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FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de Paroxetina 22,80 mg (Equivalente a 20
mg de Paroxetina) Excipientes: Almidon glicolato
sodico, Dioxido de silicio coloidal, Celulosa microcris-
talina, Lactosa, Estearato de magnesio, Hidroxipropil-
metilcelulosa, Polietilenglicol 3350, Talco, Diéxido de
titanio, Azul Brillante laca aluminica, c.s.

ACCION FARMACOLOGICA

La Paroxetina (hidrocloruro de Paroxetina) administra-
da por via oral es un antidepresivo con una estructura
quimica no relacionada con otros inhibidores de la
recaptacién de serotonina o con triciclicos,
tetraciclicos u otros agentes antidepresivos
disponibles.

Grupo quimico: fenilpiperidina.

Se presume que su mecanismo de accion esté ligado
a la potenciacion de la actividad serotoninérgica en el
S.N.C. resultante de la inhibicién de la recaptacion
neuronal de serotonina (5-hidroxi-triptamina, 5-HT).

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivo

INDICACIONES
Depresion o episodio depresivo mayor.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

La dosis recomendada es 20 mg por dia. La dosis
puede aumentarse de a 10 mg hasta llegar a 50 mg
diarios de acuerdo a la respuesta del paciente.

Se recomienda administrar AFENEXIL una vez al dia a
la mafiana con algin alimento. La tableta preferen-
temente debe ser tragada y no masticada.

Igual que con todas las drogas antidepresivas, la
dosis debe ser revisada y ajustada de ser necesario
dentro de 2 a 3 semanas desde la iniciacién de la
terapia y en lo sucesivo segin se juzga clinicamente
apropiado.

Generalmente se recomienda que la aplicacion de un
tratamiento con drogas antidepresivas debe
continuar por un periodo suficiente, a menudo por

varios meses. Como con cualquier medicamento
psicoactivo es aconsejable discontinuar la terapia
gradualmente, ya que la interrupciéon abrupta o
repentina puede conducir a sintomas como suefio
perturbado, irritabilidad y mareos.

Nifos: No se recomienda el uso de AFENEXIL en
nifios ya que su seguridad y eficacia no se han
establecido en esta poblaciéon.

Pacientes de edad avanzada: Pueden ocurrir
concentraciones de plasma aumentadas de
AFENEXIL en sujetos de edad avanzada, pero el
rango de concentraciéon se superpone con el
observado en sujetos mas jovenes. La dosis debe
comenzar por 10 mg diarios y puede ser aumentada
de a 10 mg hasta un maximo de 40 mg diarios, de
acuerdo a la respuesta del paciente.

Deterioro renal / hepatico: Mayores concentraciones
en plasma de AFENEXIL pueden ocurrir en pacientes
con deterioro renal severo (clearance de creatinina
<30 ml/min.) o deterioro hepético severo. Por lo
tanto, la dosis debe restringirse al extremo mas bajo
del rango de dosificacion y sugiere comenzar por 10
mg diarios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a la Paroxetina.

El uso concomitante de Paroxetina en pacientes que
estén recibiendo drogas inhibidoras de la monoami-
noxidasa (IMAQ) esta contraindicado (ver Adverten-
cias).

No debe ser usada en menores de 18 afios con
Trastorno Depresivo Mayor (DSM-1V).

ADVERTENCIAS
El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por
ensayos clinicos controlados con depresién mayor y
otras condiciones psiquiatricas debera establecerse
en un marco terapéutico adecuado a cada paciente
en particular. Esto incluye:
a- que la indicacién sea hecha por especialistas que
puedan monitorear rigurosamente la emergencia de
cualquier signo de agravamiento o aumento de la
ideacién  suicida, como asi también cambios
conductuales con sintomas del tipo de agitacion;
b- que tengan en cuenta los resultados de los Ultimos
ensayos clinicos controlados;
c- que se considere que el beneficio clinico debe
justificar el riesgo potencial.
Han sido reportados en pacientes adultos tratados
con antidepresivos IRS o con otros antidepresivos con
mecanismo de accion compartida tanto para el
Trastorno Depresivo Mayor como para otras
indicaciones (psiquiatricas y no psiquia’tricas) los
siguientes sintomas: ansiedad, agitacion, atacques de
panico,  insomnio, irritabilidad,  hostilidad
(agresividad), \mpu\swvidad akatisia, hipomania y
ia. Aunque la causalidad ante la aparicion de



estos sintomas y el empeoramiento de la depresion
y/o la aparicién de impulsos suicidas no ha sido
establecida, existe la inquietud de que dichos
sintomas puedan ser precursores de ideacion suicida
emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes
deberian ser alertados acerca de la necesidad de
seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los
sintomas descriptos como de la aparicion de ideacion
suicida y reportarlo inmediatamente a los profesiona-
les tratantes.

Dicho seguimiento debe incluir la observacién diaria
de los pacientes por sus familiares o quienes estén a
cargo de sus cuidados.

Ensayos clinicos controlados no han mostrado
eficacia y no pueden sustentar el uso de Paroxetina
en nifios con Trastorno Depresivo Mayor (DSM-IV).
Paroxetina no esta indicada en menores de 18 afos.
Si se toma la decision de discontinuar el tratamiento,
la medicacion debe ser reducida lo méas rapidamente
posible, pero teniendo en cuenta el esquema
indicado para cada principio activo, dado que en
algunos casos la discontinuacién abrupta puede
asociarse con ciertos sintomas de retirada.

En pacientes que reciben otras drogas inhibidoras de
la recaptacion de la serotonina en combinacion con
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQO), han
habido reportes de serias, a veces fatales, reacciones
incluyendo hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabili-
dad ‘autonémica con posibles rapidas fluctuaciones
de los signos vitales y cambios en el estado mental
que incluyen agitacion extrema con progresion a
delirio y coma.

Estas reacciones también han sido reportadas en
pacientes que recientemente discontinuaron estas
drogas y han sido iniciados en tratamiento con IMAO.
Algunos casos se presentaron con caracteristicas que
se parecen a las del sindrome neuroléptico maligno.
Aunque no hay datos en humanos, datos limitados en
animales sobre el uso combinado de Paroxetina e
IMAO sugieren que estas drogas pueden interactuar
sinérgicamente para aumentar la TA y producir
conductas de excitacion.

Por lo tanto se recomienda no usar Paroxetina en
forma concomitante con IMAO o dentro de los 14
dias de discontinuado el tratamiento con los mismos.
Asimismo, al menos 2 semanas deberian pasar luego
de suspender la Paroxetina antes de comenzar el
tratamiento con IMAO.

PRECAUCIONES

AFENEXIL deberé ser administrado con cuidado en
pacientes con antecedentes de abuso de drogas o
adictos en general.

Deficiencias cardiacas: AFENEXIL no produce
cambios clinicos significativos en la presién arterial,
ritmo cardiaco y ECG.

Como con todas las drogas psicoactivas, se aconseja

precaucién al tratar pacientes con deficiencias
cardiacas.

Epilepsia: Como con otros antidepresivos, AFENEXIL
debe usarse con precaucion en pacientes con
epilepsia.

Ataques: En general la incidencia de ataques es
< 0,1% en pacientes tratados con AFENEXIL.

La droga debe discontinuarse en cualquier paciente
que sufra ataques.

Terapia Electroconvulsiva (ECT): Hay poca experien-
cia clinica de la administracién concurrente de
AFENEXIL con ECT.

Habilidad para conducir/usar maquinas: La experien-
cia clinica ha demostrado que la terapia con
AFENEXIL no estd asociada con deterioro de la
funcién cognoscitiva y psicomotriz.

Sin embargo, como con todas las drogas psicoactivas
los pacientes deben ser prevenidos sobre su habilidad
para conducir un auto u operar maquinarias.

Uso durante embarazo y lactancia: Aunque los
estudios con animales no han mostrado ningdn
efecto teratogénico o embriotdxico selectivo, no se
ha establecido la seguridad de AFENEXIL durante la
gestacion humana y no debe usarse durante el
embarazo o por madres que estén amamantando,
salvo que en la opinidon del médico los beneficios
potenciales superen al posible riesgo.

Activacién mania/hipomania: Al igual que con todos
los antidepresivos, AFENEXIL debe usarse con
precaucion en pacientes con una historia de mania ya
que puede producir activaciéon mania/hipomania.
Suicidio: La posibilidad de tentativa de suicidio es
inherente a la depresion y puede persistir hasta que
ocurra una remision significativa. Una estrecha
supervision debe acompanar el inicio de la terapia
con la droga en los pacientes de alto riesgo. Las
prescripciones de AFENEXIL deben ser hechas para
la menor cantidad de tabletas necesarias para un
buen manejo del paciente, en orden de reducir el
riesgo de sobredosis.

Hiponatremia: Varios casos de hiponatremia han sido
reportados. La hiponatremia parece ser reversible
cuando se discontinta la droga. La mayoria de estos
eventos ocurrieron en ancianos, algunos en pacientes
que tomaban diuréticos o en quienes tenian alguna
otra causa de deplecién de volumen.

INTERACCIONES

Alimentos y antiacidos: La absorcion y farmacocinéti-
ca de AFENEXIL no son afectadas por alimentos o
antiacidos.

Triptofano: Como con otros inhibidores de la
recaptacion de serotonina, los estudios en animales
indican que puede ocurrir una interaccién entre
AFENEXIL y trlptofano resultando en un "sindrome
de serotonina” sugerido por una combinacién de
agitacion, inquietud y sintomas gastrointestinales
incluyendo diarrea.



Drogas que afectan el metabolismo hepético: El
metabolismo y farmacocinética de AFENEXIL pueden
ser afectados por la induccion e inhibicion de enzimas
metabolizantes de drogas.

Cuando AFENEXIL sea coadministrado con algdn
inhibidor de enzimas metabolizantes de drogas
conocido, debe considerarse usar la dosis al extremo
maés baja de la escala. No se considera necesario
ningun ajuste inicial de dosis de AFENEXIL cuando la
droga sea coadministrada con inductores de enzimas
metabolizantes de droga conocidos. Cualquier ajuste
de dosis subsiguiente debe ser guiado por el efecto
clinico (tolerancia y eficacia).

Alcohol:  Aunque AFENEXIL no incremente el
deterioro de las habilidades mentales y motrices
causadas por el alcohol, no se aconseja el uso
concomitante de alcohol en pacientes deprimidos
que estén recibiendo AFENEXIL.

Haloperidol, Amilobarbitona y Oxazepam: La
sedicion y somnolencia asociadas con estos farmacos
no son aumentadas cuando se combinan con
AFENEXIL. Esto se ha mostrado por experiencia en
un nimero limitado de pacientes sanos.

IMAOQ: Los estudios en animales indican que puede
producirse interaccion entre AFENEXIL e inhibidores
de la monoaminoxidasa (MAQ). (Ver Contraindicacio-
nes).

Litio: Ya que hay escasa experiencia clinica y han
habido informes de interacciones de Litio con otros
inhibidores de la recaptacion de Serotonina, la
administracion concomitante de AFENEXIL y Litio
debe encararse con cuidado. Los niveles de Litio
deben ser controlados.

Fenitoina: La coadministracion de AFENEXIL y
Fenitoina se asocia con disminucién de las concentra-
ciones plasmaticas de AFENEXIL y aumento de
experiencias adversas. La coadministracion de
AFENEXIL con otros anticonvulsivos también puede
asociarse con una mayor incidencia de experiencias
adversas.

Warfarina: La informacién preliminar sugiere que
puede haber una interaccién farmacodindmica entre
AFENEXIL y Warfarina que puede resultar en mayor
sangrado en presencia de tiempos de protrombina
inalterados. Por lo tanto la Paroxetina debe
administrarse con sumo cuidado a pacientes que
estén recibiendo anticoagulantes orales.

Drogas con alta ligadura proteica plasmatica:
Debido a que la Paroxetina posee alta ligadura
proteica, el uso de otras drogas, en forma
concomitante, que presenten esta caracteristica (alta
ligadura proteica) puede devenir en aumento de las
concentraciones libres con potencial produccién de
efectos adversos.

Digoxina: Debido a la poca experiencia clinica del
uso concomitante de Paroxetina con Digoxina la
administracion concurrente de estas drogas debe ser

hecho con precaucion. 331895

Diazepam: Bajo condiciones de estado de equilibrio
el Diazepam no parece afectar la cinética de la
Paroxetina. Los efectos de la Paroxetina sobre el
Diazepam no han sido evaluados.

Procyclidina: El uso concomitante de ambas drogas
puede dar lugar a la aparicién de efectos adversos (si
aparecen efectos anticolinérgicos debe reducirse la
dosis de Procyclidina)

Propranolol:  En estudios clinicos realizados las
concentraciones de Propranolol no fueron alteradas
durante la administracion de Paroxetina. Los efectos
del Propranolol sobre la Paroxetina no han sido
estudiados.

Terapia electroconvulsivante (ECT): No hay estudios
clinicos sobre el uso combinado de ECT y Paroxetina.

REACCIONES ADVERSAS

Las acciones colaterales con AFENEXIL son
generalmente de naturaleza suave y no afectan el
estilo de vida del paciente. Las reacciones adversas
pueden disminuir en intensidad y frecuencia con
tratamiento continuado y generalmente no conducen
a lainterrupcion de la terapia.

A continuacion se detalla una lista de las reacciones
adversas categorizadas en frecuentes (1/100
pacientes) e infrecuentes (1/100 a 1/1000 pacientes).
En general

Frecuentes: Malestar, escalofrios.

Infrecuentes: Reaccion alérgica, edema facial,
moniliasis, dolor de cuello.

Aparato cardiovascular

Frecuentes: Hipertension, sincope, taquicardia
Infrecuentes: Bradicardia, anormalidades, desérdenes
vasculares periféricos.

Aparato digestivo

Infrecuentes: Bruxismo, difagia, eructos, glositis,
aumento de la salivacion, pruebas anormales de
funcién hepética, ulceras bucales, hemorragia rectal.
Sangre y sistema linfatico

Infrecuentes: Anemia, leucopenia, linfadenopatia,
purpura.

Metabolismo y nutricién

Frecuentes: Edema, aumento de peso, pérdida de
peso.

Infrecuentes: Hiperglucemia, edema periférico, sed.
Sistema musculo-esquelético

Infrecuentes: Artralgia, artritis.

Sistema Nervioso Central

Frecuentes: Amnesia, estimulacion del sistema
nervioso central, deterioro de la concentracion,
depresion, labilidad emocional, vértigo.

Infrecuentes: Pensamiento alterado, acinesia, abuso
de alcohol, ataxia, convulsiones, despersonalizacién,
alucinaciones, Hlperklneswa hlpertoma incoordina-
CIOn fa|ta de emoc\on reaccion manlaca reaccion
paranoide.

Aparato respiratorio

Frecuentes: Aumento de la tos, rinitis.



Infrecuentes: Asma, bronquitis, disnea,epistaxis,
hiperventilacién, neumonia, enfermedad respiratoria,
sinusitis.

Piel y anexos

Frecuentes: Prurito

Infrecuentes: Acné, alopecia, sequedad de piel,
equimosis, eczema, forunculosis, urticaria.

Sentidos especiales

Infrecuentes: Anormalidades de la acomodacion,
dolor de oido, midriasis, otitis media, pérdida del
gusto, tinnitus.

Aparato Urogenital

Infrecuentes: Aborto, amenorrea, dolor mamario,
cistitis, dismenorrea, disuria, menorragia, nocturia,
po\lurla uretritis, incontinencia urinaria, retencion
urinaria, urgencia urinaria, vaginitis.

Los eventos mas comunes (> 1%)asociados con
discontinuacion del tratamiento y considerados
relacionados con la droga incluyen:

Sistema nervioso central: Somnolencia, insomnio,
agitacion, temblor, ansiedad.

Gastrointestinales: Nauseas, diarrea, sequedad de
boca, vémitos.

Otros: Astenia, anormalidades en la eyaculacion,
sudoracion.

La probabilidad de que AFENEXIL se asocie con
sequedad de boca, constipacién y somnolencia
parece ser menor que con antidepresivos triciclicos.

SOBREDOSIFICACION

La informacion de sobredosis de AFENEXIL es
limitada. Los sintomas de sobredosis de AFENEXIL
incluyen somnolencia, nauseas, vémitos, temblor,
pupilas dilatadas, sequedad en la boca e iritabilidad.
Se han informado intentos de sobredosis con
AFENEXIL en pacientes que tomaron hasta 850 mg
solos o en combinacién con otros agentes.

No hay informes de anormalidades de ECG, coma o
convulsiones siguiendo la sobredosis con AFENEXIL
solo y la recuperacién fue sin acontecimientos
médicos notables.

No se conoce ningun antidoto especifico. El
tratamiento deberia consistir en aquellas medidas
empleadas en el manejo de la sobredosis con
cualquier antidepresivo. Se debe establecer y
mantener una adecuada via aérea, asegurando
adecuada ventilacién y oxigenacién. El vaciamiento
géstrico por induccion de la emésis y/o lavado
géstrico deberia realizarse.

En muchos casos, luego del vaciamiento, pueden
administrarse 20 a 30 g de carbon activado cada 4 a 6
horas durante las primeras 24 a 48 horas luego de la
ingestién. Deberia realizarse un electrocardiograma e
instituir el monitoreo de la funcién cardiaca si hay
cualquier evidencia de anormalidad.

Estéan indicados cuidados de soporte con frecuente

control de signos vitales y observacion cuidadosa.
Debido al gran volumen de distribucion de la
Paroxetina, la diuresis forzada, dialisis, hemoperfu-
sién, exangumotransfuswon tienen poca probabilidad
de ser beneficiosas.

Un cuidado especial debe ser tenido con aquellos
pacientes que toman o han tomado recientemente
Paroxetina y que ingieren en forma accidental o
intencional cantidades excesivas de antidepresivos
triciclicos.

En tales casos, la acumulacién de estos Ultimos o de
sus metabolitos activos puede aumentar la
posibilidad de secuelas clinicamente significativas y
prolongar el tiempo necesario de estrecha
observacién médica.

En el manejo de la sobredosis, también debe tenerse
en cuenta la posibilidad de que estén involucradas
varias drogas. El médico deberia considerar conectar-
se con un centro de toxicologia para obtener ayuda e
informacién adicional en el manejo de cualquier
sobredosis:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

011) 4%2 6666 /9247

- Hospital Alejandro Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777

ABUSO DE DROGAS Y DEPENDENCIA

La Paroxetina no ha sido sistematicamente estudiada
en animales o humanos en relacién a su potencial
para generar abuso, tolerancia o dependencia fisica y
no pueden predecirse las consecuencias del abuso o
mal uso de la droga.

Consecuentemente los pacientes deben ser
cuidadosamente evaluados en busca de una historia
de abuso de drogas y tales pacientes deben ser
estrechamente vigilados durante el uso de la droga.

PRESENTACION
Envases con 30 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debera ser utilizado exclusiva-
mente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
podré repetirse sin una nueva receta médica.

A

TEMIS
LOSTALO

E.M.AM.S. Certificado N° 46.641
Elab. en Lab. Temis Lostal6 S. A,
Zepita 3178, C1285ABF,
C.AB.A., Rep. Argentina.
Director Técnico:

Pablo Stahl, Farmacéutico.
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