Muxina®

Paroxetina 20 mg

Via Oral
Tabletas recubiertas

Antidepresivo inhibidor
de la recaptacién de la Serotonina

COMPOSICION

Cada tableta recubierta contiene: Paroxetina Clorhidratito equivalente a Paroxetina base 20mg.
Excipientes: Fosfato dibasico de calcio dihidratado, Croscarmelosa sddica, Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Verde N°3 FDC, Di6xido De Titanio, Polietilen Glicol 6000 NF.

INDICACIONES

Muxina® se encuentra indicado para el tratamiento de:

« Depresion y/o trastornos de ansiedad,

« Trastorno Obsesivo Compulsivo: pensamientos obsesivos, repetitivos con comportamiento no
controlado,

« Trastorno de angustia crisis de panico con o sin agorafobia (miedo a los espacios abiertos),

« Trastorno de ansiedad social: miedo o evitar situaciones de contacto social,

« Trastorno de estrés post-traumatico: ansiedad causada por un acontecimiento traumatico,

« Trastorno de ansiedad generalizada: sentir normalmente mucha ansiedad y nervios.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a sus componentes, embarazo y lactancia, nifios menores de 18 afos, administracion
concomitante con inhibidores de la MAO (monoamino oxidasa), no ingerir con bebidas alcohdlicas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Como con la mayoria de los antidepresivos, Paroxetina no debe administrarse en combinacién con
Drogas Inhibidoras de la Monoamino Oxidasa (IMAO) o dentro de las 2 semanas de terminado el
tratamiento con IMAO. Transcurridas las dos semanas, el tratamiento debe iniciarse con precaucion y la
dosis se debe aumentar en forma gradual hasta alcanzar una respuesta optima. No deben administrarse
los IMAO hasta dos semanas después de terminado el tratamiento con Paroxetina.

* Patologias cardiacas: Paroxetina no produce cambios clinicos importantes en la presion arterial,

en el ritmo cardiaco y en el ECG. Como con todas las- drogas psicoactivas, se recomienda controlar con
precaucion el tratamiento de pacientes con patologias cardiacas.

* Historia de Mania: Como con todos los antidepresivos, Paroxetina debe utilizarse con precaucion en
pacientes con antecedentes de mania.

« Epilepsia: se debe utilizar con precaucion en pacientes con epilepsia.

 Convulsiones: En general, la incidencia de convulsiones en pacientes tratados con Paroxetina es
menor al 0, 1 %. Se debe suspender eI tralam\ento en caso de observarse convulsiones.

* Glaucoma: Como con otros 6n de la Serotonina (ISRS),
Paroxetina infrecuentemente caus6 midriasis, y debe ser usado con precaucion en pacientes con
glaucoma de angulo estrecho.

« Anticoagulantes orales: Se recomienda administrar con precaucién a los pacientes que estan
recibiendo anticoagulantes orales

« Neurolépticos Antidepresivos: Como con otros Inhibidores Selectivos de la Receptacion de la
Serotonina (ISRS), la Paroxetina debe ser usada con precaucion en pacientes recibiendo neurolépticos,
ya que sintomas sugiriendo casos de Sindrome Neuroléptico Maligno han sido comunicados con esta
combinacion.

GERIATRICOS Y PEDIATRICOS

La paroxetina no ha sido evaluada extensivamente en ancianos hasta la fecha. En los ensayos clinicos
realizados no se observaron diferencias significativas con respecto a la eficacia o al perfil de efectos
adversos, no obstante, se registrd disminucion del aclaramiento de paroxetina en ancianos. La
experiencia limitada también sugiere que los ancianos pueden ser mas propensos a desarrollar
hiponatremia y sindrome transitorio de secrecioén inapropiada de hormona antidiurética.

« Nifios: No se recomienda el uso de Paroxetina en nifios, ya que la seguridad y eficacia no se ha
establecido en esta poblacion

EMBARAZO Y LACTANCIA

A pesar de que las pruebas en animales no han demostrado efectos embriotoxicos selectivos o
teratogenos, no se han establecido la seguridad de la Paroxetina durante el embarazo y, por lo tanto, se
recomienda no utilizarlo durante el embarazo o durante el periodo de amamantamiento salvo que el
medico considere que el beneficio potencial es superior al posible riesgo.

OPERAR MAQUINARIA Y CONDUCIR VEHICULOS

Las pruebas clinicas han demostrado que no se asocia el tratamiento con Paroxetina con el deterioro de
las funciones cognitivas o psicomotoras. No obstante, como con todas las drogas psicoactivas, los
pacientes deben ser prevenidos sobre su habilidad para manejar automéviles u operar maquinarias.

ADVERTENCIAS NECESARIAS PARA QUE CONSULTE AL MEDICO, CUALQUIER INQUIETUD ADICIONAL
« Si es alérgico a Paroxetina o a alguno de los excipientes de Muxina®.

« Si estd tomando medicamentos antipsicéticos denominados tioridazina o pimozida.

* Si es menor de 18 afios de edad

« Si estd en estado de gestacion o si piensa quedarse embarazada.

* Si estd siendo tratado con un tipo de medicamentos denominados inhibidores del enzima
monoaminoxidasa (IMAOs) o si ha estado bajo dicho tratamiento en las dos Gltimas semanas.

INFORMACION NECESARIA ANTES DE TOMAR EL PRODUCTO

Comunique a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Paroxetina.

« Si padece algln problema de rifon, higado o corazon.

« Si padece epilepsia o antecedentes de ataques o convulsiones.

« Si ha tenido alguna vez episodios maniacos (pensamientos o comportamiento hiperactivos).

INTERACCIONES
La absorcion y farmacocinética de Paroxetina no son afecladas por Ia ingestion de alimentos o
antiacidos. Como con otros inhibi de la , las pruebas en animales
indican que puede suceder una interaccion entre la Pamxetma y el triptéfano resultando en un "sindrome
serotoninérgico”, los sintomas incluyen agitacion, confusion, diaforesis, alucinaciones, hiperreflexia,
mioclonias, taquicardia y temblor.

Las drogas que inducen o inhiben las enzimas hepaticas metabolizadoras pueden afectar el metabolismo
o la farmacocinética de la Paroxetina. Cuando se debe administrar Paroxetina en forma conjunta con un




conocido inhibidor de la metabolizacion de la droga se recomienda utilizar la dosis minima. No se

tralamlenlo de Paroxetina a sequedad bucal, constipacion y somnolencia es menor que con los

considera necesario ajustar la dosis inicial cuando se administra junto con i conocidos de la
enzima metabolizadora de la droga. Cualquier ajuste subsiguiente en la dosis debe basarse en el efecto clinico
(tolerabilidad y eficacia). Aunque la Paroxetina no obstaculiza las funciones mentales o motrices causadas
par el alcohol, no se recomienda la ingestion de alcohol en pacientes depresivos que estan recibiendo.
Paroxetina. Las pruebas realizadas en un nimero determinado de personas sanas han demostrado que
la Paroxetina no aumenta la sedacion y la somnolencia asociadas al haloperidol, amilobarbitona y
oxazepam cuando se administran en forma conjunta. Como con otros Inhibidores de la Receptacion de
la Serotonina, los estudios en animales indican que puede ocurrir una interaccion entre la Paroxetina y
las Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAO). Como no existen suficientes pruebas clinicas y se ha
mformado sobre la interaccion del Imo con otros Inhibidores de la Recaptacwon de la Serotonina, la
n de Par ina y litio debe realizarse con precaucion, controlando los niveles
de litio en la sangve La administracion conjunta de Paroxetina y fenitoina se asocia con la disminucién
de las concentraciones de Paroxetina en plasma de voluntarios sanos y el incremento de reacciones
adversas. Este incremento de reacciones adversas también puede relacionarse a la administracion
conjunta de Paroxetina con otros anticonvulsivantes.
La informacion inicial indica que puede existir una interaccion farmacodinamica entre la Paroxetina y la
warfarina que puede resultar en cambios en el tiempo de protrombina y en un incremento del sangrado.

Par lo tanto, se debe administrar con mucha precaucion a paclentes que reciben anticoagulantes orales.

Paroxetina puede aumentar los niveles de prociclidina. La dosis de

triciclicos. Se han comunicado sintomas de - vértigo, trastornos sensoriales (por ejemplo,

), ansiedad, tra: torno. de\ suefo (incl do suefios intensos), agitacion, temblor, néuseas,

ion y confusion al abruptamente el tratamiento con Paroxetina. Por lo general se

autolimitan y rara vez es necesario tratarlos. Ning(n tipo especial de pacientes parecié ser mas sensible

a estos sintomas; se recomienda, por lo tanto, cuando ya no se necesite el tratamiento, discontinuarlo
gradualmente, mediante reduccion de dosis progresivamente o dosificacion de dias alternos.

SOBREDOSIS

La informacién de sobredosis es limitada. Se han registrado intentos de sobredosis en pacientes que
ingirieron 1500 mg solos o en combinacion con otras drogas, incluido con alcohol. Los sintomas de
sobredosis de Paroxetina descr\p(os hasta el momento mc\uyen nauseas vémitos, temblores, dilatacion
pupilar, sequedad de mucosas, irr , pero no incluyen el coma o las
convulsiones. No se conoce un antidoto especmco El tratamlento debe realizarse con las medidas
generales utilizadas para los casos de sobredosis con cualquier antidepresivo. La administracion
inmediata de carbén activado puede retvasar la absorcion de la Paroxetina.

Ante la de una sobredc concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centres de Toxicologia.

DOSIS E INSTRUCCIONES DE USO

prociclidina debe ser reducida, si se observan efectos . Como con otros antidepresivos,
incluyendo a otros Inhibidores de la R ion de (ISRS), la Paroxetina inhibe
la \scenzlma CYP2D6 del citocromo hepético P450. Esta inhibicion conduce a un aumento en la
cor atica de drogas coadmil que son metabolizadas par esta isoenzima, coma
ciertos antidepresivos triciclicos (por ejemplo, la nortriptilina, la amitriptilina, imipramina, y la
desimipramina), los neurolépticos fenotiazinicos (por ejemplo, la perfenazina y la tioridazina) y los
antiarritmicos del tipo 1c (por ejemplo, la propafenona y la flecainida).

REACCIONES ADVERSAS
En los estudios clinicos controlados, las experiencias adversas mas comunes observadas asociadas con
el uso de Paroxetina y no observadas en incidencias equivalentes en pacientes tratados con placebo

Siga las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Las dosis recomendadas para las diferentes enfermedades se fijan a continuacion en la siguiente tabla:

fueron: nauseas, somnolencia, sudoracion, temblores astenia, sequedad bucal, insomnio y disfuncione:
sexuales (incluyendo impotencia y vértigo, cc ion, diarrea e
inapetencia. La mayoria de estos efectos adversos disminuyeron en intensidad y en frecuencia con la
continuacién del tratamiento y, generalmente no fue necesario suspender el mismo.

Adicionalmente, durante el uso clinico de Paroxetina se ha reportado lo siguiente:

« Sistema Nervioso: alucinaciones, hipomania e inquietud. Como con otros ISRS se ha reportado
confusion en adicion con el sindrome serotoninérgico. Se han recibido reportes ocasionales de
reacciones extrapiramidales incluyendo distonia orofacial. Esto ha ocurrido en pacientes con
antecedentes de trastornos motrices, quienes estaban utilizando medicacion neuroléptica. Raramente se
han reportado convulsiones.

También raramente se ha reportado Sindrome Neuroléptico Maligno, usualmente en pacientes con
medicacion neuroléptica
« Sistema Digestivo: Ha habido reportes de vomitos. Se observé elevacion de enzimas hepaticas.
Raramente se han reportado serias anormalidades de la funcién hepéatica. Se debe considerar la
discontinuacion de Paroxetina si aparece una prolongada elevacion en los resultados de los test de
funcion hepética.

* Piel: Raramente se ha reportado rash (incluyendo urticaria acompanada de prurito o angioedema) y
reacciones de fotosensibilidad.

* Metabolico/Enddcrino: Raramente se ha reportado hiponatremia, predominantemente en ancianos,
que puede estar asociado con el Sindrome de Secrecion Inapropiada de Hormona Antidiurética.
Generalmente la hiponatremia se revierte con la discontinuacion de Paroxetina. Raramente se han
reportado sintomas de hiperprolactinemia/galactorrea.

* Hematoldgico: Ha habido reportes de sangrado anormal (principalmente Equimosis).

« Otros: infrecuentemente se han reportado glaucoma agudo y retencion urinaria. La asociacion del

Dosis de inicio | Dosis diaria recomendada | Dosis méxima diaria
Depresién 20 mg 20 mg 50 mg
Trastorno obsesivo i 20 mg 40 mg 60 mg
Trastorno por angustia 10 mg 40 mg 60 mg
Trastorno de la fobia social 20 mg 20 mg 50 mg
Trastorno de estrés ati 20 mg 20 mg 50 mg
Trastorno de ansiedad i 20 mg 20 mg 50 mg

* Uso en personas de edad avanzada: La dosis maxima diaria para personas de edad avanzada (mayores
de 65 afios) es de 40 mg al dia.

* Uso en nifos y menores de 18 afios, generalmente, no deben
tomar paroxetina, a menos que su med\co haya decidido que es beneficioso para ellos.

PRESENTACIONES
Caja X 1,2,3 Blisteres Aluminio/ PVC X 10 Tabletas Recubiertas C/U
Caja X 1,2,3,4 Blisteres Foil De Aluminio/Aluminio X 7 Tabletas Recubiertas C/U

Producto de uso delicado, administrese por prescripcién y bajo vigilancia médica.
VENTA BAJO RECETA MEDICA. TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Elaborado por Procaps S.A. Calle 80 No. 78B-201
Barranquilla - Colombia

Importado y Distribuido por Laboratorios Siegfried S.A.,
Av. Repblica de El Salvador N 34-493 Y Av. Portugal,
Torre Gibraltar, Pb, Quito - Ecuador.
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