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1. N O M B R E  D E L  M E D IC A M E N T O . Dalparan. 2. C O M P O S IC IÓ N  C U A L IT A T IV A  Y  C U A N T IT A T IV A . C ada  
c o m p rim id o  c o n tien e: Z o jp id em  (D C I) h e m ita r tra to , 10  m g. 3 .  F O R M A  F A R M A C É U T IC A .C o m p rim id o s  re c u b ie rto s 
ran u rad o s. 4. D A T O S  C L Í N I C O S .  4.1. In d ic a c io n e s  te ra p éu tica s: T ra ta m ie n to  a  c o rto  p la zo  de l in so m n io . L a s  benzo* 
d ia cep in as o  lo s  ag e n te s  s im ila re s  a  la s  b e n z o d ia c e p in a s  e s tán  in d ic a d o s  so la m e n te  cu a n d o  la  a l te rac ió n  e s  g ra v e , in c a p a ­
c itan te  o  so m ete  al in d iv id u o  a  un  ex tre m o  m alesta r. 4.2. P o so lo g ía  y  fo rm a  d e  a d m in istr a c ió n : E l tra ta m ie n to  d eb e  se r 
tan  c o rto  c o m o  se a  p o sib le . G en e ra lm e n te  la  d u ra c ió n  d e l tra ta m ie n to  v aría  d e sd e  p o c o s  d ía s  a  d o s  sem a n a s , co n  un  m á x i­
m o , in c lu y en d o  e l p e río d o  d e  d ism in u c ió n  d e  do sis , de c u a tro  sem an as. E n  c ie rto s  c a so s  p u e d e  se r  n e cesa ria  u n a  p ro lo n ­
g ac ió n  de l p erío d o  m á x im o  de tra ta m ie n to ; s i e sto  o c u rre , no  se  re a liza rá  s in  u n a  reev a lu ac ió n  de l es ta d o  de l p a c ie n te . El 
p ro d u c to  d eb e  se r  to m a d o  ju s to  a n tes  d e  a c o sta rse . D osis: L a d o s is  d ia ria  re c o m e n d a d a  p a ra  ad u lto s  e s  d e  10 m g  in m e d ia ­
ta m e n te  a n te s  d e  a c o sta rse . E n  a n c ia n o s  o  p a c ie n te s  d eb ilita d o s  q u e  p u e d e n  s e r  e sp e c ia lm e n te  sen s ib le s a  lo s  e fe c to s  de z o l-  
p id e m , y  en  p a c ie n te s  c o n  in s u fic ien c ia  h e p á tic a  q ue n o  m e ta b o liz a n  el fá rm a c o  ta n  rá p id a m e n te  c o m o  lo s  in d iv id u o s  n o r­
m a les, se  re c o m ie n d a  u n a  d o sis  de 5  m g , q u e  p u ed e  au m e n ta rs e  só lo  b a jo  c i rc u n s ta n c ia s  ex c e p c io n a le s . L a  d o s is  to ta l de  
zo lp id em  no  d eb e  ex c e d e r de 10  m g  en  n in g ú n  p a c ie n te . 4.3. C o n tr a in d ic a c io n e s: M iaste n ia  g rav e . H ip e rs e n s ib ilid a d  al 
p ro d u c to . S ín d ro m e d e  a p n ea  d e l su e ñ o . N iñ o s. In su fic ie n c ia  h e p á tic a  g ra v e . 4.4. A d v e r te n c ia s  y  p re c a u c io n e s  e sp ec ia les  
d e  em p le o : T olera n cia : T ras su u so  re p e lid o  d u ra n te  u n as s e m a n a s  se  p u e d e  d e sa r ro lla r  c ie r ta  p é rd id a  d e  e fic a c ia  a  lo s  
efe c to s  h ip n ó tic o s  de  las b e n z o d ia c e p in a s  de c o rta  ac c ió n  y  de  lo s ag e n te s  s im ila re s  a  las b e n z o d ia c e p in a s . D ep en d e n c ia :  
E l u so  de  b e n z o d ia c e p in a s  o  a g e n te s  s im ila re s  a  la s  b e n z o d ia c e p in a s  p u ed e  c o n d u c ir  a l d e sa r ro llo  de  d e p e n d e n c ia  f ís ic a  y 
p síq u ic a  a  e sto s p ro d u c to s. E l r ie sg o  de  d e p e n d e n c ia  au m e n ta  c o n  la  d o s is  y la  d u rac ió n  d e l tra ta m ie n to ; es  ta m b ié n  m a y o r 
en  p a c ie n te s  c o n  h is to ria  de  a b u so  de  a lc o h o l o  d ro g as . U n a  v e z  q u e  se  h a  d esa r ro lla d o  d ep en d e n c ia  f ís ic a , la  in te rru p c ió n  
bru sc a  d el tra ta m ie n to  p ro d u c irá  sín d ro m e  d e  a b s tin en c ia . E s te  p u e d e  c o n s is tir  e n  d o lo re s  d e  c a b e z a  o  d o lo r  m uscu lar , 
an sied ad  ex tre m a  y  te n sió n , in q u ie tu d , c o n fu s ió n  e  ir r i tab ilid ad . E n  c a so s  g ra v e s  p u e d e n  ap a re c e r lo s  s ig u ie n te s  sín to m as: 
a l te ra c ió n  de  la  rea lid ad , d csp erso n a liz a c ió n , h ip e ra c u s ia , e n tu m e c im ie n to  y h o rm ig u e o  de las ex tre m id a d e s, h ip e rse n s ib i­
lid ad  a  la  lu z , a l ru id o  y  a l c o n ta c to  f ís ic o , a lu c in a c io n e s  o  co n v u lsio n e s e p ilép ticas. In so m n io  d e  reb o te : c o n  la  su sp e n sió n  
d e l tra ta m ie n to  h ip n ó tic o  p u e d e  o c u rr ir  u n  s ín d ro m e  tra n s ito rio  p o r e l q ue lo s  s ín to m a s  q u e  co n d u je ro n  al tra ta m ie n to  con  
un a  b en z o d ía c e p in a , o  ag en te  s im ila r  a  la s  b en zo d ia c e p in a s , rea p a re c e n  de fo rm a  a u m en tad a . E sto  p u e d e  ac o m p a ñ a rse  de 
o tras  reac c io n es, in c lu y e n d o  c a m b io s  de hu m o r, a n s ie d a d  e  in tran q u ilid ad . E l s ín d ro m e  se d e sa r ro lla  m á s p ro b a b le m e n te  sí 
el p ro d u c to  se  su sp e n d e  de fo rm a  b ru sca , p o r lo  q u e  el tra ta m ie n to  d eb e  s e r  d ism in u id o  g ra d u a lm e n te . D u r a ció n  d e l tr a ­
ta m ien to : L a d u ra c ió n  d e l tra ta m ie n to  d eb e  s e r  tan  c o rta  c o m o  s e a  p o s ib le  (v e r  4 .2 . P o so lo g ía ), sin  e x c e d e r 4  sem an as, 
in c lu y e n d o  el p e río d o  de d ism in u c ió n  d e  d o s is . L a  p ro lo n g a c ió n  d e l tra ta m ie n to  m á s a l lá  de  este  p e río d o  no  se  d eb e  re a li­
z a r  s in  reev a lu ar la  s itu a c ió n . P u ed e  s e r  ú til in fo rm ar a l p ac ien te , cu a n d o  c o m ie n c e  e l tra ta m ie n to , q u e  é ste  s e r á  d e  u na d u ra ­
c ió n  lim ita d a , y  e x p lic a r  c o n  p re c isió n  c ó m o  se d ism in u irá  p ro g re siv a m e n te  la  do sis . A d e m á s  e s  im p o rta n te  q ue se  a d v ie r­
ta  a l p ac ien te  de la  p o s ib il id a d  de fe n ó m e n o s  de re b o te , m in im iz a n d o  p o r lo  ta n to  la  a n s ie d a d  so b re  ta les  s ín to m a s  si a p a - . 
rece n  m ie n tra s  e l p ro d u c to  esté  s ie n d o  su sp e n d id o . E x isten  in d ic io s  d e  q u e , e n  el c a so  de  la s  b e n z o d ia c e p in a s  y  ag e n te s  
sim ila re s  a  la s  b en zo d ia c e p in a s , c o n  c o rta  d u rac ió n  d e  a c c ió n , lo s  fen ó m e n o s  d e  su sp e n s ió n  p u e d e n  m a n ife s ta rs e  d e n tro  d e l 
in te rv a lo  de d o s ific a c ió n , esp e c ia lm e n te  cu a n d o  la  d o s is  e s  a lta . A m n e sia : L a s  b e n z o d ia c e p in a s  o  lo s  a g e n te s  s im ila re s  a 
las b e n z o d ia c e p in a s  p u e d e n  in d u c ir am n e s ia  a n te ró g rad a . E s to  o c u rre  m á s a  m e n u d o  v a ria s  h o ra s  d e sp u é s  d e  in g e rir  e l p ro ­
d u c to  y p o r c o n s ig u ie n te  p a ra  red u c ir  e l rie sg o  lo s  p a c ien tes d eb en  a se g u rarse  de  q ue p o d rá n  d o rm ir  in in te r ru m p id a m e n te  
du ran te  7 -8  h o ra s  (v e r  4 .8 . R e a c c io n e s  ad v ersas). R ea c c io n e s  p siq u iá tr ic a s  y  « p a r a d ó jic a s» : P u ed en  o c u rr ir  re a c c io n e s  
c o m o  in tra n q u ilid a d , ag ita c ió n , ir r i ta b il id a d , a g res iv id ad , d e lir io , rab ia , p e sa d illa s , a lu c in a c io n e s, p s ic o s is , c o n d u c ta  in a ­
p ro p iad a  y  o tra s  a l te ra c io n e s  de  la  c o n d u c ta  c o n  e l u so  de  b e n z o d ia c e p in a s  o  ag e n te s  s im ila re s  a  la s  b e n z o d iacep in as . 
C u a n d o  e sto  su c e d e , e l u so  de l p ro d u c to  d eb e  se r  su sp e n d id o . E sta s  re a c c io n e s  o c u rre n  m á s p ro b a b le m e n te  en  n iñ o s y 
an c ia n o s. G r u p o s  esp e c ífic o s  d e  p a c ie n tes: P a ra  an c ia n o s, v e r  la  d o s is  rec o m e n d a d a . S e  d eb e  te n er p re c a u c ió n  c u a n d o  se 
p res crib e  z o lp id e m  a  p a c ie n te s  c o n  in su fic ien c ia  re sp ira to ria  c ró n ic a , y a  q u e  se  ha  d e m o stra d o  q u e  la s  b e n z o d ia c e p in a s  p e r ­
ju d ic a n  Ja fu n c ió n  re sp ira to ria . L as b e n z o d ia c e p in a s  y  lo s  ag e n te s  s im ila re s  a  b e n z o d ia c e p in a s  e s tá n  c o n tra in d ic a d a s  en  
p a c ie n te s  c o n  in su fic ien c ia  h ep á tic a  g rav e  ya  q u e  p u e d e n  p re c ip ita r  en cefa lo p a tía . L as b e n z o d ia c e p in a s  y  lo s  ag e n te s  s im i­
la res  a  la s  b e n z o d ia c e p in a s  no  e stán  re c o m e n d a d o s  p a ra  el tra ta m ie n to  p rim a r io  de las en fe rm e d a d e s  p s icó ticas. L a s  b e n ­
z o d ia c e p in a s  y  lo s  ag e n te s  s im ila re s  a  b e n z o d ia c e p in a s  no  d e b e n  se r  e m p le a d o s  so lo s  p a ra  tra ta r  la  d e p re s ió n  o  la  a n sied ad  
a so c ia d a  a  d e p re s ió n  {el su ic id io  p o d ría  p re c ip ita rse  en  este  tip o  de p ac ien tes) . L a s b e n z o d ia c e p in a s  y  ag e n te s  s im ila re s  a 
las b e n z o d ia c e p in a s  d eb en  s e r  u ti liz a d o s  c o n  e x tre m a  p re c a u c ió n  e n  p a c ie n te s  c o n  h is to ria  de a b u so  d e  a lc o h o l o  d rogas . 
E s ta  e sp e c ia lid a d  co n tie n e  la c to sa . S e  h a n  d e sc r ito  c a so s  d e  in to le ra n c ia  a  e ste  co m p o n e n te  en  n iñ o s y  ad o le sc e n te s . A u n q u e  
la  can tid a d  p re se n te  en  el p re p a ra d o  no  es , p ro b a b le m e n te , su f ic ien te  p a ra  d e se n c a d e n a r los s ín to m as de  in to le ran c ia , d e b e ­
rá  te n e rse  en  cu e n ta  e n  c a s o  de  q u e  ap a re c ie ra n  d ia rreas . 4.5. In te r a c c ió n  co n  o tro s m e d ic a m e n to s  y  o tr a s  fo r m a s  d e  
in tera cc ió n : N o  reco m en d ad a : In g e s ta  c o n c o m ita n te  de  a lco h o l. E l e fe c to  sed an te  p u ed e  se r  au m e n ta d o  c u a n d o  el p ro d u c to  
e s  u tilizad o  e n  co m b in ac ió n  c o n  a lco h o l. E sto  a fec ta  la  c a p a c id a d  p a ra  c o n d u c ir  o  u ti liz a r  m a q u in aria . P recau c ió n : 
C o m b in ac ió n  co n  d ep re so re s  de l S N C . E n  c a so s  d e  u so  co n co m ita n te  de an tip s ic ó tic o s  (n e u ro lé p tic o s) , h ip n ó tico s , ansio* 
lític o s /se d a n te s , ag e n te s  a n tid ep res iv o s, a n a lg é s ic o s  n a rcó tico s , fá rm a c o s  a n tie p ilé p tic o s , an esté s ic o s  y  an tih is ta m ín ic o s 
s e d a n te s  p u ed e  o c u rr ir  un  au m en to  de l e fe c to  d e p res iv o  c e n tra l. E n  el ca so  de a n a lg é s ic o s  n a rc ó tic o s  p o d ría  p ro d u c irse  t a m ­
b ié n  un  in c re m e n to  de la  e u fo r ia  q u e  co n d u c e  a  un  au m en to  d e  la  d e p e n d e n c ia  p s íq u ic a . L o s p re p a ra d o s  q ue in h ib en  c ie r­
ta s  en z im a s  h e p á tic a s  (p a r tic u la rm e n te  e l c i to c ro m o  P 4 5 0 ) p u e d e n  a u m e n ta r  la  a c tiv id a d  d e  la s  b e n z o d ia c e p in a s  y de  los 
ag e n te s  s im ila re s  a  la s  b en zo d ia c e p in a s . 4.6. E m b a r a z o  y  ja ctan cia: N o  ex is te n  su f ic ie n te s  d a to s so b re  zo lp id e m  p a ra  eva­
lu a r su  se g u r id a d  d u ra n te  el em b a ra z o  y la  la c ta n c ia . S i e l p ro d u c to  e s  p rescrito  a  u n a  m u je r  e n  e d a d  fé r ti l,  se  le  d eb e  a d v er­
t ir  q u e  co n ta c te  co n  su  m é d ic o  p a ta  su sp e n d e r e l t ra ta m ie n to  s i  p re ten d e  q u e d a rse  e m b a ra z a d a  o  s i  s o sp e c h a  q u e  lo  es tá . Si 
p o r  ra z o n e s m é d ic a s  ap re m ia n te s , zo lp id em  e s  ad m in is tra d o  d u ra n te  la  ú lt im a  fase d e l em b a ra z o  o  d u ran te  e l p a rto , s e  p u e ­
d e n  e sp e ra r  e fe c to s  en  e l n eo n a to , c o m o  h ip o te rm ia , h ip o to n ía  y  m o d e ra d a  d e p re s ió n  re sp ira to ria , d e b id o  a  ía  ac c ió n  fa r­
m a c o ló g ic a  d e l p ro d u c to . P o r o tr a  p arte , lo s  n iñ o s n ac id o s de  m a d re s  q ue to m an  b e n z o d ia c e p in a s  o  a g e n te s  s im ila re s  a  la s 
b e n z o d ia c e p in a s  de fo rm a  c ró n ic a  d u ra n te  las ú lt im a s  fases de! e m b a ra z o , p u e d e n  d esa r ro lla r  d e p e n d e n c ia  f ís ic a  y  p uede 
e x is tir  a lg ú n  r iesg o  d e  d e sa r ro lla r  s ín to m a s  de ab stin e n c ia  en  el p e río d o  p o stn a ta l. D e b id o  a  q u e  las b e n z o d ia c e p in a s  y lo s  
a g e n te s  s im ila re s  a la s  b e n z o d ia c e p in a s  s e  ex c re ta n  coji Ja le c h e  m a te rn a , n o  d eb e  a d m in is tra rse  z o lp id e m  a las m a d res 
d u ra n te  la  la c ta n c ia . 4.7. E fe c to s  so b re  la  ca p a c id a d  p a ra  c o n d u c ir  v e h íc u lo s  y  u tiliz a r  m a q u in a r ia : L a ca p a c id a d  p ara 
c o n d u c ir  o  u ti liz a r  m a q u in a ria  p u ed e  v erse  a d v ersam en te  a l te ra d a  d e b id o  a  sed a c ió n , am n e s ia , a l te ra c ió n  d e  la  c o n c e n tra ­
c ió n  y  de la  fu n c ió n  m uscu lar . S i la  d u rac ió n  d e l su e ñ o  e s  su f ic ie n te , la  p o s ib il id a d  d e  a l te rac ió n  d e l es ta d o  de  a le rta  p uede 
a u m e n ta r  (v e r  ta m b ié n  4 .5 . In te ra c c io n e s). 4.8. R e a c c io n e s  a d v ersa s: S o m n o le n c ia  d iu rn a , a p a tía , d ism in u c ió n  d e l e stad o  
d e  a le rta , co n fu s ió n , fa tig a , d o lo r  d e  c a b e z a , m a reo , d e b ilid a d  m u scu la r , a ta x ia  o  d o b le  v is ió n . E s to s  fe n ó m e n o s  a  parecen 
p re d o m in a n te m e n te  al p rin c ip io  d el tra ta m ie n to  y  n o rm alm en te  d esap a re c e n  tra s  la  a d m in is tra c ió n  rep e tid a . O tro s  e fe c to s  
s e c u n d a r io s  c o m o  a lte ra c io n e s  g as tro in te s t in a le s , ca m b io s  e n  la  lib id o  o  re a c c io n e s  c u tá n e a s  h a n  s id o  c o m u n ic a d o s  o c a ­
s io n a lm en te . A m n e sia : P u ed e  a p a re c e r  am n e s ia  a n te ró g ra d a  u ti liz a n d o  d o s is  te ra p é u tic a s . E ste  r ie sg o  au m e n ta  c o n  d o sis  
m á s altas . L a  a p a ric ió n  de  am n e s ia  p u ed e  a so c ia rse  co n  c o n d u c ta  in a p ro p ia d a  (v e r  4 .4 . A d v e rte n c ia s  y  p reca u c io n es) . 
D ep resió n : U na d e p re s ió n  p ree x is te n te  p u ed e  en m a sc a ra rse  d u ra n te  e i u so  d e  b e n z o d ia c e p in a s  o  a g e n te s  s im ila re s  a  las 
b en zo d ia c e p in a s . R e a c c io n e s  p s iq u iá tr ica s y  « p a r a d ó jic a s» : D u ra n te  e l  u so  de  b e n z o d ia c e p in a s  o  a g e n te s  s im ila re s  a  las 
b e n z o d ia c e p in a s  p u e d e n  a p a re c e r  re a c c io n e s  c o m o  in q u ie tu d , a g itac ió n , ir r i tab ilid ad , ag re s iv id a d , d e lirio , rab ia , p esad illas , 
a lu c in a c io n e s, p sico sis , c o n d u c ta  in a p ro p ia d a  y  o tro s  e fe c to s  a d v e rso s  so b re  la  co n d u c ta . E s ta s  re a c c io n e s  so n  m á s  p ro b a ­
b le s e n  n iñ o s  y  an c ia n o s. D ep en d e n c ia : E l u so  ( in c lu s o  a  d o s is  te ra p é u tic a s )  p u ed e  c o n d u c ir  al d e sa r ro llo  de  d ep en d e n c ia  
f ís ic a . L a in te rru p c ió n  d e l tra ta m ie n to  p u e d e  p ro v o c a r fe n ó m e n o s  de  reb o te  o  a b s t in e n c ia  (v e r  4 .4 . A d v e rte n c ia s  y  p re c a u ­
c io n e s ) .  P u e d e  a p a re c e r  d e p e n d e n c ia  p s íq u ic a .  S e  h a  in fo rm a d o  d e  a b u so  e n  p a c ie n te s  p o lim e d ic a d o s .  4.9. 
S o b red o sifica c ió n : C o m o  c o n  o tras  b e n z o d ia c e p in a s  y  a g e n te s  s im ila re s  a  la s  b e n z o d ia c e p in a s , la  so b re d o s is  n o  d eb e  p re ­
s e n ta r  u n a  a m e n a z a  p a ra  la  v id a  ex ce p to  cu a n d o  s e  c o m b in a  c o n  o tro s  d ep re so re s  d e  S N C  (in c lu y e n d o  a lco h o l). E n  el tra ­
ta m ie n to  de la  so b re d o s is  c o n  c u a lq u ie r  m e d ic a m e n to , se  d eb e  te n e r en  cu e n ta  q ue p u e d e n  h a b e r s id o  in g e rid o s  m ú ltip les  
ag e n te s .T ra s  la  so b re d o s is  co n  b e n z o d ia c e p in a s  o ra le s  o  ag e n te s  s im ila re s  a  la s  b e n z o d ia c e p in a s , se  d eb e  in d u c ir  e l v ó m i­
to  (en  e l in te rv a lo  de  u na h o ra ) s i  e l p ac ie n te  está  c o n sc ie n te , o  re a l iz a r la v a d o  g ás tric o  co n  p ro te c c ió n  d e  la s  v ía s  re sp ira ­
to r ia s  si e l p ac ie n te  e s tá  in c o n sc ie n te . S i n o  se p ro d u c e  m e jo ría  co n  e l  v ac ia d o  d el estó m a g o , se  a d m in is tra rá  c a rb ó n  a c ti­
v a d o  p a ra  re d u c ir  la  ab so rc ió n . S e  re a liza rá  esp e c ia l su p e rv is ió n  de  la s  fu n c io n e s  re sp ira to ria  y  c a rd io v a sc u la r  e n  cu id ad o s 
in ten siv o s. L a so b re d o s is  de  b e n z o d ia c e p in a s  o  d e  ag e n te s s im ila re s  a la s  b e n z o d ia c e p in a s  se  m a n if ie s ta  h a b itu a lm e n te  p o r 
d ife re n te s  g ra d o s  de  d ep res ió n  d el s is te m a  n e rv io so  c e n tra l q ue v an  d esd e  la  so m n o le n c ia  h a s ta  e l c o m a. E n  lo s c a so s  leves, 
lo s  s ín to m a s  in c lu y en : so m n o le n c ia , c o n fu s ió n  m e n ta l y  le targ ía . E n  c a so s  m á s g ra v e s  lo s  s ín to m a s  p u e d e n  in c lu ir  a tax ia , 
h ip o to n ía , h ip o te n s ió n , d ep res ió n  re sp ira to ria , ra ram en te  c o m a  y m u y  ra ra m e n te  la  m u e rtc .P u e d e  u ti liz a rse  c o m o  an tíd o to  
f lu m azen il. 5. P R O P IE D A D E S  F A R M A C O L Ó G IC A S . 5.1. P r o p ie d a d e s  fa r m a c o d in á m ic a s: Z o lp id e m , u n a  im id azo - 
p ir id in a , es un  ag e n te  h ip n ó tic o  s im ila r  a  la s  b en zo d ia c e p in a s . S e  h a  d em o stra d o  en  es tu d io s  e x p e rim e n ta le s  q u e  p o se e  e fe c ­
to s  sed a n te s  a  d o sis  m á s b a ja s  q u e  las re q u e r id a s  p a ra  e je rc e r  e fe c to  an tico n v u ls iv a n te , m io rre la ja n te  o  an s io lí tic o . E sto s 
e fe c to s  e s tá n  re la c io n a d o s  co n  u n a  a c c ió n  ag o n is ta  esp e c íf ic a  en  lo s  re ce p to res c e n tra le s  p e rte n e c ie n te s  al c o m p le jo  de l 
re c e p to r m a c ro m o le c u la r  G A B A -o m eg a  (B Z 1  y  B Z 2 ) q u e  m o d u la  la  ap e rtu ra  d e l c an a l d e l io n  c lo ro . Z o lp id em  a c tú a  p rin ­
c ip a lm e n te  so b re  lo s  su b tip o s  de  re c e p to r  o m e g a  (B Z 1 ). L a  im p o rta n c ia  c l ín ic a  d e  este  h e c h o  n o  es  co n o c id a . 5.2. 
P r o p ie d a d e s  fa r m a c o c in é t ic a s:  A b so r c ió n : T ra s la  ad m in is tra c ió n  o ra), la  b io d isp o n ib ilid a d  d e  z o lp id e m  e s  a lre d e d o r de) 
7 0 % , a lca n z a n d o  e l m á x im o  de  co n c e n tra c ió n  p la sm á tic a  e n tre  0 ,5  y  3  h o ras tr a s  la  ing e sta . D istr ib u c ió n : A  d o sis  te ra ­
p é u tic a s , la  fa rm a c o c in é tic a  e s  lin ea l, e l g ra d o  de  u n ió n  a  p ro te ín a s  p la sm á tic a s  es  d e  a lre d e d o r d e l 9 2 % . L a  v id a  m e d ia  
p la sm á tic a  de  e l im in a c ió n  e s  ap ro x im a d a m e n te  2 ,4  h o ra s  (0 ,7 -3 ,5  h o ras ). El v o lu m en  de  d is trib u c ió n  e n  ad u lto s  e s  de 
0 ,5 4 + 0 ,0 2 1/kg. E x crec ió n : Z o lp id em  s e  e x c re ta  en  fo rm a de m e ta b o li to s  in a c tiv o s (m e ta b o lism o  h ep á tic o ), p rin c ip a lm e n ­
te  en  o rin a  (5 6%) y  e n  h e c e s  (3 7 % ). N o  tien e  e fe c to  in d u c to r  s o b re  la s  e n z im a s  h ep á tic a s. E n  su je to s  a n c ia n o s  e l ac lara- 
m ie n to  está  red u c id o . E l p ic o  d e  co n c e n tra c ió n  p la sm á tic a  está  au m e n ta d o  ap ro x im a d a m e n te  el 5 0 %  sin  u n a  p ro lo n g ac ió n  
s ig n ifica tiv a  d e  la  v id a  m e d ia  (a lre d e d o r de  3  h o ras ). E l v o lu m en  d e  d is trib u c ió n  d ism in u y e  a  0 ,3 4 + 0 .0 5  1/kg e n  lo s  m uy 
an c ia n o s. E n  p a c ie n te s  co n  in su fic ien c ia  re n a l , ta n to  d ia liz a d o s  c o m o  no , e x iste  u n a  m o d e ra d a  red u cc ió n  d el a c la ram ien to . 
L o s o tro s  p a rá m e tro s  fa rm a c o c in é tic o s  no  se  a fec tan . B io d isp o n ib il id a d : E n  p a c ie n te s  c o n  in su fic ien c ia  h e p á tic a , la  b io - 
d ísp o n ib ilid a d  d e  z o lp id e m  está  a u m en tad a , e l ac la ra m ie n to  está  r e d u c id o  y  la  v id a  m e d ia  d e  e l im in a c ió n  p ro lo n g a d a  ( a p ro ­
x im ad am e n te  10 horas ). 6. D A T O S  F A R M A C É U T IC O S . 6.1. R e la c ió n  d e  ex c ip ie n te s : N ú c leo : la c to sa , c e lu lo sa  m icro- 
c r is ta lin a , m c tilh id ro x ip ro p ilc c lu io sa , ca rb o x im e til a lm id ó n  só d ico , e s te a ra to  m a g n ésico . C u b ierta : m e tilh id ro x ip ro p ilc e -  
lu lo sa , d ió x id o  d e  ti ta n io , p o lie ti le n g l ic o l 4 0 0 . 6.2. In c o m p a t ib ilid a d e s : N o  se h a n  d e te c ta d o . 6.3. P e r io d o  d e  v a lid ez: 
D o s añ o s. 6.4. P r e c a u c io n e s  e sp e c ia le s  d e  c o n serv a c ió n : N in g u n a . 6.5. N a tu r a le z a  y  c o n te n id o  d et r e c ip ien te: E n vase 
c o n  3 0  c o m p rim id o s  en  p la q u e ta s  b lís te r  P V C -a lu m in io . E n v ase  c l ín ic o  c o n  5 0 0  c o m p rim id o s . 6 .6 . In str u c c io n e s  d e  
u so /m a n ip u la c ió n : N o  p ro ced e . 6.7. N o m b re  y  d o m ic il io  d e l t itu la r  d e  la  a u to r iz a c ió n  d e  c o m e r c ia liz a c ió n : FA R M A - 
L E P O R I, S .A ., O si, 7 -9  0 8 0 3 4  B arce lo n a . 7. N Ú M E R O  D E  
R E G IS T R O . 59 .2 6 4 . 8 . F E C H A  D E  L A  R E V IS IÓ N  D E L  
R C P . N o v iem b re  1995 , P R E S E N T A C IÓ N Y  PVP. C a ja  c o n  3 0  
c o m p rim id o s, P V P  IV A  4 .-  6 6 4 ,-  P tas . C o ste  tra tam ien to /d ía :
22 ,1 3  P tas. E nvase c l ín ic o : ca ja  con  5 0 0  c o m p rim id o s . C O N  
R E C E T A  M É D IC A . IN C L U ID O  E N  L A  S E G U R ID A D  
S O C IA L . A P O R T A C IÓ N  N O R M A L . L icen c ia  d el G ru p o
S y n th é iab o . Osi 7 y 9 - 08034 Barcelona

farma-lepori, s.a.

r  K U o I N U K  F i c h a  t é c n i c a .  NOMBRE DEL MEDICAMENTO: F r o s i n o r ®  2 0  m g .  COMPOSICIÓN
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: C a d a  c o m p r i m i d o  c o n t i e n e  c o m o  p r i n c i p i o  a c t i v o :  P a r o x e t i n a  20 m g  
( e n  f o r m a  d e  c l o r h i d r a t o ) .  FORMA FARMACEUTICA: F r o s i n o r  s e  p r e s e n t a  e n  c o m p r i m i d o s  r e c u b i e r t o s ,  
o v a l a d o s ,  b i c o n v e x o s ,  q u e  c o n t i e n e n  c l o r h i d r a t o  d e  p a r o x e t i n a ,  e q u i v a l e n t e  a  p a r o x e t i n a  c o m o  b a s e  l i b r e :  
2 0  m g  ( c o m p r i m i d o s  b l a n c o s  o  l i g e r a m e n t e  r o s a d o s ) .  DATOS CLINICOS: INDICACIONES TERAPÉUTICAS: 
T ratam iento  de la depresión: T r a t a m i e n t o  p r e v e n t i v o  d e  l a s  r e c a í d a s  y  r e c i d i v a s  d e  l a  d e p r e s i ó n .  El 
t r a t a m i e n t o  p r o l o n g a d o  c o n  p a r o x e t i n a  m a n t i e n e  s u  e f i c a c i a  d u r a n t e  p e r í o d o s  d e  h a s t a  1  a ñ o .  Tratamiento 
de los trastornos obsesivo compulsivos: E n  u n  e n s a y o  c l í n i c o  c o n t r o l a d o  c o n  p l a c e b o ,  p a r o x e t i n a  f u e  
e f i c a z  d u r a n t e  a l  m e n o s  u n  a ñ o ,  e n  e l  t r a t a m i e n t o  d e  l o s  t r a s t o r n o s  o b s e s i v o  c o m p u l s i v o s .  T a m b i é n  
d e m o s t r ó  e f i c a c i a  e n  l a  p r e v e n c i ó n  d e  r e c a í d a s  d e  e s t o s  t r a s t o r n o s .  T ra tam ien to  del trastorno por 
angustia ("pan ic  disorder"); E n  l o s  e n s a y o s  c l í n i c o s  d i s p o n i b l e s  n o  s e  h a  d i s t i n g u i d o  e n t r e  p a c i e n t e s  
c o n  y  s i n  a g o r a f o b i a ,  p e r o  l a  m a y o r í a  d e  l o s  i n c l u i d o s  e n  e l l o s  ( m á s  d e l  8 0 % ) t e n í a n  a g o r a f o b i a .  L a  
e f i c a c i a  d e  í a  p a r o x e t i n a  e n  e l  t r a t a m i e n t o  d e l  t r a s t o r n o  D o r  a n g u s t i a  s e  m a n t u v o  d u r a n t e  p e r i o d o s  d e  
h a s t a  1 a ñ o .  POSOLOGÍA Y FORMA DE A D M IN ISTR ACIÓ N: Adultos: D e p r e s i ó n .  L a  d o s i s  r e c o m e n d a d a  
e s  d e  20  m g / d í a .  E n  a l g u n o s  p a c i e n t e s ,  e n  f u n c i ó n  d e  l a  r e s p u e s t a  c l í n i c a ,  p u e d e  s e r  n e c e s a r i o  a u m e n t a r  
l a  d o s i s .  S e  d e b e  r e a l i z a r  g r a d u a l m e n t e  c o n  i n c r e m e n t o s  d e  10  m g  ( g e n e r a l m e n t e  c a d a  s e m a n a )  h a s t a  
u n  m á x i m o  d e  5 0  m g .  T r a s t o r n o s  o b s e s i v o  c o m p u l s i v o s .  L a  d o s i s  r e c o m e n d a d a  e s  d e  4 0  m g / d í a .  S e  
d e b e  i n i c i a r  e l  t r a t a m i e n t o  c o n  2 0  m g ,  a u m e n t a n d o  l a  d o s i s  g r a d u a l m e n t e ,  c o n  i n c r e m e n t o s  d e  1 0  m g  
( c a d a  s e m a n a ) .  E n  a l g u n o s  p a c i e n t e s  p u e d e  s e r  n e c e s a r i o  a u m e n t a r  l a  d o s i s  h a s t a  6 0  m g / d í a .  T r a s t o r n o  
p o r  a n g u s t i a  ( " p a n i c  d i s o r d e r " ) .  L a  d o s i s  r e c o m e n d a d a  e s  d e  4 0  m g / d í a .  S e  d e b e  i n i c i a r  e l  t r a t a m i e n t o  
c o n  1 0  m g / d í a ,  a u m e n t a n d o  l a  d o s i s  g r a d u a l m e n t e ,  c o n  i n c r e m e n t o s  d e  1 0  m g  ( c a d a  s e m a n a ) ,  d e  
a c u e r d o  c o n  l a  r e s p u e s t a  o b t e n i d a .  E n  a l g u n o s  p a c i e n t e s  p u e d e  s e r  n e c e s a r i o  a u m e n t a r  l a  d o s i s  h a s t a  
u n  m á x i m o  d e  6 0  m g / d í a .  S e  r e c o m i e n d a  u n a  d o s i s  i n i c i a l  b a j a ,  p a r a  r e d u c i r  e l  p o t e n c i a l  i n c r e m e n t o  
d e  l o s  s í n t o m a s  d e  l o s  t r a s t o r n o s  p o r  a n g u s t i a ,  h e c h o  h a b i t u a l  c u a n d o  s e  i n i c i a  e l  t r a t a m i e n t o  d e  e s t a  
p a t o l o g í a .  S e  r e c o m i e n d a  a d m i n i s t r a r  l a  p a r o x e t i n a  u n a  v e z  a l  d í a ,  p o r  l a  m a ñ a n a  ( a  p r i m e r a  h o r a ) ,  c o n  
a l g o  d e  a l i m e n t o .  E l  c o m p r i m i d o  s e  d e b e  d e g l u t i r  y  n o  m a s t i c a r .  C o m o  c o n  t o d o s  l o s  f á r m a c o s  
a n t i d e p r e s i v o s ,  l a  d o s i f i c a c i ó n  s e  d e b e  r e v i s a r ,  y  a j u s t a r  s i  e s  n e c e s a r i o ,  a  l a s  2 -3  s e m a n a s  d e  i n i c i a d o  
e l  t r a t a m i e n t o ,  s i  s e  c o n s i d e r a  c l í n i c a m e n t e  a p r o p i a d o .  S e  recom ienda  c o n t i n u a r  e l  t r a t a m i e n t o  a n t i d e p r e s i v o  
d u r a n t e  u n  p e r í o d o  s u f i c i e n t e  h a s t a  a s e g u r a r s e  q u e  e l  p a c i e n t e  e s t á  l i b r e  d e  s í n t o m a s .  E s t e  p e r í o d o  
p u e d e  s e r  d e  v a r i o s  m e s e s  e n  e l  c a s o  d e  d e p r e s i ó n ,  o  i n c l u s o  m á s  e n  l o s  t r a s t o r n o s  o b s e s i v o  c o m p u l s i v o s  
y  p o r  a n g u s t i a .  A l  i g u a l  q u e  c o n  c u a l q u i e r  p s i c o f á r m a c o ,  e s  r e c o m e n d a b l e  s u s p e n d e r  l a  t e r a p i a  
g r a d u a l m e n t e  d e b i d o  a  l a  p o s i b l e  a p a r i c i ó n  d e  s í n t o m a s  t a l e s  c o m o  i r r i t a b i l i d a d ,  a l t e r a c i o n e s  d e l  s u e ñ o ,  
v é r t i g o ,  a g i t a c i ó n  o  a n s i e d a d ,  n á u s e a s  y  s u d o r a c i ó n .  L a  a d m i n i s t r a c i ó n  m a t u t i n a  d e  p a r o x e t i n a  n o  a l t e r a  
n i  l a  c a l i d a d  n i  l a  d u r a c i ó n  d e l  s u e ñ o .  M á s  a ú n ,  l o s  p a c i e n t e s  s u e l e n  e x p e r i m e n t a r  u n a  m e j o r í a  d e l  s u e ñ o ,  
a  m e d i d a  q u e  r e s p o n d e n  a l  t r a t a m i e n t o  c o n  p a r o x e t i n a .  Ancianos: E n  a n c i a n o s  a p a r e c e n  i n c r e m e n t a d a s  
l a s  c o n c e n t r a c i o n e s  p l a s m á t i c a s  d e  p a r o x e t i n a ,  p e r o  e l  r a n g o  d e  c o n c e n t r a c i o n e s  c o i n c i d e  c o n  e l  o b s e r v a d o  
e n  p a c i e n t e s  m á s  j ó v e n e s .  L a s  d o s i s  i n i c i a l e s  r e c o m e n d a d a s  s o n  l a s  m i s m a s  q u e  e n  e l  a d u l t o .  E s t a  d o s i s  
p u e d e  i n c r e m e n t a r s e  g r a d u a l m e n t e  h a s t a  4 0  m g / d í a  e n  f u n c i ó n  d e  l a  r e s p u e s t a  d e l  p a c i e n t e .  Niños: 
V e r  " C o n t r a i n d i c a c i o n e s " .  Pacientes con insuficiencia renal o hepática: L o s  p a c i e n t e s  c o n  i n s u f i c i e n c i a  
r e n a l  ( a c l a r a m i e n t o  d e  c r e a t i n i n a  < 3 0  m l / m i n )  o  h e p á t i c a  g r a v e  m u e s t r a n  u n  a u m e n t o  d e  l a  c o n c e n t r a c i ó n  
p l a s m á t i c a  d e  p a r o x e t i n a ,  p o r  l o  q u e  l a  d o s i s  s e  d e b e  r e d u c i r  a l  l í m i t e  i n f e r i o r  d e l  r a n g o  t e r a p é u t i c o  ( ¿ 0  
m g ) .  C O N TR AINDICACIO NES: H i p e r s e n s i b i l i d a d  c o n o c i d a  a  p a r o x e t i n a .  N o  s e  r e c o m i e n d a  e l  e m p l e o  
d e  p a r o x e t i n a  e n  n i ñ o s ,  y a  q u e  n o  s e  h a  e s t a b l e c i d o  l a  s e g u r i d a d  y  e f i c a c i a  d e l  f á r m a c o  e n  e s t e  g r u p o  
d e  p o b l a c i ó n .  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIO NES ESPECIALES DE EMPLEO: E nferm edad Cardíaca: 
E s  n e c e s a r i o  t o m a r  l a s  p r e c a u c i o n e s  h a b i t u a l e s  en  l o s  p a c i e n t e s  c o n  c a r d i ó p a t a s .  Epilepsia: c o m o  o c u r r e  
c o n  o t r o s  a n t i d e p r e s i v o s ,  p a r o x e t i n a  d e b e  e m p l e a r s e  c o n  p r e c a u c i ó n  e n  l o s  p a c i e n t e s  e p i l é p t i c o s .  
Convulsiones: l a  e x p e r i e n c i a  i n d i c a  q u e  l a  i n c i d e n c i a  d e  c o n v u l s i o n e s  e s  m e n o r  d e l  0 ,1%  e n  l o s  p a c i e n t e s  
t r a t a d o s  c o n  p a r o x e t i n a .  E l  t r a t a m i e n t o  d e b e  i n t e r r u m p i r s e  e n  t o d o  p a c i e n t e  q u e  d e s a r r o l l e  c r i s i s  
c o n v u l s i v a s .  Terapia electroconvulsiva (TEC): e x i s t e  m u y  p o c a  e x p e r i e n c i a  c l í n i c a  s o b r e  l a  a d m i n i s t r a c i ó n  
c o n c o m i t a n t e  d e  p a r o x e t i n a  c o n  T E C .  P recauciones especiales: C o m o  o c u r r e  c o n  l a  m a y o r í a  d e  l o s  
a n t í d e p r e s i v o s ,  n o  s e  d e b e  u t i l i z a r  p a r o x e t i n a  e n  c o m b i n a c i ó n  c o n  l o s  i n h i b i d o r e s  d e  l a  m o n o a m i n o x i d a s a  
( I M A O ) ,  n i  a n t e s  d e  t r a n s c u r r i d a s  d o s  s e m a n a s  t r a s  s u s p e n d e r  e l  t r a t a m i e n t o  c o n  u n  I M A O .  P o r  l o  t a n t o ,  
e l  t r a t a m i e n t o  c o n  p a r o x e t i n a  d e b e r á  i n i c i a r s e  c o n  p r e c a u c i ó n ;  y  l a  d o s i f i c a c i ó n  s e  a u m e n t a r á  g r a d u a l m e n t e  
h a s t a  a l c a n z a r  l a  r e s p u e s t a  ó p t i m a .  A  s u  v e z ,  n o  d e b e n  a d m i n i s t r a r s e  i n h i b i d o r e s  d e  l a  m o n o a m i n o x i d a s a  
a n t e s  d e  q u e  h a y a n  t r a n s c u r r i d o  d o s  s e m a n a s ,  u n a  v e z  s u s p e n d i d o  e l  t r a t a m i e n t o  c o n  p a r o x e t i n a .  A l
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i u a l  q u e  t o d o s  l o s  a n t i d e p r e s i v o s ,  p a r o x e t i n a  s e  d e b e  u t i l i z a r  c o n  p r e c a u c i ó n  e n  p a c i e n t e s  c o n  a n t e c e d e n t e s  
e  m a n í a .  P u e d e  e x i s t i r  u n a  i n t e r a c c i ó n  f a r m a c o d i n á m i c a  e n t r e  p a r o x e t i n a  y  w a r f a r i n a .  E s t o  p u e d e  

p r o d u c i r  c a m b i o s  e n  e l  t i e m p o  d e  p r o t r o m b i n a  y  a u m e n t a r  e l  r i e s g o  d e  h e m o r r a g i a .  P o r  e s t e  m o t i v o ,  
p a r o x e t i n a  d e b e  a d m i n i s t r a r s e  c o n  p r e c a u c i ó n  e n  l o s  p a c i e n t e s  t r a t a d o s  c o n  a n t i c o a g u l a n t e s  o r a l e s .  A l  
h a b e r s e  r e p o r t a d o  e f e c t o s  a d v e r s o s  a l  a d m i n i s t r a r  t r i p t ó f a n o  y  o t r o  i n h i b i d o r  s e l e c t i v o  d e  l a  r e c a p t a c i ó n  
d e  5 - H T ,  n o  s e  d e b e  a d m i n i s t r a r  c o n j u n t a m e n t e  p a r o x e t i n a  y  t r i p t ó f a n o .  INTERACC IÓ N CON OTROS 
MEDICAM ENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN: L a  a b s o r c i ó n  y  l a  f a r m a c o c i n é t i c a  d e  p a r o x e t i n a  
n o  s e  m o d i f i c a n  c o n  a l i m e n t o s  n i  a n t i á c i d o s .  C o m o  c o n  o t r o s  a n t i d e p r e s i v o s ,  i n c l u y e n d o  I S R S ,  p a r o x e t i n a  
i n h i b e  e l  i s o e n z i m a  d e l  c i t o c r o m o  h e p á t i c o  e s p e c í f i c o  P 4 5 0  r e s p o n s a b l e  d e l  m e t a b o l i s m o  d e  d e b r i s o q u i n a  
y  e s p a r t e í n a .  E s t o  p u e d e  c o n d u c i r  a  u n  a u m e n t o  d e  l o s  n i v e l e s  p l a s m á t i c o s  d e  a q u e l l o s  p r i n c i p i o s  a c t i v o s  
a d m i n i s t r a d o s  c o n j u n t a m e n t e  q u e  s e  m e t a b o l i z a n  p o r  d i c h o  i s o e n z i m a ;  a u n q u e  e l  s i g n i f i c a d o  c l í n i c o  
d e  e s t a  o b s e r v a c i ó n  n o  s e  h a  e s t a b l e c i d o .  L o s  p r i n c i p i o s  a c t i v o s  m e t a b o l i z a d o s  p o r  e s t e  i s o e n z i m a  
i n c l u y e n  c i e r t o s  a n t í d e p r e s i v o s  t r i c í c l i c o s  ( e j . :  n o r t r i p t i t i n a ,  a m í t r i p t i l i n a ,  i m i p r a m i n a  y  d e s i p r a m i n a ) ,  
n e u r o l é p t i c o s  f e n o t i a z í n i c o s  ( e j . :  p e r f e n a z i n a  y  t i o r i d a z i n a )  y  l o s  a n t i a r r í t m i c o s  T i p o  l e  ( e j . :  p r o p a f e n o n a  
y  f l e c a i n i d a ) .  P a r o x e t i n a  t i e n e  p o c o  o  n i n g ú n  e f e c t o  e n  l a  f a r m a c o c i n é t i c a  d e  u n  a m p l i o  r a n ^ o  d e  p r i n c i p i o s  
a c t i v o s  q u e  i n c l u y e n :  d i g o x i n a ,  p r o p r a n o l o l  y  w a r f a r i n a ,  s i  b i e n  e s t e  ú l t i m o  f á r m a c o  d e b e r á  a d m i n i s t r a r s e  
b a j o  c o n t r o l  m é d i c o  p o r  l a  p o s i b l e  i n t e r a c c i ó n  f a r m a c o d i n á m i c a .  L a  i n d u c c i ó n  e  i n h i b i c i ó n  d e  l o s  s i s t e m a s  
e n z i m á t i c o s  h e p á t i c o s ,  p u e d e n  a f e c t a r  e l  m e t a b o l i s m o  y  l a  f a r m a c o c i n é t i c a  d e  p a r o x e t i n a .  P o r  e j e m p l o ,  
c i m e t i d i n a ,  i n h i b i d o r  d e  l o s  s i s t e m a s  e n z i m á t i c o s ,  p u e d e  a u m e n t a r  l a  b i o d i s p o n i b i l i d a d  d e  p a r o x e t i n a .  
F e n i t o í n a ,  i n d u c t o r  d e  l o s  s i s t e m a s  e n z i m á t i c o s ,  p u e d e  d i s m i n u i r l a .  C u a n d o  s e  a d m i n i s t r a  c o n c o m i t a n t e m e n t e  
p a r o x e t i n a  c o n  u n  i n h i b i d o r  d e  l a s  e n z i m a s  h e p á t i c a s ,  e s  c o n v e n i e n t e  r e d u c i r  l a  d o s i s  d e  p a r o x e t i n a  a l  
l í m i t e  i n f e r i o r  d e l  r a n g o  t e r a p é u t i c o  ( 2 0  m g ) .  E n  p r i n c i p i o ,  n o  e s  n e c e s a r i o  a j u s t a r  l a  d o s i s  d e  p a r o x e t i n a  
c u a n d o  s e  a d m i n i s t r a  c o n c o m i t a n t e m e n t e  c o n  u n  i n d u c t o r  e n z i m á t i c o .  C u a l q u i e r  a j u s t e  d e  l a  d o s i s  d e b e  
b a s a r s e  e n  l a  r e s p u e s t a  clínica (tolerancia y eficacia). U n  estudio  d e  l a  interacción  e n t r e  p a r o x e t i n a y  
d i a z e p a m  n o  m o s t r ó  a l t e r a c i ó n  e n  l a  f a r m a c o c i n é t i c a  d e  p a r o x e t i n a  q u e  s u g i r i e r a  c a m b i o s  e n  s u  
d o s i f i c a c i ó n  e n  a q u e l l o s  p a c i e n t e s  t r a t a d o s  c o n  l o s  d o s  p r i n c i p i o s  a c t i v o s .  A l  n o  h a b e r s e  e s t u d i a d o  l o s  
e f e c t o s  d e  l a  a d m i n i s t r a c i ó n  c o n c o m i t a n t e  d e  p a r o x e t i n a  c o n  a n t i d e p r e s i v o s  t r i c í c l i c o s  y  n e u r o l é p t i c o s ,  
e l  u s o  c o n c o m i t a n t e  d e  p a r o x e t i n a  c o n  e s t o s  p r i n c i p i o s  a c t i v o s  s e  d e b e  r e a l i z a r  c o n  p r e c a u c i ó n .  A l  i g u a l  
q u e  o t r o s  i n h i b i d o r e s  d e  l a  r e c a p t a c i ó n  d e  5 - H T ,  l a  a d m i n i s t r a c i ó n  c o n j u n t a  c o n  o t r o s  f á r m a c o s  
s e r o t o n i n é r g i c o s  ( e j . :  I M A O ,  L - t r i p t ó f a n o ,  o t r o s  I S R S )  p u e d e  p r o v o c a r  u n a  m a y o r  i n c i d e n c i a  d e  l o s  e f e c t o s  
a s o c i a d o s  a  l a  5 - H X  d a n d o  c o m o  r e s u l t a d o  e l  " S í n d r o m e  d e  s e r o t o n i n a "  c u y o s  s í n t o m a s  i n c l u y e n  a g i t a c i ó n ,  
c o n f u s i ó n ,  d i a f o r e s i s ,  a l u c i n a c i o n e s ,  h i p e r r e f l e x i a ,  m i o c l o n u s ,  t a q u i c a r d i a ,  t e m b l o r ,  i n s o m n i o  y  s í n t o m a s  
g a s t r o i n t e s t i n a l e s  q u e  i n c l u y e n  d i a r r e a .  C o m o  s u c e d e  c o n  o t r o s  i n h i b i d o r e s  d e  l a  r e c a p t a c i ó n  d e  5 - H T ,  
l o s  e s t u d i o s  e n  a n i m a l e s  i n d i c a n  q u e  p u e d e  h a b e r  u n a  i n t e r a c c i ó n  e n t r e  p a r o x e t i n a  y  l o s  i n h i b i d o r e s  
d e  l a  m o n o a m i n o x i d a s a  ( I M A O ) .  ( V e r  " P r e c a u c i o n e s  E s p e c i a l e s " ) .  A u n q u e  p a r o x e t i n a  n o  a u m e n t a  e l  
d e t e r i o r o  q u e  p r o v o c a  e l  a l c o h o l  s o b r e  l a s  f u n c i o n e s  m e n t a l  y  m o t o r a ,  n o  s e  r e c o m i e n d a  a d m i n i s t r a r  
s i m u l t á n e a m e n t e  p a r o x e t i n a  y  a l c o h o l .  L a  e x p e r i e n c i a  e n  u n  g r u p o  d e  i n d i v i d u o s  s a n o s  d e m u e s t r a  q u e  
p a r o x e t i n a  n o  a u m e n t a  e l  e f e c t o  s e d a n t e  n i  l a  c o n f u s i ó n  a s o c i a d a  a l  h a l o p e r i d o l ,  a m i l o b a r b i t a l  y  o x a z e p a m ,  
c u a n d o  s e  a d m i n i s t r a  j u n t o  c o n  e s t o s  f á r m a c o s .  L a  e x p e r i e n c i a  c l í n i c a  d e  a d m i n i s t r a c i ó n  c o n c o m i t a n t e  
d e  p a r o x e t i n a  y  l i t i o  e s  l i m i t a d a ,  p o r  l o  q u e  d e b e  r e a l i z a r s e  c o n  p r e c a u c i ó n .  L a  a d m i n i s t r a c i ó n  c o n j u n t a  
d e  p a r o x e t i n a  y  f e n i t o í n a  s e  a s o c i a  a  u n a  d i s m i n u c i ó n  d e  l o s  n i v e l e s  p l a s m á t i c o s  d e  p a r o x e t i n a  y  un 
a u m e n t o  d e  l o s  e f e c t o s  s e c u n d a r i o s .  N o  s o n  n e c e s a r i o s  a j u s t e s  d e  l a  d o s i s  i n i c i a l  d e  p a r o x e t i n a  c u a n d o  
s e  c o a d m i n i s t r a n  d i c h o s  p r i n c i p i o s  a c t i v o s ;  c u a l q u i e r  a j u s t e  p o s t e r i o r  d e b e  g u i a r s e  p o r  e l  e f e c t o  c l í n i c o .  
L a  a d m i n i s t r a c i ó n  c o n c o m i t a n t e  d e  p a r o x e t i n a  y  o t r o s  a n t i e p i l é p t i c o s  t a m b i é n  p u e d e  e s t a r  a s o c i a d a  a  
u n  m a y o r  n ú m e r o  d e  e f e c t o s  s e c u n d a r i o s .  L a  a d m i n i s t r a c i ó n  d i a r i a  d e  p a r o x e t i n a  i n c r e m e n t a  s i g n i f i c a ­
t i v a m e n t e  l o s  n i v e l e s  p l a s m á t i c o s  d e  p r o c i c l i d i n a .  S i  s e  o b s e r v a r a n  e f e c t o s  a n t i c o l i n é r g i c o s ,  s e  d e b e r í a  
r e d u c i r  l a  d o s i s  d e  p r o c i c l i d i n a .  EMBARAZO Y LACTANCIA: A u n q u e  l o s  e s t u d i o s  e n  a n i m a l e s  n o  m u e s t r a n  
n i n g ú n  e f e c t o  t e r a t ó g e n o  o  e m b r i o t ó x i c o  s e l e c t i v o ,  n o  s e  h a  e s t a b l e c i d o  l a  s e g u r i d a d  d e  p a r o x e t i n a  e n  
m u j e r e s  e m b a r a z a d a s ,  p o r  l o  q u e  n o  d e b e  u t i l i z a r s e  d u r a n t e  e l  e m b a r a z o  o  l a  l a c t a n c i a ,  a  m e n o s  q u e  
e l  p Q s i b l e  b e n e f i c i o  s u p e r e  e l  r i e s g o  p o t e n c i a l .  EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR 
VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINAS: L a  e x p e r i e n c i a  c l í n i c a  d e m u e s t r a  q u e  e l  t r a t a m i e n t o  c o n  p a r o x e t i n a  
n o  p r o d uc e  alteración  d e  l a  f u n c i ó n  c o g n i t i v a  n i  p s i c o m o t o r a .  S i n  e m b a r g o ,  c o m o  o c u r r e  c o n  t o d o s  l o s  
p s i c o f á r m a c o s ,  h a y  q u e  a d v e r t i r  a l  p a c i e n t e  s o b r e  l a  p o s i b i l i d a d  d e  q u e  s e  p r o d u z c a n  a l t e r a c i o n e s  e n  
l a  c a p a c i d a d  p a r a  c o n d u c i r  v e h í c u l o s  y  p a r a  m a n i p u l a r  m á q u i n a s  a u t o m á t i c a s .  EFECTOS INDESEABLES: 
L o s  e f e c t o s  i n d e s e a b l e s  d e  l a  p a r o x e t i n a  s o n  e n  g e n e r a l  d e  n a t u r a l e z a  l e v e  y  n o  m o d i f i c a n  l a  c a l i d a d  
d e  v i d a  d e l  p a c i e n t e .  E s t o s  e f e c t o s  s e c u n d a r i o s  s u e l e n  d i s m i n u i r  e n  i n t e n s i d a d  y  f r e c u e n c i a  a l  c o n t i n u a r  
e l  t r a t a m i e n t o  y  e n  g e n e r a l  n o  o b l i g a n  a  s u s p e n d e r  l a  m e d i c a c i ó n .  E n  e n s a y o s  c l í n i c o s ,  l o s  e f e c t o s  
s e c u n d a r i o s  m a s  c o m u n e s  a s o c i a d o s  c o n  e l  u s o  d e  p a r o x e t i n a ,  q u e  n o  s e  o b s e r v a r o n  co n  la m ism a 
i n c i d e n c i a  e n  p a c i e n t e s  t r a t a d o s  c o n  p l a c e b o ,  f u e r o n :  n á u s e a s ,  s o m n o l e n c i a ,  s u d o r a c i ó n ,  t e m b l o r ,  a s t e n i a ,  
s e q u e d a d  d e  b o c a ,  i n s o m n i o  d i s f u n c i ó n  s e x u a l ,  v é r t i g o ,  e s t r e ñ i m i e n t o ,  d i a r r e a  y  d i s m i n u c i ó n  d e l  a p e t i t o .  
L a  e x p e r i e n c i a  c l í n i c a  a c t u a l  m u e s t r a  u n a  m e n o r  i n c i d e n c i a  d e  s e q u e d a d  d e  b o c a ,  e s t r e ñ i m i e n t o  o  
s o m n o l e n c i a  c o n  p a r o x e t i n a  q u e  c o n  a n t i d e p r e s i v o s  t r i c í c l i c o s .  R a r a m e n t e  s e  h a  c o m u n i c a d o  h i p o n a t r e m i a ,  
p r e d o m i n a n t e m e n t e  e n  p a c i e n t e s  a n c i a n o s ,  q u e  p u e d e  e s t a r  a s o c i a d a  c o n  e l  s í n d r o m e  d e  s e c r e c i ó n  n o  
a p r o p i a d a  d e  h o r m o n a  a n t i d i u r é t i c a .  L a  h i p o n a t r e m i a  g e n e r a l m e n t e  r e v i e r t e  a l  i n t e r r u m p i r  e l  t r a t a m i e n t o .  
S e  h a  c o m u n i c a d o  e l e v a c i ó n  d e  l o s  e n z i m a s  h e p á t i c o s ,  t n  r a r a s  o c a s i o n e s  s e  h a n  c o m u n i c a d o  a l t e r a c i o n e s  
g r a v e s  e n  l a  f u n c i ó n  h e p á t i c a .  S e  d e b e  c o n s i d e r a r  l a  i n t e r r u p c i ó n  d e l  t r a t a m i e n t o  c o n  p a r o x e t i n a  e n  e l  
c a s o  d e  e l e v a c i ó n  p r o l o n g a d a  d e  l a s  p r u e b a s  d e  f u n c i ó n  h e p á t i c a .  S e  h a n  c o m u n i c a d o  t r a s t o r n o s  
e x t r a p i r a m i d a l e s  o c a s i o n a l e s ,  i n c l u y e n d o  d i s t o n í a  o r o - f a c i a l ,  e n  p a c i e n t e s  q u e  a  v e c e s  p a d e c í a n  d e  
t r a s t o r n o s  o c u l t o s  d e l  m o v i m i e n t o  o  e n  a q u é l l o s  t r a t a d o s  c o n  n e u r o l é p t i c o s .  D e  f o r m a  e x c e p c i o n a l ,  s e  
h a n  c o m u n i c a d o  l o s  s i g u i e n t e s  e f e c t o s  i n d e s e a b l e s :  v é r t i g o ,  r a s h ,  g l a u c o m a  a g u d o ,  r e t e n c i ó n  u r i n a r i a ,  
e d e m a  p e r i f é r i c o  y  f a c i a l ,  t a q u i c a r d i a ,  t r o m b o c i t o p e n i a ,  s í n d r o m e  n e u r o l é p t i c o  m a l i g n o  y  s í n t o m a s  d e  
h i p e r p r o l a c t i n e m i a / g a l a c t o r r e a .  E n  r a r a s  o c a s i o n e s  s e  h a  a p r e c i a d o  l a  p r e s e n c i a  d e  e q u i m o s i s  y  p ú r p u r a  
t r a s  e l  t r a t a m i e n t o .  SOBREDOSIFICACIÓN: L o s  s í n t o m a s  d e  s o b r e d o s i f i c a c i ó n  c o n  p a r o x e t i n a  i n c l u y e n :  
n á u s e a s ,  v ó m i t o s ,  t e m b l o r ,  m i d r i a s i s ,  s e q u e d a d  d e  b o c a  e  i r r i t a b i l i d a d .  N o  s e  h a  d e s c r i t o  n i n g ú n  c a s o  
d e  c o m a  o  c o n v u l s i o n e s  t r a s  l a  s o b r e d o s i s  c o n  p a r o x e t i n a .  S e  d e s c o n o c e  a n t í d o t o  e s p e c í f i c o .  S e  han 
c o m u n i c a d o  c a s o s  d e  s o b r e d o s i s  c o n  p a r o x e t i n a  s o l a  ( h a s t a  2 0 0 0  m g ) ,  y  e n  c o m b i n a c i ó n  c o n  o t r o s  
a g e n t e s .  C u a n d o  s e  u t i l i z ó  p a r o x e t i n a  s o l a ,  n o  s e  p r o d u j o  n i n g u n a  m u e r t e  y  l a  r e c u p e r a c i ó n  s e  l l e v ó  a  
c a b o  s i n  i n c o n v e n i e n t e s .  E l  t r a t a m i e n t o  c o m p r e n d e  l a s  m e d i d a s  g e n e r a l e s  h a b i t u a l e s  u t i l i z a d a s  f r e n t e  
a  l a  s o b r e d o s i s  p o r  c u a l q u i e r  a n t i d e p r e s i v o .  S e  p r o c e d e r á  a l  v a c i a m i e n t o  d e l  c o n t e n i d o  g á s t r i c o  m e d i a n t e  
l a  i n d u c c i ó n  d e l  v ó m i t o ,  e l  l a v a d o  g á s t r i c o  o  a m b o s .  T r a s  l a  e v a c u a c i ó n  g á s t r i c a ,  s e  a d m i n i s t r a n  d e  2 0  
a  3 0 g  d e  c a r b ó n  a c t i v a d o  c a d a  4 - 6  h o r a s  d u r a n t e  l a s  p r i m e r a s  2 4  h o r a s  t r a s  l a  i n g e s t a .  A s i m i s m o ,  s e  
r e c o m i e n d a  t r a t a / n i e n t o  c o n s e r v a d o r  c o n  v i g i l a n c i a  d e  l a s  c o n s t a n t e s  v i t a l e s  y  o b s e r v a c i ó n  d e l  e n f e r m o .  
DATOS FARMACEUTICOS: LISTA DE EXCIPIENTES: F o s f a t o  c á l c i c o  d i b á s i c o  d i h i d r a t a d o ,  g l i c o l a t o  s ó d i c o  
d e  a l m i d ó n ,  e s t e a r a t o  m a g n é s i c o  y  O p a d r y  Y S - 1 - 7 0 0 3 .  INCO M P A TIB ILID A D ES : N o  s e  h a n  d e s c r i t o .  
PER IO DO  DE VALIDEZ: D o s  a ñ o s .  PRECAUCIO NES ESPECIALES DE CO NSERVACIÓ N: N o  r e q u i e r e  
co n d ic io n e s  especiales .  PRESENTA CIO N ES Y P.V.P. IVA 4  - N .M : C o m p r i m i d a s  d e  2 0  m g , .  e n v a s e  
c a l e n d a r i o  c o n  2 8 ,  5 . 7 6 8  p t a s ,  c o n  1 4 ,  3 . 0 5 0  p t a s .  CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: 
C o n  r e c e t a  m é d i c a .  P r o d u c t o  d e  a p o r t a c i ó n  r e d u c i d a  p a r a  l o s  b e n e f i c i a r i o s  d e  l a  S e g u r i d a d  S o c i a l . *  
E l a b o r a d o  p o r  y  b a j o  l i c e n c i a  d e  S m i t h k l i n e  B e e c h a m  
P i e .  e n  M a y e n n e - F r a n c i a .  •  Existe m ás inform ación  
y b ib liografía  a disposición del M édico. *  N o v a r t i s  
F a r m a c é u t i c a ,  S . A .  G r a n  V i a  d e  l e s  C o r t s  C a t a l a n e s ,
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