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El término agorafobia deriva de las palabras griegas agora y fobos y
significa “miedo a la plaza del mercado”. El término se acuiié en el afio
1871, para describir la condicién de los pacientes que temen aventurarse
solos en lugares piblicos.

Puede inferferir significativamente en la capacidad funcional del individuo,
en los dmbitos laboral y social llegando a ser la fobia mds incapacitante
de todas.

Es la mas frecuente de las fobias (60%) (Bados 2006,2009). Se produce
cuando el paciente evita situaciones de las que le podria resultar dificil
escapar o en las que no dispondria de ayuda en el caso de padecer una
crisis de angustia, que resulta imprescindible definir para hablar de la
agorafobia, y en consecuencia, es frecuente que el paciente requiera de
un acompaiante para desplazarse.

La agorafobia es mds frecuente en mujeres, suele comenzar al principio de
la edad adulta y tiende a cronificarse con el tiempo presentando fluctuacio-
nes en su intensidad.
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—rt /:/// // // /7// //(/ f§ y cara Ctel’llSticaS Segin el DSM-5° los sintomas que se pueden producir en una crisis de

pdnico son los siguientes:

Sintomas y carvacteristicas 6/[1/1[.66{5 e Palpitaciones, golpeteo del corazén o aceleracién de la

frecuenciq cardiaca.

La crisis de angustia consta de sintomas fisicos y psiquicos siendo los pri-

: : ) e Sudoracién.
meros a los que mayor importancia suele dar el paciente!.

, , . . ° i

Los sintomas fisicos aparecen de forma brusca como consecuencia de una Temblor o sacudidas.
des'corgo stbita y aislada del sistema nervioso vegetativo, junto a un mie- o Sensacién de dificultad para respirar o de asfixio.
do infenso a morir o a perder el control.?

, o , e Sensacién de ahogo.
Dura entre 15 y 30 minutos y su expresién méxima ocurre en los 10 pri-

meros minutos. e Dolor o molestias en el térax.
SINTOMAS PSIQUICOS SINTOMAS FiSICOS ® Néuseas o malestar abdominal.
Nerviosismo Inquietud motora o astenia e Sensacidn de mareo, inestabilidad, aturdimiento o desmayo.
Preocupacién y agobio por el Palpitaciones, taquicardia, disnea, opresién
iure foracica e Escalofrios o sensacién de calor.

_— Sudoracién, sequedad de boca, estrefiimien-
Sentimiento de temor y amenaza

[ ClChe e Parestesias (sensacidn de entumecimiento o de hormigueos).

Sentimiento de incapacidad Inestabilidad, mareos, nduseas, vémitos

Estado de dlerta permanente  Cefaleas, algias difusas e Desrealizacién (sensacién de irrealidad) o desesperacion
Progresiva restriccién social Parestesias, temblores, distermias (separorse de uno mismo).

Malhumor, irritabilidad Hipertensién, hipotensién, poliuria . " "

: I o ® Miedo a perder el control o de “volverse loco”.

Insomnio de conciliacién Anorexia, bulimia

Vsmie e alivis Hipertonia muscular, trastornos de funcién e Miedo a morir.
\_ sexual Y,

TABLA 1. Adaptado de Vallejo Ruiloba JL. Tratado de Psiquiatria. Volumen Il. 2° edicién. Ars Médica 2010.



El sintoma nuclear de la agorafobia es el miedo patolégico (desproporcio-
nado, irracional y fuera del control voluntario) a situaciones en las que el
paciente pueda sufrir crisis de angustia o alguno de sus sintomas (sobre
todo mareos y diarrea).

El paciente feme no poder huir o recibir ayuda, de forma que al sentirse
indefenso en estas situaciones, las evita.

El cuadro agorafébico puede comenzar con la aparicién de crisis espontd-
neas en momentos en los que el paciente se encuentra realizando activida-
des o en situaciones emocionalmente neutras pero también en situaciones
propias de la agorafobia. Conforme se van repitiendo las crisis de angustia
el paciente desarrolla un estado de ansiedad constante (ansiedad flotante) y
aparecen preocupaciones hipocondriacas y somatizaciones que le llevan a
la bisqueda de ayuda médica. Finalmente, dado el elevado sufrimiento que
soporta el paciente, la sensacién de inseguridad y las limitaciones funcio-
nales en la realizacién de actividades cotidianas, hasta dos terceras partes
de los pacientes con agorafobia pueden llegar a desarrollar un trastorno
vdepresivo (Figura 1).2°

Medio patoldgico

Crisis de angustia 1

Evolucion de la agorafobia

Crisis de angustia 3

Crisis de angustia n

Ansiedad flotante

Figura 1. Evolucién de la agorafobia.
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La agorafobia puede aparecer sola, como entidad independiente, pero en
mds de un 75% de los casos aparece formando parte de un trastorno de
angustia. Segun la psiquiatria norteamericana, la agorafobia aparece casi
siempre como complicacién del trastorno de angustia; la psiquiatria euro-
pea, en cambio, considera que es un trastorno independiente que puede
aparecer, o no, después de las crisis de angustia.

Los criterios DSM-5° para el diagnéstico de Agorafobia son los siguientes:

A. Miedo o ansiedad intensa acerca de dos (o méds) de las cinco situa-
ciones siguientes:

7. Uso del transporte piblico (p.ej., automéviles, autobuses, tre-
nes, barcos, aviones).

2. Estar en espacios abiertos (p. ej., zonas de estacionamiento,
mercados, puentes).

3. Estar en sitios cerrados (p- €., tiendas, teatros, cines).
4. Hacer cola o estar en medio de una multitud.
S. Estar fuera de casa solo.

B. El individuo teme o evita etas situaciones debido a la idea de que
escapar podria ser dificil o podria no disponer de ayuda si apare-
cen sinfomas tipo pénico u ofros sinfomas incapacitantes o emba-
razosos (p.ej., miedo a caerse en las personas de edad avanzada;
miedo a la incontinencial).

C. las situaciones agorafébicas casi siempre provocan miedo o an-

siedad.

D. Las situaciones agorafébicas se evitan activamente, requieren la
presencia de un acompafante o se resisten con miedo o ansie-
dad intensa.

E. El miedo o la ansiedad es desproporcionado al peligro real que
plantean las situaciones agorafébicas y al contexto sociocultural.

F. El miedo, la ansiedad o la evitacién es continua, y dura tipicamen-
te seis 0 mds meses.

G. El miedo, la ansiedad o la evitacidn causa malestar clinicamente
significativo o deterioro en lo social, laboral y otras Greas importan-
tes del funcionamiento.

H. Si existe ofra afeccién médica (p. ej., enfermedad infestinal infla-
matoria, enfermedad de Parkinson), el miedo, la ansiedad o la
evitacién es claramente excesiva.

/. El miedo, la ansiedad o la evitacién no se explica mejor por los
sintomas de otro trastorno mental —por ejemplo, los sinfomas no se
limitan a la fobia especifica, a la situacién; no implican nicamente
situaciones sociales (como en el frastorno de ansiedad social); y no
estan exclusivamente relacionados con las obsesiones (como en el
frastorno obsesivo-compulsivo), defectos o imperfecciones percibi-
dos en el aspecto fisico (como en el trastorno dismérfico corporal),
recuerdo de sucesos traumdticos (Como en el trastorno de estrés
postraumdtico) o miedo a la separacién (como en el trastorno de
ansiedad de separacién).



Nota: Se diagnostica ago-
rafobia independientemen-
te del trastorno de pdnico. Si
la presentacién en un individuo
cumple los criterios para el fras-
forno de pdnico y agorafobia, se
asignardn ambos diagndsticos.

Segin la clasificacién de la OMS
(CIE-11)*, la agorafobia se carac-
feriza por miedo o ansiedad ex-
cesivos en respuesta a mltiples
situaciones en las que resultaria
dificil escapar u obtener ayu-
da, como en el transporte
pUblico, multitudes, salir fue-
ra de casa solo (al teatro,
tiendas).

El individuo experimenta constantemente an- siedad en estas situaciones
debido al miedo de padecer determinadas consecuencias negativas (p.ej.,
crisis de pdnico, ofros sintomas fisicos incapacitantes o embarazosos).

Estas situaciones son evitadas, salvo circunstancias como la presencia de
un acompanante de confianza, o afrontadas con intenso miedo o ansiedad.

Los sintomas persisten durante, al menos, varios meses, y son lo suficiente-
mentfe graves como para suponer una afectacién importante en dreas de
funcionamiento personal, familiar, social, académico, laboral v ofras.
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Atendiendo a la teoria de que la mayor parfe de los casos de agorafobia
estdn ocasionados por un trastorno de angustia, cuando éste se frata, la
agorafobia mejora.?

Por ofro lado, la agorafobia sin historia de trastorno de angustia suele ser
incapacitante y crénica, y los trastornos por dependencia de alcohol sue-
len complicar su evolucién frecuentemente.?
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Farmacolégico:>¢

De primera linea: ISRS (citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxami-
na, paroxetina y sertralina) y venlafaxina.

De segunda linea: antidepresivos triciclicos (clomipramina, imiprami-
na), mirtazapina, reboxetina, alprazolam, clonazepam, diazepam,
lorazepam.

De tercera linea: Bupropion, divalproato, duloxetina, gabapentina, le-
vetirazetam, milnacipram, moclobemida, olanzapina, fenelzina, que-
tiapina, risperidona, tranilcipromina.

Tratamiento coadyuvante:
e De primera linea: alprazolam bucodispersable, clonazepam.

e De fercera linea: aripiprazol, divalproato, olanzapina, pindolol, ris-
peridona.

No recomendados: buspirona, propranolol, tiagabina, trazodona.

Una vez el tratamiento ha resultado eficaz, debe mantenerse durante un
periodo de tiempo comprendido entre 12-24 semanas (variable segin la
bibliografia consultada), y la reduccién de dosis requiere de un periodo
previo de 12 meses de estabilidad generalmente.

Las

benzodiacepinas deben utilizarse preferiblemente durante periodos

breves de tiempo, generalmente en las primeras semanas de tratamiento.

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE LA AGORAFOBIA

‘ Citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
AL L2 paroxetina, sertralina, venlafaxina
) Alprazolam, clomipramina, clonazepam, diaze-
SEGUNDA LINEA  pam, imipramina, lorazepam, mirtazapina, re-
boxetina
TERCERA LINEA Bupropion, divalproato, duloxetina gabapenting,
levetiracetam, milnacipram
Segunda linea: alprazolam bucodispersable,
TRATAMIENTO ~ Clonazepam
COADYUVANTE Tercera linea: aripiprazol, divalproato, olanza-
pina, pindolol, risperidona
:E%OMENDADOS Buspirona, propranolol, tiagabina, trazodona
o J

Tabla 2. Tratamiento farmacolégico de la agorafobia (Adaptado de Katzman MA et al. Canadian Clinical
practice guidelines for the management of anxiety, postiraumatic stress and obsessivecompulsive disorders. BMC

Psychiatry 2014 14 (suppl 1):S1).
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Psicoterapia:>*

La Terapia Cognitivo Conductual (TCC) ha sido ampliamente estudiada
y constituye un tratamiento eficaz para la agorafobia (de primera i-
nea), siendo las estrategias combinadas mds efectivas que las técnicas
simples. Por ofro lado, la exposicién mediante realidad virtual como
parte de un protocolo de TCC parece ser efectiva.



e Tratamientos como los libros de autoayuda, por videoconferencia y
basados en internet, son tan efectivos como la TCC presencial y cons-
fituyen una opcidn de fratamiento coste-efectiva para los pacientes con
agorafobia que no pueden acudir a una consulta presencial.

e Los protocolos de terapia constan generalmente de 12-14 sesiones
semanales aunque los protocolos mds breves, con 6-7 sesiones, son
igual de efectivos.

/
V] Tratamiento combinado:5 farmacoterapia y psicoterapia.

La combinacién de psicoterapia con farmacos antidepresivos debe ser con-
siderada como fratamiento de primera linea.

Cuando se trata de benzodiacepinas, la asociacién de la TCC con éstas,
obtiene resultados inferiores por la inferferencia del efecto ansiolitico en la
exposicién al estimulo fébico.

Los resultados preliminares de algunos estudios sugieren que la terapia
cognitiva basada en la mentalizacién (MBTC) asociada a la farmacote-
rapia resultaria efectiva en el tratamiento de los sinfomas de ansiedad y
depresion.

La sesiones de mantenimiento con TCC una vez se ha retirado el trata-
miento farmacoldgico implican un menor riesgo de recaida y facilitan la
retirada de las benzodiacepinas.

Vallejo Ruiloba JL. Tratado de Psiquiatria. Volumen II. 2° Edicién. Ars Médi-
ca. 2010.

Kaplan & Sadock. Sinopsis de Psiquiatria. 10° Edicién. Lippincot. Williams
& Wilkins. 2010.

Asociacién Americana de Psiquiatria. DSM-5: Manual diagnéstico y esta-
distico de los trastornos mentales. 5° Edicién. Editorial Medica Panamerica-
na. 2013.

WHO. ICD-11 for Mortality and Morbidity Statistics [Internef] n.d. [Consul-
tado el 8 de Septiembre de 2018]. Disponible en http://who.int.

Gabbard G. Tratamiento de los trastornos psiquidtricos. Volumen II. 1° Edi-
cién. Ars Medica. 2008.

Katzman MA et al. Canadian Clinical practice guidelines for the manage-
ment of anxiety, postraumatic stress and obsessive-compulsive disorders.

BMC Psychiatry 2014 14 (suppl 1):S1).

Soler Insa, PA; Gascén Barrachina J. RTM IV, recomendaciones terapéuti-
cas en los trastornos mentales. 4° Edicién. Editorial Cyesan. 2012.



APALOZ comprimidos bucodispersables EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Apaloz 10 mg comprimidos bucodispersables: Cada
comprimido contiene 10 mg de aripiprazol. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene 2,970 mg de aspartamo (E951). Apaloz 15
mg comprimidos bucodispersables: Cada comprimido contiene 15 mg de aripiprazol. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene
4,455 mg de aspartamo (E951). FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos bucodispersables. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Tratamien-
to de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 15 afios 0 mas. Tratamiento de los episodios maniacos moderados o severos en pacientes con
trastorno bipolar | y prevencion de nuevos episodios maniacos en adultos. Tratamiento hasta 12 semanas de los episodios maniacos moderados o
severos del Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o més. Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos. Esquizofrenia: dosis
recomendada de inicio 10 6 15 mg/dia con una dosis de mantenimiento de 15 mg/dia administrada como una Unica dosis diaria independientemen-
te de las comidas. La dosis maxima diaria no debe exceder 30 mg/dia. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar I dosis de inicio recomendada: 15
mg administrada como una Gnica dosis diaria independientemente de las comidas en monoterapia o terapia combinada. La dosis méaxima diaria no
debe exceder 30 mg. Prevencidn de recaidas de episodios maniacos en el trastorno bipolar | : para prevenir las recaidas de episodios maniacos en
pacientes que han estado tomando aripiprazol en monoterapia o terapia combinada, continuar con la misma dosis. Se deben considerar ajustes de
la posologia diaria, incluyendo reduccion de la dosis, segtin el estado clinico. Poblacion peditrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios y mds/
Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios 0 mds: la dosis recomendada es 10 mg/dia administrada como una Gnica
dosis diaria independientemente de las comidas. El tratamiento debe ser iniciado con 2 mg (usando aripiprazol solucién oral 1 mg/ml) durante 2 dias,
incrementado a 5 mg durante 2 dias adicionales para alcanzar la dosis recomendada diaria de 10 mg. En caso necesario, aumentos de dosis poste-
riores deben ser administrados en incrementos de 5 de mg sin exceder la dosis méaxima diaria de 30 mg. Aripiprazol no esta recomendado en pa-
cientes con esquizofrenia menores de 15 afos debido a datos insuficientes sobre seguridad y eficacia. Irritabilidad asociada con el frastorno autista

2o se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes menores de 18 afos. Tics asociados con el trastorno de
Tourette: no se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes entre 6 y 18 afios. Insuficiencia hepatica. No es
necesario un ajuste de dosis en pacientes que presentan insuficiencia hepatica leve a moderada. En pacientes que presentan insuficiencia hepética
grave, los datos disponibles son insuficientes para establecer recomendaciones. Insuficiencia renal. No es necesario un ajuste de dosis. Pacientes de
edad avanzada. La eficacia de aripiprazol en el tratamiento de esquizofrenia y trastorno bipolar | en pacientes de 65 afios y més no ha sido estable-
cida. Debido a una mayor sensibilidad en esta poblacion se debe considerar una dosis inicial menor si lo justifican los factores clinicos. Fumadores.
No es necesario un ajuste de dosis en pacientes fumadores. Ajuste de la dosis debido a interacciones. Cuando se administra conjuntamente aripi-
prazol con potentes inhibidores de CYP3A4 o CYP2D6, debe reducirse la dosis de aripiprazol. Cuando se deje el tratamiento conjunto con inhibidores
de CYP3A4 6 CYP2D8, la dosis de aripiprazol debe ser aumentada. Cuando se administra conjuntamente aripiprazol con potentes inductores de
CYP3A4, la dosis de aripiprazol debe aumentarse. Cuando se deje el tratamiento combinado con inductores de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe
entonces reducirse a la dosis recomendada. Forma de administracion. Los comprimidos de aripiprazol se administran por via oral. Contraindicacio-
nes. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo. La mejoria clinica del
paciente durante el tratamiento antipsicotico, puede tardar entre varios dias a algunas semanas. Los pacientes deben estar estrechamente contro-
lados durante este periodo. Tendencias suicidas. Debe realizarse una supervision estrecha de los pacientes de alto riesgo cuando son tratados con
antipsicoticos. Los datos en pediatria son insuficientes para evaluar este riesgo en pacientes mas jovenes (por debajo de 18 afios de edad). Altera-
ciones cardiovasculares. Aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes que presentan enfermedad cardiovascular conocida enfermedad
cerebrovascular, condiciones en las que puede predisponerse a pacientes a la hipotension (deshidratacion, hipovolemia, y tratamiento con medica-
mentos antihipertensivos) o hipertension. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicdticos. Se deben
identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con aripiprazol, asi como tomarse las correspondientes medi-
das preventivas. Prolongacion del intervalo QT. En ensayos clinicos de aripiprazol, la incidencia de la prolongacion del intervalo QT fue comparable al
placebo. Como con otros antipsicéticos, aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historia familiar de prolongacion del interva-
lo QT. Discinesia tardia. En ensayos clinicos se han notificado casos poco frecuentes de discinesia durante el tratamiento con aripiprazol. Si aparecen
signos y sintomas de discinesia tardia en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion de dosis o la interrupcion del trata-
miento. Otros sintomas extrapiramidales. En ensayos clinicos pediatricos de aripiprazol se observé acatisia y parkinsonismo. Si aparecen signos y
sintomas de otros SEP en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion de dosis y una estrecha monitorizacion clinica.
Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM). En ensayos clinicos se han notificado casos raros de SNM durante el tratamiento con aripiprazol. Las mani-
festaciones clinicas del SNM son hipertermia, rigidez muscular, estado mental alterado y evidencia de inestabilidad autonémica (pulso o presion
sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca). Los signos adicionales pueden incluir un aumento de creatina fosfoquinasa, mioglo-
binuria (rabdomidlisis), e insuficiencia renal aguda. También se han notificado elevaciones de la creatina fosfoquinasa y rabdomiélisis no necesaria-
mente asociadas con el SNM. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM, o presenta una fiebre alta inexplicable sin manifesta-
ciones clinicas adicionales de SNM, todos los antipsicoticos, incluyendo aripiprazol deben ser interrumpidos._Convulsiones. Se debe utilizar
aripiprazol con precaucion en pamentes epilépticos o con historia de convulsiones. Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demen-
cia. Aumento de mortalidad. En tres ensayos controlados con placebo de aripiprazol en pacientes de edad avanzada con psicosis asociada a la en-
fermedad de Alzheimer, los pacientes tratados con aripiprazol presentaron mayor riesgo de muerte comparado con placebo. Aunque las causas de
muerte fueron variadas, la mayoria de las muertes parecieron ser de naturaleza cardiovascular o infecciosa. Reacciones adversas cerebrovasculares.
En los mismos ensayos, se notificaron reacciones adversas cerebrovasculares, incluyendo casos con desenlace fatal. En total, en estos ensayos, un
1,3 % de los pacientes tratados con aripiprazol notificaron reacciones adversas cerebrovasculares en comparacion con un 0,6 % de los pacientes
tratados con placebo. Aripiprazol no esta indicado para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia. Hiperglucemia y diabetes mellitus.
Se ha notificado hiperglucemia, en algunos casos extrema y asociada con cetoacidosis 0 coma hiperosmolar o muerte, en pacientes tratados con
antipsicoticos atipicos, incluyendo aripiprazol. Se debe prestar atencién a los signos y sintomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia
y debilidad), en pacientes tratados con antipsicéticos, incluyendo aripiprazol, y se debe monitorizar regularmente en pacientes con diabetes mellitus
0 con factores de riesgo de diabetes mellitus por el empeoramiento del control de glucosa. Hipersensibilidad. Al igual que otros medicamentos
pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad con aripiprazol, caracterizadas por sintomas alérgicos. Aumento de peso. El aumento de peso ha
sido notificado en la post-comercializacion entre pacientes a los que se les prescribe aripiprazol. Si el aumento de peso es clinicamente significativo,
debe considerarse la reduccion de dosis. Disfagia. Dismotilidad esofagica y aspiracion han sido asociadas con el tratamiento de antipsicéticos inclu-

yendo aripiprazol. Aripiprazol y otros medicamentos antipsicéticos deben ser utilizados con precaucion en pacientes con riesgo de neumonia por
aspiracion. Adiccion al juego. Se han notificado casos post-comercializacion de adiccion al juego entre pacientes tratados con aripiprazol, indepen-
dientemente de si estos pacientes tenian antecedentes. El riesgo puede ser mayor en pacientes con antecedentes de adiccion al juego y deben ser
controlados cuidadosamente. Fenilcetonuricos. Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo
que es una fuente de fenilalanina. Los pacientes con co-morbilidad asociada al TDAH. A pesar de la alta frecuencia de co-morbilidad asociada al
Trastorno Bipolar | y al TDAH, los datos de seguridad sobre el uso concomitante de aripiprazol y estimulantes son muy escasos; por lo tanto, debe
tenerse extrema precaucion cuando estos medicamentos son co-administrados. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interac-
cion. Debido al antagonismo del receptor a1 adrenérgico, aripiprazol puede aumentar los efectos de ciertos agentes antihipertensivos. Se debe
utilizar aripiprazol con precaucion cuando se utilice en combinacion con alcohol u otros medicamentos de accién central, ya que se solapan las re-
acciones adversas como la sedacion. Debe utilizarse con precaucion la administracion concomitante de aripiprazol con otros medicamentos que
produzcan prolongacion del intervalo QT o trastornos electroliticos. Interaccion de otros medicamentos con aripiprazol. Famotidina, reduce la tasa de
absorcion de aripiprazol, pero se considera que este efecto no es clinicamente significativo. Quinidina y otros inhibidores de CYP2D6. En un ensayo
clinico en sujetos sanos, un potente inhibidor de CYP2D6 (quinidina) aumentd el AUC de aripiprazol en 107 %, mientras que la C max no varid. El AUC
y la C max de dehidroaripiprazol, el metabolito activo, disminuyeron un 32 % y un 47 %, respectivamente. La dosis de aripiprazol se debe reducir a
la mitad de la dosis prescrita si se administra aripiprazol conjuntamente con quinidina. Otros potentes inhibidores de CYP2D6, como fluoxetina o
paroxetina, posiblemente tengan efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. Ketoconazol y otros inhibido-
res de CYP3A4. ketoconazol aumentd el AUC y la C max de aripiprazol en 63 % y 37 %, respectivamente. Aumentd el AUC y la C max de dehidroari-
piprazol en 77 %y 43 %, respectivamente. Cuando se considere la administracion concomitante de ketoconazol u otro potente inhibidor CYP3A4 con
aripiprazol el posible beneficio debe estar por encima del posible riesgo para el paciente. Si se administra ketoconazol junto con aripiprazol, la dosis
de aripiprazol se debe reducir a la mitad de la dosis prescrita. Con otros potentes inhibidores de CYP3A4 como itraconazol e inhibidores de la pro-
teasa VIH, se pueden esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. En caso de interrupcion del inhi-
bidor CYP2D6 6 CYP3A4, se debe aumentar la dosis de aripiprazol hasta el nivel anterior a la iniciacion del tratamiento concomitante. Carbamazepi-
nay otros inductores de CYP3A4. Después de una administracion concomitante con carbamazepina, un potente inductor de CYP3A4, la Cmax y AUC
para aripiprazol fueron 68 % y 73 % més bajas, respectivamente. Del mismo modo, la Cmax y el AUC para dehidroaripiprazol después de la coadmi-
nistracion de carbamazepina fueron 69 %y 71 % mas bajas, respectivamente, que las de un tratamiento con aripiprazol sélo. La dosis de aripiprazol
debe ser duplicada cuando se administra conjuntamente con carbamazepina. De otros potentes inductores de CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, feni-
toina, fenobarbital, primidona, efavirenz, nevirapina y Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) se deben esperar efectos similares y se deben
administrar, por lo tanto, aumentos similares de dosis. En cuanto se suspendan los inductores potentes de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe ser
reducida a la dosis recomendada. Valproato y litio. No se han encontrado cambios clinicamente significativos si se administra conjuntamente aripi-
prazol con valproato o litio. Sindrome serotoninérgico. Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico en pacientes en tratamiento con aripi-
prazol y tratamiento concomitante con otros medicamentos serotoninérgicos como ISRS/IRSN, o con medicamentos conocidos por aumentar las
concentraciones de aripiprazol. Interaccién de aripiprazol con otros medicamentos. En ensayos clinicos, dosis de aripiprazol de 10-30 mg/dia no
tuvieron efectos significativos sobre el metabolismo de los substratos CYP2D6 (dextrometorfano), CYP2C9 (warfarina), CYP2C19 (omeprazol) y
CYP3A4 (dextrometorfano). Ademas aripiprazol y dehidroaripiprazol no modifican el metabolismo mediado por CYP1A2, in vitro. Cuando se adminis-
tra aripiprazol conjuntamente con valproato, litio o lamotrigina, no se han encontrado cambios clinicamente significativos en las concentraciones de
valproato, litio o lamotrigina. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Debido a informacion de seguridad insuficiente en humanos y datos in-
ciertos en estudios de reproduccion animal, este medicamento no debe utilizarse en el embarazo, a menos que el beneficio esperado justifique
claramente un riesgo potencial en el feto. Lactancia. Aripiprazol se excreta en la leche materna humana. Se debe advertir a las pacientes que no den
el pecho si estan tomando aripiprazol. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Al igual que con otros antipsicéticos, los
pacientes deben tener cuidado al utilizar maquinas peligrosas, incluyendo vehiculos a motor, hasta que tengan la certeza de que aripiprazol no les
afecta negativamente. Algunos pacientes pediatricos con Trastorno Bipolar | tienen una mayor incidencia de somnolencia y fatiga. Reacciones ad-
versas. La frecuencia de reacciones adversas listadas a continuacion se definen siguiendo la siguiente clasificacién: frecuentes (> 1/100 a < 1/10)
y poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100). Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. Frecuencia no conocida: Leucopenia, Neutropenia,
Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico. Frecuencia no conocida: Reaccion alérgica (p. ej., reaccion anafilactica, angioedema, in-
cluyendo inflamacion de la lengua, edema de la lengua, edema del rostro, prurito o urticaria). Trastornos endocrinos. Poco frecuentes: Hiperprolac-
tinemia. Frecuencia no conocida: Coma diabético hiperosmolar, Cetoacidosis diabética, Hiperglucemia. Trastornos del metabolismo y de la nutri-
cion. Frecuentes: Diabetes mellitus. Poco frecuentes: Hiperglucemia. Frecuencia no conocida: Hiponatremia, Anorexia, Peso disminuido, Ganancia de
peso. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: Insomnio, Ansiedad, Inquietud. Poco frecuentes: Depresion, Hipersexualidad. Frecuencia no conocida:
Intento de suicidio, ideacion suicida y suicidio consumado, Juego patolégico, Agresividad, Agitacién, Nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso.
Frecuentes:. Trastorno extrapiramidal, Temblor, Cefalea, Sedacion, Somnolencia, Mareo, Acatisia. Poco frecuentes: Discinesia tardia, Distonia. Fre-
cuencia no conocida: Sindrome neuroléptico maligno, (SNM), Convulsion del gran mal, Sindrome serotoninérgico, Trastornos del habla. Trastornos
oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos cardiacos. Poco frecuentes: Taquicardia. Frecuencia no conocida:
Muerte stbita inexplicable, Torsades de pointes, Prolongacion del intervalo QT, Arritmia ventricular, Parada cardiaca, Bradicardia. Trastornos vascu-
lares. Poco frecuentes: Hipotension ortostatica. Frecuencia no conocida: Tromboembolismo venoso (incluyendo embolismo pulmonar y trombosis
venosa profunda), Hipertension, Sincope. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos. Poco frecuentes: Hipo. Frecuencia no conocida:
Neumonia por aspiracion, Laringoespasmo, Espasmo orofaringeo. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: Estrefiimiento, Dispepsia, Nauseas,
Hipersecrecion salival, Vomitos. Frecuencia no conocida: Pancreatitis, Disfagia, Diarrea, Molestia abdominal, Molestias en el estmago. Trastornos
hepatobiliares. Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepatica, Hepatitis, Ictericia, Aumento de alanina aminotransferasa (ALT), Aumento de aspar-
tato aminotransferasa (AST), Aumento de la gamma glutamil transferasa (GGT), Aumento de la fosfatasa alcalina. Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo. Frecuencia no conocida: Erupcion, Reaccion de fotosensibilidad, Alopecia, Hiperhidrosis. Trastornos musculoesqueléticos y del teji-
do conjuntivo. Frecuencia no conocida: Rabdomiolisis, Mialgia, Rigidez. Trastornos renales y urinarios. Frecuencia no conocida: Incontinencia
urinaria, Retencion urinaria. Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de supresion de farmacos en
neonatos. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Frecuencia no conocida: Priapismo. Trastornos generales y alteraciones en el




lugar de administracion. Frecuentes: Fatiga. Frecuencia no conocida: Trastorno de la regulacion de la temperatura (p. ej., hipotermia, pirexia), Dolor
torécico, Edema periférico. Exploraciones complementarias. Frecuencia no conocida: Glucosa elevada en sangre, Hemoglobina glicosilada aumen-
tada, Fluctuacion de la glucosa en sangre, Creatinfosfoquinasa en sangre elevada. Poblacion pediatrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios o
mds. Las siguientes reacciones se manifestaron con mas frecuencia en adolescentes que en los adultos que recibieron aripiprazol: somnolencia/
sedacion y trastorno extrapiramidal fueron notificadas como muy frecuentes, y sequedad de boca, aumento del apetito, e hipotension ortostatica
fueron notificados como frecuentes. En la poblacion de adolescentes con esquizofrenia (13-17 afios) con exposicion de hasta 2 afios, la incidencia
de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 29,5 % y 48,3 %, respectivamente. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar |
en adolescentes de 13 afios 0 mds. La frecuencia y el tipo de efectos indeseables en adolescentes con Trastorno Bipolar | fueron similares a los de
los adultos excepto por las siguientes reacciones: muy frecuentes: somnolencia, trastorno extrapiramidal, acatisia y fatiga; frecuentes: dolor abdo-
minal superior, aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de peso, aumento del apetito, fasciculaciones musculares y disquinesia. Los siguientes
efectos indeseables tuvieron una posible relacion de dosis respuesta; trastorno extrapiramidal y acatisia. Los cambios medios de peso en adolescen-
tes con Trastorno Bipolar | a las 12 y 30 semanas con aripiprazol fueron 2,4 kg y 5,8 kg, y con placebo 0,2 kg y 2,3 kg respectivamente. En la pobla-
cion pediatrica la somnolencia y fatiga se observaron con mayor frecuencia en pacientes con trastorno bipolar que en pacientes con esquizofrenia.
En la poblacion peditrica bipolar (10-17 afios) con exposicion de hasta 30 semanas, la incidencia de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres
y en hombres fue 28,0 % y 53,3 %, respectivamente. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notifica-
RAM.es. Sobredosis. Signos y sintomas. Se ha identificado sobredosis aguda involuntaria o voluntaria con aripiprazol, en pacientes adultos con
dosis de hasta 1260 mg sin ningtin desenlace fatal. Los signos y sintomas observados incluyeron letargia, aumento de la presion sanguinea, som-
nolencia, taquicardia, nauseas, vomitos, y diarrea Ademas, se han recibido informes de sobredosis involuntaria accidental con solo aripiprazol (hasta
195 mg) en nifios sin ningdn desenlace fatal. Los signos y sintomas médicos potencialmente graves notificados incluyeron somnolencia, pérdida del
conocimiento transitorio y sintomas extrapiramidales. Manejo de una sobredosis. El tratamiento de la sobredosis debe concentrarse en una terapia
de sostén, manteniendo una adecuada aireacion, oxigenacion y ventilacion, y tratamiento sintomatico. Se debe empezar inmediatamente la monito-
rizacion cardiovascular y se debe incluir la monitorizacion electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. Carbén activado (50 g)
administrado una hora después de aripiprazol, disminuy6 la C max en 41 % y el AUC de aripiprazol en el 51 %. Hemodidlisis. es improbable que sea
(til en el tratamiento de la sobredosis dado que aripiprazol presenta una fuerte union a proteinas plasmaticas. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de
excipientes. Maltosa, Celulosa microcristalina, Diéxido de silicio coloidal, Crospovidona, Aspartamo, Etil vainillina, Oxido de hierro rojo (E172) (para
Aripiprazol 10 mg), Oxido de hierro amarillo (E172) (para Aripiprazol 15 mg), Estearato de magnesio. Incompatibilidades. No procede. Periodo de
validez. 3 afios. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Naturaleza y
contenido del envase. Los comprimidos bucodispersables se acondicionan en blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamafios de envase: Los comprimi-
dos se acondicionan en blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamafios de envase: Se presenta en envases de 14 y 28 comprimidos. Puede que solamen-
te estén comercializados algunos tamafios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A.- Mateo Inurria, 30 - 28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSA-
CION: Con receta médica. Reembolsable por el S.N.S. Visado de inspeccion en mayores de 75 afios. Aportacion reducida: CICERO. PRESENTACIONES
Y PVP: Apaloz 10 mg: envase de 28 comprimidos bucodispersables (PVP IVA: 56,36 €). Apaloz 15 mg: envase de 28 comprimidos bucodispersables
(PVP IVA: 84,53 €). Noviembre 2016 (V1).

APALOZ comprimidos EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Apaloz 5 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 5 mg de aripi-
prazol. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene 46,9 mg de lactosa monohidrato. Apaloz 10 mg comprimidos: Cada comprimi-
do contiene 10 mg de aripiprazol. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene 93,8 mg de lactosa monohidrato. Apaloz 15 mg
comprimidos: Cada comprimido contiene 15 mg de aripiprazol. Excipiente con efecto conocido: Cada comprimido contiene 140,7 mg de lactosa
monohidrato. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos. La ranura no debe utilizarse para fraccionar el comprimido. DATOS CLINICOS. Indicaciones
terapéuticas. Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 15 afios 0 mas. Tratamiento de los episodios maniacos moderados o se-
veros en pacientes con trastorno bipolar |y prevencion de nuevos episodios maniacos en adultos. Tratamiento hasta 12 semanas de los episodios
maniacos moderados o severos del Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios 0 més. Posologia y forma de administracion. Posologia.
Adultos. Esquizofrenia: dosis recomendada de inicio 10 6 15 mg/dia con una dosis de mantenimiento de 15 mg/dia administrada como una tnica
dosis diaria independientemente de las comidas. La dosis méaxima diaria no debe exceder 30 mg/dia. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar I
dosis de inicio recomendada: 15 mg administrada como una Unica dosis diaria independientemente de las comidas en monoterapia o terapia com-
binada. La dosis méaxima diaria no debe exceder 30 mg. Prevencidn de recaidas de episodios maniacos en el trastorno bipolar | : para prevenir las
recaidas de episodios maniacos en pacientes que han estado tomando aripiprazol en monoterapia o terapia combinada, continuar con la misma
dosis. Se deben considerar ajustes de la posologia diaria, incluyendo reduccion de la dosis, segun el estado clinico. Poblacion pediétrica. Esquizofre-
nia en adolescentes de 15 anios y mas/ Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o mds: la dosis recomendada es 10
mg/dia administrada como una Unica dosis diaria independientemente de las comidas. El tratamiento debe ser iniciado con 2 mg (usando aripiprazol
solucion oral 1 mg/ml) durante 2 dias, incrementado a 5 mg durante 2 dias adicionales para alcanzar la dosis recomendada diaria de 10 mg. En caso
necesario, aumentos de dosis posteriores deben ser administrados en incrementos de 5 de mg sin exceder la dosis maxima diaria de 30 mg. Aripi-
prazol no esta recomendado en pacientes con esquizofrenia menores de 15 afios debido a datos insuficientes sobre seguridad y eficacia. Irritabilidad
asociada con el trastorno autista : no se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Tics asociados con el trastorno de Tourette: no se ha establecido la seguridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes entre 6 y 18 afios.
Insuficiencia hepatica. No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada. En pacientes con insuficiencia
hepatica grave, los datos disponibles son insuficientes para establecer recomendaciones. Insuficiencia renal. No es necesario un ajuste de dosis.
Pacientes de edad avanzada. La eficacia de aripiprazol en el tratamiento de esquizofrenia y trastorno bipolar | en pacientes de 65 afos y mas no ha
sido establecida. Debido a una mayor sensibilidad en esta poblacion se debe considerar una dosis inicial menor si lo justifican los factores clinicos.
Fumadores. No es necesario un ajuste de dosis en pacientes fumadores. Ajuste de la dosis debido a interacciones. Cuando se administra conjunta-

mente aripiprazol con potentes inhibidores de CYP3A4 o CYP2D6, debe reducirse la dosis de aripiprazol. Cuando se deje el tratamiento conjunto con
inhibidores de CYP3A4 6 CYP2D6, la dosis de aripiprazol debe ser aumentada. Cuando se administra conjuntamente aripiprazol con potentes induc-
tores de CYP3A4, la dosis de aripiprazol debe aumentarse. Cuando se deje el tratamiento combinado con inductores de CYP3A4 la dosis de aripipra-
zol debe entonces reducirse a la dosis recomendada. Forma de administracion. Los comprimidos de aripiprazol se administran por via oral. Gontra-
indicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo. La mejoria
clinica del paciente durante el tratamiento antipsicético, puede tardar entre varios dias a algunas semanas. Los pacientes deben estar estrechamen-
te controlados durante este periodo. Tendencias suicidas. Debe realizarse una supervision estrecha de los pacientes de alto riesgo cuando son tra-
tados con antipsicéticos. Los datos en pediatria son insuficientes para evaluar este riesgo en pacientes mas jovenes (por debajo de 18 afios de edad).
Alteraciones cardiovasculares. Aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes que presentan enfermedad cardiovascular conocida enfer-
medad cerebrovascular, condiciones en las que puede predisponerse a pacientes a la hipotension (deshidratacion, hipovolemia, y tratamiento con
medicamentos antihipertensivos) o hipertension. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicéticos. Se
deben identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con aripiprazol, asi como tomarse las correspondientes
medidas preventivas. Prolongacion del intervalo QT. Como con otros antipsicéticos, aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes con
historia familiar de prolongacion del intervalo QT. Discinesia tardia. En ensayos clinicos se han notificado casos poco frecuentes de discinesia duran-
te el tratamiento con aripiprazol. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una
reduccion de dosis o la interrupcion del tratamiento. Otros sintomas extrapiramidales. En ensayos clinicos pediatricos de aripiprazol se observd
acatisia y parkinsonismo. Si aparecen signos y sintomas de otros SEP en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion de
dosis y una estrecha monitorizacion clinica. Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM). En ensayos clinicos se han notificado casos raros de SNM duran-
te el tratamiento con aripiprazol. Las manifestaciones clinicas del SNM son hipertermia, rigidez muscular, estado mental alterado y evidencia de
inestabilidad autondmica (pulso o presion sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca). Los signos adicionales pueden incluir un
aumento de creatina fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomidlisis), e insuficiencia renal aguda. También se han notificado elevaciones de la creatina
fosfoquinasa y rabdomidlisis no necesariamente asociadas con el SNM. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM, o presenta
una figbre alta inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, todos los antipsicéticos, incluyendo aripiprazol deben ser interrumpidos.
Convulsiones. Se debe utilizar aripiprazol con precaucion en pacientes epilépticos o con historia de convulsiones. Pacientes de edad avanzada con
psicosis relacionada con demencia. Aumento de mortalidad. En tres ensayos controlados con placebo de aripiprazol en pacientes de edad avanzada
con psicosis asociada a la enfermedad de Alzheimer, los pacientes tratados con aripiprazol presentaron mayor riesgo de muerte comparado con
placebo. Aunque las causas de muerte fueron variadas, la mayoria de las muertes parecieron ser de naturaleza cardiovascular o infecciosa. Reaccio-
nes adversas cerebrovasculares. En los mismos ensayos, se notificaron reacciones adversas cerebrovasculares, incluyendo casos con desenlace
fatal. En total, en estos ensayos, un 1,3 % de los pacientes tratados con aripiprazol notificaron reacciones adversas cerebrovasculares en compara-
cion con un 0,6 % de los pacientes tratados con placebo. Aripiprazol no esté indicado para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia.
Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha notificado hiperglucemia, en algunos casos extrema y asociada con cetoacidosis 0 coma hiperosmolar o
muerte, en pacientes tratados con antipsicéticos atipicos, incluyendo aripiprazol. Se debe prestar atencién a los signos y sintomas de hiperglucemia
(como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad), en pacientes tratados con antipsicéticos, incluyendo aripiprazol, y se debe monitorizar regularmente
en pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo de diabetes mellitus por el empeoramiento del control de glucosa. Hipersensibilidad. Al
igual que otros medicamentos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad con aripiprazol, caracterizadas por sintomas alérgicos. Aumento de
peso. El aumento de peso ha sido notificado en la post-comercializacion entre pacientes a los que se les prescribe aripiprazol. Si el aumento de peso
es clinicamente significativo, debe considerarse la reduccion de dosis. Disfagia. Dismotilidad esofagica y aspiracion han sido asociadas con el trata-
miento de antipsicéticos incluyendo aripiprazol. Aripiprazol y otros medicamentos antipsicéticos deben ser utilizados con precaucion en pacientes
con riesgo de neumonia por aspiracion. Adiccion al juego. Se han notificado casos post-comercializacion de adiccion al juego entre pacientes trata-
dos con aripiprazol, independientemente de si estos pacientes tenian antecedentes. El riesgo puede ser mayor en pacientes con antecedentes de
adiccion al juego y deben ser controlados cuidadosamente. Los pacientes con co-morbilidad asociada al TDAH. A pesar de la alta frecuencia de
co-morbilidad asociada al Trastorno Bipolar | y al TDAH, los datos de seguridad sobre el uso concomitante de aripiprazol y estimulantes son muy
escasos; por lo tanto, debe tenerse extrema precaucion cuando estos medicamentos son co-administrados. Lactosa. Este medicamento contiene
lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Aripiprazol puede aumentar los efectos de ciertos
agentes antihipertensivos. Se debe utilizar aripiprazol con precaucion cuando se utilice en combinacion con alcohol u otros medicamentos de accion
central, ya que se solapan las reacciones adversas como la sedacion. Debe utilizarse con precaucion la administracion concomitante de aripiprazol
con otros medicamentos que produzcan prolongacion del intervalo QT o trastornos electroliticos. Interaccion de otros medicamentos con aripiprazol.
Famotidina, reduce la tasa de absorcion de aripiprazol, pero se considera que este efecto no es clinicamente significativo. Quinidina y otros inhibido-
res de CYP2D6. Un potente inhibidor de CYP2D6, quinidina, aumentd el AUC de aripiprazol en 107 %, mientras que la C max no vario. EIAUC y la C
max de dehidroaripiprazol, el metabolito activo, disminuyeron un 32 % y un 47 %, respectivamente. La dosis de aripiprazol se debe reducir a la mitad
de la dosis prescrita si se administra aripiprazol conjuntamente con quinidina. Otros potentes inhibidores de CYP2D6, como fluoxetina o paroxetina,
posiblemente tengan efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis._Ketoconazol y otros inhibidores de
CYP3A4. ketoconazol aumentd el AUC y la C max de aripiprazol en 63 % y 37 %, respectivamente. Aumentd el AUC y la C max de dehidroaripiprazol
en 77 %y 43 %, respectivamente. Cuando se considere la administracién concomitante de ketoconazol u otro potente inhibidor CYP3A4 con aripi-
prazol el posible beneficio debe estar por encima del posible riesgo para el paciente. Si se administra ketoconazol junto con aripiprazol, la dosis de
aripiprazol se debe reducir a la mitad de la dosis prescrita. Con otros potentes inhibidores de CYP3A4 como itraconazol e inhibidores de la proteasa
VIH, se pueden esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. En caso de interrupcion del inhibidor
CYP2D6 6 CYP3A4, se debe aumentar la dosis de aripiprazol hasta el nivel anterior a la iniciacion del tratamiento concomitante. Carbamazepina y
otros inductores de CYP3A4. Después de una administracion concomitante con carbamazepina, un potente inductor de CYP3A4, la Cmax y AUC para
aripiprazol fueron 68 % y 73 % mas bajas, respectivamente. La dosis de aripiprazol debe ser duplicada cuando se administra conjuntamente con
carbamazepina. De otros potentes inductores de CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, fenitoina, fenobarbital, primidona, efavirenz, nevirapina y Hierba de
San Juan (Hypericum perforatum) se deben esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, aumentos similares de dosis. En cuanto




se suspendan los inductores potentes de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe ser reducida a la dosis recomendada. Valproato y litio. No se han en-
contrado cambios clinicamente significativos si se administra conjuntamente aripiprazol con valproato o litio. Sindrome serotoninérgico. Se han no-
tificado casos de sindrome serotoninérgico en pacientes en tratamiento con aripiprazol y tratamiento concomitante con otros medicamentos seroto-
ninérgicos como ISRS/IRSN, o con medicamentos conocidos por aumentar las concentraciones de aripiprazol. Interaccion de aripiprazol con otros
medicamentos. En ensayos clinicos, dosis de aripiprazol de 10-30 mg/dia no tuvieron efectos significativos sobre el metabolismo de los substratos
CYP2D6 (dextrometorfano), CYP2C9 (warfarina), CYP2C19 (omeprazol) y CYP3A4 (dextrometorfano). Ademés aripiprazol y dehidroaripiprazol no mo-
difican el metabolismo mediado por CYP1A2, in vitro. Cuando se administra aripiprazol conjuntamente con valproato, litio o lamotrigina, no se han
encontrado cambios clinicamente significativos en las concentraciones de valproato, litio o lamotrigina. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embara-
20. Debido a informacién de seguridad insuficiente en humanos y datos inciertos en estudios de reproduccion animal, este medicamento no debe
utilizarse en el embarazo, a menos que el beneficio esperado justifique claramente un riesgo potencial en el feto. Lactancia. Aripiprazol se excreta en
la leche materna humana. Se debe advertir a las pacientes que no den el pecho si estan tomando aripiprazol. Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Al igual que con otros antipsicéticos, los pacientes deben tener cuidado al utilizar maquinas peligrosas, incluyendo
vehiculos a motor, hasta que tengan la certeza de que aripiprazol no les afecta negativamente. Aigunos pacientes pediatricos con Trastorno Bipolar |
tienen una mayor incidencia de somnolencia y fatiga. Reacciones adversas. La frecuencia de reacciones adversas listadas a continuacion se defi-
nen siguiendo la siguiente clasificacion: frecuentes (> 1/100 a < 1/10) y poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100). Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico. Frecuencia no conocida: Leucopenia, Neutropenia, Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunoldgico. Frecuencia no co-
nocida: Reaccion alérgica (p. ej., reaccion anafilactica, angioedema, incluyendo inflamacion de la lengua, edema de la lengua, edema del rostro,
prurito o urticaria). Trastornos endocrinos. Poco frecuentes: Hiperprolactinemia. Frecuencia no conocida: Coma diabético hiperosmolar, Cetoacido-
sis diabética, Hiperglucemia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Frecuentes: Diabetes mellitus. Poco frecuentes: Hiperglucemia. Fre-
cuencia no conocida: Hiponatremia, Anorexia, Peso disminuido, Ganancia de peso. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: Insomnio, Ansiedad, In-
quietud. Poco frecuentes: Depresion, Hipersexualidad. Frecuencia no conocida: Intento de suicidio, ideacion suicida y suicidio consumado, Juego
patoldgico, Agresividad, Agitacion, Nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes: Trastorno extrapiramidal, Temblor, Cefalea, Sedacion,
Somnolencia, Mareo, Acatisia. Poco frecuentes: Discinesia tardia, Distonia. Frecuencia no conocida: Sindrome neuroléptico maligno, (SNM), Con-
vulsion del gran mal, Sindrome serotoninérgico, Trastornos del habla. Trastornos oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: Diplopia.
Trastornos cardiacos. Poco frecuentes: Taquicardia. Frecuencia no conocida: Muerte stibita inexplicable, Torsades de pointes, Prolongacion del in-
tervalo QT, Arritmia ventricular, Parada cardiaca, Bradicardia. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: Hipotension ortostatica. Frecuencia no cono-
cida: Tromboembolismo venoso (incluyendo embolismo pulmonar y trombosis venosa profunda), Hipertension, Sincope. Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos. Poco frecuentes. Hipo. Frecuencia no conocida: Neumonia por aspiracion, Laringoespasmo, Espasmo orofaringeo.
Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: Estrefiimiento, Dispepsia, Nauseas, Hipersecrecion salival, Vomitos. Frecuencia no conocida: Pancreati-
tis, Disfagia, Diarrea, Molestia abdominal, Molestias en el estomago. Trastornos hepatobiliares. Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepéatica,
Hepatitis, Ictericia, Aumento de alanina aminotransferasa (ALT), Aumento de aspartato aminotransferasa (AST), Aumento de la gamma glutamil
transferasa (GGT), Aumento de la fosfatasa alcalina. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuencia no conocida: Erupcion, Reaccion de
fotosensibilidad, Alopecia, Hiperhidrosis. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Frecuencia no conocida: Rabdomiolisis, Mialgia,
Rigidez. Trastornos renales y urinarios. Frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria, Retencion urinaria. Embarazo, puerperio y enfermedades
perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de supresion de farmacos en neonatos. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Fre-
cuencia no conocida: Priapismo. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes: Fatiga. Frecuencia no conocida:
Trastorno de la regulacion de la temperatura (p. €j., hipotermia, pirexia), Dolor toracico, Edema periférico. Exploraciones complementarias. fre-
cuencia no conocida: Glucosa elevada en sangre, Hemoglobina glicosilada aumentada, Fluctuacion de la glucosa en sangre, Creatinfosfoquinasa en
sangre elevada. Poblacion pediatrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios o mds. Las siguientes reacciones se manifestaron con mas frecuen-
cia en adolescentes que en los adultos que recibieron aripiprazol: somnolencia/sedacion y trastorno extrapiramidal fueron notificadas como muy
frecuentes, y sequedad de boca, aumento del apetito, e hipotension ortostatica fueron notificados como frecuentes. En la poblacion de adolescentes
con esquizofrenia (13-17 afios) con exposicion de hasta 2 afios, la incidencia de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue
29,5 %y 48,3 %, respectivamente. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o mas. La frecuencia y el tipo de efec-
tos indeseables en adolescentes con Trastorno Bipolar | fueron similares a los de los adultos excepto por las siguientes reacciones: muy frecuentes:
somnolencia, trastorno extrapiramidal, acatisia y fatiga; frecuentes: dolor abdominal superior, aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de peso,
aumento del apetito, fasciculaciones musculares y disquinesia. Los siguientes efectos indeseables tuvieron una posible relacion de dosis respuesta;
trastorno extrapiramidal y acatisia. Los cambios medios de peso en adolescentes con Trastorno Bipolar | a las 12 y 30 semanas con aripiprazol
fueron 2,4 kg y 5,8 kg, y con placebo 0,2 kg y 2,3 kg respectivamente. En la poblacion pediatrica la somnolencia y fatiga se observaron con mayor
frecuencia en pacientes con trastorno bipolar que en pacientes con esquizofrenia. En la poblacion peditrica bipolar (10-17 afios) con exposicion de
hasta 30 semanas, la incidencia de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 28,0 %y 53,3 %, respectivamente. Notificacion
de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Signos y sintomas. Se ha identificado sobredo-
sis aguda en adultos con dosis de hasta 1260 mg sin ninglin desenlace fatal. Los signos y sintomas fueron: letargia, aumento de la presion sangui-
nea, somnolencia, taquicardia, nauseas, vomitos, y diarrea Ademas, se han recibido informes de sobredosis involuntaria accidental con solo aripipra-
zol (hasta 195 mg) en nifios sin ningln desenlace fatal. Los signos y sintomas incluyeron somnolencia, pérdida del conocimiento transitorio y
sintomas extrapiramidales. Manejo de una sobredosis. Terapia de sostén, manteniendo una adecuada aireacion, oxigenacion y ventilacion, y trata-
miento sintomatico. Se debe empezar inmediatamente la monitorizacién cardiovascular y se debe incluir la monitorizacion electrocardiografica
continua para detectar posibles arritmias. Carbdn activado (50 g) administrado una hora después de aripiprazol, disminuy6 la C max en 41 % y el
AUC de aripiprazol en el 51 %. Hemodidlisis. es improbable que sea Util en el tratamiento de la sobredosis dado que aripiprazol presenta una fuerte
union a proteinas plasmaticas. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Lactosa monohidrato, Aimidon pregelatinizado de maiz, Celulosa
microcristalina, Hipromelosa, Estearato de magnesio. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 3 afios. Precauciones especiales de
conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase. Los comprimidos se acondicionan en
blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamafios de envase: Apaloz 5 mg: 28 comprimidos. Apaloz 10 y 15 mg: 14 y 28 comprimidos. Precauciones espe-

ciales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacion se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A.- Mateo Inurria, 30 - 28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica.
Reembolsable por el S.N.S. Visado de inspeccion en mayores de 75 afios. Aportacion reducida: CICERO. PRESENTACIONES Y PVP: Apaloz 5 mg:
envase de 28 comprimidos (PVP IVA: 28,18 €). Apaloz 10 mg: envase de 28 comprimidos (PVP IVA: 56,36 €). Apaloz 15 mg: envase de 28 comprimi-
dos (PVP IVA: 84,53 €). Noviembre 2016 (V1).

HEIPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. HEIPRAM 10, 15, 20 mg: Cada
comprimido contiene 10, 15, 20 mg respectivamente de escitalopram. FORMA FARMAGEUTICA. Comprimido recubiertos con pelicula. DATOS CLI-
NICOS. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de episodios depresivos mayores. Tratamiento del trastorno de angustia con o sin agorafobia. Tra-
tamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social). Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno obsesivo-com-
pulsivo. Posologia y forma de administracion. HEIPRAM se administrara en dosis Gnica diaria y podra tomarse con o sin alimentos. Episodios
depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse
hasta un méaximo de 20 mg. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva. Después de la resolucion de los
sintomas, se requiere un periodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se
recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis
diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg, segun la respuesta individual del paciente. La méxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses
aproximadamente. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener
un alivio de los sintomas. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg 0 aumentarse hasta un maximo de 20
mg. Se recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12 semanas para consolidar la respuesta. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis
inicial es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg. Trastor-
no obsesivo-compulsivo. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis puede aumentarse hasta un
méximo de 20 mg al dia. Pacientes ancianos (> 65 afios). La mitad de la dosis recomendada en adultos. Poblacién pedidtrica y adolescentes (< 18
afios). HEIPRAM no debe utilizarse en la poblacion pediatrica y adolescentes menores de 18 afios. Insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de
dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucion en pacientes con funcion renal gravemente disminuida (CL,,
< 30 mli/min.). Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios
durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segun la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Meta-
bolizadores lentos de la CYP2C19. Se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segun la respuesta individual
del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg al dia. Sintomas de retirada observados durante la suspension del tratamiento. Debe evi-
tarse la suspension brusca del tratamiento. La dosis debe reducirse paulatinamente durante un periodo de una a dos semanas, con objeto de dismi-
nuir el riesgo de que aparezcan sintomas de retirada. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Trata-
miento concomitante con inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (IMAO) debido al riesgo de sindrome serotoninérgico con
agitacion, temblor, hipertermia, etc. Tratamiento concomitante con IMAO-A reversibles (moclobemida) o el IMAO no selectivo reversible, linezolida,
debido al riesgo de aparicion de sindrome serotoninérgico. Escitalopram esté contraindicado en pacientes con intervalo QT prolongado o pacientes
con sindrome congénito del segmento QT largo. Esté contraindicado el uso de escitalopram junto con otros medicamentos que alargan el intervalo
QT Advertencias y precauciones especiales de empleo. Poblacion pediétrica y adolescentes menores de 18 afios. HEIPRAM no deberd utilizarse
en el tratamiento de la poblacion pediatrica y adolescentes menores de 18 afos. Los comportamientos suicidas y la hostilidad fueron constatados
con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Ansiedad pa-
radgjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio del tratamiento con anti-
depresivos. Esta reaccion paraddjica normalmente desaparece en 2 semanas, durante el tratamiento continuado. Se recomienda administrar una
dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paradajico. Convulsiones. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier
paciente que desarrolle convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada
deben ser monitorizados estrechamente. Mania. Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La
administracion de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase maniaca. Diabetes. En pacientes con diabetes, el trata-
miento con un ISRS puede alterar el control glucémico. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales.
Suicidio/Pensamientos suicidas. depresion se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio. El riesgo persis-
te hasta que se produce una remision significativa. Como la mejoria puede no producirse durante las primeras semanas 0 méas de tratamiento, los
pacientes deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejoria. Los pacientes y sus cuidadores deben ser alertados sobre la
necesidad de monitorizar la aparicion de cualquier empeoramiento clinico, conducta o pensamiento suicida y cambios inusuales en la conducta, y
buscar asesoramiento médico inmediatamente si se presentan estos sintomas. Acatisia/inquietud psicomotora. El uso de ISRS/IRSN se ha asociado
con la aparicion de acatisia su aparicion es mas probable durante las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en los que aparece esta
sintomatologia, el aumento de dosis puede ser perjudicial. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notificado raramente hiponatremia probablemen-
te debida a una secrecion inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcion del tratamiento. Se debe
tener precaucion en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirréticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se
conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Se han descrito alteraciones hemorragicas cutaneas, como equimosis y pdrpura. Se recomienda
precaucion en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos
que afectan la funcion plaquetaria (p.ej. antipsicéticos atipicos y fenotiacinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, acido acetilsalicilico y an-
tiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC).
La experiencia clinica es limitada, por lo que se recomienda precaucion. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucion si escitalopram se usa
concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptofano. Una
combinacion de sintomas tales como agitacién, temblor, mioclonia e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto sucede, el
tratamiento con el ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintomético. Hierba
de San Juan. La administracién concomitante de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede au-
mentar la incidencia de reacciones adversas. Sintomas de retirada observados durante la suspension del tratamiento. Cuando se suspende el trata-




miento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si se realiza de forma brusca. Las reacciones més cominmente notificadas
son mareos, alteraciones sensoriales (parestesia y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (insomnio y suefios intensos), agitacion o
ansiedad, nauseas y/o vomitos, temblor, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alteraciones
visuales. Generalmente estos sintomas son de leves a moderados y autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aunque en algunos pacientes su
duracion se puede prolongar (2-3 meses 0 mas). Enfermedad coronaria. Debido a la limitada experiencia clinica, se recomienda precaucion en pa-
cientes con enfermedad coronaria. Prolongacion de intervalo QT. Heipram puede causar prolongacion dosis-dependiente del intervalo QT. Se han
notificado casos de prolongacion del intervalo QT asi como de arritmias ventriculares incluyendo torsade de pointes predominantemente en mujeres,
pacientes con hipopotasemia o en los que existia previamente un intervalo QT alargado o algun tipo de patologia cardiaca. Se recomienda precaucion
en pacientes con bradicardia significativa, infarto de miocardio reciente o con insuficiencia cardiaca descompensada. La hipopotasemia y la hipo-
magnesemia incrementan el riesgo de sufrir arritmias malignas, por lo que deben corregirse antes de iniciar el tratamiento con escitalopram. Se debe
realizar una revision de ECG antes de iniciar el tratamiento, en los pacientes, que reciban tratamiento con escitalopram con enfermedad cardiaca
estable. Si durante el tratamiento con escitalopram aparecen signos de arritmia, debera suspenderse el medicamento y realizar un ECG. Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interacciones farmacodinamicas. Combinaciones contraindicadas: /IMAOs no selecti-
vos irreversibles. Escitalopram esta contraindicado en combinacion con IMAOs no selectivos, irreversibles. El tratamiento con escitalopram se puede
iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento con un IMAQ irreversible. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias entre la retirada del
tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO no selectivo irreversible. IMAOs selectivos y reversibles (moclobemida). De-
bido al riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacion de escitalopram con un IMAO-A esta contraindicada. IMAQ no selectivo reversible (Line-
Zzolida). El antibidtico linezolida no deberia administrarse a pacientes tratados con escitalopram. IMAO-B selectivo irreversible (selegilina). En combi-
nacion con selegilina, se requiere precaucion debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Combinaciones que requieren precauciones
de uso: Medicamentos serotoninérgicos. La administracion conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros tripta-
nes) puede provocar un sindrome serotoninérgico. Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral con-
vulsivo. Se recomienda precaucion cuando se usan concomitantemente con antidepresivos triciclicos, ISRS, neurolépticos, mefloquina, bupropion y
tramadol). Litio, triptdfano. Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, por lo que la administracién concomitante de ISRS con estos me-
dicamentos debe realizarse con precaucion. Hierba de San Juan. La administracion concomitante de ISRS con Hierba de San Juan (Hypericum per-
foratum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas. Hemorragia. Puede producirse alteracion de los efectos anticoagulantes cuando
escitalopram se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacion se debe monitori-
zar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la administracion de escitalopram. Alcohol. No se esperan interacciones entre escitalopram y alco-
hol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrépicos, la combinacion con alcohol no es aconsejable Interacciones farmacoci-
néticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram. El metabolismo de escitalopram esta mediado principalmente por
la CYP2C19. Se debe tener precaucion cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de la CYP2C19 como omeprazol, esomeprazol, fluvoxa-
mina, lansoprazol, ticlopidina o cimetidina. Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram segin la monitorizacion de efectos adversos duran-
te el tratamiento concomitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos. Escitalopram es un inhibidor de la enzima
CYP2D6. Se recomienda precaucion cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados principal-
mente por esta enzima como flecainida, propafenona, y metoprolol, desipramina, clomipramina y nortriptilina o antipsicéticos como risperidona,
tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacion. Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir discreta-
mente la CYP2C19. Se recomienda precaucion en la utilizacién concomitante de medicamentos que son metabolizados por la CYP2C19. Embarazo
y lactancia. Embarazo. HEIPRAM no deberia usarse durante el embarazo a no ser que sea estrictamente necesario y solo bajo una cuidadosa eva-
luacion del riesgo/ beneficio. Datos epidemioldgicos sugieren que el uso de los ISRS en el embarazo, especialmente en la etapa final del mismo,
puede aumentar el riesgo de hipertension pulmonar persistente en el neonato (HPPN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por cada
10.000 embarazos. En la poblacion general, ocurren 1 6 2 casos de HPPN por cada 1.000 nacimientos. Datos en animales han demostrado que ci-
talopram puede afectar a la calidad del esperma. Los casos notificados en humanos con algtin ISRS han mostrado que el efecto sobre la calidad del
esperma es reversible. No se ha observado hasta ahora impacto sobre la fertilidad humana. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado por la leche
humana. En consecuencia, no estd recomendada la lactancia durante el tratamiento. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqui-
nas. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. Reacciones
adversas. Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en in-
tensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Las reacciones adversas se enumeran por sistemas organicos y frecuencia. Las frecuencias se
definen como: muy frecuente (>1/10), frecuente (>1/100, <1/10), poco frecuente (>1/1.000, <1/100), rara (>1/10.000, <1/1.000), muy rara
(1/10.000) o frecuencia no conacida. Exploraciones complementarias: Frecuente: Aumento de peso. Poco Frecuente: Disminucion de peso. Desco-
nocida: Pruebas de funcion hepatica alteradas. Trastornos cardiacos. Poco Frecuente: Taquicardia. Raras: Bradicardia. Trastornos de la sangre y lin-
féticos. Desconocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema nervioso. Frecuente: Insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor. Poco Fre-
cuente: alteraciones del gusto, trastornos del suefio, sincope. Raras: Sindrome serotoninergico. Desconocida: Discinesia, Trastornos del movimiento,
Convulsiones. Trastornos oculares. Poco Frecuente: Midriasis, alteraciones visuales. Trastornos del oido y del laberinto. Poco Frecuente: Tinnitus.
Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino. Frecuente: Sinusitis, bostezos. Poco Frecuente: Epistaxis. Trastornos gastrointestinales. Muy
Frecuente: Nauseas. Frecuente: Diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca. Poco Frecuente: Hemorragias gastrointestinales (incluida hemo-
rragia rectal). Trastornos renales y urinarios. Desconocida: Retenci6n urinaria, Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuente: Incremento de
la sudoracion. Poco Frecuente: Urticaria, alopecia, rash, prurito. Desconocida: Equimosis, angioedema. Trastornos musculo-esqueléticos, del tejido
conjuntivo. Frecuente: Artralgia, mialgia. Trastornos endocrinos. Desconocida: Secrecion inadecuada de ADH. Trastornos del metabolismo y de la
nutricién Frecuente: Disminucion del apetito, incremento del apetito. Desconocida: Hiponatremia. Trastornos vasculares. Desconocida: Hipotension
ortostatica. Trastornos generales y en el lugar_de administracion. Frecuente: Fatiga, pirexia. Poco Frecuente: Edema. Trastornos del sistema inmuni-
tario. Rara: Reacciones anafilacticas. Trastornos hepatobiliares. Desconocida: Hepatitis. Trastornos del sistema reproductor y de la mama. Frecuente:
Hombres: trastornos de la eyaculacion, impotencia. Poco Frecuente: Mujeres: metrorragia, menorragia. Desconocida: Galactorrea. Hombres: priapis-
mo. Trastornos psiquidtricos. Frecuente: Ansiedad, inquietud, suefios anormales. Hombres y mujeres: disminucion de la libido, Mujeres: Anorgasmia.
Poco Frecuente: Bruxismo, agitacion, nerviosismo crisis de angustia, estado de confusion. Rara: Agresion, despersonalizacion, alucinaciones. Desco-

nocida: Mania, ideas suicidas, conducta suicida. Fracturas dseas: Estudios epidemioldgicos, principalmente en pacientes de 50 afios de edad o
mayores, indican un aumento del riesgo de fracturas dseas en pacientes tratados con ISRS y ATC. EI mecanismo por el que se produce este riesgo
es desconocido.Sintomas de retirada durante la suspension del tratamiento. Parestesias y sensaciones de shock eléctrico, alteraciones del suefio,
agitacion o ansiedad, nauseas y/o vomitos, temblor, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y al-
teraciones visuales. Sobredosis. En los casos de sobredosis registrados con escitalopram, los sintomas observados incluyen mareos, temblor y agi-
tacion a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma, nduseas/vomitos, hipotension, taquicardia, prolongacion del QT, arritmias,
hipopotasemia e hiponatremia. No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion
adecuada y la funcion respiratoria. Se debe considerar el lavado gastrico y el uso de carbon activo. Se recomienda la monitorizacion de los signos
vitales y cardiacos ademas de establecer las medidas de apoyo sintomético. Es aconsejable realizar monitorizacion del ECG en caso de sobredosis
en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva/bradiarritmias, aquellos que estén tomando medicamentos con capacidad de prolongar el inter-
valo QT, o en los que presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo pacientes con insuficiencia hepatica). Notificacion de sospechas de re-
acciones adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Administracion. Es acon-
sejable realizar monitorizacion del ECG en caso de sobredosis en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva/bradiarritmias, aquellos que estén
tomando medicamentos con capacidad de prolongar el intervalo QT, o en los que presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo pacientes
con insuficiencia hepatica). Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en muchos casos estan implicadas sobredo-
sis concomitantes de otros farmacos. En la mayoria de los casos no se han observado sintomas o han sido leves. Raramente se han observado casos
fatales de sobredosis con escitalopram solo; la mayoria de los casos han implicado sobredosis con medicaciones concomitantes. Se han ingerido
dosis entre 400 y 800 mg de escitalopram solo sin ningln sintoma grave. Sinfomas. En los casos de sobredosis registrados con escitalopram, los
sintomas observados incluyen principalmente los relacionados con el sistema nervioso central (desde mareos, temblor y agitacion a casos raros de
sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma), el sistema gastrointestinal (nduseas/vomitos) y el sistema cardiovascular (hipotension, taquicardia,
prolongacion del QT y arritmia) y estados del equilibrio hidroelectrolitico (hipopotasemia, hiponatremia). Tratamiento. No existe un antidoto especifico.
Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcion respiratoria. Se debe considerar el lavado
gastrico y el uso de carbon activo. El lavado gastrico se debe realizar lo antes posible tras la ingestion oral del medicamento. Se recomienda la
monitorizacion de 0s signos vitales y cardiacos ademés de establecer las medidas de apoyo sintomético. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de exci-
pientes. Ntcleo: Celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, silice coloidal anhidra, talco, estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa,
diéxido de titanio (E-171), macrogol 6000. Incompatibilidades. No se han descrito. Periodo de validez. 24 meses. Precauciones especiales de
conservacion. No conservar a temperatura superior a 25°C. Naturaleza y contenido del envase. PVC/PE/PVAC/PE/PVC + Alu, incluido en un esfu-
che; 28, 56 comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERGIALIZACION
Laboratorios Alter, S.A-C/Mateo Inurria 30-28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION. Con receta médica. Reembolsable por el
S.N.S. PRESENTACIONES Y PVP. HEIPRAM 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 8,77 €), 56 compri-
midos (PVP IVA: 17,55 €). HEIPRAM 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 13,16 €), 56 comprimidos
(PVP IVA: 26,30 €). HEIPRAM 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 17,55 €), 56 comprimidos (PVP IVA:
35,08 €). Para mas informacion, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 91359 20 00. Agosto
2013 (01a).

ROCOZ comprimidos recubiertos con pelicula EFG . COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Rocoz 25 mg contiene 25 mg de quetiapina
(como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con efecto conocido: 40,7 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. Rocoz 100 mg contiene 100 mg
de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con efecto conocido: 162,8 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. Rocoz 200 mg
contiene 200 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con efecto conocido: 325,6 mg de lactosa monohidrato, por comprimi-
do. Rocoz 300 mg contiene 300 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con efecto conocido: 488,4 mg de lactosa monohi-
drato, por comprimido. FORMA FARMAGEUTICA. Comprimido recubierto con pelicula. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 25 mg,
son de color blanco, redondos, biconvexos, de 6 mm de diametro. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 100 mg, son de color blanco,
redondos, biconvexos, de 11 mm de didmetro. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 200 mg, son de color blanco, oblongos, de 17 x
7,5 mm. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 300 mg, son de color blanco, oblongos, de 21,5 x 7,5 mm. DATOS CLINICOS. Indica-
ciones terapéuticas. Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula, esta indicado para: el tratamiento de la esquizofrenia. el tratamiento del trastor-
no bipolar: Para el tratamiento de los episodios maniacos de moderados a graves en el trastorno bipolar. Para el tratamiento de los episodios depre-
sivos mayores en el trastorno bipolar. Para la prevencion de la recurrencia de episodios maniacos o depresivos en pacientes con trastorno bipolar
que previamente han respondido al tratamiento con quetiapina. Posologia y forma de administracion. Existen regimenes de dosificacion diferentes
para cada indicacion. Por tanto, se debe asegurar que los pacientes reciban una clara informacion sobre la dosificacion adecuada para su enferme-
dad. Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se puede administrar con o sin alimentos. Adultos: Para el tratamiento de la esquizofrenia. Para
el tratamiento de la esquizofrenia, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se debe administrar dos veces al dia. La dosis diaria total durante los
cuatro primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se ajustara a
la dosis efectiva habitual de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ajustar
dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Para el tratamiento de los episodios maniacos de moderados a graves en el trastorno bipolar. Para el
tratamiento de los episodios maniacos asociados al trastorno bipolar, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se debe administrar dos veces al
dia. La dosis diaria total para los cuatro primeros dias de tratamiento es 100 mg (Dia 1), 200 mg (Dia 2), 300 mg (Dia 3) y 400 mg (Dia 4). Los ajustes
posolégicos posteriores hasta 800 mg/dia en el Dia 6 se deben realizar mediante incrementos no superiores a 200 mg/dia. La dosis se puede ajustar
dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente dentro del rango de 200 a 800 mg/dia. La dosis efectiva habitual esta en el
rango de 400 a 800 mg/dia. Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar. Rocoz comprimidos recubiertos
con pelicula se debe administrar una vez al dia al acostarse. La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1),
100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg. En los ensayos clinicos, no se observé un beneficio



adicional en el grupo de 600 mg en comparacion con el grupo de 300 mg. Algunos pacientes pueden beneficiarse de una dosis de 600 mg. Las
dosis superiores a 300 mg deben ser iniciadas por médicos con experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar. En algunos pacientes, en caso de
problemas de tolerancia, los ensayos clinicos han indicado que se puede considerar una reduccion de la dosis hasta un minimo de 200 mg. Para la
prevencion de la recurrencia en el trastorno bipolar. Para la prevencion de la recurrencia de los episodios maniacos, mixtos o depresivos en el
trastorno bipolar, los pacientes que han respondido a quetiapina en el tratamiento agudo del trastorno bipolar deben continuar el tratamiento con la
misma dosis. Se puede ajustar la dosis dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente, dentro del rango de 300 a 800 mg/dia
administrados dos veces al dia. Es importante que para el tratamiento de mantenimiento se utilice la dosis efectiva mas baja. Pacientes de edad
avanzada: Como con otros antipsicéticos, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se debe utilizar con precaucion en pacientes de edad avan-
zada, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La velocidad de ajuste de la dosis puede necesitar ser mas lenta y la dosis terapéutica
diaria menor que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente. El aclaramiento
plasmatico medio de quetiapina se redujo en un 30%-50% en sujetos de edad avanzada en comparacion con pacientes mas jovenes. No se ha
evaluado la eficacia y seguridad en pacientes mayores de 65 afios con episodios depresivos en el marco del trastorno bipolar. Poblacion pediatrica.
Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula no se debe utilizar en nifios ni adolescentes menores de 18 afios de edad, debido a la falta de datos que
avalen su uso en este grupo de edad. insuficiencia renal: No se requiere ajuste posoldgico en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia
hepatica: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se debe utilizar con precau-
cion en pacientes con insuficiencia hepatica conocida, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con insuficiencia he-
patica conocida deben iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se debe aumentar diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una
dosis eficaz, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo 0 a al-
guno de los excipientes de este medicamento. Esta contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, tales
como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifungicos de tipo azol, eritromicina, claritromicina y nefazodona. Advertencias y precaucio-
nes especiales de empleo. Dado que Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula tiene varias indicaciones, se debe considerar el perfil de seguri-
dad con respecto al diagndstico individual del paciente y a la dosis administrada. Poblacién pediatrica. Quetiapina no esta recomendada para el uso
en nifos y adolescentes menores de 18 afios de edad, debido a la falta de datos para avalar su uso en este grupo de edad. Los ensayos clinicos con
quetiapina han demostrado que ademas del conocido perfil de seguridad identificado en adultos, ciertos acontecimientos adversos se produjeron con
una mayor frecuencia en nifos y adolescentes en comparacion con los adultos (aumento del apetito, elevaciones de la prolactina sérica, vomitos,
rinitis y sincope), o podrian tener diferentes implicaciones en nifios y adolescentes (sintomas extrapiramidales e irritabilidad) y se identifico uno que
no se habia observado previamente en los estudios en adultos (aumentos de la presion arterial). Se han observado también cambios en las pruebas
de la funcion tiroidea en nifios y adolescentes. Ademas, no se han estudiado mas alla de las 26 semanas las implicaciones de seguridad a largo
plazo del tratamiento con quetiapina sobre el crecimiento y la maduracion. No se conocen las implicaciones a largo plazo para el desarrollo cogniti-
vo y del comportamiento. En los ensayos clinicos controlados con placebo en pacientes nifios y adolescentes, quetiapina se asocio con una mayor
incidencia de sintomas extrapiramidales (SEP) en comparacion con placebo en pacientes tratados para la esquizofrenia, mania bipolar y depresion
bipolar. Suicidio/pensamientos de suicidio 0 empeoramiento clinico: La depresion en el trastorno bipolar se asocia a un aumento del riesgo de
pensamientos de suicidio, autolesiones y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste hasta que se produce una re-
mision significativa. Puesto que la mejoria podria no producirse durante las primeras semanas 0 mas de tratamiento, se debe controlar estrechamen-
te a los pacientes hasta que se produzca tal mejoria. Es comin en la practica clinica que el riesgo de suicidio pueda aumentar en las fases iniciales
de la recuperacion. Ademas, los médicos deben considerar el posible riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio tras la suspension
brusca del tratamiento con quetiapina, debido a los conocidos factores de riesgo para la enfermedad en tratamiento. Otras enfermedades psiquiatri-
cas para las que se prescribe quetiapina pueden también estar asociadas con un aumento del riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio.
Ademas, estas enfermedades pueden ser comérbidas con los episodios depresivos mayores. Por tanto, las mismas precauciones que se toman
cuando se trata a pacientes con episodios depresivos mayores se deben tomar cuando se trate a pacientes con otras enfermedades psiquidtricas.
Se sabe que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados con el suicidio, o los que presentan un grado significativo de ideacion
suicida antes del comienzo del tratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, por lo que se deben controlar
cuidadosamente durante el tratamiento. Un meta-andlisis de ensayos clinicos controlados con placebo de medicamentos antidepresivos en pacien-
tes adultos con trastornos psiquiatricos mostré un aumento del riesgo de comportamiento suicida con los antidepresivos en comparacion con place-
bo en pacientes menores de 25 afios. El tratamiento farmacoldgico se debe acompafiar de una estrecha supervision de los pacientes y, en particular
de los de alto riesgo, especialmente al inicio del tratamiento y en cambios posteriores de dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los pacientes)
deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar cualquier empeoramiento clinico, comportamientos o pensamientos suicidas y cambios inusuales
en el comportamiento y buscar inmediatamente asesoramiento médico si se presentan estos sintomas. En estudios clinicos, a corto plazo, controla-
dos con placebo de pacientes con episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar, se observo un aumento del riesgo de acontecimientos rela-
cionados con el suicidio en pacientes adultos jovenes (mas jovenes de 25 afios de edad) que fueron tratados con quetiapina en comparacion con los
tratados con placebo (3,0% frente a 0%, respectivamente). Riesgo metabélico. Dado el riesgo observado de empeoramiento en su perfil metabli-
¢o, incluyendo cambios en el peso, glucosa en sangre (ver hiperglucemia) y lipidos, lo cual fue observado en estudios clinicos, los parametros meta-
bélicos de los pacientes se deben evaluar en el momento de inicio del tratamiento, y los cambios en estos pardmetros se deben controlar regular-
mente durante el transcurso del tratamiento. Un empeoramiento de estos pardmetros se debe controlar de una forma clinicamente apropiada.
Sintomas extrapiramidales: En ensayos clinicos controlados con placebo en pacientes adultos, quetiapina se asocié con un aumento en la inciden-
cia de sintomas extrapiramidales (SEP) en comparacion con placebo en pacientes tratados por episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar
. El'uso de quetiapina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una inquietud subjetivamente desagradable o angustiosa y la
necesidad de moverse a menudo acompafiada por una incapacidad para sentarse o quedarse quieto. Esto es mas probable que ocurra en las prime-
ras semanas de tratamiento. En pacientes que desarrollan estos sintomas, un aumento de la dosis puede ser perjudicial. Discinesia tardia: Si
aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se debe considerar la reduccion de la dosis o la interrupcion del tratamiento con quetiapina. Los
sintomas de discinesia tardia pueden empeorar o incluso aparecer tras la interrupcion del tratamiento. Somnolencia y mareo: El tratamiento con
quetiapina se ha asociado con somnolencia y sintomas relacionados, tales como sedacion. En ensayos clinicos para el tratamiento de pacientes con
depresion bipolar, su comienzo tuvo lugar por lo general en los 3 primeros dias de tratamiento y fue predominantemente de intensidad de leve a

moderada. Los pacientes que experimenten somnolencia de intensidad fuerte podrian requerir un contacto mas frecuente durante un minimo de 2
semanas desde el comienzo de la somnolencia, 0 hasta que mejoren los sintomas y podria ser necesario que se considerara la interrupcion del
tratamiento. Hipotensién ortostatica: El tratamiento con quetiapina se ha relacionado con hipotension ortostatica y mareo asociado que, como la
somnolencia, tiene comienzo normalmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. Esto podria aumentar la aparicion de lesiones accidenta-
les (caidas), especialmente en los pacientes de edad avanzada. Por lo tanto, se debe advertir a los pacientes de que actien con precaucion hasta que
se familiaricen con los posibles efectos de la medicacion. Quetiapina se debe emplear con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovascular
conocida, enfermedad cerebrovascular u otras condiciones que predispongan a hipotension. Se debe considerar una reduccion de la dosis o un
ajuste de dosis més gradual si se produce hipotension ortostatica, especialmente en pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente. Gonvul-
siones: En ensayos clinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en pacientes tratados con quetiapina o con placebo.
No se dispone de datos sobre la incidencia de convulsiones en pacientes con antecedentes de trastorno convulsivo. Como con otros antipsicéticos,
se recomienda precaucion cuando se traten pacientes con antecedentes de convulsiones. Sindrome neuroléptico maligno: El sindrome neurolép-
tico maligno se ha asociado al tratamiento con antipsicéticos, incluyendo quetiapina. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia, estado
mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica y aumento de creatina-fosfocinasa. En tal caso, se debe interrumpir el tratamiento con
quetiapina y se debe proporcionar el tratamiento médico apropiado. Neutropenia grave y agranulocitosis: En los ensayos clinicos con quetiapina
se ha notificado neutropenia grave (recuento de neutréfilos <0,5 X 10%/L). La mayoria de los casos de neutropenia grave han tenido lugar en los dos
primeros meses tras el comienzo del tratamiento con quetiapina. No hubo una relacion evidente con la dosis. Durante la experiencia de postcomer-
cializacion algunos casos fueron mortales. Los posibles factores de riesgo para la neutropenia incluyen un recuento bajo preexistente de glébulos
blancos (RGB) en la sangre y antecedentes de neutropenia inducida por medicamentos. Sin embargo, algunos casos ocurrieron en pacientes sin
factores de riesgo pre-existentes. Se debe interrumpir la administracion de quetiapina en pacientes con un recuento de neutrdfilos <1,0 X 10%L. Se
debe observar a los pacientes en cuanto a la aparicién de signos y sintomas de infeccion y se debe realizar un seguimiento de los recuentos de
neutrdfilos (hasta que superen 1,5 X 10%/L). Se debe considerar la posibilidad de neutropenia en pacientes que presenten infeccion o fiebre, particu-
larmente en ausencia de factor(es) de predisposicion obvios, y se debe controlar de manera clinicamente apropiada. Se debe advertir a los pacientes
de que informen inmediatamente sobre la aparicién de signos/sintomas consistentes con agranulocitosis o infeccion (por ejemplo, fiebre, debilidad,
letargo, o dolor de garganta), en cualquier momento durante el tratamiento con Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula. Estos pacientes deben
tener un RGB y conseguir un recuento absoluto de neutrdfilos (RAN) de inmediato, especialmente en ausencia de factores de predisposicion. Inte-
racciones. La utilizacion concomitante de quetiapina con un inductor potente de enzimas hepaticos, tal como carbamazepina o fenitoina, disminuye
sustancialmente las concentraciones plasmaticas de quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tratamiento con quetiapina. En pacientes que
estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamiento con quetiapina se debera iniciar solamente si el médico considera que
los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepaticos. Es importante que todo cambio en el inductor sea gra-
dual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejemplo, valproato de sodio). Peso. Se ha notificado aumento de peso en pacientes
que han sido tratados con quetiapina, y deben ser supervisados realizandose un control clinico adecuado de acuerdo con las guias para el uso de
antipsicdticos. Hiperglucemia. Raramente se ha notificado hiperglucemia y/o desarrollo o exacerbacion de diabetes ocasionalmente asociada con
cetoacidosis 0 coma, incluyendo algunos casos mortales. En algunos casos, se ha notificado un aumento previo del peso corporal que puede ser un
factor predisponente. Se aconseja un control clinico adecuado de acuerdo con las guias para el uso de antipsicéticos. En pacientes tratados con
cualquier agente antipsicético, incluida la quetiapina, se deben observar los signos y sintomas de hiperglucemia, (tales como polidipsia, poliuria,
polifagia y debilidad); en los pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo para la diabetes mellitus se debe controlar regularmente el
empeoramiento del control de glucosa. Se debe controlar regularmente el peso. Lipidos. Se han observado aumentos de triglicéridos, colesterol LDL
y total, y disminucion de colesterol HDL en ensayos clinicos con quetiapina. Se deben controlar los cambios de lipidos de una manera clinicamente
apropiada. Prolongacion del QT. En los ensayos clinicos y cuando se emplea de acuerdo a la informacién incluida en la Ficha Técnica, quetiapina no
se asoci6 a un aumento persistente en los intervalos absolutos de QT. En la post-comercializacion, se notificd prolongacion del QT con quetiapina a
dosis terapéuticas y en caso de sobredosis. Como con otros antipsicéticos, se debe tener precaucion cuando se prescriba quetiapina en pacientes
con enfermedad cardiovascular o antecedentes familiares de prolongacion del QT. También se debe tener precaucion cuando se prescriba quetiapi-
na con medicamentos que se sabe aumentan el intervalo QT o con neurolépticos de forma concomitante, especialmente en pacientes de edad
avanzada, en pacientes con sindrome congénito de QT largo, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipopotasemia o hipomagnese-
mia. Cardiomiopatia y Miocarditis. Se han notificado cardiomiopatia y miocarditis en ensayos clinicos y durante la experiencia post-comercializa-
cion, aunque no se ha establecido una relacion causal. El tratamiento con quetiapina se debe reevaluar en pacientes con sospecha de cardiomiopa-
tia o miocarditis. Retirada. Tras la interrupcion brusca del tratamiento con quetiapina, se han descrito sintomas de retirada agudos tales como
insomnio, nduseas, cefalea, diarrea, vomitos, mareo e irritabilidad. Se aconseja una retirada gradual del tratamiento durante un periodo de al menos
una a dos semanas. Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia. Quetiapina no esta aprobada para el tratamiento de
la psicosis relacionada con demencia. Con algunos antipsicéticos atipicos, en ensayos aleatorizados controlados con placebo realizados en poblacion
de pacientes con demencia, se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces en el riesgo de aparicion de acontecimientos adversos ce-
rebrovasculares. Se desconoce el mecanismo para este aumento del riesgo. No se puede excluir un aumento del riesgo para otros antipsicéticos o
para otras poblaciones de pacientes. Quetiapina se debe utilizar con precaucion en pacientes con factores de riesgo de accidente cerebrovascular.
En un meta-andlisis de antipsicoticos atipicos, se ha notificado que los pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia presen-
tan un mayor riesgo de muerte en comparacion con placebo. Sin embargo, en dos estudios con quetiapina controlados con placebo de 10 semanas
de duracion en la misma poblacion de pacientes (n=710; edad media: 83 afios; intervalo: 56-99 afios) la incidencia de mortalidad en pacientes tra-
tados con quetiapina fue del 5,5% frente al 3,2% en el grupo de placebo. Los pacientes de estos ensayos fallecieron debido a diferentes causas
acordes con las expectativas para esta poblacion. Estos datos no establecen una relacion causal entre el tratamiento con quetiapina y el fallecimien-
to de pacientes de edad avanzada con demencia. Disfagia. Se ha notificado disfagia con quetiapina. Se debe utilizar quetiapina con precaucion en
pacientes con riesgo de neumonia por aspiracion. Estrefiimiento y obstruccion intestinal. El estrefimiento representa un factor de riesgo de
obstruccion intestinal. Ha habido notificaciones de estrefiimiento y obstruccion intestinal con quetiapina . Esto incluye informes mortales en pacien-
tes que tienen un alto riesgo de obstruccion intestinal, incluyendo aquellos que reciben multiples tratamientos concomitantes que disminuyen la
motilidad intestinal y/o pueden no presentar sintomas de estrefiimiento. Los pacientes con obstruccion intestinal/ileo se deben controlar con una



monitorizacion estrecha y atencion de urgencia. Tromboembolismo venoso (TEV). Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con
medicamentos antipsicoticos. Ya que los pacientes tratados con antipsicéticos a menudo presentan factores de riesgo adquiridos de TEV, se deben
identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con quetiapina y llevar a cabo las medidas preventivas. Pan-
creatitis. Se ha notificado pancreatitis en ensayos clinicos y durante la experiencia postcomercializacion. Entre los informes posteriores a la comer-
cializacion, aunque no en todos los casos los pacientes presentaban factores de riesgo, muchos de ellos tenian factores que se sabe estan asociados
con pancreatitis tales como aumento de triglicéridos, célculos biliares, y consumo de alcohol. Informacion adicional. Los datos de quetiapina en
combinacion con valproato de semisodio o litio en los episodios maniacos agudos moderados a graves son limitados; sin embargo, el tratamiento en
combinacién fue bien tolerado. Los datos mostraron un efecto aditivo en la semana 3. Lactosa. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) malabsorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Teniendo en
cuenta los efectos principales de quetiapina sobre el sistema nervioso central, quetiapina se debe utilizar con precaucion en combinacion con otros
medicamentos de accion central y alcohol. El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de que-
tiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccion con voluntarios sanos, la administracion concomitante de quetiapina (dosis de
25 mg) con ketoconazol, un inhibidor de CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en el AUC de quetiapina. En base a ésto, esté contraindicado
el uso concomitante de quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tampoco esta recomendado consumir zumo de pomelo durante el tratamiento con
quetiapina. En un estudio de dosis mdltiple en pacientes para evaluar la farmacocinética de quetiapina administrada antes y durante el tratamiento
con carbamazepina (un conocido inductor de enzimas hepaticos), la co-administracion de carbamazepina incrementd significativamente el aclara-
miento de quetiapina. Este incremento en el aclaramiento redujo, por término medio, la exposicion sistémica a quetiapina (determinada mediante el
AUC) hasta un 13% en comparacion a la exposicion durante la administracion de quetiapina sola, aunque en algunos pacientes se observo un
efecto mayor. Como consecuencia de esta interaccion, se pueden producir concentraciones plasméticas menores, lo que puede afectar a la eficacia
del tratamiento con quetiapina. La co-administracion de quetiapina y fenitoina (otro inductor del enzima microsomal) causé un aclaramiento altamen-
te incrementado de quetiapina en aproximadamente el 450%. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el
tratamiento con quetiapina se debe iniciar solamente si el médico considera que los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el induc-
tor de enzimas hepaticos. Es importante que todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por
ejemplo, valproato de sodio). La farmacocinética de quetiapina no se alterd significativamente por la co-administracion de los antidepresivos imipra-
mina (un conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP 2D6). La farmacocinética de quetiapina no se al-
terd significativamente por la co-administracion de los antipsicdticos risperidona o haloperidol. El uso concomitante de quetiapina y tioridazina pro-
voco un aumento en el aclaramiento de quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de quetiapina no se alterd tras la
co-administracion con cimetidina. La farmacocinética de litio no se alterd con la co-administracién de quetiapina. En un estudio aleatorizado de 6
semanas, de litio y quetiapina comprimidos de liberacion prolongada, frente a placebo y quetiapina comprimidos de liberacion prolongada, en pa-
cientes adultos con mania aguda, se ha observado una mayor incidencia de eventos extrapiramidales relacionados (en particular, temblor), somno-
lencia, y aumento de peso en el grupo del litio comparado con placebo. La farmacocinética de valproato de sodio y de quetiapina no se alterd de
forma clinicamente relevante cuando se administraron simultaneamente. En un estudio retrospectivo en nifios y adolescentes que recibieron valproa-
to, quetiapina, 0 ambos, se encontrd una mayor incidencia de leucopenia y neutropenia en el grupo que recibio la combinacion frente a los grupos
en monoterapia. No se han realizado estudios formales de interaccion con medicamentos cardiovasculares frecuentemente utilizados. Se debe tener
precaucion cuando se administre quetiapina de forma concomitante con medicamentos que se sabe causan desequilibrio electrolitico 0 aumentan
el intervalo QT. Ha habido notificaciones de resultados falsos positivos en enzimoinmunoensayos para metadona y antidepresivos triciclicos en pa-
cientes que han tomado quetiapina. Se recomienda la confirmacion de los resultados cuestionables de la deteccion por inmunoensayo mediante una
técnica cromatografica apropiada. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Primer trimestre. La moderada cantidad de datos publicados sobre
embarazos de riesgo (por ejemplo, entre 300-1000 resultados de embarazos), incluidas las notificaciones individuales y algunos estudios observa-
cionales, no sugieren un aumento del riesgo de malformaciones debido al tratamiento. Sin embargo, basandose en todos los datos actuales, no se
puede extraer una conclusion definitiva. Los estudios con animales han demostrado toxicidad reproductiva. Por tanto, quetiapina sélo se debe utilizar
durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales. Tercer trimestre. Los recién nacidos expuestos a antipsicéticos (incluyendo
quetiapina) durante el tercer trimestre del embarazo presentan riesgo de reacciones adversas incluyendo sintomas extrapiramidales y/o de abstinen-
cia que pueden variar en gravedad y duracion tras el parto. Ha habido notificaciones de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, difi-
cultad respiratoria, o trastorno alimenticio. En consecuencia, los recién nacidos se deben monitorizar estrechamente. Lactancia. En base a los datos
muy limitados de los informes publicados sobre la excrecion de quetiapina en la leche humana, la excrecion de quetiapina a dosis terapéuticas pa-
rece ser inconsistente. Debido a la falta de datos solidos, se debe tomar una decision para interrumpir la lactancia o para interrumpir el tratamiento
con quetiapina, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer. Fertilidad. Los efectos de
quetiapina en la fertilidad humana no se han evaluado. Se han observado efectos relacionados con elevacion de los niveles de prolactina en ratas,
aunque estos no son directamente relevantes para los humanos. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Teniendo en
cuenta sus efectos principales sobre el sistema nervioso central, quetiapina puede interferir con actividades que requieran alerta mental. Por tanto,
se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual. Reacciones adversas.
Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) mas frecuentemente notificadas con quetiapina (310%) son somnolencia, mareo, sequedad de
boca, dolor de cabeza, sintomas de retirada (interrupcion), elevacion de los niveles de triglicéridos séricos, elevacion del colesterol total (predomi-
nantemente de colesterol LDL), disminucion del colesterol HDL, aumento de peso, disminucion de la hemoglobina y sintomas extrapiramidales. Las
incidencias de las RAMs asociadas al tratamiento con quetiapina, se tabulan a continuacion (Tabla 1) segtn el formato recomendado por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS Grupo de Trabajo Ill; 1995). RAMs asociadas al tratamiento con quetiapina.
Las frecuencias de los acontecimientos adversos se clasifican de la forma siguiente: Muy frecuentes (*1/10), frecuentes (*1/100, <1/10),
poco frecuentes (*1/1.000, <1/100), raras (31/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles). Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. Muy frecuentes: Disminucion de la hemoglobina. Frecuentes:
Leucopenia, disminucion del recuento de neutrdfilos, aumento de eosinéfilos. Poco frecuentes: Trombocitopenia, anemia, disminucion del recuento
de plaguetas. Raras: Agranulocitosis. Frecuencia no conocida: Neutropenia. Trastornos del sistema inmunoldgico. Poco frecuentes: Hipersensibilidad

(incluyendo reacciones alérgicas en la piel). Muy raras: Reaccion anafilactica. Trastornos endocrinos. Frecuentes: Hiperprolactinemia, disminucion de
T, total, disminucion de T, libre, disminucion de T, total, aumento de TSH. Poco frecuentes: Disminucion de T, libre, hipotiroidismo. Muy raras: Secre-
cion inapropiada de la hormona antidiurética. Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Muy frecuentes: Elevacion de los niveles de triglicéridos
séricos, Elevacion del colesterol total (predominantemente colesterol LDL), Disminucién de colesterol HDL, aumento de peso. Frecuentes: Aumento
del apetito, aumento de glucosa en sangre a niveles hiperglucémicos. Poco frecuentes: Hiponatremia, diabetes Mellitus. Raras: Sindrome metabalico.
Muy raras: Exacerbacion de la diabetes pre-existente. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: Suefios anormales y pesadillas, ideacion suicida y com-
portamiento suicida. Raras: Sonambulismo y reacciones relacionadas tales como hablar dormido y desorden alimenticio relacionado con el suefio.
Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: Mareo, somnolencia, cefalea, sintomas extrapiramidales. Frecuentes: Disartria. Poco frecuentes:
Convulsiones, sindrome de piernas inquietas, discinesia tardia, sincope. Trastornos cardiacos. Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones. Poco frecuen-
tes: Prolongacion del QT, Bradicardia. Trastornos oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Trastornos vasculares. Frecuentes: Hipotension ortostética.
Raras: Tromboembolismo venoso. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos. Frecuentes: Disnea. Poco frecuentes: Rinitis. Trastornos gas-
trointestinales. Muy frecuentes: Sequedad de boca. Frecuentes: Estrefiimiento, dispepsia, vémitos. Poco frecuentes: Disfagia. Raras: Pancreatitis,
Obstruccion intestinal/lleo. Trastornos hepatobiliares. Frecuentes: Elevacion de la alanina-aminotransferasa sérica (ALT), elevacion de los niveles de
gamma-GT. Poco frecuentes: Elevacion de la aspartato-aminotransferasa sérica (AST). Raras: Ictericia, hepatitis. Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo. Muy raras: Angioedema, sindrome de Stevens-Johnson. Frecuencia no conocida: Necrolisis Epidérmica Toxica, Eritema Multiforme.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy raras: Rabdomiolisis. Trastornos renales y urinarios. Poco frecuentes: Retencion urinaria.
Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de abstinencia neonatal de farmacos. Trastornos del aparato
reproductor y de la mama. Poco frecuentes: Disfuncion sexual. Raras: Priapismo, galactorrea, hinchazon de las mamas, trastorno menstrual. Trastor-
nos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Muy frecuentes: Sintomas de retirada (interrupcion). Frecuentes: Astenia leve, edema
periférico, irritabilidad, pirexia. Raras: Sindrome neuroléptico maligno, hipotermia. Exploraciones complementarias. Raras: Elevacion de creatina-fos-
foquinasa en sangre. Con el uso de neurolépticos se han notificado casos de prolongacion del QT, arritmia ventricular, muerte sibita inexplicada, paro
cardiaco y torsades de pointes, y se consideran efectos de clase. Poblacion pediatrica. Las mismas reacciones adversas descritas anteriormente
para adultos se deben considerar para nifios y adolescentes. La siguiente tabla resume las reacciones adversas que se producen con una mayor
categoria de frecuencia en pacientes nifios y adolescentes (10-17 afios de edad) que en la poblacién adulta o las reacciones adversas que no han
sido identificadas en la poblacion adulta. Reacciones Adversas asociadas al tratamiento con quetiapina en nifios y adolescentes que ocurren
en una frecuencia mas alta que en adultos, o no identificadas en la poblacion adulta. Las frecuencias de los acontecimientos adversos se
clasifican de la forma siguiente: Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000,
<1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Trastornos endocrinos. Muy frecuentes: Elevaciones de prolactina. Trastornos del metabolismo y de la nutricion.
Muy frecuentes: Aumento del apetito. Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: Sintomas extrapiramidales. Frecuentes: Sincope. Trastornos
vasculares. Muy frecuentes: Aumentos de la tension arterial. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos. Frecuentes: Rinitis. Trastornos gas-
trointestinales. Muy frecuentes: Vémitos. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes: Irritabilidad. Notificacion de
sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis.
Sintomas. En general, los signos y sintomas notificados fueron los resultantes de una exageracion de los efectos farmacoldgicos conocidos del
principio activo, es decir, somnolencia y sedacion, taquicardia e hipotensién. Una sobredosis puede dar lugar a una prolongacion del QT, convulsiones,
estado epiléptico, rabdomiolisis, depresion respiratoria, retencion urinaria, confusion, delirio y/o agitacion, coma y muerte. Los pacientes con enfer-
medad cardiovascular grave preexistente podrian presentar un mayor riesgo de efectos de sobredosis. Manejo de la sobredosis. No existe un an-
tidoto especifico para quetiapina. En casos de signos graves, se debe considerar la posible implicacion de varios farmacos, recomendandose proce-
dimientos de cuidados intensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea abierta que asegure la oxigenacion y ventilacion
adecuadas y la monitorizacion y apoyo del sistema cardiovascular. En base a los informes publicados, los pacientes con delirium y agitacion y un
claro sindrome anticolinérgico pueden ser tratados con fisostigmina, 1-2 mg (bajo monitorizacion ECG continua). Esto no esta recomendado como
tratamiento estandar, debido al potencial efecto negativo de la fisostigmina sobre la conductividad cardiaca. Se puede utilizar la fisostigmina si no
hay aberraciones en el ECG. No use fisostigmina en caso de arritmias, cualquier grado de bloqueo cardiaco o ampliacién del QRS. Si bien no se ha
investigado la prevencion de la absorcion en la sobredosis, el lavado gastrico puede estar indicado en intoxicaciones graves y si fuera posible reali-
zarlo en una hora tras la ingestion. Se debe considerar la administracion de carbon activado. En casos de sobredosis de quetiapina, se debe tratar la
hipotension resistente con las medidas apropiadas, tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpatomiméticos. Se debe evitar la epinefrina y
dopamina, ya que la estimulacion beta puede empeorar la hipotension en el marco de un blogueo alfa inducido por quetiapina. Se debe mantener
una estrecha supervision y monitorizacion médica hasta la recuperacion del paciente. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Niicleo.
Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Fosfato célcico dibésico dihidratado, Povidona K30, Carboximetilalmidon sodico de patata, Estearato
calcico. Recubrimiento. Hipromelosa, Diéxido de titanio (E171), Triacetato de glicerol. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Naturaleza y conteni-
do del envase. Blister formado por una lamina de PVC blanco opaco y otra de aluminio. Tamafios de envase. Rocoz 25 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG: 6 comprimidos. Rocoz 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Rocoz 100 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG: 60 comprimidos. Rocoz 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Rocoz 300 mg comprimidos recubier-
tos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. LABORATORIOS ALTER S.A. Mateo Inurria, 30-28036 Madrid (Espafia). Condiciones de dispensacion:
Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Presentaciones y PVP: Rocoz 25 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula: 60 comprimidos (PVP IVA 8,10 €). Rocoz 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 comprimidos (PVP IVA 32,41 €).
Rocoz 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 comprimidos (PVP IVA 64,82 €). Rocoz 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60
comprimidos (PVP IVA 97,22 €). Para mas informacion, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno.
913 592 000. Marzo 2016 (VO1).
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