Paroxetina
Comprimidos recubiertos 20 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo pregunte a su médico a quimico farmacéutico. Guarde este folleto
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda
exactamente al indicado por su médico.

Composicion y presentacion:

Paroxetina 20 mg comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Paroxetina (Clorhidrato hemihidrato) 20mg

Excipientes: AImidon glicolato de sodio, magnesio estearato, celulosa micro cristalina,
calcio fosfato, poliacrilatos dispersion, talco, titanio diéxido, simeticona, macrogol,
hipromelosa.

Indicaciones:
Tratamiento de la depresion.

Clasificacion:
Antidepresivo.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a Paroxetina.

Paroxetina esta contraindicada en pacientes que reciben o han recibido recientemente,
inhibidores de la monoaminooxidasa. Sus administraciones deben ser separadas por lo
menos por 2 semanas de diferencia.

Riesgos y beneficios deben ser evaluados en los siguientes problemas médicos.

- Historia de abuso y dependencia de drogas.

- Funcién hepética con insuficiencia severa.

- Historia de mania.

- Funcién renal con insuficiencia severa

- Embarazo, lactancia. No administrar a menores de 18 anos.

Interacciones:

Posibles interacciones con inductores de enzimas hepaticas, enzimas hepaticas
inhibidoras y medicamentos que son metabolizados por el sistema enzimatica hepatico
P450 (Incluyendo antidepresivos triciclicos, fenotiazinas y antiarritmicos, tipo IC).

Un estado potencialmente letal hiperserotoninérgico es conocido como sindrome
serotoninérgico puede ocurrir si un agente serotoninérgico, como Paroxetina, es
administrado con inhibidores de MAQO u otros agentes que afecten el mecanismo
serotoninérgico.

La administracion conjunta de Paroxetina y Litio debe realizarse con especial precaucion.
No administrar Paroxetina conjuntamente con agentes anticoagulantes.

El efecto sedante de antidepresivos y alcohol puede ser potenciado por la Paroxetina. La
administracion conjunta de Paroxetina y triptofano puede producir agitacién, intranquilidad
y trastornos gastrointestinales.



La administracion conjunta de Paroxetina con Fenitoina puede traducirse en una
disminucion de los niveles plasmaticos de Paroxetina y en reacciones adversas mas
pronunciadas. La administracion conjunta de Paroxetina y farmacos con accién inhibidora
sobre convulsiones de origen central (antiepilépticos) puede producir igualmente
reacciones adversas.

Reacciones adversas:

Aquellas que requieren atencion médica sélo si contintan o son molestas:

- Las mas frecuentes son: astenia; constipacion: diarrea; vértigo; somnolencia; sequedad
de la boca; dolor de cabeza; aumento de sudoracién; insomnio; nausea; disfunciéon
sexual, especialmente disturbios en eyaculacion; temblor; retencion urinaria; vémito.

- Los menos frecuentes: Ansiedad o nerviosismo; vision borrosa: disminucion del libido;
disminucion o incremento del apetito; palpitacién; parestesia.

Individuos con alto consumo de alcohol o con antecedentes de enfermedad renal o
hepatica; controlar las funciones hepaticas.

- Aquellas que requieren atencion médica:

Incidencia menos frecuente: Agitacion; mialgias; miastenia o miopatia; hipotension
ortostatica; rash cutaneo.

Rara incidencia: Sintomas extra piramidales, incluyendo akinesia o hipokinesia,
diskinesia, distonia y disartria, hiponatremia, mania o hiromania, sindrome
serotoninérgico.

Aquellas que requieren atencién médica si aparecen luego de retirar el medicamento son
agitacion, confusion o inquietud, diarrea, vértigos, dolor de cabeza, insomnio, disturbios
de migrafa visual, mialgia, nauseas o vomitos, rinorrea.

Dosis:
La que su médico le indique de acuerdo al cuadro clinico que se trate.

Modo de empleo:
Oral.

Sobredosis:

Sintomas en caso de sobredosis: Dilatacidn de las pupilas; somnolencia severa;
sequedad de la boca; nauseas severas; taquicardia sinusal; temblor severo; vémitos
severos.

Tratamiento en caso de sobredosis:

No existe antidoto especifico para Paroxetina. El tratamiento es esencialmente
sintomatico o de soporte:

- Estabilizar y monitorear la respiracion.

- Monitoreo de la funcién cardiaca y signos vitales.

- Descontaminar el tracto gastrointestinal por emesis, lavado o ambos, seguido de la
administracion de 20 a 30 gramos de carbén activado durante las proximas 24 a 48 horas
seguidas a la ingestion del medicamento.

Debido al amplio volumen de distribucién de Paroxetina, diuresis forzada, hemodiélisis,
hemoperfusion o transfusiones no son probablemente beneficiosas.

Condiciones de almacenamiento:



Mantener lejos del alcance de los nifios; en su envase original; a temperatura ambiente,
protegido de la luz y humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacién médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.



