln% Es probable que puedan incre-
mentarse los niveles plasmatlcos de benzodiacepinas con metabolismo oxidativo du-
rante el tratamiento concomitante con fluvoxamina. Se ha descrito una elevacion de
los niveles R‘asmancos de antldepreswos triciclicos al ser administrados junto con flu-
voxamina. No es por tanto aconsejable la combinacion de estos farmacos. En diver-
sos estudios de interaccién se han observado elevaciones de los niveles plasmaticos
de propanolol durante la administracion concomitante con fluvoxamina. Por esta
razon, se debera disminuir la dosis de este farmaco cuando se administre junto con Du-
mirox®. Al administrar fluvoxamina y warfarina simultdneamente durante dos semanas,
se obsérvo que los niveles plasmaticos de warfarina aumentaban significativamente pro-
longandose también el tiempo de protrombina. Por este motivo, se recomienda mo-
nitorizar a los pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales por Io que res-
pecta al tiempo de protrombina y ajustar debidamente las dosis. No se ha observado
Interaccion con atenqlo! o digoxina. Fluvoxamina ha sido utilizada en combinacién con
litio para el tratamiento de pacientes con depresmn rave que han mostrado ser re-
sistentes a medicacion. Sin embargo, el fitio (y posiblemente el triptofano) incremen-
tan los efectos serotoninérgicos de Iuvoxamma por lo cual su utilizacién conjunta de-
bera hacerse con precaucion. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcoholi-
cas durante el tratamiento. Embarazo y lactancia: Categoria B7: En los estudios de
reproduccion en animales, no se ha observado evidencia de alteraciones de la fertili-
dad, reproduccién o efectos taratogénicos en la descendencia. No obstante, este me-
dicamento debera ser utilizado en mujeres embarazadas, solo si se considera estric-
tamente necesario. Fluvoxamina se excreta por la leche materna en equenas canti-
dades por lo cual no debe ser administrado durante la lactancia. Efectos sobre la
capacidad de conducir y manejar maquinaria: En dosis de hasta 150 mg, fluvo-
xamina no parece afectar la capacidad psicomotriz asociada a la habilidad de conduccion
0 manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanos. No obstante, se tendra pre-
caucion hasta que la respuesta a la medicacion haya sido establecida. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas mas comunes asociadas al tratamiento con flu-
voxamina son las nduseas acompafiadas ocasionalmente de vomitos. Este efecto suele
desaparecer durante las dos primeras semanas de tratamiento. Otras reacciones
descritas en los estudios controlados y con una frecuencia superior al 1% son: Siste-
ma nervioso central: somnolencia, mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitacion,
ansiedad, temblor. Aparato dxgestlvo constipacion, anorexia, dispepsia, d|arrea ma-
lestar abdomlnal boca seca. Aparato urogenital: alteraciones de la eyaculacion (eya—
culacion retardada) Piel: sudoractén. Otros: astenia. Algunas de las reacciones reportadas
pueden ser sintomas de la enfermedad depresiva y no ser, por consiguiente, induci-
das por la medicacién. Sobredosificacion: Sintormas: Los sintomas mas comunes in-
cluyen trastornos gastrointestinales (nduseas, vémitos y diarrea), somnolencia y mareos.
En algunos casos, se han comunicado también efectos cardiovasculares (taquicardia,
bradicardia, hi otenS|on) trastornos de la funcion hepatica, convulsiones y coma.
Hasta la fecha, han sido comunicados mas de 300 casos de sobredosificacion delicerada
con fluvoxamina. La dosis maxima que se conoce ingerida por un paciente son 10.000
mg. Dicho paciente se recuper6 totalmente instaurando solo un tratamiento sintoma-
tico. Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosificacion mas graves con
fluvoxamina en combinacian con otros farmacos. S6lo en dos casos se han produci-
do muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamente. Tratamiento: No se dis-
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incrementarse hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual del paciente.
Duracién del tratamiento: El tratamiento es de larga duracion. Se ha comprobado que se mantie-
ne el efecto terapéutico en tratamientos a largo plazo (1 afio). En caso de insuficiencia hepatica:
Los pacientes afectos de funcién hepatica disminuida no deberian recibir dosis supernores a 30
mg/dia. En caso de insuficiencia renal: No se requieren precauciones especiales para los pacien-
tes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de informacion para
el tratamiento de pacientes con funcion renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatini-
na <20 ml/min). Forma de administracién: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse
en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram. Insuficiencia renal severa con aclaramiento de
creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. Nifios de menos de 15 afios de edad:
no se dispone de datos. Asociacién con los IMAO no selectivos e IMAO selectivos B (véase
Interacciones con otros medicamentos). Contraindicaciones relativas: asociaciones con los IMAO
selectivos A. Adver ias y pr iones especiales de Advertencias: Como en todo
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en
los pacientes depresivos, porque la supresidn de 1a inhibicidn psicomotora puede preceder a la
accién antidepresiva propiamente dicha. Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o
nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis o un tratamiento sedante asociado
hasta la mejoria del episodio depresivo. Aigunos pacientes con trastorno de angustia pueden ge—
sentar una intensificacién de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. tste
aumento paradgjico inicial de Ia ansiedad es mas aparente en los primeros dias, desapareciendo al
continuar e! tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Esta especialidad con-

“tiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentes. La

cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sinto-
mas de intolerancia. Precauciones especiales de empleo: En caso de insuficiencia hepatica, el
metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (véase Posologia
y forma de administracién). En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalo-
pram y prescribirse un neuroléptico sedante. La asociacién de un inhibidor de la recaptacion de
serotonina con un IMAQ selectivo A (véase Interacciones con otros medicamentos) sélo debe lie-
varse a cabo como Ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los trata-
mientos ensayados con anterioridad: sucesion de dos antidepresivos de mecanismo diferente y
prescritos en monoterapia, asociacién de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan,
esta asociacion puede considerarse como Ultimo recurso, pero impone un seguimiento extremada-
mente riguroso del apaciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico® (véase mas
adelante) al que esta expuesto. En los pacientes epilépticos 0 que tengan antecedentes de epilep-
sia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia electroconvulsiva. La icién de crisis con-
vulsivas impone la interrupcion del tratamiento. Aunque no se ha observado ninguna interaccion
clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo. Int iones con otros medi tos y
otras formas de interaccidn: Interacci con otros medi tos. ASOCIACIONES CON-
TRAINDICADAS: + IMAOQ no selectivos. Riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico®. Respetar
un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram,

de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO.
Sindrome serotoninérgico: La asociacién de IMAO, selectivo o no, con las moléculas que inhiben la
recaptacion de la serotonina puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico”. El litio que
aumenta la neurotransmisién seroloninétgica. puede igualmente provocar un sindrome serotoninér-
BICO con los inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, pero de una manera mas atenuada.

icho sindrome se manifiesta por la aparicién (en algun caso brusca), simultanea o sucesiva de un
conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacién o incluso producir Ja muerte.
Estos sintomas pueden ser: psiquicos (agitacién, confusién, hipomania, ocasionalmente comay);
motores (mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); vegetativos (hipo o hiperten-

. sion, taquicardia, escalofrios, hipertemia, sudores), digestivos (diarrea). Para poder ser identificado

como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria dife-
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroléptico recientemente asociado o de un
aumento reciente de (as dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las simi-
litudes clinicas con el sindrome maligno de los neurolépticos. E! estricto respeto de la posologia indi-
cada constituye un factor esencial en la prevencidn de la aparicidn de este sindrome. + IMAQ selec-
tivo B (sefegilina) (por extrapolacion a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertensidn parox(stica y de
sintomas de vasoconstriccidn periférica. Respetar un descanso de dos semanas entre [a retirada del
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalo&rm, g de al menog una semana entre la retirada def
citalopram y el inicio de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: + IMAO
selectivo A {moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico* (vease
anteriormente). Si la asociacién es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica mi
estrecha (véase Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES D
EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolacién a partir de Ia fluoxetina y de fa fluvoxamina). Aumento
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las con-
centraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduccidn de la B?sologia de carbamazepina
durante el tratamiento con citalopram y después de su interrupcion. + Litio (por extrapolacion a gﬂ/
tir de fa fluoxetina y de la ﬂuvoxamina(. Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico® {vease
anteriormente). Vigilancia clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramina. El cita-
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina (meta-
bolito principal de la imipramina). Embarazo y lactancia: La escasez de observaciones clinicas dis-
ponibles impone la Erudencua en la mujer embarazada y durante la lactancia {(véase Datos preclini-
cos de seguridad}. Efectos sobre la capacidad para ducir vehiculos y utilizar maquinaria:
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotropos,
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. Reacciones adver-
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente
de intensidad leve o0 moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos primeras sema-
nas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encon-
trado, en monoterapia 0 en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastornos: neuropsi-
quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos, trastornos del suefio, pérdidas de la
memoria, tendencia suicida; gastrointestinales: nduseas, vémitos, diarreas, estrefiimiento, sequedad
de boca; hepaticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepaticas; cuta-

" neos: exantema, prurito; visuales: trastornos de la adaptacién; metabdlicos: pérdida o aumento de

peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotensién ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen
una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miccién; diaforesis. Sobredosificacién: Los princi-

ales sintormas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nauseas, somnolencia.

urante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con
el alcohol, ¢ citalc()fram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinica especifica,
salvo con los IMAO selectivos A (véase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado géstrico lo antes posible tras la ingestién oral, La
vigilancia médica deberé mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico.
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda débil. En los estudios de
toxicidad crénica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo terapéutico. Durante
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratégeno y no ha mod-fi-
cado la gestacién ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas

- de citalopram pasan a la leche (véase Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des-

crito. Periodo de validez: 5 afios. Precauciones especiales de conservacién: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacién:
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de comercializacion: ALMI-
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espafia). P.V.P. (IVA}: PRISDAL
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5.446 plas.
Licencia de H. Lundbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el
Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Fecha de elaboracién: Enero 1999.
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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CAMPRALS, comprimidos
laqueados. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Acamprosato 333,0 mg., Excipientes, ¢.s.p. I comprimido. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Comprimidos laqueados. 4. DATOS CLINICOS:
a.Indicaciones terapéuticas: Acamprosato estd indicado en la terapia de

“mantenimiento de abstinencia en pacientes dependientes del alcohol”.
Deberd ser combinada con psicoterapia. b, Posologfa y forma de ad.
tracién: Pacientes, cuyo peso es superior a los 60 kg, 2 comprimidos de
acamprosao tres veces al dfa (2 comprimidos por la mafiana, 2 al mediodfa
y 2 por la noche). En pacientes con peso inferior a los 60 kg, la posologia
es de 4 comprimidos en tres tomas diarias (2 comprimidos por la mafiana,
1 al medioda, y | por la noche). La duracién recomendada es 1 afio.
¢. Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida al firmaco, insuficiencia
renal e insuficiencia hepética severa. d. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Acamprosato no constituye tratamiento para el
perfodo de desintoxicacién alcohdlica. No estd indicada su administracién
anifios ni ancianos. e, Interaccién con otros medicamentos y otras formas
de interaccion: La administracién simultdnea de alcohol y acamprosato no
afecta las propiedades farmacocinéticas ni del alcohol ni del acamprosato.
La administracién de acamprosato conjuntamente con las comidas reduce
1a biodisponibilidad del firmaco, en comparacion con la administracion en
ayunas, Los estudios farmacocinéticos han sido completados y no han puesto
de manifiesto interacciones entre acamprosato y diazepam, disulfiram e
imipramina. f. Embarazo y lactancia: Aunque en los estudios realizados
en animales no se haya evidenciado ni fetotoxicidad ni teratogenicidad, la
seguridad de acamprosato en mujeres embarazadas no ha quedado establecida.
Acamprosato no deberd ser administrado durante el embarazo. Ante la
ausencia de estudios realizados en humanos para determinar si acamprosato
es excretado o no a ravés de la leche matema, se recomienda no administrar
acamprosato a mujeres en perfodo de lactancia. g. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maguinaria: No se han descrito. h. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas que con mayor frecuencia aparecen tras
la administracion de acamprosato son de cardcter gastrointestinal (nduseas,
vémitos, dolor abdominal) y dermatoldgico (prurito, erupcién maculopapular),
siendo, cuando aparecen, de cardcter leve y transitorio. Otras reacciones
descritas como alteraciones de Ja libido, frigidez o impotencia, lo han sido
en igual proporcién que con placebo. i. Sobredosificacion: Han sido descritos
cinco casos de sobredosificacién asociada con la terapia de acamprosato en
humanos, incluyendo un paciente que ingirié 43 g de acamprosato. Después
de practicar un lavado géstrico, todos los pacientes se recuperaron comple-
tamente, En dos casos apareci diarrea. No se manifesté ningtn caso de
hipercalcemia a consecuencia de una sobredosificacién. Sin embargo, en
caso de suceder asi, el paciente deberd ser sometido a tratamiento por
hipercalcemia aguda. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
a. Propiedades farmacodindmicas: Acamprosato (acetil homotaurinato
de calcio) tiene una estructura molecular similar a la de los aminodcidos
neuromediadores, tales como la taurina o 4cido gamma amino butirico
(GABA), incluyendo una acetilacién que permite atravesar la barrera
hematoencefilica. Acamprosato posee una actividad estimulante del neuro-
transmisor inhibidor de Ia transmisién GABA, asf como una accién antagonista
de los aminodcidos excitatorios, particularmente el glutamato. Estudios
llevados a cabo en animales de experimentacién han demostrado que el
acamprosato posee un efecto especifico sobre la dependencia del alcohol,
pues reduce la ingesta voluntaria en ratas con dependencia del aleohol, sin
modificar Ia ingesta alimentaria ni Ia ingesta de liquidos. b, Propiedades
farmacocinéticas: La absorcién de acamprosato en ef tracto gastrointestinal
es moderada, lenta y prolongada con una considerable variabilidad inter-
individual, siendo habitualmente inferior al 10% del firmaco ingerido durante
las primeras 24 horas. La ingesta reduce Ja absorcién oral de acamprosato.
Se consiguen niveles plasmiticos estables al séptimo dfa de la administracién
repetida. No hay fijacién a las proteinas plasméticas. El 50% de acamprosato
se excreta por la orina sin ser metabolizado. Existe una relacién lineal entre
los valores de aclaramiento de creatinina y el aclaramiento plasmdtico
aparente total, aclaramiento renal, y vida media plasmética de acamprosato.
La farmacocinética de acamprosato no se modifica por alteraciones de fa
funcién hepitica. ¢. Datos preclinicos de seguridad: En los estudios
preclinicos se detectaron signos de toxicidad relacionados con la ingesta
excesiva de calcio, pero no por la acetithomotaurina. Se han observado
alteraciones del metabolismo fésforo-calcio, incluyendo diarrea, calcificacién
de los tejidos blandos, lesiones renales y cardiacas. Acamprosato no evidencié
ningin efecto mutagénico o cancerigeno, asf como tampoco ningtin efecto
teratGgeno, ni tampoco reacciones adversas sobre el sistema reproductor de
las hembras o machos. Investigaciones in vitro e in vivo en bisqueda de
efectos mutagénicos no han evidenciado potencial de toxicidad genética.
6. DATOS FARMACEUTICOS: a. Relacién de excipientes: Crospovidona,
celulosa microcristalina, silicato de magnesio, glicolato, sédico de almidén,
silice anhidro coloidal, estearato de magnesio, Eudragit L 30 D, talco,
propilenglicol. b. Incompatibilidades: No se han descrito. ¢, Periodo de
validez: 3 afios. d. Precauciones especiales de conservacién: No procede.
€. Naturaleza y contenido del recipiente. Precio de venta al piiblico:
Hojas de aluminio/blisters PVC de 12 6 20 comprimidos. Los blisters se
presentan en envases de 84 comprimidos. PVP (IVA) 4= 5.655 ptas N.M.
f. Instrucciones de uso/manipulacién: No procede. g, Nombre o razén
social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacién:
Lipha S.A. 34, rue Saint Romain. 69379 LYON CEDEX 08. FRANCIA.
Distribuidor: Merck Farma y Quimica, S.A. Poligono Merck. 08100
Mollet del Vallés (Barcelona). Condiciones de dispensacion: con receta
médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacién normal.
Fecha de revision: Noviembre 1996.
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UN NUEVO HORIZONTE DE
ESPERANZA

mpral

acamprosato

Siempre asu ladO *Campral abre un
nuevo horizonte de esneranza en el tratamiento de todos
los pacientes con problemas derivados del consumo de
alcohol. Campral es una valiosa ayuda para mantener la
abstinencia y prevenir las recaidas. Por eso Campral estd

siempre a su lado, dandoles seguridad.
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