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Frente a la depresion, con o sin ansiedad, 

el ohjetivo es la remision (1 >2) 

EL TRATAMIENTO COMPLETO DE PRIMERA LINEA 
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1.N0MBRE DEL MEDICAMENTO: DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas - Venlafaxina (DO) DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas - Venlafaxina (DCI) 2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Por capsula: DOBUPAL Retard 75 mg 
Capsulas:Venlafaxina (DCI) (clorhidrato), 75 mg DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Venlafaxina (DCI) (clorhidrato), 150 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas. 4. DATOS CLfNICOS: 4.1 . Indicaciones terapeuticas: DOBUPAL Retard 
esta indicado en el tratamiento de todos los tipos de depresion. Trastorno de ansiedad generalizada. 4.2. Posologia y forma de administracion: Dosificacion habitual: La dosis habitual recomendada, tanto para el tratamiento de la depresion 
como en el trastorno de ansiedad generalizada, es de 75 mg al dia, administrados en una sola dosis. 5i, tras dos semanas de tratamiento, no se obtiene la mejoria clinica esperada, la dosis puede incrementarse a 150 mg al dia, administrados 
en una sola dosis. Si se precisara, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 225 mg una vez al dia. Los incrementos de dosis deberan efectuarse a intervalos de aproximadamente 2 semanas o mas, pero no inferiores a 4 dias. Forma de 
administracion: Se recomienda ingerir DOBUPAL Retard durante las comidas con un poco de liquido. La capsula debe ingerirse entera. No dividir, aplastar, masticar o disolver la capsula en agua. DOBUPAL Retard debe administrate una vez 
al dia, aproximadamente a la misma hora de la mafiana o de la tarde. Los pacientes afectos de depresion que se encuentren actualmente en tratamiento con venlafaxina (en comprimido de liberacion inmediata) a dosis terapeuticas pueden 
cambiarse a DOBUPAL Retard a la dosis equivalente mas proxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis. Pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica: En los pacientes con insuficiencia renal y/o 
hepatica debe reducirse la dosis de venlafaxina. En estos pacientes puede ser necesario iniciar el tratamiento con DOBUPAL comprimidos. En los pacientes cuyo indice de filtracion glomerular (IFG) sea inferior a 30 ml/min debe reducirse la 
dosis en un 50%. En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada debe reducirse la dosis un 50%. En pacientes con cuadros graves de insuficiencia hepatica deben considerarse reducciones adicionales de la dosis. Pacientes de edad 
avanzada: No se recomienda el ajuste de la dosis unicamente por razones de edad. Sin embargo, al igual que con otros antidepresivos, debera administrarse con precaucion, especialmente en los aumentos de dosis. Uso en pediatria: No se 
ha establecido la inocuidad y eficacia del farmaco en pacientes de edades inferiores a 18anosy, por tanto, no se recomienda su empleo en este grupode edad. Tratamiento de mantenimiento/continuacion/prolongado: Se debera reevaluar 
periodicamente la utilidad del tratamiento a largo plazo con DOBUPAL Retard. Se acepta de manera general que los episodios agudos de depresion grave requieren varios meses, o aun mas, de tratamiento farmacologico mantenido. Los 
pacientes con trastorno de ansiedad generalizada sufren frecuentemente la enfermedad durante varios afios y requieren tratamiento a largo plazo (durante 6 6 mas meses). DOBUPAL ha mostrado ser eficaz en el tratamiento a largo plazo. 
Suspension del tratamiento: En el caso de que DOBUPAL Retard, a la dosis de 150 mg/dia o superior, se haya administrado durante mas de 1 semana y se vaya a suspender, se recomienda por lo general reducir la dosis gradualmente, para 
minimizar el riesgo de los sintomas de interrupcion del tratamiento. En pacientes tratados con DOBUPAL Retard durante 6 semanas o mas, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de una semana. 4.3. Contraindicaciones: 
DOBUPAL Retard (Venlafaxina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco. No administrar concomitantemente con inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs). 4.4 Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Inhibidores de la monoaminoxidasa. En casos en los que el tratamiento con venlafaxina se ha iniciado poco despues de la suspension de un IMAO o cuando se ha iniciado un IMAO poco despues de la suspension de la venlafaxina 
se han comunicado reacciones adversas, algunas de ellas graves. Las reacciones han comprendido: temblor, mioclonia, diaforesis, nauseas, vomitos, sofocos, mareo, hipertermia con caracteristicas que semejaban un sindrome neuroleptico 
maligno, convulsiones y muerte. En el tratamiento concomitante con un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISR5)/IMAO se han comunicado: hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad de sistema nervioso autonomo con 
posibilidad de fluctuaciones rapidas de signos vitales, alteracion del estado mental, incluyendo agitacion extrema que progresa a delirio y coma, y caracteristicas que semejaban un sindrome neuroleptico maligno. En el empleo concomitante 
con un antidepresivo triciclico/IMAO se han comunicado hipertermia severa y convulsiones, en ocasiones de desenlace fatal. Dadas estas reacciones, asi como las interacciones graves y en ocasiones de desenlace fatal, que se han comunicado 
en la administracion concomitante o inmediatamente consecutiva de un IMAO y de otros antidepresivos con propiedades farmacologicas similares a las de la venlafaxina, no debe administrarse DOBUPAL Retard en combinacion con un 1MA0 
o antes de trascurridos como minimo 14 dias de la suspension del IMAO. Se recomienda un periodo minimo de 7 dias entre la suspension del tratamiento con DOBUPAL Retard y el inicio del tratamiento con un IMAO. La recomendacion 
anterior con relacion al tiempo especifico entre la discontinuacion del tratamiento con un IMAO y el inicio de la terapia con DOBUPAL estan basadas en consideraciones con IMAOs irreversibles. El tiempo requerido entre la discontinuacion 
de un IMAO reversible, modobemida, y el inicio de la terapia con DOBUPAL puede ser menos de 14 dias. Sin embargo, dado el riesgo de reacciones adversas descritas antes para los IMAOs, debe asegurarse un periodo de descanso cuando se 
cambia a un paciente de modobemida a DOBUPAL En la consideracion de un adecuado periodo de descanso deben tenerse en cuenta las propiedades farmacologicas de la modobemida y la evaluacion clinica del paciente individual. Erupciones 
y posibles reacciones alergkas: En todos los ensayos clinicos efectuados con venlafaxina durante la pre-comercializacion, un 3% de los pacientes tratados con venlafaxina sufrieron erupciones cutaneas. Debe advertirse a los pacientes que 
comuniquen a su medico si se les presenta una erupcion, urticaria o fenomenos alergicos relacionados. Uso en insuficiencia renal o hepatica: En los pacientes con insuficiencia renal o con cirrosrs hepatica moderada o grave, disminuyeron el 
aclaramiento de venlafaxina y de su metabolito activo, prolongando en consecuencia las vidas medias de eliminacion de estas sustancias. En estos casos puede ser necesaria la administracion de una dosis menor. DOBUPAL Retard, al igual 
que todos los antidepresivos, debe utilizarse con precaucion en tales pacientes. En raras ocasiones, se han comunicado casos de hyponatremia en el tratamiento con antidepresivos, induidos los ISRS, por lo comun en sujetos de edad avanzada 
y en pacientes en tratamiento con diureticos o con deplecion de volumen por otra causa. Con venlafaxina se han comunicado raros casos de hyponatremia, por lo comun en pacientes de edad avanzada, que se han resuelto tras la suspension 
del tratamiento. Epilepsia: En todos los ensayos con venlafaxina en la depresion llevados a cabo en la pre-comercializacion, se comunicaron convulsiones en el 0,2% de todos los pacientes tratados con este farmaco. No se produjeron convulsiones 
en los pacientes tratados con DOBUPAL Retard. Todos los pacientes con desarrollo de convulsiones se recuperaron posteriormente. DOBUPAL Retard, al igual que todos los antidepresivos, debera administrarse con precaucion en los pacientes 
con historia de crisis convulsivas. La administracion de DOBUPAL Retard debera suspenderse en todo paciente que desarrolle convulsiones. Adiccion: Los estudios clinicos no han mostrado signos de adiccion al medicamento, desarrollo de 
tolerancia o incremento de la dosis en funcion del tiempo de tratamiento. Sin embargo, los medicos deben evaluar en sus pacientes los antecedentes de abuso de medicamentos y, controlar si presentan signos de empleo erroneo o abuso de 
DOBUPAL Retard; por ejemplo: desarrollo de tolerancia, incremento escalonado de la dosis o com porta miento de adiccion al medicamento. Suicidio: En todos los pacientes deprimidos debe considerarse el riesgo de suicidio. Las prescripciones 
de DOBUPAL Retard deben hacerse por la minima cantidad de capsulas compatible con el tratamiento adecuado del paciente, para reducir la posibilidad de una sobredosificacion. 4.5.Interacciones con otros medicamentos y otras formas 
de interaction: Inhibidores de la monoaminoxidasa: El uso concomitante con inhibidores de la MAO esta contraindicado. Ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo". Farmacos activos sobre el S.N.C. No se ha valorado 
sistematicamente el riesgo del empleo de la venlafaxina en combinacion con otros farmacos activos sobre el SNC, excepto en los casos de litio, imipramina y diazepam. Por consiguiente, se recomienda adoptar precauciones en caso de 
administracion concomitante de DOBUPAL Retard con este tipo de farmacos. Cuando venlafaxina y diazepam o venlafaxina y litio se administraron conjuntamente a voluntarios sanos, no se observaron alteraciones de los perfiles farmacocineticos 
de venlafaxina y de O-desmetilvenlafaxina (ODV). La venlafaxina no modified la farmacocinetica del diazepam ni la del litio, ni altero los efectos psicomotores y psicometricos inducidos por el diazepam. La venlafaxina no modified la 2-
hidroxilacion, mediada por el sistema CYP2D6, de la imipramina o de su metabolito activo, desimipramina, lo que indica que la venlafaxina no inhibe la isoenzima CYP2D6. Sin embargo, la coadministracion de la venlafaxina redujo el 
aclaramiento renal de la 2-hidroxidesimipramina. La imipramina inhibio parcialmente la formacion, mediada por la isoenzima CYP2D6, de la ODV. Sin embargo, la concentracion total de compuestos activos (venlafaxina mas ODV) no se vio 
afectada por la administracion concomitante de imipramina, y no se prectso ajuste de dosis. HaloperidolVenlafaxina administrada en condiciones establecidas sin cambio (75 mg dos veces al dia) a 24 sujetos sanos disminuyo el aclaramiento 
de la dosis oral total (Cl/F) de una dosis unica de 2 mg de haloperidol al 42%, lo que dio como resultado un incremento del 70% en el area bajo la curva de haloperidol. Ademas la Cmax de haloperidol aumento un 88% cuando se coadministro 
con venlafaxina, pero el tiempo de vida media de eliminacion de haloperidol (t1/2) no cambio. Se desconoce el mecanismo que pueda explicar este hallazgo. Cimetidina: La cimetidina inhibio el metabolismo de primer paso de la venlafaxina, 
pero no ejercio efectos manifestos sobre la formacion o eliminacion de ODV, que se presenta en cantidades mucho mayores en la circulation sistemica. Por tanto, no parece necesario el ajuste de dosis en la co-administracion de DOBUPAL 
Retard con cimetidina. La interaccion podn'a ser mas acusada en pacientes de edad avanzada o con disfuncion hepatica, por lo que en estos pacientes esta indicada la monitorizacion clinica en el caso de administracion de DOBUPAL Retard 
con cimetidina. Etanol: En la administracion conjunta de DOBUPAL y etanol {0,5 g/kg, una vez al dia) a voluntarios sanos no se alteraron los perfiles farmacocineticos de venlafaxina, ODV y etanol. La administracion de DOBUPAL en regimen 
estable no potencio los efectos psicomotores y psicometricos inducidos por el etanol en estos mismos sujetos cuando no recibieron venlafaxina. Farmacos que inhiben la isoenzima CYP2D6: Los estudios in vitro e in vivo indican que la venlafaxina 
es metabolizada a su metabolito activo, ODV, por la CYP2D6, la isoenzima que es responsable del polimorfismo genetico observado en el metabolismo de numerosos antidepresivos. Por tanto, existe la posibilidad de una interaccion 
medicamentosa entre DOBUPAL Retard y los farmacos que inhiban el metabolismo de la CYP2D6. Las interacciones medicamentosas que reduzcan el metabolismo de la venlafaxina a ODV (ver, mas arriba, los comentarios sobre la imipramina 
) pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de venlafaxina y reducir las de su metabolito activo. Sin embargo, el perfil farmacocinetico de la venlafaxina en los sujetos en tratamiento concomitante con un inhibidor de la isoenzima 
CYP2D6 no diferiria de manera sustancial del perfil farmacocinetico en los sujetos que sean malos metabolizadores por la CYP2D6 (ver Metabolismo), por lo que no se precisa ajuste de dosis. Farmacos metabolizados por las isoenzimas del 
citocromo P450 CYP2D6: Los estudios in vitro indican que la venlafaxina es un inhibidor relativamente debil de CYP2D6. Este hallazgo ha sido confirmado en un estudio clinico de interaccion de farmacos comparando el efecto de la venlafaxina 
al de la fluoxetina en el metabolismo mediado por el CTP2D6 de dextrometorfano a dextrorfano, y en los estudios de interaccion de farmacos en sujetos que reciben venlafaxina e imioramina y venlafaxina y risperidona. CYP1A2 La venlafaxina 
no inhibe CYP1A2 in vitro. Este hallazgo fue confirmado en un estudio clinico de interaccion de farmacos en el que la venlafaxina no inhibio el metabolismo de la cafeina, un sustrato CYP1A2. CYP2C19: La venlafaxina no inhibe el metabolismo 
de diazepam que es metabolizado parcialmente por CYP2C19. Dado que las principals vias de eliminacion de la venlafaxina se encuentran mediadas por las isoenzimas CYP2D6 Y CYP3A4, no se recomienda el tratamiento concomitante con 
inhibidores de estas dos potentes isoenzimas. No obstante, no se han estudiado las interacciones derivadas de la administracion concomitante de inhibidores de ambas vias metabolicas (CYP2D6 y CYP3A4) y venlafaxina. Otras interacciones: 
La venlafaxina y la ODV se fijan a las proteinas plasmaticas en un 27% y un 30%, respectivamente. Por tanto, no se preven interacciones medicamentosas por su fijacion a las proteinas. La evaluacion retrospectiva de los pacientes tratados 
simultaneamente con DOBUPAL y antihipertensivos o hipoglucemiantes en los ensayos clinicos, no aporto pruebas indicativas de incompatibilidad entre la venlafaxina y los antihipertensivos o hipogiucemiantes. Otros antidepresivos: No se 
dispone de estudios clinicos en los que se evaluen las ventajas del uso combinado de DOBUPAL Retard con otro antidepresivo. Terapia electroconvulsivante (TEC): No se han evaluado los beneficios derivados de la combinacion de terapia 
electroconvulsivante y DOBUPAL Retard. Informes post-comercializacion: Se ha informado de niveles elevados de clozapina que fueron asociados temporalmente con efectos adversos que incluyen ataques epilepticos, despues de la adicion 
de venlafaxina. Se ha informado de incrementos del tiempo de protrombina, del tiempo de tromboplastina parcial o 1NR cuando la venlafaxina fue administrada a pacientes que estaban recibiendo una terapia con warfarina. 4.6.Embarazo 
y lactancia: Uso durante el embarazo: En un estudio de teratologia en ratas, se administro venlafaxina por via oral a dosis de hasta 80 mg/kg/dia (aproximadamente 11 veces la dosis maxima recomendada para el hombre). Con la dosis 
de 80 mg/kg/dia se observo una fetotoxicidad caracterizada por un retraso del crecimiento, que podria deberse a la toxicidad materna causada por esta dosificacion. Ninguna de las dosis administradas afecto a la supervivencia y al desarrollo 
morfologico de los fetos. En otro estudio de teratologia en conejos, se administraron dosis de venlafaxina de hasta 90 mg/kg/dia (aproximadamente 12 veces la dosis maxima recomendada para el hombre). Con la dosis de 90 mg/kg/dia aparecio 
una fetotoxicidad caracterizada por un ligero incremento de la resorcion y de la perdida fetal; estos efectos podrian correlacionarse con la toxicidad materna. En ninguna especie, sea cual fuere la dosificacion, pudieron observarse efectos 
teratogenics relacionados con la venlafaxina. No se ha establecido la seguridad de empleo de la venlafaxina en el embarazo humano. No se dispone de estudios en mujeres embarazadas. Uso durante la lactancia: Se desconoce si la venlafaxina 
o sus metabolitos son excretados por la leche humana. No obstante, en los estudios preclinicos se comprobo que la venlafaxina y la ODV pasan a la leche materna. DOBUPAL Retard no debera administrarse durante el embarazo o durante la 
lactancia, a menos que el beneficio potencial supere al posible riesgo. Debera instruirse a las pacientes para que notifiquen a su medico si se encuentran embarazadas o si tienen intention de quedarse embarazadas durante el tratamiento. 
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que la venlafaxina no afecta la actividad psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento complejo, los 
farmacos psicoactivos pueden deteriorar la facultad de juzgar, pensar o las habilidades motoras, por lo que los pacientes deben ser advertidos acerca de manejar maquinaria peligrosa, incluyendo automoviles, hasta que se encuentren 
razonablemente seguros de que el tratamiento no les esta afectando negativamente en este sentido. 4.8. Reacciones Adversas: En los estudios controlados con placebo, las reacciones adversas mas frecuentes asociadas al empleo de DOBUPAL 
o de DOBUPAL Retard y no observadas con incidencia equivalente entre los pacientes correspondientes tratados con placebo, fueron: afectacion de sistema nervioso, incluyendo mareo, sequedad de boca, insomnio, nerviosismo, temblor y 
somnolencia; afectacion gastrointestinal, incluyendo anorexia, estrenimiento, nauseas y vomitos; y eyaculation/orgasmo anormales, sudoracion, vision borrosa y astenia. La presentacion de muchas de las reacciones adversas comunes se 
encontro relacionada con la dosis. Por lo general, las reacciones adversas disminuyeron en intensidad y frecuencia con la prosecution del tratamiento. En un total de 3.721 pacientes expuestos a la venlafaxina durante todos los ensayos clinicos 
efectuados en la pre-comercializacion, se comunicaron las reacciones adversas que se sehalan a continuation. Se han incluido todas las reacciones comunicadas, salvo aquellas en las que la relacion con el farmaco era remota. Ademas, si el 
termino COSTART de una reaction determinada era tan general que no aportaba information, se sustituyo por un termino mas informativo. Aunque las reacciones comunicadas se produjeron durante el tratamiento con venlafaxina, no 
fueron necesariamente debidas a ella. Las reacciones se han clasifkado por categorias de sistema organico y se presentan: *las reacciones adversas frecuentes que se definen como las producidas en una o mas ocasiones en como minimo 
1/100 pacientes.*las reacciones producidas con una tasa del 3% o mas se senalan con (l).Generales - dolor abdominal(l), lesion accidental(l), astenia(l), dolor lumbar(l), dolor toracico, escalofrios, fiebre, sindrome gripal(l), cefalea(1), 
infeccion(l), dolor de cuello, dolor(l). Sistema cardiovascular - hipertension(l), migrana, palpitaciones, hipotension postural, taquicardia, vasodilatacion(l). Sistema digestivo - anorexia(l), estrehimiento(l), diarrea(1), dispepsia(l), eructation, 
flatulencia, aumento del apetito, nauseas(l), vomitos(l). Sangre y sistema linfatico - equimosis. Metabolicos y nutricionales - aumento de peso, perdida de peso. Sistema musculoesqueletico - artralgias, mialgias. Sistema nervioso - suerios 
anormales(l), agitacion(l), amnesia, ansiedad{1), confusion, despersonalizacion, depresion(l), mareo(1), sequedad de boca{1), labilidad emocionai, hipertonia(l), hipoestesia, insomnio(l), disminucion de la libido, nerviosismo(l), parestesias(l), 
trastorno del sueno, somnolencia(l), pensamiento anormal, temblor(l), polaquiuria, retention urinaria, vertigo. Sistema respiratorio - bronquitis, aumento de tos, disnea, faringitis(l), rinitis(l), sinusitis(l), bostezos. Piel y anexos - prurito, 
erupcion cutanea(l), sudoracion (1). Organos sensorials - vision anormal, anomalia de la acomodacion(l), dolor auricular, midriasis, perversion del gusto, tinnitus. Sistema urogenital - eyaculacion anormal-hombre(l), anorgasmia-hombre, 
anorgasmia-mujer, dismenorrea(l), impotencia(l), trastorno menstrual, metrorragia, prostatitis, infection del tracto urinario, afectacion de la miction, vaginitis. Informes post-comercializacionDesde la introduction en el mercado de DOBUPAL 
comprimidos orales, se han recibido informes voluntarios de otros efectos adversos asociados temporalmente al uso de los mismos y que pueden no tener relacion causal con el uso de DOBUPAL comprimidos orales, incluyendose entre ellos 
los siguientes: agranulocitosis, anafilaxis, anemia plasties, catatonia, anomalias congenitas, incremento de la fosfoquinasa cretona, tromboflebitis de venas profundas, delirium, anomalias EKG (tales como fibrilacion atrial, bigeminismo, 
taquicardia supraventricular, taquicardia ventricular), necrosis epidermica / sindrome de Stevens-Johnson, sintomas extrapiramidales (incluyendo disquinesia tardia), efectos hepaticos (incluyendo elevacion de la gamma glutamil transpeptidasa 
(CGT), necrosis o insuficiencia hepatica e higado graso), movimientos involuntarios, incremento de la deshidrogenasa lactica (LDH), efectos como los del sindrome maligno neuroleptico, pancreatitis, panico, aumento de la prolactina, insuficiencia 
renal, sindrome de serotonina y sensaciones electricas de choque (en algunos casos, despues de [a discontinuacion de DOBUPAL o reduccion de la dosis). Durante todos los ensayos clinicos en la pre-comercializacion, el tratamiento con 
venlafaxina se asotio en algunos pacientes a una elevacion de la presion arterial: incrementos medios de la presion arterial diastolica en supino de aproximadamente 1 mm Hg, frente a unas disminuciones de aproximadamente 1 mm Hg en 
los pacientes tratados con placebo. De los pacientes tratados con venlafaxina en todos los estudios de pre-comercializacion, se considero que el 2,2% presentaron unos aumentos de la presion arterial clinicamente significativos, frente a un 
0,4% de los pacientes tratados con placebo. En los estudios con DOBUPAL, estos incrementos de la presion arterial estuvieron relacionados con la dosis. En general, los pacientes tratados con dosis 200 mg/dia mostraron incrementos menores, 
mientras que, en un estudio de dosis seriadas a corto plazo, la dosis maxima (300-375 mg/dia) produjo incrementos medios de las presiones arteriales en decubito supino y diastolica de aproximadamente 4 mm Hg en la semana 4, y de 7 mm 
Hg, en la semana 6. La presencia de hipertension tratada o la elevacion de la presion arterial en situacion basal, no parecio predisponer a los pacientes a incrementos adicionales de la presion arterial durante el tratamiento con venlafaxina. 
En pacientes tratados con dosis superiores a 200 mg/dia pueden ser recomendables controles periodicos de la presion arterial. DOBUPAL Retard no se ha evaluado ni utilizado en una cantidad apreciable de pacientes con antecedentes de 
infarto de miocardio reciente o de cardiopatia inestable. Estos pacientes fueron exduidos sistematicamente de todos los estudios clinicos durante los ensayos efectuados con el producto. En un 1 % de los pacientes tratados con venlafaxina 
en todos los ensayos de pre-comercializacion se observaron anomalias electrocardiograficas clinicamente significativas, frente a un 0,2% en los pacientes tratados con placebo. En ninguno de los grupos se observaron anomalias clinicamente 
significativas de los intervalos PR, QRS o QTc. Durante el tratamiento con venlafaxina, la frecuencia cardiaca media se incremento aproximadamente en 4 latidos/minuto. Durante todos los ensayos de pre-comercializacion, se observo un 
aumento o perdida de peso clinicamente significativo en menos del 1 % de los pacientes tratados con venlafaxina. Mientras no hayan sido evaluados sistematicamente en ensayos clinicos controlados los efectos de la discontinuacion de 
DOBUPAL Retard, un anajisis retrospectivo de los nuevos eventos que se producen durante la reduccion de la dosis o tras la suspension de DOBUPAL Retard revelo que los eventos con una incidencia de como minimo el 3 % con DOBUPAL 
Retard y de como minimo el doble de la incidencia observada con el placebo eran los siguientes: mareo, sequedad de boca, insomnio, nauseas, nerviosismo y sudoracion. Ademas, un analisis retrospectivo de los nuevos eventos que se producen 
durante la reduccion de la dosis o tras la suspension de DOBUPAL Retard revelo los 6 eventos siguientes que se produjeron con una incidencia de al menos el 5 % y para los que la incidencia de DOBUPAL fue de al menos 2 veces la incidencia 
del placebo: fatiga, dolor de cabeza, nauseas, mareos, perturbaciones del sueno y nerviosismo. Tambien se registro un episodio de hipomaniaco y de diarrea. La experiencia post-comercializacion, informo de los siguientes sintomas tras la 
discontinuacion, reduccion de dosis o disminucion de venlafaxina a diferentes niveles de dosis incluyendo tambien confusion, parestesias, vertigo y vomitos. Como es sabido, con la suspension del tratamiento con antidepresivos pueden 
aparecer efectos debido a la privacion, por lo que se recomienda reducir gradualmente la dosis de DOBUPAL Retard y controlar al paciente. El periodo requerido para la discontinuacion puede depender de la dosis, duracion de la terapia y 
el paciente. (Vease Posologia y metodo de administracion) 4.9. Sobredosificacion: En los estudios de toxicologia animal, los valores de la Dosis Letal 50 (DL50) de la venlafaxina por via oral fueron equivalentes a 45-90 veces la dosis maxima 
recomendada en el hombre. Entre los pacientes tratados con DOBUPAL Retard en los estudios de pre-comercializacion, se produjeron dos comunicaciones de sobredosificacion aguda del producto, solo o en combinacion con otros farmacos. 
Un paciente ingirio una combinacion de 6 g de DOBUPAL Retard y 2,5 mg de lorazepam; el paciente fue hospitalizado, recibio tratamiento sintomatico y se recupero sin efectos indeseados. El otro paciente tomb 2,85 g de DOBUPAL Retard; 
este paciente aquejo parestesias en los cuatro miembros, pero se recupero sin secuelas. En el mareo de los ensayos clinicos en la pre-comercializacion, se dispuso de 14 informes de sobredosificacion aguda de DOBUPAL, solo o en combinacion 
con otros farmacos y/o alcohol. La mayoria de los informes se referian a la ingestion de una dosis total de DOBUPAL que no era mas que varias veces superior a la dosis terapeutica habitual. En los 3 pacientes que habian ingerido las dosis 
mas altas, se estimo que habian tornado, aproximadamente, 6,75 g, 2,75 g y 2,5 g. Todos los pacientes se recuperaron sin secuelas. La mayoria de los pacientes no manifestaron sintomas. En el resto de los pacientes, el sintoma mas frecuente 
fue la somnolencia. En el paciente que tomo 2,75 g de DOBUPAL se observaron dos convulsiones generalizadas y una prolongacion del QTc a 500 mseg, frente a 405 mseg en situacion basal. El paciente entro en coma, requiriendo maniobras 
de resucitacion. En los otros 2 pacientes se observo una taquicardia sinusal de grado leve. En la experiencia post-comercializacion, en caso de sobredosis de DOBUPAL, solo o en combinacion con otros farmacos y/o alcohol, se han observado 
alteraciones electrocardiograficas (prolongacion del intervalo QT, bloqueo de rama, prolongacion del QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicardia, hipotension, alteracion del nivel de consciencia (oscilando desde la somnolencia al 
coma) y convulsiones. Estos eventos fueron raros y, por lo comun, se resolvieron espontaneamente. En la experiencia post-comercializacion, se ha informado de la muerte de pacientes que habian tornado sobredosis de DOBUPAL, fundamentalmente 
cuando se tomo en combinacion con alcohol y/o otros farmacos. Tratamiento de la sobredosificacion: Debe asegurarse una permeabilidad suficiente de las vias respiratorias, oxigenacion y ventilacion. Se recomienda la monitorizacion del 
ritmo cardiaco y de los signos vitales, y el uso de medidas de soporte general y sintomaticas. Deberia considerarse la conveniencia de administrar carbon activado, provocar el vomito o proceder a lavado gastrico. No se conocen antidotos 
especificos para venlafaxina. La venlafaxina y la ODV no se consideran dializables, puesto que el aclaramiento por hemodialisis de ambas sustancias es bajo. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Relacion de excipientes: Celulosa microcristalinaEtil 
celulosaHidroxipropil metilcelulosa 5.2. Incompatibilidades: No aplicable. 5.3. Periodo de validez: Dos anos. 5.4. Precauciones especiales de conservacion: Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 5.5. Naturaleza y 
contenido del recipiente: Las capsulas van envasadas en blisters. El contenido de los envases es: DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas: Blisters de 30 capsulasDOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: Blisters de 30 capsulas 5.6. Instrucciones de 
uso/manipulacion: Las capsulas de DOBUPAL Retard deben ingerirse durante las comidas con un poco de liquido. 5.7. Nombre o razon social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion de comercializaciort: 
ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 08022 - BARCELONA. 5.8. Numeros de autorizacion de comercializacion: DOBUPAL Retard 75 mg Capsulas: 62.420. DOBUPAL Retard 150 mg Capsulas: 62.421. 6. Presentacion y PVP: 
DOBUPAL Retard 75 mg 30 Capsulas: 41,37 € PVP.IVA4%. DOBUPAL Retard 150 mg 30 Capsulas: 68,10 € PVP.IVA4%. Con receta medica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud con aportacion reducida. Fecha de elaboracion: Enero 2002. 

Bibliografia: 1. Ian Nicol Ferrier, B. Sc (Hon), F.R.C.P, F.R.C. Psych., M.D. (Hon). Tratamiento de la Depresion: ;es suficiente la mejoria?. J Clin Psychiatry 1999; 60 Supl. 6: 10-14. 2. Thase ME. Defining remission in patients treated with 
antidepressants. J Clin Psychiatry 1999; 60(22): 3-6. 3. Ficha tecnica. 
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ACTUAUZADO DIARIAMENTE A LAS 20:00 H. 

1.DEN0HINACI0N DEL MEDICAHENTO: 5ER0PRAM' 20 mg Comprimidos. SEROPRAM' JO mg Comprimidos.2. COMPOSKION CUALIWTVA Y CUANHTHIVA: Cada comprimido de 
SEROPRAM 20 mg Comprimidos contiene: Citalopram (OCI) (bromhidrato) 20 mg. tada comprimido de.SEROPRAM 30 up Comprimidos tontiene: Citalopram (Dtl) (bromkidrato) 30 mg. 
(Ver apartado 6.1. "Lista de excipientes"). Exdpientes (conteriiendo lactosa), t.s. i . FORMA FARHACEUTICA: SEROPRAM 20 mp Comprimidos: tomprimidos males, blancos, ranurados, 
reculiertos y marcados cor "C" y "N". SEROPRAM 30 mg tomprimidos: Comprimidos ovales, blanros, ranurados, recubiertos y mandos con " t " y T . 4. DATOS CLINICOS: Irtdicaciortes 

terapeuticas. Episodios depresivos mayores.Tratamiento prevontivo de las recaidas/recurrencias de la depresion. Trastorno de angustia coo o sir agorafobia.Trastorno obsesivo compjlsivo. 
4.2.Posologia y forma de administration. Posologia. Este medicamento esta indicado exctusivamente para el adolto y el aociano. Depresion: M a t e : la dosis minima eficaz es de 
20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresion, la dosis puede incrementarse progresivarriente basta on maximo de 60 mg/dia. La 
dosis optima es de 40 mg/dia. .:.:;: La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del padente y de la severidad de 
la depresion, la dosis se puede incrementar hasta on maximo de 40 mg/dia. Ouraciin del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente se inida despues de 2 a 4 semanas de 
iniriado el tratamiento. El tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a 
fin de prevenir recaidas. En pacientes con depresion recurrente (unipolar) la terapia de mantenimiento puede que necesite prolongate durante algunos alios para prevenir la aparidbn 
de nuevos episodios. La interruption del tratamiento dekeria realizarse de manera gradual durante un par de semanasJrastorno de angustia: W i t s : la dosis inidal es de 10 mg/dia. 
Despoes de una semana se incrementa la dosis a 20 mg/dia. La dosis optima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse basta 
un maximo de 60 mg/dia. - Se recomienda una unica dosis oral de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede incrementarse 
basta un maximo de 40 mg/dia, depeodiendo de la respuesta individual del padente. Ouraciin del tratamiento: El tratamiento es de larga duration. Se ha compiobado gue se mantiene 
el efedo terapeutico en tratamientos a largo plazo (1 a no). La maxima efkacia de citalopram en el tratamiento del trastorno de angustia se alcanza al cabo de ties meses de tratamiento 
y la respuesta se mantiene con el tratamiento continuado. Trastorno obsesivo compulsivo: W u t e : Se recomienda una dosis inidal de 20 mg/dia. La dosis se puede aumentar en 
incrementos de 20 mg a 60 mg diarios si es necesario, segun criterio medico. Duradbn del tratamiento: El inicio de la action en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsive es 
de 2-4 semanas, con una mayor mejoria con el t iempo,: . Los pacientes afectos de funcibn hepatica disminuida no deben'an redbir dosis superiors a 
30 mg/dia. 5 " - v ; No se reguieren precauciones especiales para los pacientes con insuficiencia renal b e o moderada. Hasta el momenta no se dispone de 
information para el tratamiento de pacientes con funcibn renal severamente disminuida (adaramiento de la creatinine <20 ml/rein). No recomendado ya 
gue la seguridad y la eficacia no ban sido establecidas en este colectivo. Forma de administration: Los comprimidos de citalopram pueden administrate en una sola toma diaria, en 
cualguier momento del dia, independientemente de las comidas.4.3.Contraindicationes: -Hipersensibilidad a citalopram o a alguno de los exdpientes del medicamento. -Insuficiencia 
renal severa con adaramiento de creatinine inferior a 20 ml/minuto, ante la ausentia de datos. -fiihos de menos de 15 anos de edad: no se dispone de datos. -Asociacion con los 
MAO no selectivos e IMAO selectivos! (vease 4.5. Interacdones con otros medicamentos). 4.4,Advertendas y precauciones espedales de empleo. Advertenrias: -Como en todo 
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo initial del tratamiento en los pacientes depresivos, porgue la supresidn de la inhibition psicomotora puede 
preceder a la action antidepresiva propiamente dicba. -Dado gue al inicio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una disminucidn de la dosis o un 
tratamiento sedante asociado basta la mejoria del episodio depresivo. -Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar una intensification de su sintomatologia al 
initio del tratamiento con antidepresivos. Este aumento paradbjico initial de la ansiedad es mas aparente en los primeros dias, desapareciendo al continual el tratamiento, en el plazo 
de 2 semanas desde el inicio del mismo, Precauciones espedales de empleo: -En caso de insuficiencia hepatica, el metabolismo puede enlentecerse, por lo gue se debera reducir la 
dosis a la mitad (vease 4.2. Posologia y forma de administration). -Para el tratamiento en pacientes ancianos, nihos y en pacientes con insuficiencia renal, vease 4.2. Posologia y 
forma de administration. -En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalopram y prescribirse un neuroleptico sedante.- La asociacion de un inhibidor de la 
recaptadbn de serotonina con un IMAO selectivo A (vease 4.S. Interacciones con otros medicamentos) solo debe llevarse a cabo como ultimo recurso, es detir, en el 5% de las depresiones 
resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad: -sucesidn de dos antidepresivos de mecanismo diferente y prescritos en monoterapia.-asotiacibn de un antidepresivo con 
litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerate como ultimo recurso, pero impone un setjuimiento extremadamente riguroso del padente, teniendo en cuenta 
el riesgo de sindrome serotoninergico* (vease mas adeLante) al gue esta expuesto. -En los pacientes epileptics o gue tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigiiantia 
clinica y terapia electroconvulsive. La aparidbn de crisis convulsivas impone la interruption del tratamiento. Aungue no se ha observado ninguna interaction clara con el alcohol, se 
recomienda limitar su consume. Se ban descrito algunos casos de hemorragias de diferente localization con inhibidores selectivos de la recaptacibn de serotonina, Este hecbo debe 
tenerse en cuenta espetialmente en aguellos pacientes gue, ademas de inhibidores selectivos de la recaptacibn de serotonina, reciban concomitantemente antaagulantes, farmacos 
gue afecten la funcibn plaguetaria (p, ej, antipsicbticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triticlicos, aspirina, ti'clopidina, antiinflamatorios no esteroideos) o gue puedan incrementar 
el riesgo de hemorragia. Asimismo, debera tenerse especial precaution con los pacientes gue presenten antecedentes de trastornos hemorragicos. 4.S. Interaction con otros medicamentos 
y otras formas de interaction: Interacciones con otros medicamentos. * JAM0 no se fc tws . Riesgo de aparidbn de sindrome serotoninergico.' 

Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio de 
un tratamiento con un IMAO.' Sindrome serotoninergico: la asociacion de IMAO, selectivo o no, con las molecules gue inhiben la recaptacibn de la serotonina puede ser el origen de 
un "sindrome serotoninergico". El litio gue aumenta la neurotransmisibn serotoninergica, puede igualmente provocar un sindrome serotoninergico con los inhibidores de la recaptacibn 
de la serotonina, pero de una manera mas atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la aparidbn (en algun caso hrusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de sintomas gue 
pueden hater necesaria la hospitalization o induso producir la muerte. fstos sintomas pueden ser.'-psiguicos (agitation, confusion, hipomania, ocasionalmente coma): -motores 
(mioclonias, temhlores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); -vegetativos (hipo o bipertensibn, taguicardia, escalofrios, hipertermia, sudores); -digestives (diarrea). Para poder ser 
identificado como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria diferente, y todo ello en ausentia de un tratamiento neuroleptico recientemente 
asociado o de un aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los neuroleptics. El 
estricto respeto de la posologia indicada constituye un factor esencial en la prevention de la aparidbn de este sindrome. + MAO setedrVo S (se/egi/irraj (por extrapolation a partir de 
la duoxetina), Riesgo de bipertensibn paroxistica y de sintomas de vasoconstriction periferira. Se debe respetar un descanso de dos semanas entre la retirada del IMAO-8 y el inicio 
del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y el inicio de un tratamiento con un IHAO-8. - ; i l l : * 1MB select™ 

A ( a x t t e i t i k tokotonos). Riesgo de apariciin de un sindrome serotoninergico' (vease anteriormente). Si la asociacion es verdaderamente necesaria, realizar una vigiiantia clinica 
muy estrecba (vease 4.4. Advertendas y precauciones de empleo). + forbomozepbifl (por extropokidn o porri'r be la j j i m r i b f l 
y de Inflmamm). Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis, Vigiiantia clinica con control de las concentraciones plasmaticas de carbamazepina y posible 
reduction de la posologia de carbamazepina durante el tratamiento con citalopram y despues de su interrupcibn.+ Litib (por extrapolation o pr/rtir de la fluoxetine y de la fluvoxamina). 
Riesgo de apariciin de on sindrome serotoninergico* (vease anteriormente). Vigiiantia clinica regular. ASOCIACION A TENEI EH Ct S \ k t luipramirio. El citalopram comporta un 
aumento del 5 0 * de las concentraciones sanguineas de desipramlna (metabolite principal de la imipramina). A.i.Embarazo y ladanda: La escasez de observationes clinicas disponibles 
impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactantia. En estudios preclinicos se ha observado gue concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 5.3. 
Datos preclinicos de seguridad). 4.7.Efedos sobre la capaddad para condudr y utilizar maquinas. Aungue citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos 
los psicotropos, recomendar prudencia a los condudores de vehiculos y usuarios de maquinas. 4.8. leacriones adversas: Los efectos indeseahles observados durante el tratamiento 
con citalopram son generalmente de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos primeras semanas del tratamiento, y postenormente desaparecen 
al mejorar el episodio depresivo. Se ban encontrado, en monoterapia o en asotiaciones con otros psicotropos, los siguientes trastornos: -neuropsiquicos: nerviosismo, somnolentia, 
astenia, cefaleas, vertigos, trastornos del sueho, perdidas de la memoria, tendencia suicida; -gastrointestinales: nauseas, vbmitos, diarreas, estreiimiento, seguedad de hoca; -hepaticos: 
se ban dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepatites; -cutaneos: exantema, prurito; -visuales: trastornos de la adaptatibn;-metabblicos: perdida o aumento de peso; 
-cardiovasculares: taguicardia, hipotensibn ortostatica, hradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; -de la libido; -de la miccibn;diaforesis. Con farmacos 
pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacibn de serotonina, se ban descrito raramente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecolbgicas, sangrado gastrointestinal 
y otros sangrados cutaneos o de mucosas), (vease apartado 4.4. Advertencies y precauciones especiales de empleo: Muy raramente, se ha descrito la aparicibn de algunos sintomas de 
una reacdin de retirada tales como nauseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la interruption brusca del tratamiento con citalopram. Son generalmente de caraeter 
leve y ceden por si mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es aconsejable practical una reduction gradual de la dosis. los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que 
los inhibidores selectivos de la recaptacibn de serotonina causen dependencia. 4.9.Sobredosis: Los printipales sintomas hallados son; fatiga, vertigos, temblores de Las manos, nauseas, 
somnolentia. Durante las tentativas de intoxication voluntaria con una mezcla medicamentosa, asoriada o no con el alcohol, el citalopram no parece provocar la apariciin de una 
sintomatologia clinica especifica, salvo con los IMAO seledivos A (vease 4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaction y 4.4.Advertencias y precauciones 
de empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastric lo antes posible tras la ingestion oral, la vigiiantia medica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe 
tratamiento especifico. 5.PR0PIEHADES FAIMACOIOGICAS. A N ' J F R E S M . N06A. 5.1,Propiedadesfarmacodinamicas: Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacibn de la 
serotonina (5-H1). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor mas selectivo de la recaptacibn de la serotonina. Citalopram esta practicamente desprovisto de efecto sobre la 
recaptacbn de la noradrenalina (NA), la dopamine (DA) y del atido gamma aminobutirico (GABA). Al contrario gue la mayoria de los antidepresivos triticlicos, citalopram no tiene 
practicamente afinidad con los receptores 5HT2, alfai-adrenergics, bistaminergicos H,, colinergicos (muscan'nicos). Ademas, citalopram no tiene practicamente ninguna afinidad con 
los receptores 5HT1A, dopaminergics Oi y D>, alfa: y ^-adrenergics, benzodiazepinicos y opioldes. Esta selectividad podria explicar la baja incidentia de tiertos efectos indeseahles 
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram no provocan fenimeno alguno de tolerantia inducida. Como sucede con los antidepresivos triticlicos, los antidepresivos 
serotoninergicos y los IMAO, citalopram disminuye la cantidad de sueho paradbjico y aumenta el porcentaje de las fases de sueho profundo, Aunque citalopram no tiene afinidad con 
los receptores morfinicos, potencia el efecto antinociceptive de los analgesics centrales comunmente utilizados. En el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognostitivas 
(funciones inteleduales) ni las funciones psicomotoras. Tiene muy poco o ningun efecto sedante, incluso en asociacion con el alcohol. En un estudio, citalopram no redujo la secretion 
de saliva despues de una sola administraciin a voluntarios sanos. Ademas, en todos los estudios realizados sobre voluntary sanos, los parametros cardiovasculares no se modifican 
significativamente. 5.2.Propiedades farmacorinetkas, Absordin: La absorcibn es rapida ( U alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de la ingestiin de alimentos. La 
biodisponibilidad por via oral es del orden de un 80%. Distribution: la f i jar i in de las proteinas plasmaticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolitos printipales. 
MetabolismorTodos los metabolitos activos de citalopram y prioripalmente didesmetilcltalopram, son igualmente inhibidores de la retaptatibn de la serotonina, aungue menos potentes 
gue La moiecuta progenitora. La concentraciin plasmatica de citalopram inalterado siempre es predominante. Elimination: La vida media de elimination es de 33 horas, aproximada-
mente. No hay acumulatidn de la toncentracibn plasmatica dentro de la gama de dosis recomendadas. El estado de eguilibrio de la concentradin plasmatica se alcanza al cabo de 1-
2 semanas. Citalopram se elimina principalmente por via hepatica (85%), y el 15% restate por via renal. No existe una clara relation entre los niveles plasmatics de citalopram y la 
respuesta terapeutica o efectos adversos. Pacientes ancianos; Se ha demostrado gue en pacientes ancianos la vida media es mas prolongada y los niveles de adaramiento estan 
disminuidos debido a un metabolismo redurido en dicbos pacientes. En la insuficiencia hepatica: Citalopram se elimina mas lentamente en los pacientes gue presentan una insuficiencia 
hepatica. La semivida de citalopram es aproximadamente dos veces mayor y la concentration plasmatica del citalopram en estado de equilibrio para una determinada dosis es 2 veces 
mas elevada que con la concentraciin alcanzada en los pacientes con una funciin hepatica normal. En la insuficiencia tenal: Despues de la administraciin unica de una dosis de 
20 mg de citalopram, la elimination es mas lenta en los patientes con una insuficiencia renal leve o moderada, sin gue ello comporte una modificaciin importante de los parametros 
farmacotineticos de citalopram. En la adualidad, no se dispone de informaciin sobre el curso de los patientes gue, padeciendo una insuficiencia renal grave, (adaramiento de creatinine 
< 20 ml/min), se trataron a largo plazo con citalopram. 5,!.Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda debit. En los estudios de toxicidad crinica no 
se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo terapeutico. Durante los experiments sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratigeno y no ha mpdificado 
la gestadin ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la ledie (vease 4.6. Emharazo y (actancia).DATOS FARMACELITICOS: 
6.l.Lista de exdpientes. Nucleo: Almidon de maizlactosa monohidratada. Copolividona. GLicerol al 85%. Celulosa microcristalina. Croscarmelosa de sodio. Estearato de magnesio. 
Reeubrimiento: HidroxipropiLmetiLceLulosa,MacrogoL 400. Dioxide de titanio (E-171). 6.2.Incompatibilidades: No se han destritoiJ.Periodo de validez: SEROPRAM 20 mg Comprimidos: 
5 anos. SEROPRAM 30 mg Comprimidos: 3 anos, SAPrecautiones espedales de conservation: Conservar a temperatura ambiente (inferior a +25'C). 6.5.Naturaleza y contenido 
del redpiente. SEROPRAM 20 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo 14 y 2 ! comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. SEROPRAM 30 mg 
Comprimidos; Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo 28 comprimidos. 6.6.Instrucciones de uso / manipulation: Ninguna. 7 .TITULAR DE LA AUT0RIZAC1M DE 
COMERCIALIZACION. Lundbect Espana, S.A, Av. Diagonal, 605,08028 Barcelona (Espaha), W H O ' S ] DEL REGISTRO. SEROPRAM 20 mg Comprimidos: 60.885. SEROPRAM 30 mg 
Comprimidos: 53.564. S.FECHA D! LA PRIMERA AUTORIZACION. SEROPRAM 20 mg Comprimidos: 23 de Enero de 1906. SEROPRAM 30 mg Comprimidos: 5 de Enero de 2001.10.FECHA 
DE LA REVISION DEL TEXTO. Enero de 2001. PRESENTACION Y PRECIO. Seropram 20 mg comprimidos: Envase con 14 comprimidos, 2.526 plas.(IVA 4) M.R.-1S.19 € , envase con 28 
comprimidos, 5,004 ptas.(IVA 4] M i - 30,08 € , envase clinico con 500 comprimidos, 60.575 ptas (IVA 4) M.R. 364,05 € , Seropram 30 mg comprimidos: Envase con 28 comprimidos, 
6.505 ptas (IVA 4] M.R.-39.09 € . CONDICIONES OE DISPENSACION POD LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta medica. Cicero de aportacibn reducida.Los medicamentos deben mantenerse 
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