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VISTO el Expediente N" 1-0047-2001-000205-17-0 del Registro de esta Administnación
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones .IVAX ARGENTINA S.A. solicita se autorice la mscripción
en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración NaciOlJal, de una
nueva esperialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina. I

! Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo público en el mercado
interno de por lo menos uno de los países que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al
Art. 4° de dicho Decreto). 1

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades medicinale se
Iencuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. De~reto

177/93), y normas complementarias. i
I

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medícamentbs
(INAME), a través de sus áreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reuqido las
condicibnes exigidas por lanormativa vigente; contando con laboratorio propio de control de calidad y
depósito, y que la indicación, posologia, via de administración, condición de venta, y los proyedos de
rótulos, de prospectos y de información para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la
Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convaljdados por las áreas técnicas
competentes del INAME. I

. Que la Dirección General de Asuntos Juridicos de esta Administración Nacional, dictamÍna que
se ha dado cumplimiento a Jos requisitos legales y formales que contempla la normativa vÍgente en la
materia.



Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto de la
solicitud. I

' Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101
del 16 de diciembre de 20] 5.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDlCIi.MENTOS,
. I

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA !,
I

DISPONE: I
ARTlC0LO 1°_Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidaa medicinal
de nombre comercial PAROXETlNA TEVA y nombre/s genérico/s PAROXETINA, la que se¥ importada
a la República Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios característicos incluidos en lcertificado
de inscripción, según lo solicitado por la firma IVAX ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2° - Autoríz'anse los textos de los proyectos de rótulo/s, de prospecto/s y de info ación para, ,
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE VERSION02.PDF / O 07/08/2017 13:46:27, PROYEdTO DE
PROSPECTO VERSIONOl.PDF - ]2/07/2017 ]1:42:17, PROYECTO DE RÓTULO DIEENVASE
PRIMARIO VERSIONOl.PDF - 12/07/2017 11:42:17, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE
PRIMARIO-VERSION02.PDF - 12/07/2017 11:42:17, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE- . ,
SECUNDARIO VERSIONOl.PDF - 12/07/2017 11:42:17, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO=VERSION02.PDF - 12/07/2017 11:42:17. I

ARTICULO 3° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: "ESPEFIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...", Cl; exclusión
de toda otra leyenda no contemplada en la nonna legal vigente. .

ARTICULO 4°_Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se au oriza por la
presente disposicíón, el titular del mismo deberá notificar a esta Administracíón Nacional la fe~ a de inicio
de la elab&racióno ímportación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaCióntécnica
consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. i

I
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1°será por cinco (5) años, a partir
de la fecha impresa en el mismo. I
ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrónicamente al interesado la presente disposición y los rótulos y prospectos
aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccíonar el legajo correspondiente.
Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000205-17-0
I
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

"Paroxetina Teva"
Paroxetina 20 mg y 30 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Israeli Venta Bajo Receta Archivada

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto
por si necesita leerlo nuevamente. Esta información no reemplaza la información brindada
por Su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.
Si presenta algún efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO
Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A
SU MEDICO.
Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

,

Contenido del prospecto:
1. ¿Qué es Paroxetina Teva y para que se utiliza?
2. ¿Cuándo no debe tomar este medicamento o cuándo usted debe tomarlo con mucho

cuidado?
3. ¿Cómo debe ingerirse Paroxetina Teva?
4. ¿Qué efectos colaterales son posibles?
5. ¿Cómo debe conservarse Paroxetina Teva?
6. Contenido del envase e información adicional

1. ¿Qué es Paroxetina Teva y para que se utiliza? ,
La paroxetina es un medicamento para aduÍlos con trastornos de la depresión ylo ansiedad.
Los trastornos de ansiedad que pueden ser tratados con paroxetina son:

I o Trastorno obsesivo-compulsivo, pensamientos obsesivos I repetitivas con el
comportamiento incontrolable).

o Trastorno de pánico (ataques de pánico, incluyendo ataques causados por la
agorafobia, miedo a los espacios abiertos).

o Trastorno de la ansiedad social (miedo o evitación de situaciones sociales).
o Trastorno de estrés postraumático (ansiedad causada por una experiencia

traumática).
o' Trastorno de ansiedad generalizada (generalmente se siente muy ansioso o

nervioso).
La pároxetina pertenece a un grupo de medicamentos llamados ISRS (inhibidores selectivos
de lal' recaptación de serotonina). Cada uno tiene una sustancia, que se conoce como la
serotonina, en el cerebro. Aún no está claro cómo funciona la paroxetina y otros ISRS, pero
pueden ayudar a aumentar los niveles de serotonina en el cerebro. Un tratamiento adecuado
de los trastornos de depresión o ansiedad, es importante para ayudar a la recuperación del
paciente.

2. ¿Cuándo no debe tomar este medicamento o cuándo usted debe tomarlo con
mucho cuidado?

Cuándo no debe utilizar este medicamento:

I

o, Si usted está tomando medicamentos denominados inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO, incluyendo moclobemida y cloruro de metiltioninio (azul
de metile'no) actualmente, o los ha tomado en cualquier momento de las últimas dos
semanas. Su médico le indicará cómo debe comenzar a tomar Paroxetina Teva
después de haber dejado de tomar inhibidores de la MAO.
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o Si utiliza un antipsicótico llamado tioridazina o un antipsicótico denominado pimozida.
• Si es alérgico a cualquiera de los componentes de este medicamento. Estas

sustancias se pueden encontrar en la sección 6.
o Si usted presenta alguna de estas condiciones, infórmele a su médico antes de tomar

Paroxetina Teva.

Cuándo debe tomar este medicamento con precaución
Consulte con su médico antes de tomar este medicamento:
I

o Si utiliza otros medicamentos (Ver "Usos de otros medicamentos").
• Si está tomando tamoxifeno para tratar los problemas de cáncer de mama o de

fertilidad.
• Si tiene problemas con los riñones, el hlgado o el corazón.
o Si tiene epilepsia o ha tenido convulsiones o ataques con anterioridad.
o Si ha tenido períodos de mania (coniportamientos o pensamientos hiperactivos).
o Si está en tratamiento con terapia electroconvulsiva (TEC).
o Si tiene un historial de trastornos de la sangre o uso de medicamentos que te dan un

mayor riesgo de sangrado (estos incluyen anticoagulantes tales como warfarina,
antipsicóticos como perfenazina o ctozapina, antidepresivos tricicticos, analgésicos y
medicamentos antiinfiamatorios no esteroides (AINE) y anti-inflamatorios taies como
aspirina, ibuprofeno, celecoxib, etodolac, dictofenaco, meloxicam.

o Si tiene diabetes.
• Si tiene una dieta baja en sal.
o Si sufre de glaucoma (aumento de la presión ocular).

I
• Si está embarazada o planea un embarazo (ver "Embarazo y lactancia" en el

prospecto ).
o Si usted es menor de 18 años (ver: "Los niños y adolescentes menores de 18 años

en el prospecto")
Si presenta cualquiera de estas condiciones mencionadas y no lo ha hablado con su
médico, consulte si debe utilizar Paroxetina Teva.

I

Niños y adolescentes
Paroxetina Teva normalmente no debe ser utilizado por niños ni adolescentes menores de
18 años. Además, usted debe saber que en pacientes menores de 18 años tienen un mayor
riesgo de efectos secundarios tales como intentos de suicidio, pensamientos suicidas y
hostilidad (predominantemente agresión, comportamiento de confrontación e irritación)
c~ando utilizan estos medicamentos. Sin embargo, el médico puede prescribir Paroxetina
Teva en pacientes menores de 18 años porque decide que es el mejor tratamiento para
ellos. Si su médico le ha recetado Paroxetina Teva para un paciente menor de 18 años y
desea discutir esta decisión, por favor, póngase en contacto con su médico nuevamente. Si
se desarrolla en pacientes menores de 18 años uno de los sintomas descritos anteriormente
o kmpeora al tomar Paroxetina leva, debe informar a su médico. Los efectos a largo plazo
dJ Paroxetina Teva, en relación al crecimiento, la maduración y el desarrollo cognitivo y
conduclual aún no se han demostrado.
En algunos estudios en menores de 18 años, se presentaron eventos como agresión, falta
de apetito, alteraciones de las emociones, excitación, dolor de estómago.

Pensamientos de autolesión y el empeoramiento de su condición
Las personas que están deprimidas y/o sufren de trastornos de ansiedad a veces pueden
tener pensamientos de autolesión o suicidio. Estos pueden aumentar cuando empiece a
tomar antidepresivos, ya que estos medicamentos tardan un tiempo para hacer efecto.
Ciertos grupos de pacientes son mapas propensos a tener estos pensamientos:

o Si ha tenido previamente pensamiento de autoiesión o suicidio.
I o Si usted manifiesta intenciones de autolesión o suicidio, por favor, póngase en

••,",u I
I I
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contacto con su médico o concurra al hospital.
Si usted manifiesta intenciones de autolesión o suicidio, por favor, póngase en contacto con
su médico.
Puede ayudar comentarle a un amigo o familiar que está deprimido o que sufre de un
trastorno de ansiedad, y pedirles que lean este prospecto. Puede pedirles que le digan
cuando consideren que su depresión o ansiedad está empeorando, o si están preocupados
por los cambios de comportamiento.

'Efectos secundarios importantes observados con Paroxetina: Acafisia y síndrome de
serotonina
Algunos pacientes pueden desarrollar acafisia con el uso de Paroxetina leva. Esta se
caracteriza por una sensación de inquietud y de no poder sentarse o permanecer de pie.
Otros pacientes desarrollan algo llamado síndrome de serofonina, con lo cual todos o
algunos de los siguientes sintomas pueden aparecer: confusión, inquietud, sudoración,
temblores, escalofrlos, alucinaciones (visiones extrañas o sonidos), contracciones
musculares repentinas o ritmo cardiaco acelerado. Si usted nota cualquiera de estos
sintomas, llame a su doctor.
Para obtener más información sobre estos u otros efectos secundarios de la Paroxetina
leva (ver sección 4).

Fracturas
Los estudios han demostrado que los pacientes que utilizan ciertos antidepresivos tienen
una mayor probabilidad de fracturas. Puede ocurrir durante el tratamiento y con mayor
frecuencia en los primeros meses del tratamiento.

Uso de otros medicamentos
Uso de la Paroxetina leva junto a otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico, i

si ha tomado recientemente o tiene la intención de usar otras drogas en un futuro próximo.
Paroxetina leva puede aumentar el riesgo de generar efectos secundarios y modificar el
efecto de los siguientes medicamentos:

• Medicamentos llamados inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO, incluyendo

I moclobemida y cloruro de metillioninio (azul de metileno) - (véase "Cuándo usted no
debe utilizar este medicamento")

• Los antipsicóticos tioridazina o pimozida - (véase "Cuándo usted no debe utilizarI este medicamento").
• Aspirina, ibuprofeno u otros medicamentos llamados AINE (fármacos anti-

I inflamatorios no esteroides) como celecoxib, etodolac, diclofenaco y meloxicam,
utilizado para el dolor y la inflamación.

• Los analgésicos tramadol y petidina.
• Medicamentos llamados triptanos, como el sumatriptán, que se utiliza para tratar las

migrañas. .
• Otros antidepresivos, incluyendo otros ISRS y los antidepresivos triciclicos como

clomipramina, nortriptilina y desipramina.
• Suplemento dietético llamado triptófano
• Fármacos como litio, risperidona, perfenazina, c10zapina (llamados anti-psicóticos)

usados para tratar algunos trastornos psiquiátricos.
• Combinación de fosamprenavir y ritonavir, que se utiliza para tratar VIH infecciones

por el Virus de Inmunodeficiencia Humana.
• Hierba de San Juan, un tratamiento a base de hierbas para la depresión.
• Fenobarbital, fenitoina, valproato de sodio o carbamazepina, se usa para tratar

ataques de epilepsia.
• Atomoxetina, que se utiliza para el tratamiento del lDAH (trastorno por déficit de

atención con hiperactividad).
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• Prociclidina, para aliviar el temblor, en particular en el caso de enfermedad de
Parkinson.

• Warfarina u otros medicamentos (llamados anticoagulantes) para diluir sangre.
• Propafenona, flecainida y medicamentos utilizados para tratar arritmias (latidos

cardiacos irregulares).
• Metoprolol, es un bloqueador utilizado para tratar problemas de alta presión

sanguinea y del corazón.
• Pravastatina, que se utiliza para tratar el colesterol alto.
• Rifampicina, utilizada para tratar la tuberculosis (TB) y lepra.
• Linezolid, un antibiótico.
• Fentanilo, utilizado en anestesia general o para tratar el dolor crónico.
• Tamoxifeno utilizado en el tratamiento de cáncer de mama y para estimular la

ovulación durante el tratamiento' de fertilidad.
• Los medicamentos tales como cimetidina u omeprazol, que se utilizan para disminuir

la cantidad de ácido en el estómago.
Si actualmente está tomando medicamentos de esta lista o ha tomado recientemente y aún
no lo ha consultado con su médico, por favor, póngase en contacto con su médico y
pregunte qué hacer.
Puede ser que la dosis debe ser ajustada o se prescriba otro medicamento.

El cuidado con la comida. la bebida y el alcohol
No beber alcohol mientras esté tomando Paroxetina Teva. El alcohol puede hacer que los
sintomas o efectos secundarios aumenten. Si toma Paroxetina Teva por la mañana con
~limentos, se disminuye la probabilidad que sienta náuseas.

Embarazo y lactancia
Si está embarazada o piensa que está embarazada, desea quedar embarazada o en
periodo de lactancia. Por favor, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
Cuando se utiliza en el embarazo, especialmente en los últimos tres meses del embarazo,
los medicamentos como Paroxetina Teva pueden aumentar el riesgo de cierta condición
grave en los bebés. Esta condición se denomina "hipertensión pulmonar persistente del
recién nacido" (PPHN). En PPHN, la presión de la sangre entre el corazón y los pulmones
dbl bebé es demasiado alta.
Su bebé puede tener sintomas al nacer. Estos slntomas generalmente comienzan durante
las primeras 24 horas después del nacimiento. Estos síntomas incluyen: dificultad para
dormir o para alimentarse correctamente, dificultad para respirar, piel color azulada, o estar
demasiado caliente o frio, estar enfermo, llanto persistente, rigidez muscular o debilidad
muscLlar, letargo, vibración, temblores o convulsiones. Si su bebé tiene alguno de estos
sintoinas después del nacimiento, contacte inmediatamente con su médico.
Paroxetina Teva podria presentarse en muy pequeñas cantidades en la leché materna. Si
usted. está tomando. Paroxetina Teva, es necesario consultar con su médico antes de
c6menzar la lactancia materna. Junto con su médico podrá decidir si puede continuar la
la'ctancia mientras esté tomando Paroxetina Teva.

Firtilidad
E~iste la posibilidad de que Paroxetina Teva altere la fertilidad

C. dl.ó d"on UCCl n y usos e maquina
Los 'posibles efectos secundarios de la Paroxetina Teva incluyen mareos, confusión,
sÓmnblencia o visión borrosa. Si experimenta estos efectos secundarios, no conduzca
vJhlc~los, ni maneje maquinarias.

I 3: ¿Cómo debe ingerirse Paroxetína Teva?
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¡¡iempre tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. Si no está
seguro sobre el uso adecuado. Por favor, consulte a su médico.I .
La forma de dosificación recomendado para diferentes cuadros se presenta en la siguiente
tabla:

Dosis
Inicial
20m
20m
10 m
20 m
20m
20m

Dosis diaria
recomendada

20m
40m

.40m
20m
20m
20m

Su médico le indicará la dosis que debe usar cuando empiece a tomar Paroxetina Teva. La
mayoría de las personas comienzan a sentirse mejor después de unas semanas. Si no
empieza a sentirse mejor después de este tiempo, póngase en contacto con su médico,
quien puede decidir aumentar gradualmente la dosis de 10 mg a la vez hasta la dosis
máxima diaria.

Uso Oral
Tome los comprimidos por la mañana con algún alimento.
Trague los comprimidos con agua.
No mastique los comprimidos
Su médico le explicará cuánto tiempo debe seguír tomando sus comprimidos. Esto podria
ser por varios meses o inciuso más tiempo.

Ancianos
La dosis máxima para personas mayores de 65 años es de 40 mg por dia.

Pacientes con insuficiencia hepática o renal
Si usted tiene enfermedad de higado o problemas renales graves, el médico puede decidir
utilizar una dosis menos a lo normal de Paroxetina Teva.

Sobredosis
Nunca tome más comprimidos de los que su médico le ha prescrito. En caso de sobre dosis
con comprimidos de Paroxetina Teva, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Mostfar el paquete de este medicamento. .
Algui'en que ha tomado una sobredosis de Paroxetina Teva, puede presentar alguno de los
s'intómas que se enumeran en este prospecto en la sección 4, "Posibles efectos adversos",
el p0'eden presentar los siguientes sintomas: náuseas, fiebre, dolor de cabeza, rigidez
iAcontrolable de los músculos. .
; 11

Si se olvida de tomar este medicamento
Tome sus medicamentos todos los dias a la misma hora. Si se olvida de tomar una dosis y
lo recuerda antes de acostarse, tomar la dosis de inmediato. Al dia siguiente tome la dosis a
I~ hora habitual.
Si no recordó tomar la dosis en todo el dia, puede ser que experimente síntomas de
abstinencia, pero éstos desaparecen si toma la siguiente dosis a la hora habitual.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
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Qué hacer si no se siente mejor
Paroxetina Teva no alivia los sintomas de inmediato, como todos los antidepresivos toman
tiempo para hacer efecto. Algunas personas comienzan a sentirse mejor dentro de unas
pocas semanas, pero para otros pueden tardar un poco más. Algunas personas que toman
antidepresivos empeoran primero, antes de sentirse mejor. Si no empiezan a sentirse mejor
después de unas semanas, consulte nuevamente a su médico. Unas pocas semanas
después de comenzar el tratamiento, tendrá que ir a su médico. Informe a su médico si no
empieza a sentirse mejor. •

Si deja de tomar este medicamento
Nunca suspenda el tratamiento con Paroxetina Teva hasta que su médico lo sugiera. Si deja
de tomar Paroxetina Teva, su médico le ayudará a reducir la dosis gradualmente durante
varias semanas o meses, esto debería ayudar a reducir el riesgo de sintomas de
abstinencia. Una forma de hacerlo es reducir gradualmente la dosis que está tomando. de
Paroxetina Teva en 10 mg por semana. La mayoria de la gente encuentra que los síntomas
que .experimentaron cuando suspende Paroxetina Teva son leves y desaparecen por si
solos dentro de dos semanas. En algunas personas, estos sintomas pueden ser más o
menos graves y persistir por más tiempo.
Sí experimenta sintomas de abstinencia al estar suspendiendo el uso del medicamento, el
médico puede decidir que debe disminuir la dosis más lentamente. Si tiene efectos graves
de abstinencia cuando deja de tomar Paroxetina Teva, hable con su médico, quien puede
pedirle que utilice de nuevo la droga y programar la suspensión más lentamente.

Posibles síntomas de abstinencia al interrumpir su tratamiento
Los estudios han demostrado que 3 de cada 10 pacientes, han tenido sintomas al
interrumpir el tratamiento con Paroxetina Teva. Algunos de los síntomas de abstinencia
ocurren con mayor frecuencia que otros.
I

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1de cada 10 personas):
.[ Mareo, inestabilidad
• Sensación de pinchazos, sensación de ardor y (menos comúnmente) sensaciones deI shock eléctrico, (incluso en la cabeza) y zumbidos, silbidos, u otros ruidos
, persistentes en los oidos (tinnitus).
• Trastornos del sueño (sueños intensos, pesadillas, insomnio)
• Sensación de miedo.
• Dolor de cabeza

Elecíos adversos poco frecuentes (pueden afectar 1 de cada 100 personas)
• Sensación de mareo (náuseas)+
.1 Sudoración (incluyendo sudores nocturnos)
.. _1. Sensación de inquietud o agitación

Temblor (agitación)
.1 Sensación de confusión o desorientación
• Diarrea (heces sueltas)
.1 Sensación de emoción o irritación
.' Trastornos visuales (alteraciones visuales)
.! Latidos del corazón tembloroso o palpitaciones

Por favor, póngase en contacto con su médico si usted está preocupado acerca de los
sintomas de abstinencia cuando deja de tomar Paroxetina Teva o si tiene cualquier duda
sobre el uso de este medicamento

I
4. ¿Qué efectos colaterales son posibles?

Al igual que todos los medicamentos este también puede causar efectos secundarios,
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aunque no todas la personas los sufran. Los efectos secundarios son más' comunes durante
la primera semana de uso de Paroxetina Teva.

Si usted tiene una de las siguientes reacciones adversas durante el tratamiento. consulte a
su médico inmediatamente o vaya a un hospital.

Poco frecuentes (pueden afectar 1 de cada 100 personas):
• Si experimenta sangrado o magulladuras inusuales, incluso si observa vómitos con

sangre o presenta sangre en las heces, consulte con su médico o vaya al hospital.
• Si usted no puede orinar, póngase en contacto con su médico o vaya al hospital.

Raros (puede afectar 1 de cada 1.000 personas):
• Si tiene convulsiones, pónganse en contacto con su médico o vaya a un hospital.
~ Si se siente inquieto y siente que no puede sentarse o permanecer de pie, puede ser

que usted esté sufriendo la llamada acatisia. El aumento de la dosis de Paroxetina
Teva puede empeorar estos síntomas. Si usted se siente asi póngase en contacto
con su médico.

• Si se siente cansado, débil o confuso y siente dolor muscular, rigidez o falta de
coordinación, podria ser porque tiene falta de sodio en la sangre, Si experimenta
estos sintomas, consulte a su médico.

Muyraros (puede afectar hasta 1de cada 10.000 personas)
I .1 Reacciones alérgicas a la paroxetina que pueden ser graves.
, ~ Si usted desarrolla un sarpullido rojo y con bultos, hinchazón de los párpados, la

cara, los labios, la boca, la lengua, picazón, o si experimenta dificultad para respirar
(disnea) o tragar, y si tiene sensación de debilidad o sufre mareos, desmayo o

I pérdida de consciencia, contacte inmediatamente a su médico .
• ! Si usted tiene algunos o todos los sfntomas antes mencionados, es posible que

tenga síndrome de la serotonina. Los sintomas pueden ser: sentirse confundido o
inquieto, sudoración, temblores, escalofrios, alucinaciones (visiones extrañas o
sonidos), contracciones repentinas de los músculos o un ritmo cardiaco acelerado. Si
usted se siente asi, póngase en contacto con su médico.

• Glaucoma agudo.
• Si sus ojos están irritados o su visión es borrosa, por favor póngase en contacto con

su médico.
I

No conocidos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Si usted tiene pensamientos de autolesión o ideas suicidad durante o poco después de la
interrupción del tratamiento con Paroxetina Teva, contacte inmediatamente a su médico.

I,
OtroJ posibles efectos secundarios durante el tratamiento

.1
I I

FreclJentes (puede ocurrir con un máximo de 1de cada 10 personas):
• Aumento de los niveles de colesterol en la sangre
• Falta de apetito
.' No dormir bien (insomnio) o somnolencia

Muy frecuentes
• Sensación de mareo (náuseas). La probabilidad de que esto ocurra es menor cuando

toma el medicamento por la mañana, acompañado de comida.
• Cambios en el deseo sexual p la función sexual, tales como la falta de orgasmo y en

los hombres erección y eyaculación anormal.
Dificultad para concentrarse.
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• Sensación de mareo o inestabilidad (temblor)
• Dolor de cabeza
• Agitación
• Debilidad inusual
• Visión borrosa
• Bostezos, sequedad en la boca
• Diarrea o estreñimiento
• Vómitos

'. Aumento de peso
• Sudoración
• Sueños anormales (incluyendo pesadillas)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1de cada 100 personas):
• Aumento transitorio de la presión arterial, que puede provocar mareo o desmayos

cuando se levanta súbitamente.
• Frecuencia cardiaca más rápido de lo normal
• Falta de movimientos, rigidez, vibraciones o movimientos anormales en la boca y en

la legua
• Pupilas delatadas
• Erupción
8 Confusión
• Alucinaciones (visiones extrañas o sonidos)
• Vaciado inadecuado de la vejiga (retención urinaria) o, micción involuntaria

(incontinencia urinaria) no controlada.
• Si tiene diabetes, es posible que observe una pérdida de control de sus niveles de

azúcar en sangre mientras esté tomando paroxetina. Consulte a su médico para un
posible ajuste de la dosis de insulina o medicamentos antidiabéticos.

Raros (puede afectar hasta 1de cada 1.00 personas)
• Producción anormal de leche en hombre y mujeres
• Disminución de la frecuencia cardíaca

1 • Efectos en el hígado que son visibles a través de 109s análisis de sangre
correspondiente. l'

• Ataques de pánico
.,. El comportamiento hiperactivo o pensamientos (manla) .
• Sensación o desapego de si mismo (despersonalización) 1',

.' Ansiedad

." Dolor en las articulaciones o los músculos
• , Piernas inquietas (slndrome de piernas inquietas)

Muy raros (pueden afectar hasta 1de cada 10.000 personas)
• Problemas de higado, presentando una coloración amarillenta de la piel y de los ojos.
• Retención de agua, causando hinchazón de los brazos o las piernas .
• ' Erupción cutánea, con o sin formación de ampollas, similar a pequeños blancos

(puntos centrales oscuros rodeados por una zona más pálida, con un anillo oscuro
alrededor del borde) llamado eritema multiforme.

• Erupción generalizada con ampollas y descamación de la piel, particularmente
alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales (Sindrome de Stevens-Johnson).

• Erupción generalizada con ampollas y descamación de la piel en gran parte de la
superficie del cuerpo (necrólisis epidérmica tóxica).

• Sensibilidad a la luz solar.
• . Erección dolorosa del pene, que persiste en el tiempo.
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• Reducción del recuento de plaquetas
• Aumento de la secreción de la hormona antidiurética (SIADH), lo que lleva a la

hiponatremia con sintomas tales como dolor de cabeza, náuseas y vómitos.

No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
• Agresión
• Algunas personas desarrollan un zumbido, silbido u otros ruidos persistentes en

los oidos (tinnitus) al utijizar este medicamento.
• Aumento del riesgo de fracturas observadas en pacientes que toman este tipo de

medicamentos.

5. ¿Cómo debe conservarse Paroxetina Teva?
Mantener el medicamento fuera del alcance de los niños.
No debe utilizar el medicamento después de la techa de vencimiento. La fecha de
vencimiento se refiere al último dia del mes.
Guardar en su empaque original para protegerlo de la luz, a temperatura menor a 30°C.

Los medicamentos no deben ser arrojados al lavatorio o al inodoro, ni tirarlos a la basura.
«onsulte a su farmacéutico, cómo deshacerse de manera responsable de los medicamentos
que ya no usa para que no contaminen el medio ambiente.

6. Contenido del envase e información adicional
¿Qué contiene Paroxetina Teva?
El principio activo es paroxetina. Cada comprimido recubierto con película contiene 20 mg o
30 mg de paroxetina (como paroxetina hemihidrato clorhidrato).
Los demás componentes son: fosfato cálcico dibásico anhidro, povidona K30, almidón
glicoiato sódico (tipo A), estearato de magnesio, dióxido de titanio (E171), hipromelosa
(E464), Macrogol400 y polisorbato 80 (E433) ..

Presentación:
Paroxetina 20 mg Blíster en cajas de cartón que contienen: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84 o
100 comprimidos recubiertos
Paroxetina 30 mg Blister en cajas de cartón que contienen: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84 o 100
comprimidos recubiertos

RECORDATORIO
"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas."

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado W
Elaborado en: Teva Pharmaceutical Industries Ud, 18 Eli Hurvitz Street, Industrial Zone,
P.O. Box 353, 44102 Kfar Saba, Israel.
Importado por: IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 -Piso 18 (C1008) Ciudad
AJtónoma de BS.As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)
Infprmes: Opto. Médico (0800-6663342)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Pégina
Web de la ANMAT:

http://www.anmaLqov.ar/farmacovigilancia/Notificar .asp
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o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234-

Fecha de última revisión:

7.
anmat
IVAX Argentina SA
CUIT 33501707029
Gerencia

/~7.. onmot
anmat
COLOMBO Rosana Beatriz
CUIL 27184764712
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

"paroxetina Tevau

Paroxetina 20 rng y 30 rng
Comprimidos recubiertos

Industria Israelí

FORMULA

Paroxetina 20 mg
Cada comprimido contiene:
Paroxetina
(Como paroxetina clorhidrato hemihidrato 22,76 mg)
Fosfato cálcico dibásico anhidro
Povidona K30
Almidón glicolato de sodio (Tipo A)
Estearato de magnesio
Dióxido de titanio (E171)
Hipromelosa (E464)
Macrogol 400
Polisorbato 80

Paroxetina 30 mg
Oada comprimido contiene:
Paroxetina
(Corno paroxetina clorhidrato hemihidrato 34,14 mg)
Fbsfato cálcico dibásico anhidro
Povidona K30
Almidón glicolato de sodio (Tipo A)
E~tearato de magnesio
Dióxido de titanio (E171)
Hipromelosa (E464)
Macrogol 400
Pblisorbato 80

Venta Bajo Receta Archivada
Psicotrópico Lista IV

20,00 mg

160,24 mg
8,00 mg
6,00 mg
3,00 mg
1,88 mg
3,58 mg
0,48 mg
0,06 mg

30,00 mg

240,36 mg
12,00 mg
9,00 mg
4,50 mg
2,81 mg
5,38 mg
0,72 mg
0,09 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivos. Inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina
Código ATC: N06A B05

INDICACIONES
Tratamiento de:

• Episodio depresivo mayor
• Trastorno obsesivo compulsivo (TOC)
• Trastorno de pánico con o sin agorafobia
• Trastorno de ansiedad social/fobia social
•. Trastorno de ansiedad generalizada
• Trastorno de estrés postraumático
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PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas
Mecanismo de acción:
La paroxetina es un inhibidor potente y selectivo de la captación de la 5-
hidroxitriptamina (5-HT, serotonina) y se cree que su acción antidepresiva y efectividad
en el tratamiento de TOC, trastorno de ansiedad social/fobia social, trastorno de
ansiedad general, trastorno de estrés postraumático y trastorno de pánico está
relacionada con su inhibición especifica de la captación de 5-HT en las neuronas
cerebrales.
La paroxetina no está quimicamente relacionada con los antidepresivos triciclicos,
tetraciclicos y otros antidepresivos disponibles.
La paroxetina presenta una baja afinidad por los receptores colinérgicos muscarínicos,
y los estudios en animales han indicado solamente propiedades anticolinérgicas
débiles. De acuerdo a esta acción selectiva, los estudios in vitro han indicado que, en
comparación con los antidepresivos triciclicos, la paroxetina tiene poco afinidad por los
adrenoreceptores alfa" alfa, o beta, los receptores de dopa mina (O,), similares a la 5-
HT" de 5-HT, y de histamina (H,). Esta falta de interacción con los receptores
postsinápticos in vi/ro está corroborada por estudios in vivo, que demuestran una falta
de propiedades depresivas del SNC o hipotensoras.

Efectos farmacodinámicos
La paroxetina no altera ia función psicomotora ni potencia los efectos depresivos del
etanol.
Como sucede con los inhibidores de la captación de la 5-HT, la paroxetina causa
sintomas de estimulación excesiva del receptor de la 5-HT al administrarse a animales
a los que anteriormente se les habia dado inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) o triptófano.
~os estudios de comportamiento y EEG indican que la paroxetina es débilmente
activadora a dosis que por lo general se encuentran por encima de las requeridas para
inhibir ia captación de la 5-HT. Las propiedades activadores no son de una naturaleza
"similar a la anfetamina". Los estudios realizados en animales indican que el sistema
cardiovascular tolera bien la paroxetina. La paroxetina no produce cambios
~linicamente significativos en la presión arterial, frecuencia cardíaca y ECG luego de
su administración a sujetos saludables.
LOS ,estudios indican que, en comparación con los antidepresivos que inhiben la
captación de noradrenalina, la paroxetina es mucho menos propensa a inhibir los
efectos antihipertensivos de la guanetidina.
En el tratamiento de trastornos depresivos, la paroxetina demuestra una eficacia
comparable con los antidepresivos estándar. También hay algo de evidencia de que la
paroxetina podria tener valor terapéutico en pacientes que no respondieron a la terapia
estándar.
La dosis matutina con paroxetina no tiene ningún efecto negativo sobre la calidad o la
duración del sueño. Además, es probable que los pacientes experimenten un mejor
sueño al responder a la terapia con paroxetina.

Análisis de tendencias suicidad en adultos
Un análisis especifico a la paroxetina de estudios controlados con un placebo
realizado en adultos con trastornos psiquiátricos demostró una mayor frecuencia de
comportamiento suicida en adultos jóvenes (de entre 18 y 24 años) tratados con
paroxetina, en comparación con los que recibieron un placebo (2,91% vs. 0,92%. En
los grupos de edad mayores, no se observó dicho aumento. En adultos con trastorno
d~presivo mayor (todas las edades), hubo un aumento en la frecuencia de
comportamientos suicidas en pacientes tratados con paroxetina, en comparación con
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los que recibieron un placebo (0,32% vs. 0,05%); todos los eventos fueron intentos de
suicidio. Sin embargo, la mayoria de estos intentos para la paroxetina (8 de cada 11)
se dieron en adultos jóvenes. (Ver advertencias y precauciones).

Respuesta a la dosis
En los estudios de dosis fija se observa una curva de dosis-respuesta plana, que no
sugiere ventaja alguna en términos de eficacia por utilizar dosis más altas que lo
recomendado. Sin embargo, existen algunos datos cllnicos que sugieren que
ªumentar la dosis podria ser beneficioso para algunos pacientes.

Eficacia a largo plazo
Se demostró la eficacia a largo plazo de la paroxetina en el tratamiento de la depresión

! de un estudio de mantenimiento de 52 semanas con diseño de prevención de
recaidas: el 12% de los pacientes que recibieron paroxetina (20-40 mg diarios)
tuvieron una recaída, en comparación con el 28% de los pacientes que recibieron
placebo.
Se examinó la eficacia a largo plazo de la paroxetina en el tratamiento del trastorno
,obsesivo compulsivo en tres estudios de mantenimiento de 24 semanas con diseño de
prevención de recaidas. Uno de los tres estudios alcanzó una diferencia significativa
en la proporción de personas que sufrieron una recalda entre quienes recibieron
paroxetina (38%) Y quienes recibieron un placebo (59%)
Se demostró la eficacia a largo plazo de la paroxetina en el tratamiento del trastorno
de pánico en un estudio de mantenimiento de 24 semanas con diseño de prevención
:de recaidas: el 5% de los pacientes que recibieron paroxetina (10-40 mg diarios)
tuvieron una recaida, en comparación con el 30% de los pacientes que recibieron un
placebo. Esto se corroboró con un estudio de mantenimiento de 36 semanas.
No se ha demostrado suficientemente la eficacia a largo plazo de la paroxetina en el
tratamiento del trastorno de ansiedad social, trastorno de ansiedad generalizada y
trastorno de estrés postraumático.
Eventos adversos en estudios clínicos pedlátricos.
En estudios clínicos a corto plazo (hasta 10-12 semanas) realizados en niños y
adolescentes, se observaron los siguientes eventos adversos en pacientes tratados
con paroxetina en Una frecuencia de por lo menos el 2% de los pacientes y ocurrió a
un indice de por lo menos el doble que en aquellos que recibieron un placebo fueron
ios siguientes: aumento en los comportamientos suicidas (incluidos intentos de suicidio
y pensamientos suicidas), autolesión y mayor hostilidad. Los pensamientos suicidas e
intentos de suicidio se observaron principalmente en estudios clínicos de adolescentes
con Trastorno Depresivo Mayor. El aumento en hostilidad ocurrió particularmente en
niños con trastorno obsesivo compulsivo, y especialmente en niños más jóvenes,
menores de 12 años. Algunos eventos adicionales que se observaban más a menudo
en el grupo de paroxetina en comparación con el grupo que recibió un placebo fueron:
disminución del apetito, temblores, transpiración, hipercinesia, agitación, labilidad
emocional (incluso llanto y fluctuaciones en el humor).
En estudios que utilizaron un régimen de reducción gradual, los sintomas informados
durante la etapa de reducción o ante la discontinuación de paroxetina a una frecuencia
de por lo menos el 2% de los pacientes y ocurrieron a una tasa de por lo menos el
doble que aquellos que recibieron un placebo fueron los siguiente: labilidad emocional
(incluidos llanto, fluctuaciones en el humor, autolesión, pensamientos suicidas e
intento de suicidio), nervios, mareo, náuseas, dolor abdominal (ver Advertencias y
precauciones). .
En cinco estudios de grupos paralelos con una duración de ocho semanas y hasta
ocho meses de tratamiento, se observaron eventos adversos relacionados con el
sangrado, predominantemente de la piel y las membranas mucosas, en pacientes
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tratados con paroxetina a una frecuencia del 1,74%, en comparación con el 0,74%
observado en pacientes tratados con placebo.

Propiedades farmacocinéticas
Absorción
La paroxetina se absorbe bien luego de la administración de una dosis oral y se
somete a metabolismo de primer paso. Debido al metabolismo de primer paso, la
cantidad de paroxetina disponible para la circulación sistémica es menos que la
absorbida del tracto intestinal. La saturación parcial del efecto del primer paso y la
eliminación plasmática reducida ocurren a medida que aumenta la carga corporal con
dosis únicas más altas o varias dosis. Los resultados en aumentos desproporcionados
en las concentraciones plasmáticas de paroxetina y, por lo tanto, los parámetros
farmacocinéticos no son constantes, lo que resulta en una cinética no lineal. Sin
embargo, la no linealidad es generalmente pequeña y está confinada a aquellos
sujetos que alcancen niveles plasmáticos bajos a dosis bajas.

, Los niveies sistémicos en estado estable se obtienen entre 7 y 14 dias luego de
comenzar el tratamiento con formulaciones de liberación inmediata o controlada, y la
farmacocinética no parece cambiar durante la terapia a largo plazo.
Distribución
La paroxetina se distribuye extensivamente en los tejidos, y los cálculos
farmacocinéticos indican que solamente el1 % de la paroxetina en el cuerpo reside en
el plasma. Aproximadamente el 95% de la paroxetina presente está unida a proteinas
a concentraciones terapéuticas. No se ha descubierto una correlación entre las
concentraciones plasmáticas de paroxetina y el efecto clínico (experiencias adversas y

'eficacia). La transferencia a la leche materna humana y a los fetos en animales de
laboratorio ocurre en cantidades pequeñas.
Biotransformación
Los metabolitos principales de paroxetina son los productos ,polares y conjugados de
la oxidación y metilación, que se eliminan fácilmente. En vista de su relativa falta de

I actividad farmacológica, es muy poco probable que contribuyan a los efectos
'terapéuticos de la paroxetina.
El metabolismo no compromete la acción selectiva de la paroxetina sobre la captación
neuronal de la 5-HT.
Eliminación
Por lo general, la excreción urinaria de la paroxetina sin cambiar es menor al menos
2% de la dosis, mientras que la de los metabolitas es alrededor del 64% de la dosis.
Alrededor del 36% de la dosis se excreta en las heces, probablemente mediante la
bilis, de la cual la paroxetina sin cambios representa menos del 1% de la dosis. Por lo
tanto, la paroxetina es eliminada casi completamente mediante el metabolismo.
La excreción en metabolitos es bifásica: inicialmente es un resultado del metabolismo
de primer paso, y luego se controla mediante la eliminación sistémica de la paroxetina.
La vida media de eliminación es variable, pero por lo general es de alrededor de 1 dla.
Poblaciones especiales de pacientes
Personas de edad avanzada e insuficiencia renal/hepática
Ocurren mayores concentraciones plasmáticas de paroxetina en sujetos de edad
avanzada y en sujetos con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática, pero el
rango de concentraciones plasmáticas se superpone con el de sujetos adultos
saludables.

Información de seguridad preclínica
Se han realizado estudios de toxicologia en monos Rhesus y ratas albinas; en ambos,
la vía metabólica es similar a la descrita para los humanos. Como se espera con los
aminos lipofilicos, incluidos los antidepresivos triciclicos, se detectó fosfolipidosis en
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ratas. No se observó fosfolipidosis en estudios con primates durante hasta un año a
dosis que fueron 6 veces más altas que el rango recomendado de dosis c1inicas.
Carcinogénesis
El estudio de dos años realizados en ratones y ratas la paroxetina no tuvo efectos
tumorigénicos.
Genotoxicidad
No se observó toxicidad en una bateria de pruebas in vitro e in vivo.
Los estudios de toxicidad reproductiva realizados en ratas han demostrado que la
paroxetina afecta la fertilidad en machos y hembras al reducir el indice de fertilidad y la
tasa de embarazo. En ratas, se observaron una mayor mortalidad de las crias y
osificación retardada. El segundo efecto posiblemente estuvo relacionado con la
~oxicidad materna, y no se considera un efecto directo sobre el feto/recién nacido.

POSO LOGIA y MODO DE ADMINISTRACION
Se recomienda administrar paroxetina una vez al dia por la mañana acompañada
alimentos.
El comprimido debe tragarse, no masticarse.
Episodio depresivo mayor
La dosis recomendada es de 20 mg diarios. En generat, los pacientes comienzan a
mejorar luego de una semana, pero es posible que solo se haga evidente a partir de la
segunda semana de tratamiento.
Al igual que todos los antidepresivos, la dosis debe ser evaluada y de ser necesario,
ser ajustada dentro de ias 3 o 4 semanas tuego de iniciar el tratamiento, y después de
ello cuando se considere clinicamente apropiado. En algunos pacientes con una
respuesta insuficiente a los 20 mg, la dosis se puede aumentar gradualmente hasta un
máximo de 50 mg diarios en pasos de 10 mg, según la respuesta del paciente.
Los pacientes con depresión deben tratarse durante un periodo suficientemente largo
de por lo menos 6 meses para garantizar que estén libres de sintomas.
Trastorno obsesivo compulsivo
"a dosis recomendada es de 40 mg diarios. Los pacientes deben comenzar con 20
mg/dia, y la dosis puede aumentar graduatmente en incrementos de a 10 mg hasta
alcanzar la dosis recomendada. Si, luego de algunas semanas tomando la dosis
recomendada, se observa una respuesta insuficiente, algunos pacientes podrian
necesitar de un aumento gradual en su dosis hasta un máximo de 60 mg/día.
Uos pacientes con TOC (Trastorno Qbsesivo Compulsivo) deben tratarse durante un
periodo lo suficientemente largo para garantizar que estén libres de sintomas. Este
periodo podría ser de varios meses, o incluso más tiempo. (Ver Propiedades
Farmacológicas)
Trastorno de pánico
La dpsis recomendada es de 40 mg diarios. Los pacientes deben comenzar con 10
mg/día, y la dosis se debe aumentar gradualmente en pasos de a 10 mg, según la
respuesta del paciente hasta la dosis recomendada. Se recomienda una dosis inicial
baja para minimizar el posible empeoramiento de la sintomatología de pánico, que se
reconoce que en general ocurre al principio de tratamiento de este trastorno. Si, luego
de algunas semanas de tratamiento, se observa una respuesta insuficiente, algunos
pacientes podrian necesitar un aumento gradual en su dosís hasta un máximo de 60
mg/día.
Los pacientes con trastornos de pánico deben tratarse durante un período lo
suficientemente targo para garantizar que estén libres de síntomas. Este período
podrfa ser de varios meses, o incluso más. (Ver: Propiedades farmacodinámicas)
Trastorno de ansiedad social/fobia social
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La dosis recomendada es de 20 mg diarios. Si, luego de algunas semanas de
tratamiento, se observa una respuesta insuficiente, algunos pacientes podrian
necesitar un aumento gradual en pasos de a 10 mg en su dosis hasta un máximo de
50 mg/dia.
El uso a largo plazo debe evaluarse regularmente. (Ver: Propiedades
farmacodinámicas)
Trastorno de la ansiedad generalizada
La dosis recomendada es de 20 mg diarios. Si, luego de algunas semanas de
tratamiento, se observa una respuesta insuficiente, algunos pacientes podrian
necesitar un aumento gradual en pasos de a 10 mg en su dosis hasta un máximo de
50 mg/dia.
El uso a largo plazo debe evaluarse regularmente. (Ver: Propiedades
farmacodinámicas)
Trastorno de estrés pos traumático
La dosis recomendada es de 20 mg diarios. Si, luego de algunas semanas de
tratamiento, se observa una respuesta insuficiente, algunos pacientes podrian
necesitar un aumento gradual en pasos de a 10 mg en su dosis hasta un máximode
50 mg/día.
El uso a largo plazo debe evaluarse regularmente. (Ver: Propiedades
farmacodinámicas)

Información general
Síntomas de abstinencia observados tras la interrupción del tratamiento con
paroxetína
Se debe evitar la discontinuación abrupta (Ver Advertencias y precauciones y Efectos
advf'[sos). El régimen de etapa de reducción lenta utilizado en estudios clinicos
~upuso la disminución de la.dosis diaria en 10 mg en intervalos semanales. Si ocurren
síntomas intolerables luego de una disminución en la dosis o al suspender el
tratamiento, entonces se puede considerar reiniciar la dosis recetada anteriormente.
Posteriormente, el médico puede continuar disminuyendo la dosis pero a un ritmo más
gradual.

Poblacíones especiales
Ancianos:
En sujetos de edad avanzada ocurren mayores concentraciones plasmáticas de
paroxetina, pero la gama de concentraciones coincide con el observado en pacientes
más jóvenes. La dosis debe comenzar con la dosis inicial para adultos. Aumentar la
dosis podria resultar útil en algunos pacientes, pero la dosis máxima no debe superar
los 40 mg diarios.
Pacientes pediátricos

Pacientes pediátricos
Niños y adolescentes (7 - 17 años!:
No se debe utilizar paroxetina para el tratamiento de niños y adolescentes, dado que
los estudios clinicos controlados hallaron que la paroxetina está asociada con un
mayor riesgo de comportamientos suicidas y hostilidad. Además, en estos estudios, no
se demostró adecuadamente la eficacia. (Ver Advertencias y precauciones y Efectos
adversos).
Níños menores de 7 años:
No se ha estudiado el uso de paroxetina en niños menores de 7 años. No se debe
utilizar paroxetina mientras no se haya establecido la seguridad y eficacia en este
grupo de edad.
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Pacientes con insuficiencia renal/hepática:
Ocurren mayores concentraciones plasmáticas de paroxetina en pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina menor a 30 ml/min) o en
pacientes con insuficiéncia hepática. En estos pacientes la dosis debe, por lo tanto,
estar restringida al extremo más bajo del rango de dosis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la sustancia activa o cua:quiera de los excipientes.
La paroxetina está contraindicada en combir.ación con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO). En circunstancias excepcionales, se puede administrar
linezolid (antibiótico, IMAO reversible no selectivo) en combinación con paroxetina,
siempre que se haga un control estricto de los síntomas de sindrome serotoninérgico y
de la presión arterial. (Ver Interacciones medicamentosas)
El tratamiento con paroxetina puede iniciar:

,¡' Dos semanas luego de discontinuar un IMAO irreversible, o
,¡' Por lo menos 24 horas luego de discontinuar un IMAO reversible (por ejemplo,

moclobemida, Iinezolid), cloruro de metiltioninio (azul de metileno); un agente
visualizador preoperativo que es un IMAO reversible no selectivo)

Debe pasar por lo menos una semana entre la discontinuación de paroxetina y el inicio
de la terapia con un IMAO.
La paroxetina no debe utilizarse en combinación con tioridazina, dado que, como
sucede con otros fármacos que inhiben la enzima hepática CYP450 206, la paroxetina
puede elevar los niveles plasmáticos de la tíoridazina (Ver Interacciones
medicamentosas). La administración de tioridazina por si sola puede resultar en la
prolongación del intervalo de QTc con arritmia ventricular grave asociada, como por
ejemplo torsadas de punto y muerte súbita.
No se. debe utilizar paroxetina en combioación con pimozida. (Ver Interacciones
mediéamentosas)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El tratamiento con paroxetina debe iniciarse con cuidado dos semanas luego de
discontinuar el tratamiento con un IMAO irreversible o 24 horas luego de discontinuar
el tratamiento con un IMAO reversible. La dosis de paroxetina debe aumentarse
gradualmente hasta tener una respuesta óptima. (Ver Contraindicaciones e
Interacciones medicamentosas)
Población pediátrica
Uso en niños y adolescentes menores a 18 años.
La paroxetina no se debe utilizar en el tratamiento de niños y adolescentes menores
de 18 años. En estudios clínicos, comportamientos relacionados con el suicidio
(intento de suicidio y pensamientos suicidas) y hostilidad (predominantemente
'agresión, comportamiento oposicionistas e irritación) se observaron con. mayor
frecuencia en niños y adolescentes tratados con antidepresivos, en comparación con
¡los que recibieron un placebo. Si de todas maneras se toma la decisión de iniciar el
'tratamiento en base a la necesidad clínica, se debe monitorear estrictamente al
paciente en busca de la aparición de sintomas suicidas. Además, faltan datos de
seguridad a largo plazo en niños y adolescentes en relación con el crecimiento, la
maduración y el desarrollo cognitivo y conductual.
ISuicidio/pensamientos suicidas o empeoramiento clinico
! La depresión está asociada con un mayor riesgo de pensamientos suicidas, auto lesión
y suicidio (eventos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste hasta que ocurre
I una remisión significativa. Dado que podria no ocurrir una mejora durante las primeras
semanas o más del tratamiento, se debe monitorear estrictamente a los pacientes.
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hasta que ocurra dicha mejora. La experiencia clínica general dicta que el riesgo de
suicidio podría aumentar en las primeras etapas de la recuperación.
Otras condiciones psiquiátricas para las que se receta paroxetina también pueden
estar asociadas con un mayor riesgo de eventos relacionados con el suicidio. Además,
estas condiciones podrian ser comorbidas ~on el Trastorno Depresivo Mayor. Por lo
tanto, se deben tomar las mismas precauciones que se siguen al tratar pacientes con
Trastorno Depresivo Mayor para tratar pacientes con trastornos psiquiátricos.
Se conoce que los pacientes con antecedentes de eventos relacionados con el
suicidio, o los que demuestran un grado significativo de pensamientos suicidas antes
del comienzo del tratamiento, se encuentran. con mayor riesgo de pensamientos
suicidas o riesgo de suicidio, y deben recibir un monitoreo atento durante el
tratamiento. Un meta-análisis de estudios c1inicos controlados con un placebo de
antidepresivos en pacientes adultos con trastornos psiquiátricos demostró un mayor
ríesgo de comportamientos suicidas con antidepresivos, en comparación con el
placebo en pacientes menores de 25 años. (Ver Propiedades farmacológicas)
La terapia con el fármaco debe estar acompañada de una supervisión estricta de los
ppcientes, en particular de aquelios que se encuentran en alto riesgo, sobre todo al
principio del tratamiento y luego de cambios de dosis. Se debe alertar a los pacientes
(y sus cuidadores) sobre la necesidad de realizar controles para detectar el
empeoramiento c1inico, comportamientos o pen'samientos suicidas y cambios
ínusuales en el comportamiento, y se les debe instruir que busquen asistencia médica
de inmediato si se presentan sintomas.
Acatisia/inquietud psicomotora
El uso de paroxetina ha sido asociado ,con el desarrolio de acatisia, que está
caracterizada por un sentimiento interno de inquietud y agitación psicomotora, como
por ejemplo incapacidad de quedarse quieto al estar sentado o parado, y normalmente
está asociado con la angustia subjetiva. Hay más' probabilidad de que esto ocurra
dentro de las primeras semanas de tratamiento. En pacientes que desarrolian estos
sintomas, aumentar la dosis podria ser dañino.
Síndrome serotoninérgico/síndrome neuro/éptico maligno
En raras ocasiones, puede ocurrir el desarrolio de eventos sim,ilares al sindrome
serotoninérgico o sindrome neuroléptico malígno en asociación con el tratamiento con
paroxetina, en particular cuando se administra en combinación con otros fármacos
serotoninérgicos o neurolépticos. Dado que estos síndromes pueden resultar en
'condiciones que podrían poner en riesgo la vida, el tratamiento con paroxetina debe
discontinuarse si dichos eventos (caracterizados por grupos de sintomas con
hipertermia, rigidez, mioclonus, inestabilidad autonómica con posibles fluctuaciones
,rápidas de los signos vitales, cambios en estado mental incluida la confusión,
irritabilidad, agitación extrema que progresa al delirio y coma) ocurren y se debe iniciar
un tratamiento sintomático de apoyo. No se debe utilizar paroxetina en combinación
con precursores de la serotonina (como por ejemplo L-triptófano, oxitriptan) debido al
I riesgo de sindrome serotoninérgico. (Ver Contraindicaciones e Interacciones
medicamentosas)
Manía ,
, Como sucede con todos los antidepresivosi la paroxetina debe utilizarse con cuidado
en pacientes con antecedentes de manía. Se debe discontinuar el uso de paroxetina
en cualquier paciente que ingrese en una etapa maniática.
Fractura de huesos
, Los estudios epidemiológicos muestran un mayor riesgo de fracturas de huesos en
pacientes que reciben ciertos antidepresivos, incluidos ISRS como la paroxetina. El
riesgo ocurre durante el tratamiento y es mayor durimte los primeros meses de terapia.
Insuficiencia renal/hepática
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Se recomienda precaución en pacientes con insuficiencia renal grave o en aquellos
con insuficiencia hepática. (Ver Posologia y forma de administración)
Diabetes
En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control
glucémico. Es posible que sea necesario ajustar la dosis de insulina o dosis
hipoglucémica oral. Además, ha habido estudios que sugieren que podria ocurrir un
aumento en los niveles de glucosa en sangre cuando se coadministran paroxetina y
pravastatina. (Ver Interacciones medicamentosas)
Epilepsia
Como sucede con otros antidepresivos, la paroxetina debe utilizarse con cuidado en
pacientes con epilepsia.
Convulsiones
En general, la incidencia de convulsiones es menos a 0,1% en pacientes tratados con
paroxetina. Se debe discontinuar el fármaco en cualquier paciente que desarrolle
convulsiones.
TEC
Hay poca experiencia clínica de la administración concurrente de paroxetina con TEC.
Glaucoma
Como sucede con otros ISRS, la paroxetina puede causar midriasis y debe utilizarse
con precaución en pacientes con glaucoma de ángulo estrecho o con antecedentes de
glaucoma.
Condiciones cardiacas
Se deben tomar las precauciones normales en pacientes con problemas cardiacos.
Hiponatremia '
Se han informado raros casos de hiponatremia, predominantemente en personas de
edad avanzada. También se debe tener precaución en aquellos pacientes que se
encuentran en riesgo de hiponatremia, por ejemplo, por medicamentos concomitantes
y cirrosis. Por lo general, la hiponatremia se revierte al discontinuar la paroxetina.
Hemorragia
Ha habido informes de anormalidades en el sangrado cutáneo, como equimosis y
púrpura, con ISRS. Se han informado otras manifestaciones hemorrágicas, como la
hemorragia gastrointestinal. Los pacientes de edad avanzada podrian encontrarse en
mayor riesgo.
Se recomienda precaución en pacientes que toman ISRS de manera concomitante con
anticoagulantes orales, fármacos que se conoce que afectan la función de las
'plaquetas u otros fármacos que podrlan aumentar el riesgo de sangrado (por ejemplo,
antipsicótico alipicos como la clozapina, fenotiazinas, la mayoría de los ATC, ácido
acetilsalicilico, AINE, inhibidores del COX-2) y en pacientes con antecedentes de
trastornos de sangrado o condiciones que podrían predisponer al paciente al
sangrado.
Interacciones con Tamoxifeno
Algunos estudios han demostrado que la eficacia de tamoxifeno, medida por el riesgo
recaída/mortaiidad por cáncer de mama,: podría verse reducida al recetarse en
conjunto con paroxetina como resultado de la inhibición irreversible de la CYP2D6 que
causa la paroxetina (Ver Interacciones medicamentosas). Cuando sea posible, se
debe evitar el uso de paroxetina, durante el uso de tamoxifeno, para el tratamiento o la
prevención del cáncer de mama. Se recomienda que el médico recetador considere
utilizar un antidepresivo alternativo con actividad mínima de la CYP2D6.
Fármacos que afectan el pH gástrico
En pacientes que reciben una suspensión oral, la concentración plasmátíca de
paroxetina podria estar infiuenciada por el pH gástrico. Los datos in vitro han
demostrado que se requíere un ambiente ácido para la liberación del fármaco activo de
la suspensión; por lo tanto, la absorción podría verse reducida en pacientes con un
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alto pH gástrico o aclorhidria, por ejemplo luego del uso de ciertos fármacos (fármacos
antiácido, antagonista de los receptores H2 de histamina, receptores de la bomba de
protones), en ciertos estados de enfermedad (por ejemplo, gastritis atrófica, anemia
permiciosa, infección crónica por helicobacter pylori), y luego de una cirugia
(vagotomia, gastrectomia). La dependencia del pH debe tenerse en cuenta al cambiar
la formulación de paroxetina (por ejemplo, la concentración plasmática de paroxetina
podria disminuir luego de pasar del comprimido a la suspensión oral en pacientes con
un pH gástrico alto). Por lo tanto, se recomienda precaución en pacientes al iniciar o
finalizar el tratamiento con fármacos que aumentan el pH gástrico. En estas
situaciones, podria ser necesario ajustar la dosis.
Sin/amas de abs/lnencla observados al discontinuar el Ira/amiento con
paroxe/ina
Los sintomas de abstinencia al discontinuar el tratamiento son comunes, sobre todo si
la discontinuación es abrupta (Ver Efectos adversos). En estudios cllnicos, los eventos
adversos observados al discontinuar el tratamiento ocurrieron en el 30% de los
pacientes tratados con paroxetina, en comparación con el 20% de los pacientes
tratados con un placebo. La ocurrencia de síntomas de abstinencia no es lo mismo
que decir que el fármaco es adictivo o que produce dependencia.
Ei riesgo de síntomas de abstinencia podria depender de varios factores, incluida la
duración y dosis de la terapia y el ritmo de reducción de dosis. Se han informado
casos de mareo, alteraciones sensoriales (incluida la parestesia, sensaciones de
choque eléctrico y acufeno), alteraciones del sueño (incluidos sueños intensos),
agitación o ansiedad, náuseas, temblores, confusión, transpiración, dolor de cabeza,
diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. Por
lo general, estos síntomas son entre leVes y moderados. Sin embargo, podrían ser de
una intensidad grave en algunos pacientes. Normalmente ocurren dentro de los
primeros dias luego de la suspensión del tratamiento, pero ha habido muy raros
informes de dichos slntomas en pacientes que olvidaron una dosis accidentalmente.
Por lo general, estos síntomas son autolimitados y se suelen resolver dentro de las 2
semanas, aunque podrían prolongarse en algunas personas (2-3 meses o más). Por lo
tanto, se recomienda reducir gradualmente la dosis de paroxetiná al discontinuar el
tratamiento, a lo largo de un periodo de varias semanas o meses, según las
necesidades del paciente. (Ver "Slntomas de abstinencia observados al discontinuar la
paroxetlna", sección Posologia y formas de administración)

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interacción
Agen/es ser%ninérgicos
Como sucede con otros ISRS, la administración concomitante con fármacos
serotoninérgicos podría resultar en una incidencia de efectos asociados con el 5-HT
(slndrome serotoninérgico: Ver Advertencias y precauciones)
Se recomienda precaución, y se requiere Un estricto control al combinar fármacos
serotoninérgicos (como L-triptófano, triptanos, tramadol, linezolid, cloruro de
metlltloninio (azul de metileno), ISRS, litio, petidina y preparaciones con hierba de San
Juan, hypericum perforatum) con paroxetlna. También se recomienda precaución con
el fentanilo, utilizado en la anestesia general o en el tratamiento de dolores crónicos.
El uso concomitante de paroxetina e IMAO está contraindicado a causa del riesgo de
síndrome serotoninérglco. (Ver Contraindicaciones)
Pimozida
Se han demostrado niveles aumentados de plmozida de 2,5 veces en promedio en un
estudio de una dosis única baja de pimozida (2 mg) ai coadministrarse con 60 mg de
paroxetlna. Esto se puede explicar mediante las propiedades inhibidoras de la
CYP2D6 de la paroxetina. Debido al Indice terapéutico estrecho de la pimozida y su
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habilidad conocida de prolongar el intervalo de QT, el uso concomitante de pimozida y
paroxetina está contraindicado. (Ver Contrai.1dicaciones)
Enzimas metabolizadoras de fármacos
El metabolismo y la farmacocinética de la paroxetina pueden verse afectados por la
inducción o inhibición de las enzimas metabolizadoras de fármacos. Cuando la
paroxetina debe coadministrarse con un inhibidor conocido de las enzimas
metabolizadores de fármacos, se debe considerar el uso de dosis de paroxetina en el
extremo más bajo del rango. No se considera necesario un ajuste de la dosis inicial
cuando el fármaco se coadministra con inductores conocidos de las enzimas
metabolizadoras de fármacos (por ejemplo, carbamazepina, rifampicina, fenobarbital,
fenitoína) o con fosamprenavir / ritonavir. Cualquier ajuste a la dosis de paroxetina (ya
sea luego de iniciar o discontinuar un inductor de enzimas) debe guiarse por el efecto
clinico (tolerabílídad y eficacia).
Fosamprenavir / ritonavir
La coadministración de fosamprenavir / ritonavir 700/100 mg dos veces por dia con
paroxetina 20 mg diarios en voluntarios sanos durante 10 dias redujo
significativamente los niveles plasmáticos de paroxetina en aproximadamente un 55%.
Los niveles plasmáticos de fosamprenavir / ritonavir durante la coadministración con
paroxetina fueron similares a los valores de referencia de otros estudios, lo que indica
que la paroxetina no tuvo un efecto significativo sobre el metabolismo de
fosamprenavir / ritonavir.' No hay datos disponibles de la coadministración a largo
plazo de paroxetina y fosamprenavir / ritonavir durante más de 10 dias.
Pravastatina
Se ha observado una interacción entre paroxetina y pravastatina en estudios, lo que
sugiere que la coadministración de paroxetina y pravastatina podrian resultar en un
aumento de los niveles de glucosa en sangre. Los pacientes con diabetes mellitus que
reciban tanto paroxetina como pravastatina podrían necesitar de un ajuste de dosis de
agentes hipoglucémicos orales o de insulina. (Ver Advertencias y precauciones)
Prociclidina
La administración diaria de la paroxetina aumenta significativamente los niveles
plasmáticos de Prociclidina. Si se observan efectos anticolinérgicos se debe reducir la
dosis de prociclidina.
Anticonvulsivos: carbamazepina, fenitoina, valpraato sódico
La administración concomitante no parece demostrar efecto alguno sobre el perfil I
farmacocinético / dinámico en pacientes epilépticos. .
,Potencia inhibidora de la CYP2D6 de la paroxetina
Como sucede con otros antidepresivos, incluidos otros ISRS, la paroxetina inhibe la
enzima CYP2D6 del citocromo hepático P450. La inhibición de la CYP2D6 podria
resultar en mayores concentraciones plasmáticas de fármacos coadministrados
metabalizados por esta enzima. Estos íncluyen ciertos antidepresivos tricíclicos (por
ejemplo, c1omípramína, nortriptílína y desipramina), neurolépticos de fenotiazinas (por
ejemplo, perfenazina y tioridazina, Ver Contraindicaciones), risperidona, atomoxetina,
ciertos antirrítmicos Tipo Ic (por ejemplo, propafenona y flecainida) y metoprolol.
No se recomienda el uso de paroxetina en combinación con metoprolol cuando se
administra para la insuficiencia cardiaca, a causa del índice terapéutico estrecho de
metoprolol en esta indicación.
El tamoxifeno tiene un metabolito activo importante, endoxifeno, producido por la
CYP2D6, que contribuye significativamente a la eficacia del tamoxifeno. La inhibición
de la CYP2D6 por paroxetina resulta en concentraciones plasmáticas de endoxifeno.
(Ver Advertencias y precauciones)
Alcohol
Como sucede con otros fármacos psicotrópicos, se debe instruir a los pacientes que
eviten beber alcohol mientras toman paroxetina.
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Anticoagulantes orales
Puede ocurrir una interacción farmacodinámica entre la paroxetina y anticoagulantes
orales. El uso concomitante de paroxetina y anticoagu!antes orales puede resultar en
una mayor actividad anticoagulante y riesgo hemorrágico. Por lo tanto, la paroxetina
debe utilizarse con precaución en pacientes que están recibiendo tratamiento con
anticoagulantes orales. (Ver Advertencias y precauciones)
AINE y ácido aceti/saliciJico, y otros agentes antiplaquetarios
Puede ocurrir una interacción farmacodinámica entre paroxetina y AINE 1 ácido
acetilsalicilico. El uso concomitante de paroxetina y AINE 1 ácido acetilsalicilico puede
resultar en un mayor riesgo hemorrágico. (Ver Advertencias y precauciones)
Se recomienda precaución en pacientes que toman iSRS de manera concomitante con
anticoagulantes orales, fármacos que se conoce que afectan la función de las
plaquetas o aumentan el riesgo de sangrado (por ejemplo, antipsicóticos atipicos como
la c1ozapina, fenotiazinas, la mayoria de los ATC, ácido acetilsalicilico, AINE,
inhibidores de la COX-2) y en pacientes con antecedentes de trastornos de sangrado o
condiciones que podrian predisponer al paciente al sangrado. .
Fármacos que afectan el pH gástrico
Los datos de estudios realizados in vitro muestran que la disociación de la paroxetina
de la suspensión oral depende del pH. Por lo tanto, los fármacos que alteran el pH
gástrico (como fármacos antiácidos, inhibidores de la bomba de protones o
antagonistas de los receptores H2 de histamina) pueden afectar las concentraciones
plasmáticas de paroxetina en pacientes que toman suspensión oral. (Ver Advertencias
y precauciones)

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo
Algunos estudios epidemiológicos sugieren un mayor riesgo de malformaciones
congénitas, especialmente cardiovasculares (por ejemplo defectos ventriculares
(mayorla) y del tabique auricular), asociadas con el uso de paroxetlna durante el
primer trimestre. Se desconoce el mecanismo. Los datos sugieren que el riesgo de
tener un bebé con un defecto cardlovascular luego de la exposición materna a la
paroxetina es menos de 2/10, en comparación con una tasa esperada de dichos
defectos de aproximadamente 1/100 en la población general. Los datos disponibles no
sugieren un aumento de la tasa general de malformaciones congénitas.
Solo se debe utilizar paroxetina durante el embarazo cuando esté estrictamente
indicado. El médico que realice la receta deberá considerar la ópción de tratamientos
alternativos en mujeres que están embarazadas o tienen planes de quedar
embarazadas Se debe evitar la discontinuación abrupta de durante el embarazo
(consultar: Sintomas de abstinencia observados al disconlinuar la paroxetina, Sección I
Posologia y forma de administración). !

Se debe observar a los recién. nacidos si el uso materno de paroxetina continúa en las
etapas más tardias del embarazo, especialmente el tercer trimestre.
Los siguientes sintomas pueden ocurrir en el recién nacido luego del uso materno de
paroxetina en las etapas más tardias del embarazo: dificultades respiratorias, cianosis,
apnea, convulsiones, inestabilidad de temperatura, dificultar para alimentarse, vómitos,
hipoglucemia, hipotonia, hipertonia, hiperreflexia, temblores, agitación, irritabilidad,
letargo, llanto constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos sintomas podrian
ser causas de efecto serotoninérgico y sintomas de abstinencia. En la mayoria de las
instancias las complicaciones comienzan Inmediatamente después del parto, o poco
tiempo después de él « 24 horas). Los datos epidemiológicos sugirieron que el uso de
ISRS durante el embarazo, sobre todo en las etapas posteriores en el embarazo,
podrian tener un mayor riesgo de hipertensión pulmonar persistente del recién nacido
(PPHN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por cada 100
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embarazos. En la población general, ocurren 1 o 2 casos de PPHN por cada 100
embarazos.
Los estudiasen animales demostraron toxicidad reproductiva, pero no indican efectos
dañinos directos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal parto o
desarrollo posnatal. (Ver Informac:ón de seguridad precfinica)
Lactancia
Se excretan pequeñas cantidades de paroxetina en la leche materna. En estudios
publicados, las concentraciones séricas en bebés amamantados fueron indeteclables
«2 ng/ml) o muy bajas « 4 ng/ml), y no se observaron efectos del fármacos en estos
bebés. Dado que no se anticipan efectos, se puede considerar el amamantamiento.
Fertilidad
Los datos de estudios en animales han derrostrado que la paroxetina podria afectar la
calidad del esperma (Ver Información de ssiguridad ,Jeec/inica). Los datos de estudios
in vitro en humanos podrian sugerir algún efecto, en la calidad del esperma; sin
embargo, los informes de caso de humanos con algunos ISRS (incluida la paroxetina)
han demostrado que un efecto sobre la calidad del e~¡p"rma parece ser reversible.
Hasta áhora no se ha observado un impacto en la fertilidad humana.

EFECTOS SOBRE LA.CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MÁQUINAS
La paroxetina no tiene influencia, o tiene una influencia insignificante, sobre la
habilidad de conducir y utilizar maquinaria.
La experiencia clinica ha demostrado que la terapia con paroxetina no está asociada
con deficiencia de las funciones cognitivas o psicomotoras. Sin embargo, como sucede
con todos los fármacos psicoactivos, se debe advertir a los pacientes sobre su
capacidad de conducir un auto y operar maquinarias. Si bien la paroxetina no aumenta
los impedimentos de las habilidades motoras y mentales causadas por el alcohol, no
se recomienda el uso concomitante de paroxetina y alcohol.

I
I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I

I
I

EFECTOS ADVERSOS
Algunas de las reacciones adversas al fármaco que aparecen a continuación podrían
disminuir de intensidad y frecuencia con el. tratamiento continuo, y por lo general no
resultan en discontinuación de la terapia. A,continuaGión, se enumeran las reacciones
adversas al fármaco, separadas por clase de sistema orgánico y frecuencia.
Las frecuencias se definen como muy frecuentes (",/10), frecuenles (,,11100, < 1/10),
poco frecuentes ("1/1.000, <1/100), raros (,,1,'10.000, <1/1.000), muy raros
«1/10.000), incluidos informes aislados, desconocico~ (no se puede estimar a partir
de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre Vdel sistema linfático
Poco frecuentes: sangrado anormal, predominanlemente de la piel y membranas de la
mucosa (mayormente equimosis)
Muy raros: trombocitopenia
Trastornos del sistema inmunitario
Muy raros: reacciones alérgicas graves y potencialmente fatales (lo que incluye I
reacciones anafilactoides y angioedema)
Trastornos endócrinos
Muy raros: síndrome de secreción inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH).
Trastornos del metabolismo Vde la nutrición
Frecuentes: aumentos en los niveles de colesterol, disminución del apetito
Poco frecuentes: se ha informado un control glucémico allerado en
diabéticos. (Ver Advertencias y precauciones)
Raros: hiponatremia '

pacientes I
I

I
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Se han informado casos de hiponatremia predominantemente en pacientes de edad
avanzada, y a veces se debe al sindrome de secreción inadecuada de la hormona
antidiurética (SIADH)
Trastornos psiguiátricos
Frecuentes: somnoiencia, insomnio, agitación, sueños anormales (incluidas pesadillas)
Poco frecuentes: confusión, alucinaciones
Raros: reacciones maniáticas, ansiedad, despersonalización, ataques de pánicos,
acatisia (Ver Advertencias y precauciones)
Se desconoce: pensamientos suicidas y comportamiento suicida
Se han informado casos de pensamientos suicidas y comportamientos suicidas
durante la terapia con paroxetina o poco tiempo después de la discontinuación del
tratamiento (Ver Advertencias y precauciones).
Estos síntomas también podrian ser a causa de la enfermedad subyacente.
Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: problemas de concentración
Frecuentes: mareo, temblores, dolores de cabeza
Poco frecuentes: trastornos extra piramidales
Raros: convulsiones, síndrome de piernas inquietas (RLS)
Muy raros: sindrome serotoninérgico (los sintomas pueden incluir agitación, confusión,
diaforesis, alucinaciones, hiperreflexia, mioclonus, temblores y taquicardia)
Se han recibido informes de trastorno extrapiramidal, incluida la distonia orofacial, en
pacientes que a veces tienen trastorno de movimiento subyacente o que estaban
utilizando medicamentos 'neurolépticos.
Tras/ornos oculares
Frecuentes: visión borrosa
Poco Frecuentes: midriasis
Muy raros: glaucoma agudo
Trastorno del oído y laberinto
Se desconoce: acufeno
Trastornos cardíacos
Poco frecuentes: taquicardia sinusal
Raros: bradicardia
Trastornos vasculares
Poco frecuentes: aumentos o disminuciones temporales de la presión arterial,
hipotensión postural.
Se han informado aumentos o disminuciones temporales de la presión arterial luego
del tratamiento con paroxetina, normalmente en pacientes con hipertensión o ansiedad
preexistentes.
Trastornos respiratorios. torácicos y mediastínicos
Frecuentes: bostezos
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes: náuseas
Frecuentes: constipación, diarrea, vómitos, sequedad bucal.
Muy raros: sangrado gastrointestinal
Trastornos hepatobí/íares
Raros: elevación de enzimas hepáticas
Muy raros: eventos hepáticos (como hepatitis, a veces asociada a la ictericia o
insuficiencia hepática)
Se han informado casos de elevación de enzimas hepáticas. También se han recibido
informes posteriores a la comercialización de eventos hepáticos (como hepatitis, a
veces asociada con la ictericia o insuficiencia hepática) muy rara vez. Se debe
considerar discontinuación de paroxetina si se observa una elevación prolongada de
'los resultados de laspruebas de función hepática.
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Trastornos de la piel Vdel tejido subcutáneo
Frecuentes: transpiración
Poco frecuentes: sarpullidos, prurito.
M~y raros: reacciones cutáneas adversas graves (incluido eritema multiforme,
síndrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica), urticaria, reacciones
fotosensibles.
Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: retención urinaria, incontinencia urinaria
Trastornos del sistema reproductivo y de los pechos
Muy frecuentes: disfunción sexual
Raros: hiperprolaclinemia/galactorrea
Muy raros: priapismo
Trastornos musculoesgueléticos y el tejido conectivo
Raros: artralgia, mialgia
Los estudios epidemiológicos realizados principalmente en pacíentes de 50 años o
más muestran un mayor riesgo de fracturas de huesos en pacientes que reciben ISRS
y ATe. Se desconoce el mecanismo que lleva a este riesgo
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Frecuentes: astenia, aumento de p.esocorporal
Muy raros: edema periférico.
Sintomas de abstinencia observados al discontinuar el tratamiento con paroxetina
Frecuentes: mareo, alteraciones sensoriales, alteraciones del sueño, ansiedad, dolor
de cabeza
Poco frecuentes: agitacíón, náuseas, temblores, confusión, transpiración, inestabilidad
emocional, alteraciones de la visión, palpitaciones, diarrea, irritabilidad.
Por lo general, la discontinuación de la paroxetina (especialmente cuando es abrupta)
r.esulta en sintomas de abstinencia. Se han informado casos de mareo, alteraciones
sensoriales (incluida la parestesia, sensaciones de choqu.e eléctrico y acufeno),
alteraciones del sueño (incluidos sueños Intensos), agitación o ansiedad, náuseas,
temblores, confusión, transpiración, dolor de cabeza, diarrea, palpitaciones,
inestabilidad .emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. .
Por lo general, estos sintomas son entre leves y moderados y son autolimitados. Sin
embargo, en algunos pacientes podrian ser graves o prolongarse. Por lo tanto, se
recomienda realizar una discontinuación gradual de la paroxetina cuando ya no se
requiera el tratamiento, mediante una reducción gradual de la dosis. (Ver Poso/ogia y
forma de administración, y Advertencias y precauciones)
Eventos adversos en eventos pediátricos
Se observaron los siguientes eventos adversos:
Aumento en los comportamientos relacionados con el suicidio (incluidos intentos de
suicidio y pensamientos suicidas), comportamientos de autolesión y mayor hostilidad.
Los pensamientos suicidas e intentos de suicidio se observaron principalmente en
estudios c1inicos de adolescentes con Trastorno Depresivo Mayor. El aumento en
hostilidad ocurrió particularmente en niños con trastorno obsesivo compulsivo, y
especialmente en niños más jóvenes, menores de 12 años. Otro eventos observados
son los siguientes: disminución dei apetito, temblores, transpiración, hipercinesia,
agitación, labilidad emocional (incluidos llanto y fluctuaciones en el humor), eventos
adversos relacionados con el sangrado, predominantemente de la piel y membranas
mucosas.
Los eventos observados luego de la discontinuaciónlreducción gradual de la
paroxetina son los siguientes: labilidad emocional (incluidos llantos, fluctuaciones en el
humor, autolesión, pensamientos suicidas e intento de suicidio), nervios, mareo,
náuseas y dolor abdominal. (Ver Advertencias y precauciones)
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Consultar Propiedades farmacodinámicas para más información sobre estudios
clínicos pediátricos.

Informar reacciones adversas sospechadas.
Es importante informar as reacciones adversas sospechadas después de la
autorización del producto medicinal. Se permite el control continuo del equilibrio
beneficio / riesgo del produCto medicinal. Se les solicita a los profesionales de atención
de la salud que informen cualquier reacción adversa sospechada.

SOBREDOSIFICACION:
,Signos y sintomas
la información sobre la sobredosis con paroxetina pone en evidencia un amplio
margen de seguridad. la experiencia con sobredosis de paroxetina indica que,
además de los síntomas mencionados en la sección Efecto adversos, se han
informado casos de fiebre y contracciones musculares involuntarias. Por lo general, ios
pacientes se recuperaron sin secuelas graves, incluso cuando se tomaron dosis de
hasta 2000 mg solas. Ocasionalmente, se han informado eventos como coma o
cambios en el ECG, y muy rara vez tuvieron un resultado fatal, pero sucedió por lo
general cuando se tomó paroxetina junto con otros fármacos psicotrópicos, con o sin
alcohol.
Tratamiento
No se conoce un anlidoto especifico.
El tratamiento debe consistir en las medidas generales empleadas en el manejo de
sobre dosis con cualquier antidepresivo. Cuando sea apropiado, se debe vaciar el
estómago, ya sea mediante la inducción de émesis, lavado, o ambos. luego de la
evacuación, se puede considerar la administración de entre 20 y 30 g de carbón
activado si es posible dentro de unas horas luego de la ingesta de la sobredosis, para
disminuir la absorción de paroxetina. Se in(iica un cuidado de soporte con un control
frecuente de los signos vitales y estricta Óbservación. El paciente debe manejarse
según las indicaciones clínicas.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /4658-7777.

MODO DE CONSERVACION
! Guardar en su empaque original para protegerlo de la luz, a temperatura menor a
30°C.

PRESENTACION
, Paroxetina 20 mg Blíster en cajas de cartón que contienen: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
84 o 100 comprimidos recubiertos
Paroxetina 30 mg Blíster en cajas de cartón que contienen: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84 o
100 comprimidos recubiertos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado W
I Elaborado en: Teva Pharmaceutical Industries Ud, 18 Eli Hurvitz Street, Industrial
, Zone, P.O. Box 353, 44102 Kfar Saba, Israel.
Importado por: IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 -Piso 18 (C1008) Ciudad
Autónoma de BS.As.
, Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)
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Informes: Opto. Médico (0800-6663342)

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

.PAROXETINA TEVA
PAROXETINA 20 mg

Lote N°:
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

PAROXETINA TEVA
PAROXETINA 30 mg

Lote N":
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIqUETA

Industria Israell Contenido: 14 comprimidos recubiertos

PAROXETINA TEVA
PAROXETINA 20 mg

Comprimidos recubiertos
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido contiene:

Paroxetina
(Como paroxetina clorhidrato hemihidrato 22,76 mg)
Fosfato cálcico dibásico anhidro
Povidona K30
Almidón glicolato de sodio (Tipo A)
Estearato de magnesio
Dióxido de titanio (E171)
Hipromelosa (E464)
Macrogol 400
Polisorbato 80

20,00 mg

160,24 mg
8,00 mg
6,00 mg
3,00 mg
1,88 mg
3,58 mg
0,48 mg
0,06 mg

Posologla: Ver prospecto interior.
,
Lote N°:
Vencimiento:,
Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la luz y a
temperaturas menores a 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N"
IVAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

Industria Israell Contenido: 20 comprimidos recubiertos

PAROXETINA TEVA
PAROXETINA 30 mg

Comprimidos recubiertos
VENTA BAJO .RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada comprimido contiene:

Paroxetina
(Como paroxetina clorhidrato hemihidrato 34,14 mg)
Fosfato cálcico dibásico anhidro
Povidona K30
Almidón glicolato de sodio (Tipo A)
Estearato de magnesio
Dióxido de titanio (E171)
Hipromelosa (E464)
Macrogol 400
Polisorbato 80

30,00 mg

240,36 mg
12,00 mg
9,00 mg
4,50 mg
2,81 mg
5,38 mg
0,72 mg
0,09 mg

Posologia: Ver prospecto interior.

Lote N":
Vencimiento:

Modo de conservación: Conservar en el envase original para protegerlo de la luz y a
temperaturas menores a 30'C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N'
IVAX Argentina S.A.- Suipacha 1111 - Capital Federal
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

(0) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a 1M ••m'~o<'<rl•• 2~I.dRL~OcI Alb
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18 de sepli ,mbre de 2017

DISPOSICIÓN N° 9993

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58479

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000205-17-0

Datos Identificatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica Troquel

PAROXETINA 20 mg COMO PAROXETINA CLORHIDRATO HEMIHIDRATO 22,76 mg-
COMPRIMIDO RECUBIERTO
PAROXETINA 30 mg COMO PAROXETINA CLORHIDRATO HEMIHIDRATO 34,14 mg-
COMPRIMIDO RECUBIERTO

646297

646300

7~
anmat

SORANNA SAfTIAGO Matias
Horacio
CUIL203451 9798

• Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar. República ArgEntina

Sede Central
Av, d~ Mayo 869

(CI084AAO), CABA

Sede Alsinil
Ajslna 665/&71

(ClOB7AAl), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME INAL
Av. C<ls,~ros2161 Estados lJnld()~ 25
(C1264AAD), CASA (ClljllAAA

1
), CABA
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Buenos Aires, 15 DE SEPTIEMBREJE 2017.-

DISPOSICiÓN N° 9993

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO W 58479

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorJó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un uevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: IVAX ARGENTINA S.A.

Representante en el país: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 6023

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PAROXETINA TEVA

Nombre Genérico (IFA/s): PAROXETINA

Concentración: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Al¡. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unióo,; 25
(e1101AAA), CABA

Sede Alsina
Ah;ina 665í671

(ClDB7AAI), CABA

Sede Central
/iv. de "layo 869

(CI084MD), CA8A
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES" ,

porcentual

Exci ¡ente s
FOSFATO CALCICO DIBAsICO ANHIDRO 160,24 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 30 8 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE 50010 (Tipo A) 6 mg NÚCLEO 1
EsTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO 1
OIOXIDO DE TITANIO E 171 1,88 mg CUBIERTA 1
HIPROMELOsA (E464) 3,58 mg CUBIERTA 1
MACROGOL 4000,48 mg CUBIERTA 1
POLIsORBATO 80 o 06 m CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS i

BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTERS
CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 1 BLISTERSCONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 3 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
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Productos Médicos
Av. B2lgrano 1480
(CI093Ail,P), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estallos Unldos 25
(CllO.1AAA), CABA

Sede Alslna
Alsina 665/671

(CI087AAl), CABA

Sede Central
Av. de t>1¿¡yo 669

(elOS-1MD), CABA
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RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 5 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 8 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 6 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 12 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 6 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 10 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Presentaciones: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 100

Período de vida útil: 36 MESES

Conservación a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservación: GUARDAR EN SU ENVASE ORIGINAL ARA
PROTEGERLO DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Conservación a temperatura ambiente: Hasta No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA IV)

Código ATC: N06AB05 I
Acción terapéutica: Antidepresivo. Inhibidor selectivo de la recaptación de

Téi. (+54-') 1) 4340~oaao - http://www.anrnat.goV.¿lf . Rep¡lbli(;3 Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093MP). CASA

IN AME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN Al
Estallos Unidos 25
(Cll0.lAAA), CABA

Sede Alsin<'lo
Alsina 665/671

(CI0B7AAI), CASA

Sede Central
Iw. de Mayo 869

(C10ll4AI\O), CASA
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serotonina

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de: episodio depresivo mayor, trastono obsesivo
compulsivo (TOe), trastorno de pánico con o sin agorafobia, trastorno del ansiedad
social/fobia social, trastorno de ansiedad generalizada, trastorno de estrés
politraumático. I

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S 1

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAL 18 ELI HURVITZ ST., INDUSTRIAL KAFAR SABA ISRAEL (ESTAOO DE ISRAEL)

INDUSTRIES LTD ZQNE

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAl lB ELI HURVITZ ST., INDUSTRIAL KAFAR SABA ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

INDUSTRIES lID ZONE

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAl 18 ELI HURVITZ STo KAFAR SABA ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

INDUSTRIES LTD

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposición I Domicilio de la Localidad País

autorizante
planta

Te!. (+54-11) 4340-0800 - t'ottp://\ •.••ww.anmat,gov.at - Repúblka Argentina

Productos Médicos INAME JNAL Scd(l: AI-slna Sede. Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 21&1 Est~(Jos Unidos 25 AISlf'ltl665;671 Av. de 1'<1ayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CI1CllAAAl, CABA (C1U87AAI), CASA (C1084MD), CABA
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4\ MiniSlcr o de Salud
~ I'rasule cla de <J N3cltn

WAX ARGENTINA SA 11047/16 JUAN JOSE CASTELU
6701

VILLA
ADEUNA.
BUENOS
AIRES

RE'LUBUCA
ARGENTINA

I
I

I
País de elaboración: ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)
I

País de origen: ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)
I

País de procedencia del producto: ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

¡Nombre comercial: PAROXETINA TEVA

¡Nombre Genérico (IFA/s): PAROXETINA
I

!Concentración: 30 mg

IForma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

IFórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
:porcentual

ExciDiente (s)
FOSFATO CALCICO OIBASICO ANHIDRO 240,36 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 30 12 mg NÚCLEO 1
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO (TIpo A) 9 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESID 4,5 mg NÚCLEO 1
OIOXIDO DE TITANIO E 171 2,81 mg CUBIERTA 1
HIPROMELOSA (E464) 5,3Bmg CUBIERTA 1
MACROGOL 400 0,72 mg CUBIERTA 1
POUSORBATO 80 o 09 me CUBIERTA 1

0rigen y fuente del/de 105 Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTÉT' ca O
SEMISINTÉTICO
I
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
I
qontenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS '

I
I

I
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Produc;tos Médicos
Av. Bel~rano 1480
(CI093{\-AP), CABA

INAME'
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

5cde Alslnl'l
Alslna 665/67)

(CI081AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAO), CASA
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BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTERS
CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 2 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 3 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 5 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 8 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 4 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 6 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 12 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 6 BLISTERS CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 10 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Presentaciones: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 100

Período de vida útil: 36 MESES

Conservación a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservación: GUARDAR EN SU ENVASE ORIGINAL ARA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - htl:p;Jjwww.anmat.gov.ar - RepúblicA Arg¿l1tin,a

ProdU"ct05 Médicos
Av. Belgr¡:¡no 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Esta(j()~ Uní(jos 25
{Cl1~lAAA}, CABA

Sede Alsina
Alslna 665í671

(C1DB7AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C10Ui\MD), ú\8A
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PROTEGERLODE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Conservación a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
r

Otras condiciones de conservación: No corresponde

~ondición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISjA IV)

Código ATC: N06ABOS .

Acción terapéutica: Antidepresivo. Inhibidor selectivo de la recaptación d
serotonina I
Vía/s de administración: ORAL J
Indicaciones: Tratamiento de: episodio depresivo mayor, trastono obsesi o
compulsivo (TOC), trastorno de pánico con o sin agorafobia, trastorno de lansiedad
social/fobia social, trastorno de ansiedad generalizada, trastorno de estréb
politraumático.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
,

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a}Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAL lB ELI HURVITZ ST., INDUSTRIAL KAFAR SABA ISRAEL (ESTADIO DE ISRAEL)

INDUSTRIES LTD ZONE

b}Acondicionamiento primario:
,

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAL 18 fU HURVITZ ST., INDUSTRIAL KAFAR SABA ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

INDUSTRIES LID ZONE

Te!. (+54-11) 4340~OBOO - http://www.anl11tlLgov.dl ~ RF.públlca Arg€nlína

Productos Médícos ]NAME INAL sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Esta(los Unidos 25 Alsin¿1 665;671 Av. de Mayo 869
(Cl093Atl..P), CABA (C1264AAD), CABA (CllOlAAA). CABA (CI0B7AAI), CASA (C10il4Af\D), CAGA
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c)Acondicionamiento secundario:

Pals de elaboraClon. ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

País de origen: ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

País de procedencia del producto: ISRAEL (ESTADO DE ISRAEL)

Razón Social Domicilio de la planta Localidad País

TEVA PHARMACEUTICAL 18 ELI HURVITZ STo KAFAR SABA ISRAEL (ESTA O DE ISRAEL)
INDUSTRIES LTD

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pal.
autorizante planta

IVAX ARGENTINA SA 11047/16 JUAN JOS E CASTElLI VILLA RE UBLICA
6701 ADELINA - AR ENTlNA

BUENOS I

AIRES

, "

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir di la

fecha del mismo.

Éxpediente N0: 1-0047-2001-000205-17-0

7~
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

TBi. (+54-11) 4340-0flOO - htlr:jlwww,anrnilL90v.~1 . Ri?públlCa Argentina

Productos Médicos
Av, Belgl'ano 1<180
(CI093AAP), G-;,BA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AADj, CABA

IN AL
Estallos Unidos 25
(Cl101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665í671

(ClOB7AAI), CABA

Sede Central
Av. de IIJ?,yc 86!j

(Cl()84,~J\D), CAGA
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