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INTRODUCCION

El 17 de noviembre de 2019' tuvo lugar la primera infeccién conocida por
COVID-19y rapidamente se generalizé dentro de Wuhan, la capital de la
provincia de Hubei de China?. La enfermedad se propagdé rapidamente
por toda China y en otros lugares, convirtiéndose en una emergencia
sanitaria mundial®.

La pandemia denominada Covid-19 supone la mayor
emergencia sanitaria a la que nos hemos tenido que
enfrentar en Europa en la historia reciente.

Miles de personas estan perdiendo la vida de forma rapida e inesperada,
sin una preparacion de su entorno para la muerte y sin poder realizar los
rituales de transicion socialmente aceptados que favorecen el trabajo de
duelo.

La crisis del coronavirus tiene muchos de los elementos que pueden pro-
vocar una respuesta psiquica de una intensidad manifiesta:

es un evento inesperado
de inicio brusco
con consecuencias muy graves en muy escaso tiempo

con una probabilidad real de muerte o de ser una amenaza de
contagio.

obliga a un cambio de vida (confinamiento, medidas de higiene y
contacto social)

para mucha gente serd el inicio de una grave crisis laboral y/o
econdmica.

Ademas, estd impregnado de incertidumbre a multiples niveles.

En el caso de los profesionales sanitarios se suma:
el mayor riesgo de contagio (propio y de los seres queridos),

el riesgo de trauma vicario y

Ill

el cambio radical del paradigma médico del “intentar curar” al

“elegir quien muere”.

Todo ello aumenta las posibilidades de una autoinculpacién pato-
légica, ya que la mayoria nos hemos formado desde un paradigma

de falsa omnipotencia.

Pese a los datos que voy a desarrollar a continuacién, cabe decir que
la aparicién de sintomatologia transversal o aguda intensa (ansiedad,
pensamientos negativos, tristeza, culpabilidad...) no tiene por qué
mostrar una correlacién en cuanto a su intensidad con la evolucién
longitudinal de un trastorno. Quiero sefnalar que la resiliencia y fortaleza
personal suele prevalecer sobre la aparicion de psicopatologia, y la
evolucion a depresidon mayor o trastorno de estrés postraumatico (TEPT)
es baja en situaciones de catastrofe, pandemia o ataque terrorista“.

Un psiquiatra llamado Frank Pittman se dedicé al estudio de las crisis que
podian vivir las personasy sus familias. Entre los tipos de crisis que definid,
estaban las desgracias inesperadas. Consideraba que eran crisis que
podian tener un buen prondstico, sobre todo cuando el padecimiento era
explicito, habia un sentimiento de comunidad y apoyo mutuo. Por otro
lado la evolucién negativa de circunstancias claramente traumatizantes
se relaciona con el secreto, la culpabilizaciéon y la negacién del hecho
traumatico.

En la crisis actual esos tres factores no se van a dar de forma generalizada.
La crisis es publica, hay muchas personas que se estan volcando en la
ayudaalosdemasylas pérdidasvanaserreconocidas, alos supervivientes
no se les va a negar la condicién de victimas.

En el caso delos profesionales sanitarios que han estado ala vanguardia
enlalucha contra el coronavirus, hay otros factores que pueden ayudar
a la resiliencia:

la sensacion de comunidad con sus equipos de trabajo,
el reconocimiento social

el reconocimiento empresarial con iniciativas privadas que favo-
recen o cuidan a los sanitarios.




Frente a la psiquiatrizacién del sufrimiento y la sobreactuacién
promueve el acompafamiento, es decir, apostar por medidas como
crear redes de apoyo utilizando la tecnologia, facilitar la expresion
emocional y crear espacios para ello.

{QUE SABEMOS DE LA REPERCUSION PSICOLOGICA

EN EPIDEMIAS PREVIAS?

En general se considera que las epidemias generan un incremento de la
morbilidad psiquiatrica en la poblacién general*%. Sin embargo, la litera-
tura al respecto en poblacién sanitaria esta realizada fundamentalmente
mediante encuestas autoaplicadas, por lo que la evidencia es débil.

En la lucha contra la aparicién repentina del sindrome respirato-

rio agudo severo en 2003 (SARS), la angustia psicolégica entre el
personal médico aparecié gradualmente:

el miedo y la ansiedad:

aparecieron de inmediato y disminuyeron en las primeras
etapas de la epidemia,

la depresion, los sintomas psicofisiolégicos y los sintomas de
estrés postraumatico:

aparecieron mas tarde y duraron mucho tiempo, lo que pro-
voco un importante impacto psicolégico’.

Causas comunes de trauma?
Estar aislado,
trabajar en puestos de alto riesgo y

tener contacto con personas infectadas

La experiencia del personal médico que atendio el brote SARS, muestra
que los efectos sobre la salud mental de los miembros del personal
médico no solo tuvieron un impacto a corto plazo sino también a largo
plazo, y que el valor del apoyo psicosocial y su capacitacién profesional
tuvieron efectos significativos en su mejoria®.

En una encuesta realizada a 661 trabajadores sanitarios en Singapur,
dos meses tras la epidemia de SARS en 2003, se mostrd que las escalas
utilizadas sugirieron que aproximadamente el 20% (respecto al 8%
calculado antes del SARS) de los médicos y enfermeras padecian TEPT. Sin
embargo, aunque se percibié que la situacion del SARS habia tenido un
gran impacto en el estado emocional de los trabajadores de la salud, no
hubo cambios significativos en la prevalencia de trastornos psiquiatricos
medida meses antes de la epidemia (35% de los médicos y 25% de las
enfermeras). En este caso, los médicos tenian mds probabilidades que
las enfermeras de sufrir un trastorno psiquiatrico y los trabajadores de
la salud que eran solteros tenian un mayor riesgo.

En una encuesta similar realizada en China en 2006 con una muestra de
549 sanitarios, y a proposito de la misma epidemia (SARS en 2003), se
hallé una prevalencia de TEPT del 10%. En este caso, los encuestados
que habian sido puestos en cuarentena, que trabajaban en lugares de
alto riesgo o que tenian amigos o parientes cercanos que contrajeron
SARS, tenian de 2 a 3 veces mas probabilidades de tener niveles altos
de sintomas de TEPT, frente a los sanitarios sin estos factores de riesgo &.

- Un estudio realizado entre los sanitarios en Corea del Sur, en este caso
tras la epidemia de sindrome respiratorio del Oriente Medio (MERS) en
2015, sugiere que el personal médico que realizaba tareas relacionadas
con el MERS tenia un mayor riesgo de mostrar sintomas de TEPT
incluso después de un mes, y hubo una mayor prevalencia de sintomas
relacionados con el sueno, en particular con la implementacién de la
cuarentena en el hogar .

¢Y QUE DICE LA LITERATURA SOBRE LA CRISIS ACTUAL?

En la fecha de realizacion de este trabajo (Abril de 2020), a las limitaciones
metodoldgicas hay que resefiar que algunos de los trabajos citados aun
estan sujetos a revision.

En un estudio transversal de 1.257 trabajadores de la salud en 34
hospitales equipados con clinicas de fiebre o salas para pacientes con
COVID-19 en multiples regiones de China, una proporcién considerable
de trabajadores de la salud informé haber experimentado:

sintomas de depresion insomnio (34%)

(50,4%), .
angustia (71,5%).

ansiedad (44,6%),



Los grupos de mayor riesgo para experimentar psicopatologia fueron las
enfermeras que trabajaban primera linea y residentes en Wuhan.

Factores de riesgo identificados frecuentemente’:
la carga de trabajo excesiva,
el aislamiento
la discriminacion
Los sintomas mas comunes fueron'":
el agotamiento fisico,
el miedo

los problemas de sueiio.

En otro estudio reciente realizado en China (Guangzhou) participaron
1.563 profesionales de la salud. Se encontré que':

sintomas depresivos: mas de la mitad (50,7%)
ansiedad: 44,7%
trastornos del suefio: 36.1%

Estos hallazgos son importantes para permitir a las autoridades de
salud asignar recursos de salud y desarrollar tratamientos apropiados
para el personal médico que desarrolle problemas de salud mental '3,

Respecto a la crisis actual, el gobierno chino ha hecho varios esfuerzos
para reducir la presion sobre el personal médico y de enfermeria en su
pais, como enviar mas personal médico y de enfermeria para reducir la
intensidad del trabajo (4 horas maximo de atencién directa en algunos
casos), adoptar un estricto control de infecciones, proporcionar equipo
de proteccién personal y ofrecer orientacién practica.

Medidas similares en pandemias previas, como en el caso del MERS en
2013, el personal médico considera que tales medidas ayudan a proteger
su salud mental'™.

En un nuevo trabajo se incluyé a un total de 2.299 participantes, incluidos

2.042 miembros del personal médico

257 trabajadores administrativos.

En comparacion con el personal no clinico, el personal médico de
primera linea con contacto cercano con pacientes infectados
(Neumologia, Emergencias, Enfermedades infecciosas y UCI) tenian
1,4 veces mas probabilidades de sentir miedo y 2 veces mas
probabilidades de sufrir ansiedad y depresion. El personal médico
que trabajaba en los departamentos mencionados anteriormente
fue mas susceptible a los trastornos psicoldgicos ™.

En el caso de Espaina, existe un estudio sobre resiliencia, donde se

analizan cada uno de los estratos afectados, incidiéndose en el personal
sanitario'.

Este estudio detalla la existencia de muchos informes donde consta que
se ha forzado al personal hasta el agotamiento.

Esta situacion en parte refleja la escasez de personal existente después
de afos de austeridad y bajos salarios.

Los problemas se han visto exacerbados por la cuarentena de un nimero
creciente de trabajadores de la salud expuestos a pacientes infectados.

Sin embargo, se han observado muchas manifestaciones de solidaridad,
como el apoyo a los profesionales de la salud y los mas vulnerables, asi
como el distanciamiento social voluntario, incluido un mayor trabajo
a domicilio.




Taly como se detalla en la guia de apoyo psicosocial OME- AEN'", las
respuestas habituales de los afectados (directa o indirectamente)
podrian incluir:

Miedo a enfermar y/o morir.

Evitar acercarse al centro de salud por temor a infectarse,
aunque no requieran atencioén.

Temor a no poder trabajar durante la cuarentena o el ais-

EN LA lamiento.
Preocupacién por no generar ingresos y/o ser despedido
de su trabajo.
Temor a ser excluido socialmente si es puesto en cuaren-
tena, estigma por la enfermedad.

Sentirse impotente por no poder proteger a sus seres
queridos, y miedo a perderlos.

Temor a la separacion de sus seres queridos debido a la
cuarentena o aislamiento.

Sentimientos de impotencia, aburrimiento, soledad y
tristeza.

Muchas de las emociones que los profesionales sanitarios
pueden sufrir durante la pandemia son sensatas, sanas y
deseables, desde un punto de vista psicopatolégico.

Incluso cuando la intensidad de los sintomas concuerda
con un sindrome adaptativo, esto no es sinénimo de
requerimiento de intervencion psicofarmacoldgica y/o
psicoterapéutica inmediata.

El acompafiamiento, favorecer la expresion emocional
y la supervisién de la regulacién afectiva, para detectar
los casos de evolucién negativa ayudan a no patologizar
muchas reacciones propias de nuestra condicién humana.




Los trabajadores en primera linea (incluidos enfermeras, médicos, con-
ductores de ambulancia, entre otros), pueden experimentar estresores
adicionales durante la crisis del COVID-19'":

Riesgo de estigmatizacion hacia quienes trabajan con
pacientes con COVID-19.

Las medidas estrictas de bioseguridad tienen algunas
consecuencias:

Cansancio fisico por el uso de equipos de proteccion
personal.

Aislamiento fisico que dificulta dar confort y apoyo a
quienes estan afectados.

Constante estado de alerta y vigilancia con procedi-
mientos estrictos.

Entorno laboral mas demandante, con aumento de ho-
ras de trabajo y de pacientes.

Pocas posibilidades para recurrir a su red de apoyo social
por sus intensos horarios.

Temor a contagiar a amigos y familiares al estar expues-
tos al virus por su trabajo.

En este contexto se ha disefiado material especifico para ayudar en la
comprension de las emociones normales asociadas a una situacién tan
excepcional, como en el Hospital Universitario Principe de Asturias o en
el Hospital Universitario Gregorio Marainén, de la Comunidad de Madrid.
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GRANDES RIESGOS

La poblacién sanitaria, por la propia idiosincrasia de su trabajo, es un
grupo vulnerable para sufrir sintomatologia psiquica. Algunos trabajos
realizados en el Reino Unido han demostrado que la prevalencia de
trastornos psiquiatricos (empleando el GHQ: Cuestionario General de
Salud de Goldberg) entre médicos y enfermeras era de entre el 28 y
el 32%'8,

El concepto japonés de muerte por exceso de trabajo (Karoshi), ha
atraido la atencion de algunos estudios en el sector médico. Previamente
a la crisis actual, un estudio demostré que el 42% de los médicos que
trabajan en hospitales terciarios en China continental experimentaban
niveles muy altos de fatiga acumulada®.

Cabe destacarademas que, apesardelos problemasy trastornos comunes
de salud mental que se encuentran los trabajadores de la salud en estos
entornos, la mayoria de los profesionales de la salud que trabajan en
unidades de aislamiento y hospitales no reciben ninguna capacitacion
para brindar atencién de salud mental®

En una encuesta realizada a mas de 6.400 trabajadores de la salud en 47
establecimientos de la regidon metropolitana de Nueva York, solo el 48,4%
dijo estar dispuesto a presentarse a trabajar durante un brote de SARS,
citando con mayor frecuencia el miedo a la seguridad personal o familiar,
como la razén por la que no estaban dispuestos a trabajar 2'.

La psicopatologia mas grave a la que suele evolucionar un cuadro
adaptativo en la pandemia actual es el TEPT.

En resumen, los profesionales de la salud, especialmente los que
trabajan en hospitales que cuidan a personas con neumonia
confirmada o sospechada por Covid-19, son vulnerables tanto al
alto riesgo de infeccion como a los problemas de salud mental.

También pueden experimentar miedo al contagio y la propagacion
del virus a sus familias, amigos o colegas®.

EL PASO DEL ESTRES AL DISTRES :COMO RECONOCERLO?

A continuacién se recogen extractos de la guia realizada desde un grupo
de psicologia en Valencia®

Existe un estrés que es adaptativo pero puede evolucionar a distrés, lo que
se conoce como estrés negativo, y éste es activado tras realizar un esfuerzo
excesivo.

La sintomatologia del distrés se puede dividir en cuatro categorias:

En cuanto a los sintomas cognitivos puedes encontrarte con:
pérdida de memoria, problemas de concentracion, pensamientos
que producen preocupacién constante y percibir solo lo negativo.

En cuanto a los sintomas emocionales puedes encontrarte con:
cambios bruscos de humor y agitacion, asi como tristeza excesiva
tras mantenerte en contacto continuo con personas que sélo re-
fieren un mismo tema: el coronavirus.

En cuanto a los sintomas conductuales puedes encontrarte con:
cambios en habitos de alimentacién y de suefio debido a las jor-
nadas actuales, conductas irresponsables y recurrentes para in-
tentar calmar cualquier sintomatologia ansiosa (como por ejem-
plo comer y/o fumar en exceso).

En cuanto a los sintomas fisicos puedes encontrarte con: dolores
de cabeza, nduseas, hiperventilar, cansancio y fatiga.

Durante la proxima pandemia, es probable que los trabajadores sanitarios
experimenten varios tipos de estresores relacionados con el trabajo,
que incluyen®:

Un mayor riesgo de infeccién personal, enfermedad y muerte, de-
bido a su contacto frecuente con pacientes con pandemia.

Exceso de trabajo y fatiga.

Exposicion a la muerte de otros, incluida la exposicién a muertes
a gran escala, incluida la muerte de nifos.

Frustracion por la incapacidad de salvar a otros a pesar de los
grandes esfuerzos.




Amenazas de violencia de personas que buscan miedo o asisten-
cia médica en una situacién con recursos limitados.

Separacion de la familia, seres queridos y apoyos sociales durante
la respuesta pandémica.

El estrés ante la posibilidad de propagar involuntariamente la in-
feccién a otros, incluidos amigos, familiares y seres queridos.

En ese sentido es frecuente escuchar testimonios como éste:

“Cuando llego a casa mis hijos vienen a darme un abrazo. Es el
momento en que me vengo abajo porque no puedo tocarlos.
Me preguntan por las marcas de mi cara (causadas por la
mascarilla y las gafas) y les digo que estoy bien.

Me quito los zapatos, voy directa a la ducha y meto la ropa en
una bolsa. Llevo usando la misma ropa vieja un mes y medio,
que lavo a 90 grados todos los dias. Incluso asi tengo miedo
cuando me siento con ellos, sabiendo que un minimo error en
las medidas de seguridad durante esas 8 horas, los puede estar
poniendo en peligro.

Me cuesta distinguir si el dolor de mi cuello tiene que ver con la
tension acumulada en mi turno, o son mialgias que he visto en
tantos pacientes. Si toso entro en pdnico.

El peor momento llega cuando acabo mi turno, porque tengo
miedo de volver a casa y contagiarlos’.

Enfermera de Urgencias del
Hosp. Principe de Asturias, en su trabajo
en sala durante marzo de 2020.

Lo sanitarios se encuentran expuestos a riesgos profesionales que se
filtran en su vida personal. Durante este tiempo, emociones como la rabia,
el miedo o las dificultades para dormir son normales y forman parte del
proceso de adaptacién a un evento repentino que pone en riesgo la vida
de uno mismo y de nuestras familias. Desde Salud Mental intentamos ser
visibles y mostrar disponibilidad respetando los procesos normales que
nuestros mecanismos de defensa psicolégicos ponen en marcha.

CONCEPTOS Y RIESGOS ESPECIFICOS

“La fatiga de compasion”:

Recibir la expresion del sufrimiento y de la angustia asociada a los
problemas médicos puede ser agotador y conducir a lo que Figley llamé
“la fatiga de compasion’, marcada por una falta de empatia hacia los
pacientes o apatiafrente a las experiencias que comparten, desmotivacion,
depresion, sintomas de ansiedad y poca nocién de logro o de sentido en el
qguehacer cotidiano. El riesgo estriba en que los médicos despersonalicen
a los pacientes como método de afrontamiento, lo cual aumenta el riesgo
de abuso de sustancias, mayores tasas de depresion e ideacién suicida. La
falta de descanso y de estrategias de recuperacion de la energia puede
aumentar los riesgos de agotamiento fisico y emocional .

“Traumatizacion Vicaria”:

Esta se refiere a la afectacion psicolégica que puede ocurrir al ser testigo
o al escuchar el relato de la experiencia traumatica que otros han vivido.
En 1.996, Saakvitne y Pearlman propusieron por primera vez el término
de traumatizacion indirecta®. El término, inicialmente se referia al
fendmeno en el que los psicoterapeutas profesionales se ven afectados
involuntariamente por las interacciones bidireccionales de la relacion
entre consulta y entrevista debido al contacto a largo plazo con pacientes
con enfermedades mentales. En otras palabras, los psicoterapeutas
experimentaron sintomas mentales similares al trauma psicolégico.

La situacion actual reune las condiciones de evento potencialmente
traumatico en su condicién de incidentes de seguridad y eventos
altamente estresantes. Se trata de situaciones que sobrevienen de forma
inesperada, que constituyen una amenaza contra la vida o la integridad
ya sea fisica o psicoldgica, que no forman parte de la experiencia habitual
y que desbordan la capacidad de respuesta por parte del individuo.

Estas anormalidades psicolégicas se derivan de la empatia por los
sobrevivientes de un trauma, que causa angustia fisica y mental grave,
incluso “colapso mental” %,

Los principales sintomas de traumatizacion indirecta son la pérdida de
apetito, fatiga, deterioro fisico, trastornos del suefo, irritabilidad, falta
de atencién, entumecimiento, miedo y desesperacién. Con frecuencia,
estos sintomas van acompanados de respuestas traumaticas y conflictos
interpersonales que incluso aumentan el riesgo de suicidio?.




Confrecuenciase presentan formas de re-experimentacion (p.e.imagenes
gue se vienen ala mente y suefos relativos a la situacion), altos niveles de
alerta e hiperreactividad al entorno.

Se debe distinguir este fendmeno de la reaccion de estrés agudo: se
trata de una reacciéon normal frente a una situacién que no es normal,
con un aumento en el nivel de alerta y la tensién muscular derivado de
la activacion de los sistemas de alerta simpaticos.

Ese estado de hipervigilancia puede interferir en nuestra calidad
de sueno (dificultad para conciliar el suefio o para mantenerlo). Las
imagenes de lo vivido pueden penetrar en la consciencia aunque no
se esté haciendo esfuerzo alguno por recordarlo, y en algunos casos
sobrevienen suenos que reproducen escenas idénticas a las vividas.

Todas estas reacciones son reflejo de los esfuerzos que nuestra mente
y nuestro cuerpo esta haciendo para entender y asimilar lo ocurrido.

Ante la constatacion en el tiempo de que la situacién temida deja de ser
vigente, los mecanismos de alarma se desactivan y progresivamente se
recupera un estado de tranquilidad y relajacién.

“Llego a casa y cuando me intento relajar, automdticamente mi
mente vuelve a estar en el Hospital.

Cierro los ojos, intento dormir y me sobresalto porque siento
que tengo 20 pacientes por ver, llamar a UCI... incluso me
parece escuchar el ruido de la Urgencia cuando despierto por la
noche.

No dejo de ver la cara de aquel matrimonio con COVID que me
pidio ingresar por separado, porque no querian verse morir el
uno al otro”

Meédica de Urgencias del Hospital Universitario Principe de Asturias,
tras terminar una guardia en el mes de marzo de 2020

La prolongacion en el tiempo de un muy alto nivel de estrés puede
tener efectos perjudiciales tanto a nivel fisico como psicoldgico. Presentar
altos niveles de alerta de forma crénicay en el largo plazo, es agotador.

Para las personas que requieran de atencién, de concentracién y la
observacién de protocolos rigurosos, se hace indispensable establecer
espacios de recuperacion y descanso apropiados que permitan el
mantenimiento de estas funciones. La resiliencia de los individuos no es

infinita. Una exposicién continua a situaciones altamente estresantes,
puede en algun momento provocar patologias tales como depresion,
trastornos de ansiedad, trastornos psicosomaticos y en algunos casos
trastorno de estrés postraumatico.

En este sentido, desde Médicos Sin Fronteras® se ha elaborado una lista
de factores de riesgos personales:

Factores de Riesgo Personales:

La naturaleza y la intensidad de eventos traumaticos experimen-
tados en el pasado.

La naturaleza y la intensidad de los hechos que desencadenan en
la actualidad la reaccion.

El numero de eventos o situaciones altamente estresantes ex-
perimentados en una misma experiencia (hay situaciones que
pueden representar politraumatismos debido a la diversidad de
situaciones altamente impactantes que marcan la experiencia en
el tiempo).

La duracion de la exposicién a la situacion estresante (a medida
que la exposicién se hace mayor, el riesgo de afectacién puede
incrementarse).

Dificultad para aceptar la realidad que se presenta.

Factores organizacionales (falta de: descanso, de claridad, de espiritu
de equipo, de comprension de la pertinencia de la intervencién...)

Antecedentes de enfermedad mental
Falta de apoyo social, aislamiento
Negatividad y pesimismo

Introversion pronunciada




Las medidas de confinamiento

Segun epidemias y pandemias previas, en situaciones de cuarentena
pueden aparecer serias preocupaciones como el miedo ala muerte entre
los pacientes, y pueden desarrollarse sentimientos de soledad y enfado
entre las personas confinadas®.

Ademads, las personas en cuarentena pierden conexiones cara a cara e
intervenciones sociales tradicionales, y este es un fendmeno estresante?.
Se puede inferir de estos puntos que las intervenciones psicoldgicas
respecto al confinamiento son parte del sistema de atencién de la salud
en el contexto de emergencias de salud publica %,

Lidiando con la “health anxiety”

La ansiedad por la salud ocurre cuando se perciben sensaciones
corporales o cambios fisicos (por ejemplo fiebre, tos o dolor muscular)
y se interpretan como sintomas de estar enfermo®. Casi todos
experimentamos ansiedad de salud hasta cierto punto. La vigilancia
asociada a posibles amenazas relacionadas con la salud, puede ser
protectora, ayudando a identificar los primeros signos de problemas de
salud que provocan un comportamiento que promueve la salud. Pero,
cuando es excesiva, la ansiedad por la salud puede ser perjudicial.

Segunse haobservado esunfendmeno creciente enlas tGltimas décadas®,
y se sabe que se manifiesta en mayor medida después de la exposicion a
los medios de comunicacién que hablan de la enfermedad?.

En el caso de brotes virales, dependiendo de las experiencias previas con
la gripe y la informacién disponible sobre el brote actual, una persona
con alta ansiedad de salud puede malinterpretar dolores musculares
benignos o tos como signos reveladores de que estadn infectados®'.
Las personas con alta ansiedad por la salud también tienden a llevar
al extremo las recomendaciones de salud publica, lo que se refleja en
conductas desadaptativas. En el contexto de brotes virales, esto puede
incluir lavarse las manos en exceso, retraimiento social y compras de
panico.

En resumen, en el contexto de un brote viral o una pandemia,
las personas con alta ansiedad por la salud, son propensas a
malinterpretar las sensaciones corporales inofensivas y los
cambios como evidencia de que estan infectadas. Esto, a su vez,
aumentara su ansiedad, influirda en su capacidad para tomar
decisiones racionales e influird en su conducta3®'.

El burnout o sindrome de desgaste profesional

También denominado sindrome del quemado, es un trastorno
emocional de descripcion reciente, el cual estd vinculado con el dmbito
laboral, el estrés causado por el trabajo y el estilo de vida del empleado.
A grandes rasgos consistiria en la presencia de una respuesta prolongada
de estrés en el organismo ante los factores estresantes emocionales e
interpersonales que se presentan en el trabajo, que incluye fatiga crénica,
ineficacia y negacion de lo ocurrido 32,

La respuesta sintomatica es similar a la depresién, produce malestares
fisicos diversos, asi como disminucién en lamotivaciényla capacidad para
involucrarse en el trabajo®. El burnout guarda relacién con la depresion
no solo respecto a la presentacién clinica, sino también en términos
psicométricos. No obstante, los datos de investigacidon confirman que
es una entidad distinta, puesto que se asocia con la situacién laboral
y es especifica de la misma; en contraste, la depresion es un trastorno
psiquidtrico mas general y no depende tanto del contexto®*

El burnout consta de 3 dimensiones basicas:>*

1. Agotamiento emocional, descrito también en términos de des-
gaste, pérdida de energia, fatiga, debilitamiento, etc.

2. Cinismo, que consiste en actitudes negativas o inapropiadas hacia
el receptor de los servicios, ademas de irritabilidad, pérdida del
idealismo y evitacién interpersonal.

3. Ineficacia, que implica disminucién en la productividad y capaci-
dades, moral baja, asi como menor habilidad de afrontamiento.




Un estudio previo a la crisis COVID en Suiza que comparoé a pediatras,
médicos especialistas en cancer y médicos generales, mostr6 que
aproximadamente:

1/3 de los médicos padecian burnout,

los médicos generales presentaban la prevalencia de burnout
mas alta, un 36%. Se encontraron signos de comorbilidad psi-
quidtrica en el 32% de los casos compatibles con burnout?.

Del mismo modo, un estudio realizado en Madrid revelé que el

69,2% de los médicos de atencidn primaria tenian niveles de bur-
nout de moderados a altos 3

La mayoria de los médicos eligen Medicina como carrera porque quieren
marcar la diferencia, pero en el caso de los médicos de Urgencias con
frecuencia estan demasiado exhaustos para proporcionar el nivel de
atencion para el que han sido capacitados.

En un gran estudio realizado en 2012 entre médicos de EEUU, la
especialidad de Urgencias fue la que registré un porcentaje mayor de
burnout (65%), mas de 10 puntos porcentuales mas que la siguiente
especialidad en incidencia (Medicina Interna), y cerca de 20 puntos
porcentuales mas que la tasa media para el global de médicos
participantes *°.

Burnout y decisiones respecto al final de la vida

La pandemia actual, con la saturacién de recursos, ha generado cientos
de situaciones en las que el profesional debe decidir sobre la gestién
de material y recursos, lo cual deriva en conflictos éticos y una elevada
frustracion.

Estas situaciones generalmente se relacionan con el final de la vida de
algunos pacientes.

Los profesionales sanitarios que trabajan en los campos del final de
la vida, estan expuestos regularmente a un inmenso estrés debido a
intensos compromisos emocionales con pacientes terminales y familias
afligidas *.

Parece haber una mayor prevalencia de burnout entre los médicos y
enfermeras que a menudo lidian con la muerte o que participan en las

decisiones de renunciar a la terapia de soporte vital %, y la exposicion
constante a la muerte, el dolor y la pérdida pueden resultar en burnout *¢.

El burnout combinado con el trauma indirecto experimentado por los
sanitarios puede derivar en fatiga de compasion.

También se ha encontrado que la toma de decisiones éticas con respecto
alfinal delavida (incluidala decisién de suspender o retirar el tratamiento)
se asocié positivamente con el nivel observado de burnout #

Como medidas para disminuir este riesgo de burnout la comunicacién
efectiva dentro del equipo de cuidadores y para con los familiares de
los pacientes se considera esencial para reducir el estrés y aumentar la
calidad de la atencion al final de la vida *2.

Existe controversia sobre el papel de la participacion en las decisiones
del final de la vida:

por un lado, estar involucrado podria aumentar el riesgo entre los
médicos y el riesgo de estrés postraumatico, ansiedad y sintomas
de depresidn entre los familiares de los pacientes *'

Por otro lado, una mayor participacion podria reducir el estrés
moral, mejorar la puntualidad de la toma de decisiones sobre el
final de la vida, disminuir la percepcién de atencion no oficial y re-
ducir el burnout y la rotacién del personal . Se cree que mejorar
la toma de decisiones al aumentar la participacién de los médi-
cos de forma interdisciplinar, mejorar las habilidades de comuni-
cacién y contar con apoyo institucional disminuiria el estrés en
todos los implicados *.

Por contra, la ambigtiedad de roles, los problemas de comunica-
cién, la indecision sobre la no efectividad del tratamiento y el ini-
cio de discusiones sobre el final de la vida fueron algunos de los
mayores factores generadores de burnout




“Estamos tomando la decision de sedar a personas que en otras
circunstancias tendrian una posibilidad de salir adelante, pero
no hay medios para poder luchar por todos ellos.

A veces los ves haciendo el trabajo respiratorio, luchando, y tu les
estds quitando esa opcion de lucha.

Nos hemos visto obligados a normalizar la sedacién cuando
siempre ha sido la ultima opcion”

Meédico de Urgencias del Hospital Universitario Principe de Asturias, tras
terminar una guardia del mes de marzo de 2.020

En situacion de emergencia sanitaria la toma de decisiones sobre
quién vive y quien muere (El verdadero triaje, término cuyo origen esta
en la decision de a quién recoger en el campo de batalla) fomenta las
emociones de frustracién y culpa. Aceptar los propios limites, a menudo
impuestos por las condiciones de trabajo, es mas dificil de lo que parece.
Compartir las experiencias con los compaferos “de batalla” y sentirse
respaldado institucionalmente ayudan en una labor imposible
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[0S FACTORES
PSICOLOGICOS

PROTECTORES

Algunos de estos factores son dependientes de los rasgos personales,
pero otros factores son modificables y se pueden entrenar.

Desde Médicos Sin Fronteras? se ha establecido una serie de factores
protectores:

Capacidad de adaptacion al cambio: nuevos contextos y condi-
ciones de vida, tolerancia a la ambiguiedad, flexibilidad en la es-
tructura de creencias.

Tendencia a buscar y dar un sentido a la experiencia vivida.
Curiosidad y apertura a nuevas experiencias.

Recordar y poner en marcha las estrategias que han sido utiles
en el pasado para manejar el estrés e incorporar nuevas formas a
nuestro abanico de opciones.

Recursividad y creatividad en la busqueda de soluciones.
Apoyo social.
Optimismo y confianza en uno mismo.

Asertividad (capacidad de expresar de forma positiva y sin agredir
a otros lo que se prefiere, lo que desagrada, lo que se siente...).

Tener la capacidad de pedir ayuda.
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FACTORES DE PROTECCION DEPENDIENTES DE LA

ADMINISTRACION Y FACTORES ORGANIZATIVOS:

El personal sanitario que trabaja con gran riesgo personal requiere recibir
informacién frecuente y clara sobre el estado de la pandemia.

La comunicaciéon en todos los niveles debe ser monitorizada, con
sistemas establecidos para transmitir bidireccionalmente noticias entre
los trabajadores de la salud, su administracion, las instalaciones de salud
y el gobierno.

Determinar las necesidades de personal y establecer horarios predecibles
parece una base fundamental. Deben implementarse sistemas para el
descansoy el alivio de las tareas a fin de prevenir el agotamiento. También
es prudente limitar las horas extras.

Desde Médicos Sin Fronteras se proponen los siguientes factores
organizativos de proteccion:

Establecer de forma sistematica un dia de descanso a la semana,
un fin de semana largo (4 dias) al cabo de 6 semanas de interven-
cién, trabajo en equipo, claridad de la relevancia y pertinencia de
la intervencion, claridad de los roles, calidad del liderazgo, ...

Deben desarrollarse y proporcionarse materiales educativos que
puedan describir lo que los trabajadores de la salud pueden es-
perar en el desempefio de sus funciones, incluidas las reacciones
y los factores estresantes comunes que pueden encontrar del pu-
blico, los pacientes, sus amigos y familiares, o de ellos mismos.

Dado el temor real y comprensible de contraer enfermedades, la
capacitacion integral y repetida sobre el control de infecciones y
cémo usar el equipo de proteccion personal puede ayudar a au-
mentar la confianza de la fuerza laboral en que se mantendrd su
seguridad personal. Al personal de atenciéon médica también se le
deben ofrecer evaluaciones peridédicas de salud para asegurarles
de su bienestar fisico *.

En esalinea, un estudio sobre elimpacto psicoldgico del brote de SARS de
2003 en los trabajadores de la salud en Singapur descubrié que el apoyo
de supervisores y companeros de profesion fue un factor protector
significativo de sintomas psiquiatricos y TEPT. Una comunicacién
clara de las directivas y medidas de precaucion también ayudé a reducir

la apariciéon de sintomas psiquiatricos?’. Los sistemas de equipos que
combinan a trabajadores de la salud mas y menos experimentados
pueden ayudar no solo a transferir habilidades, sino también a reducir el
aislamiento social y promover una sensacién de apoyo e interconexiéon?,
tener un“socio” con quien compartir la experiencia parece beneficioso en
multiples niveles.

Papel de los administradores: pueden mejorar la situacién al estar
atentos a las necesidades psicoldgicas, fisicas, espirituales y psicosociales
de los trabajadores sanitarios.

Los programas que promueven el bienestar incorporando técnicas
de atencién plena (Mindfulness) y relajacion pueden ayudar a los
trabajadores de la salud a desarrollar habilidades de autoayuda en
momentos de mayor estrés; una vez aprendidos, también pueden
ser capaces de transmitir tales habilidades a sus pacientes. Deben
promoverse programas de resiliencia de la fuerza de trabajo y estrategias
de cuidado personal. También deben promoverse actividades de trabajo
en equipo y de fomento de la moral.

Los programas psicosociales que son disefiados con el objetivo de
proporcionar servicios a las familias de los trabajadores de la salud
pueden ser muy utiles de cara a apoyar al personal y proteger la moral.
Ademas, los trabajadores sanitarios deben ser formados y capacitados
en las medidas de control de infecciones cuando regresan a casa; por
ejemplo, recordando al personal el lavado de manos y el cambio de ropa
antes de entrar en sus hogares para proteger a los miembros de la familia.

Los trabajadores sanitarios deben tener acceso a atencidén psiquiatrica,
intervenciones farmacoldgicas y psicoterapia individual y/o grupal.
Deben estar seguros de que sus familias recibiran lo mismo #°°.

En conclusion, se consideran protectores los recursos orientados
a aumentar la capacidad de recuperacion emocional mediante la
promocién de afrontamiento adaptativo (capacitacién en el manejo
del estrés y promocién del autocuidado), la provisién de apoyo de
pares, la identificacion e intervencion de aquellos en alto riesgo y el
hecho de ofrecer apoyo a largo plazo después del evento para ayudar
con potenciales secuelas (Gardner y Moallef, 2015). Para los equipos
de atencién médica de primera linea, seria importante desarrollar la
cohesién y la moral del equipo para combatir el miedo, laimpotenciay el
burnout (Shultz et al., 2008).




TAREAS DE LOS
PROFESIONALES

ESPECIFIGAS DE LA
PANDEMIA

Al margen de las tareas de cuidado habituales consistentes en el
diagndstico y decisién de medidas de tratamiento, los profesionales
sanitarios se enfrentan en la crisis actual a tareas que habitualmente
realizan de forma mas aislada o a las que directamente no se enfrentan.
He querido destacar dos, especialmente dificiles:

DAR MALAS NOTICIAS

Generalmente se van a dar tres tipos de malas noticias:

A los familiares de un fallecido.
A un paciente sobre la gravedad de su estado.

A los familiares de un paciente sobre su gravedad.
{Por qué es tan dificil dar malas noticias?

Existen multiples factores que explican la dificultad de dar malas
noticias®’.

Se debe hacer frente a las emociones del paciente

La mala noticia se asocia a la“idea del fracaso”
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El problema de la omnipotencia.
No se cumplen las expectativas basadas en la tecnologia.

Solo el 37% de los médicos comunican con claridad el pronésti-
co con los pacientes.

El médico estd mas seguro del dmbito cientifico - técnico.

Molesta reconocer que no se sabe cémo dar malas noticias.

A ser Al fallo
A causar culpado técnico Ala
dolor repercusion
legal
. Ala
A la resonancia . robia
empética A dec!'r' r‘r)\uer:te
del dolor nose

Los objetivos de la comunicaciéon de malas noticias deben ser:

Reunir toda la informacién disponible: determinar lo que sabe y lo
que desea saber.

Suministrar informacion inteligible en consonancia con las nece-
sidades y deseos de los pacientes.

Aportar habilidades de comunicacién que permitan reducir el im-
pacto emocional que la mala noticia tiene sobre el receptor.

Consensuar un plan de tratamiento que permita un alto grado de
cooperacion del paciente

A continuacién destacaré una de las estrategias descritas para dar malas
noticias, el modelo EPICEE >%°3:

Dadalanecesidad de aislamiento del paciente con Covid positivo, muchas
de las intervenciones con familiares se debe realizar telefonicamente.
Algunos Hospitales han elaborado guias de acceso muy rapido para dar
malas noticias por esta via:




E: ENTORNO adecuado
para dar malas noticias

P: PERCEPCION del
paciente acerca de su
situacion médica actual

I: INVITACION al espacio

del paciente

Utilice un lugar privado,
deben estar el médico el
paciente y si éste desea,
su familia o acompanan-
tes cercanos,

El médico debe estar sen-
tado para ponerse al nivel
visual del paciente y lo-
grar buen contacto ocular
y fisico (Ejemplo: darle la
mano, apretarle el hom-
bro)

Tener tiempo suficiente
para poder responder
preguntas.

C: COMUNICAR al
paciente la informacion

Preguntar al paciente qué
sabe de su enfermedad
(se identifican nivel de
comprensién y se logran
estrategias para persona-
lizar la informacion).

Respetar la negacion, las
palabras y emociones ex-
presadas, su lenguaje no
verbal

E: EMPATIA y EMOCIONES

del paciente

Pedir permiso al paciente
para darle la noticia, no
todos los pacientes de-
sean saber los detalles de
su diagnostico

Pregunte directamente
qué desea saber:

1 “;Quiere saber todos los
detalles, o solo el diag-
néstico y tratamiento?”

2 “;quiere conocer la evo-
lucién de la enferme-
dad?”

3 “Cémo quiere que mane-
jemos la informacién”

E: ESTRATEGIAY
CONCLUSIONES

Evite jerga médica, hablé
claro

Informe poco a poco para
que el paciente pueda
asimilarlo

Confirme que esta siendo
entendido por el paciente

Puede utilizar ayuda de
dibujos o iméagenes

Evite dos cosas: sinceri-
dad brusca, optimismo
exagerado 0 enganoso

No es necesario dar perio-
dos de supervivencias

Permita que el paciente le
interrumpa y pregunte.

Entienda la situacién que
estd viviendo su paciente,
permita periodos de si-
lencio y que llore

La conversacién empadtica
puede apoyar al pacien-
te con frases como: “qué
sentimiento le genera la
noticia’, “es normal que se
sienta mal’,“debe ser dure
para usted’, “qué otras co-
sas le preocupan’,“... veré
como puedo ayudarle en

esta situacion!”

Realice un resumen
con el paciente sobre
el tema hablado si en-
tendi6 el mensaje




ACOMPANAR EN EL DUELO

Muchas de esas noticias tienen que ver con el fallecimiento de un
paciente, tras lo cual se inicia el proceso de duelo en sus familiares. El
duelo es un proceso personal y social, de tal forma que es esencial sentir
apoyo y poder verbalizary compartir la experiencia para favorecer su
resolucion. Muchos médicos de familia y otras especialidades van a tener
que atender a pacientes inmersos en este proceso, con complicaciones
anadidas: en muchos de los casos la muerte ha sido repentina, no ha
habido lugar a la despedida, la informacion sobre el procesamiento
del cuerpo e incineracién se ha dilatado, y los familiares no han podido
realizar los rituales socialmente aceptados.

Una adecuada elaboracion del duelo resulta fundamental para una
buena salud fisica y mental de la persona **, y serd el tiempo lo que defina
si la evolucién del duelo es fisioldgica o se llega al duelo patolégico.

“Vine con mi marido al Hospital porque tenia fiebre. Desde que
dimos los papeles en admision no me dejaron estar mds tiempo
con él, y cuando entr6 en la Urgencia fue la ultima vez que lo
vi. No nos despedimos, no supe nada de él hasta que 3 dias
después me dijeron que habia fallecido. Ese mismo dia comencé

con sintomas y estoy ingresada por la misma enfermedad.
No sé ddnde estd su cuerpo, ni cuando le voy a poder hacer el
funeral. No tenemos hijos y no tengo a nadie mds”.

Paciente afectada por COVID en el Hospital Universitario Principe de Asturias, durante
una interconsulta con psiquiatria por tristeza.

Miles de familias no han podido hablar con sus seres queridos antes de su
fallecimiento. A pesar de los esfuerzos de los profesionales por favorecer
su contacto con videollamadas, en muchas ocasiones fue demasiado
tarde. Como resultado estos pacientes han muerto en soledad y sus
familiares no estan pudiendo realizar los ritos de despedida habituales.
Todo ello es un obstaculo a la hora de elaborar un duelo; es mucho mas
dificil “enterarse de verdad (Primera tarea del duelo necesaria para la
elaboraciéon emocional del mismo) de la pérdida” cuando no has podido
ver fisicamente a tu familiar ni despedirte de él.

En la siguiente tabla recogida en un nuimero de la revista digital de
Medicina psicosomatica y psicoterapia se recogen las diferencias
existentes entre duelo normal y patolégico *:

DUELO NORMAL

A Momento de aparicién a los pocos
dias del fallecimiento

B Intensidad: incapacitante durante dias
C Caracteristicas:

a. negar aspectos de la muerte, cir-
cunstancias caracteristicas del fa-
llecimiento (idealizacion)

b. Identificarse con el fallecido (imi-
tando rasgos, atesorando perte-
nencias,...)

c. Oirlavoz, ver u oler al fallecido de
forma efimera y momentanea. Re-
conoce que no es real

d. Padecer sintomas somaticos simi-
lares a los que causaron la muerte
al difunto (identificacion)

e. Desarrollar conductas en relacién
al muerto culturalmente acepta-
bles (luto temporal,...)

DUELO PATOLOGICO

Semanas o meses después (duelo retra-
sado)

No aparicion de duelo (negacién del duelo)
Incapacitante durante semanas

Negar la muerte del fallecido, creer que
vive

Creer que es el fallecido
Alucinaciones complejas y estructuradas

Creer que se va a morir de la misma enfer-
medad

Acudir continuamente al médico por esta
causa

Establecer conductas anormales (conservar
cenizas, poner altares, visitar el cementerio
diariamente)

Orientaciones basicas de manejo resumidas para profesionales:

En una guia elaborada a peticién del colegio oficial de psicélogos de
la Comunidad de Madrid se dan una serie de recomendaciones de
intervencion inicial, que paso a resumir. ¢

1 Permitir la ventilacién emocional de la persona (p.e. comenzar
con preguntas abiertas e ir hacia preguntas cerradas).

2 Usar la psicoeducacion como estrategia para explicar el proceso
de duelo y validar las emociones que pueden aparecer durante

el mismo.




3 Ayudar a la persona para que lleve a cabo conductas que favorez-
can al proceso de duelo, como facilitar la expresion y desahogo
emocional a través de la busqueda de apoyos sociales tanto pre-
senciales como de forma telematica (contacto telefénico o video-
llamadas). Es aconsejable promover rituales de despedida (los
cuales no tiene por qué realizarse inmediatamente), generando A P RO FES ‘ O NA |_ ES
espacios de recuerdo a los que poder acudir cuando se necesite,

siempre y cuando esto sea posible para la persona y no suponga
un aumento en su malestar.

Algunos rituales que se recomiendan son:

Han sido muchas las publicaciones dirigidas al cuidado de los
profesionales en la pandemia, de las cuales destacaré algunas ademas
de adjuntar otras recomendaciones realizadas en Espafia por diferentes
entidades.

Generar un rincon del recuerdo en casa.
Agrupar fotos y crear un dlbum de recuerdos.

Recuperar videos. . . .
Recomendaciones generales de la organizacion panamericana

Generar una caja de recuerdos del fallecido (fotos, pertenencias, de la salud-oms>2;
etc.).
1 En el caso de los trabajadores de salud, sentirse bajo presiéon es
Escribir una carta de despedida, dibujar una pintura, etc. una experiencia que usted y muchos de sus colegas probable-
B o ) mente estén viviendo; de hecho, es muy normal sentirse asi en la
Como recomendacion, desde la asociacion OME-AEN se ha realizado situacion actual. El estrés y los sentimientos que lo acompafan no

un documento muy completo sobre sugerencias para el paciente en el

7 son reflejo, de ninguna manera, de que usted no puede hacer su
proceso de duelo *’.

trabajo o de que sea débil. Atender su salud mental y su bienestar
psicosocial en estos momentos es tan importante como cuidar su
salud fisica.

2 Cuidese mucho en estos momentos. Pruebe y adopte estrategias
utiles de respuesta, como descansar y hacer pausas durante el
trabajo o entre turnos, alimentarse saludablemente y en canti-
dad suficiente, realizar actividad fisica, y mantenerse en contacto
con la familia y los amigos. Trate de no adoptar estrategias de res-
puesta inadecuadas como el consumo de tabaco, alcohol u otras
drogas. A largo plazo, esto podria empeorar su bienestar mental
y fisico. Se trata de una situacion Unica y sin precedentes para mu-
chos trabajadores, en especial si nunca antes habian participado
en respuestas similares. Las estrategias que en otras ocasiones le
han ayudado a manejar el estrés pueden ser Utiles también en
este momento. Usted probablemente sepa cémo aliviar el estrés
y no debe dudar en mantenerse psicolégicamente bien. Esta no

es una carrera de velocidad, es una maratén a largo plazo.
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3 Es posible que algunos trabajadores de salud perciban que su fa-
milia o su comunidad no quieren tenerlos cerca debido al riesgo,
al estigma o al temor. Esto puede contribuir a que una situacién
ya complicada resulte mucho mas dificil. De ser posible, manten-
ga la comunicacién con sus seres queridos; para lograrlo, pueden
resultar utiles los medios digitales que ofrecen una buena manera
de mantener el contacto. Recurra a sus colegas, al gerente de su
establecimiento o a otras personas de confianza para recibir apo-
yo social, ya que es posible que sus colegas estén viviendo expe-
riencias similares a la suya.

4 Utilice maneras adecuadas para intercambiar mensajes con las
personas que tienen discapacidades intelectuales, cognitivas o
psicosociales. Si usted es lider de un equipo o gerente en un es-
tablecimiento de salud, utilice formas de comunicarse que no de-
pendan exclusivamente de la informacidn escrita.

5 Sepa cémo brindar apoyo a las personas que se han visto afecta-
das por COVID-19 y cdmo vincularlas con los recursos disponibles.
Esto es especialmente importante para quienes requieran apoyo
psicosocial y de salud mental. El estigma asociado con los proble-
mas de salud mental podria causar cierta renuencia a buscar aten-
cion tanto por COVID-19 como por los trastornos de salud mental.

La crisis actual también va a poner a prueba la cohesién de los equipos
sanitarios, por lo que también hay recomendaciones basicas sobre el
manejo del estrés en el equipo’”:

Témate un tiempo para reconocer tus fortalezas, tus habilidades
que te ayudaron a enfrentar situaciones de estrés y busca estrate-
gias acerca de como relajarte.

Tomar conciencia de que sentir tensién no es lo mismo que estar
desbordado emocionalmente. Nos exige una especial atencion a
las necesidades de apoyo emocional del personal sanitario.

El personal sanitario ha de tratar de cuidarse a si mismo, animar
a su entorno a autocuidarse pues favorece la capacidad de cuidar
mas a los pacientes.

Recordar la motivaciéon que te ha llevado aqui: lo que significa
para ti ser enfermera, médica, auxiliar, técnico, celador...

Contribuye con tu actitud de colaboracién y amabilidad, a que
el ambiente sea de tranquilidad.

Comparte tus sentimientos con el equipo cuando lo veas
conveniente

No estés solo/a. Otras personas alrededor, estan experimentado
sentimientos parecidos.

Cuidar de actividades basicas: dormir suficientes horas, comer
saludable y periodos de descanso.

Tal como se detalla en la guia de apoyo psicosocial de la IASC* existen
estrategias de autocuidado fisico para afrontar el estrés:

Hacer ejercicio al menos tres veces a la semana o 30 minutos cada
dia.

Durante la jornada de trabajo incluir pausas de tres minutos con
alguna regularidad para respirar profundamente; tomando con-
ciencia de cada respiracion, del aire que se inhala y se exhala.

Mantener tiempos de suefo (enmarcar conforme a sus horarios
de trabajo, ya sea con siestas o con periodos de suefio entre dos
turnos)

Comer regularmente y dentro de lo posible que sean comidas sa-
nas

Beber suficiente agua
Limitar el consumo de alcohol, café , té y tabaco.

Practicar alguna técnica de relajacién: relajacién muscular progre-
siva, respiracion diafragmatica, visualizaciéon, meditacion, ejerci-
cios de atencién plena, mindfulness.



INICIATIVAS
DESDE

SALUD MENTAL
PARA PROFESIONALES

Las iniciativas desde Salud Mental para reducir el dafo psicolégico de
COVID-19 entre el personal médico y de enfermeria son multiples.
Muchos servicios hospitalarios se han reconfigurado para ofrecer
asistencia personal y telematica, mostrando disponibilidad e intentando
posibilitar espacios terapéuticos. Médicos Sin Fronteras ha reunido los
teléfonos de asistencia psicolégica por Comunidades . Todo ello debe
realizarse evitando la psiquiatrizacion y respetando los mecanismos de
afrontamiento y defensa de cada uno.

A corto plazo estas intervenciones se centran en establecer una relacién
respetuosa y de apoyo, evaluar las necesidades criticas, normalizar las
reacciones de estrés, rabia y dolor, apoyar pensamientos positivos sobre
el futuro y ensefar técnicas basadas en la atencién plena (mindfulness)
para disminuir los niveles de estrés (respiracion profunda, relajacion
muscular progresiva e imadgenes guiadas).

Cabe recordar que el personal sanitario de primera linea que trabaja
en el departamento de Enfermedades Respiratorias, Urgencias, UCI y
Enfermedades Infecciosas parece tener dos veces mas probabilidades
de sufrir ansiedad y depresidon que el personal no clinico con poca
posibilidad de contacto con pacientes con neumonia por coronavirus®',
por lo que hay que prestar especial atencion a estos grupos especificos.

Métodos asociados a la tecnologia: se han realizado intervenciones
psicolégicas en Sichuan mediante una encuesta en linea sobre el estado

de salud mental de médicos trabajadores, y todos los participantes
recibirian alguna recomendacién de acuerdo con sus puntajes de la
encuesta®?,

Por otro lado las videoconferencias y las intervenciones en Internet
podrian ser muy utiles en la atenciéon de la salud mental, y pueden
ampliarse facilmente para servir a regiones aisladas y personas en
aislamiento®.

¢{Cémo lo han hecho en Wuhan?:

Los trabajadores de salud mental en Wuhan también tomaron medidas
estableciendo equipos de intervencion psicologica y brindando una
gama de servicios psicolégicos, que incluyen folletos psicolégicos,
asesoramiento y psicoterapia®. Desde el Hospital de la Universidad de
Wuhan y el Centro de Salud Mental de Wuhan han creado cuatro grupos
de personal de atencién médica:

En primer lugar, un equipo de respuesta psicosocial (compuesto
por gerentes y oficiales de prensa en los hospitales), que coordina
las tareas de trabajo y publicidad del equipo de gestion.

En segundo lugar, el equipo de soporte técnico de intervencion
psicologica (compuesto por psicologos) es responsable de formu-
lar materiales y reglas de intervencién psicoldgica, y de propor-
cionar orientacién y supervision técnica.

En tercer lugar, un equipo médico de intervencién psicoldgica,
principalmente formado por psiquiatras, realiza intervencién para
trabajadores sanitarios y pacientes.

Por ultimo, los equipos de linea directa de asistencia psicoldgica
(compuestos por voluntarios que han recibido capacitacién en
asistencia psicolégica para hacer frente a la epidemia de Covid-19)
brindan orientacion telefénica para ayudar a lidiar con problemas
de salud mental. Cientos de trabajadores médicos estan recibien-
do estas intervenciones, con buena respuesta, y su provision se
estd expandiendo a mas personas y hospitales.

El 27 de enero de 2020, la Comisidon Nacional de Salud de China publicé
una guia nacional de intervencién en crisis psicologicas para la crisis de
Covid-19,




En Espaia, desde la guia de apoyo psicosocial OME-AEN se recomiendan
una serie de iniciativas especificas con los profesionales de los equipos
de atencion'”:

En cada centro tener una consulta con teléfono de contacto direc-
to con Salud Mental. central.

Presencia del equipo de Salud Mental en reuniones de los equi-
pos médicos y de enfermeria.

Apoyo a los equipos médicos y de enfermeria, supervisores y sa-
lud laboral.

Atencidn directa a los profesionales que de forma activa lo solici-
ten.

Apoyar a los equipos en las dreas de mayor riesgo (Urgencias, UCls
y plantas con pacientes aislados) y en los momentos dificiles de su
intervencion (p.e. las entradas y salidas de la zona de alto riesgo).

Establecer puntos de autocuidado emocional diarios de asisten-
cia voluntaria con los equipos asistenciales, asegurando distan-
cias de seguridad.

Sin embargo, es importante no olvidar que los servicios de salud mental
basados en evidencia son preferibles, y serd necesario evaluar la calidad
de los mismos®é:

Se necesitan tres elementos en futuras investigaciones psicosociales
sobre el impacto de las enfermedades infecciosas:

Primero, necesitamos adoptar una perspectiva sistémica. Asi
como es importante apreciar y evaluar el impacto psicosocial de
cualquier enfermedad infecciosa emergente o infeccién nosoco-
mial en pacientes y trabajadores de la salud, es igualmente im-
portante determinar los efectos psicoldgicos de la enfermedad en
poblaciones a menudo invisibles, como miembros de la familia,
personal no médico, profesionales médicos en la comunidad y el
publico en general. Esto permitird una planificacién mas exhaus-
tivay equilibrada de los esfuerzos para aliviar dicha carga psicoso-
cial o mitigar su aparicion en el futuro.

Segundo, debido a que el impacto psicolégico puede persistir o
evolucionar con el tiempo, se justifica lainvestigacion prospectiva.

Los estudios longitudinales permitirdn una evaluacién de los
determinantes importantes de la angustia psicolégica, asi como
los efectos protectores de ciertas estrategias de afrontamiento,
con una posible aplicacion en la identificacion temprana de casos
que requieren mas intervencion.

En tercer lugar, en esta era de la medicina basada en la evidencia,
se deben evaluar los resultados de las intervenciones psicosocia-
les. Esto incluye la evaluacién de las intervenciones individuales
y grupales y de otras medidas, como las sesiones educativas del
personal, la educacion publica y la comunicacion receptiva de las
nuevas actualizaciones de informacion. Una comprensién mas
clara de estos elementos beneficiosos o terapéuticos facilitara la
implementacién de respuestas estratégicas de salud mental para
las personas en riesgo®.

APENDICE: MATERIAL REALIZADO POR ENTIDADES Y

HOSPITALES CON RECOMENDACIONES PARA PROFESIONALES




EN SITUACIONES DE CRISIS COMO LA QUE VISIMOS AHORA, IGUAL QUE TE LAVAS LAS MANOS O TE PONES
UNA MASCARILLA, PUESE REALIZAR PEQUENOS GESTOS PARA CUIDAR DE TU SALUD EMOCIONAL

PRE PA RATE « Mantente informado de Ia situacion cambiante.

« Ten en cuenta tu propia salud.

PARA AYU D AR « Ten en cuenta que situaciones personales fa

* Piensa en o que te ha ayudado a superar las dificultades en el pasado y en lo que puedes hacer para mantenerte sano.

res pueden estar sumando mas estrés.

* Intenta tomarte tiempo para comer, descansar, relajarte, aunque se trate de periodos breves.

M A N E J A R * Intenta mantener un horario de trabajo razonable, de forma que no te agotes demasiado. Considera por ejemplo dividir el trabajo entre
> ri i Jt por t du te la fe guda de la crisis, y tomando periodos de descanso regulares.
E L E STR E S « Reduce el minimo el consumo de alcohol, cafeina y nicotina.
« Encuentra formas de apoyart onl f

* Habla con tus amigos, seres queridos y otras personas en las que confies.

REPOSOY = Racmae sy s o ns ekl .

4 « Aprende a aceptary reflexionar sobre lo que has hecho bien, lo que no sali6 demasiado bien, y las limitaciones de lo que pudiste hacer
REFLEXION dada s rcunstanias

Hospital Universitario Principe de Asturias
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FICHAS TECNICAS:

ROCOZ PROLONG comprimidos de liberacion prolongada EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Rocoz Prolong 50 mg contiene 50 mg de quetiapina
(como fumarato de quetiapina). Rocoz Prolong 150 mg contiene 150 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Rocoz Prolong 200 mg contiene 200 mg de quetiapi-
na (como fumarato de quetiapina). Rocoz Prolong 300 mg contiene 300 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Rocoz Prolong 400 mg contiene 400 mq de que-
tiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente con efecto conocido: Rocoz Prolong 50 mg contiene 14,210 mg de lactosa (anhidra) por comprimido. Rocoz Prolong 150
mg contiene 42,630 mg de lactosa (anhidra) por comprimido. Rocoz Prolong 200 mg contiene 56,540 mg de lactosa (anhidra) por comprimido. Rocoz Prolong 300 mg contie-
ne 85,260 mg de lactosa (anhidra) por comprimido. Rocoz Prolong 400 mg contiene 113,680 mq de lactosa (anhidra) por comprimido. FORMA FARMACEUTICA. Comprimi-
do de liberacién prolongada. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Quetiapina estd indicado para: el tratamiento de la esquizofrenia; el tratamiento del trastorno
bipolar: Para el tratamiento de los episodios maniacos de moderados a graves en el trastorno bipolar. Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno
bipolar. Para la prevencion de la recurrencia de episodios maniacos o depresivos en pacientes con trastorno bipolar que previamente han respondido al tratamiento con
quetiapina. El tratamiento adicional de los episodios depresivos mayores en pacientes con Trastorno Depresivo Mayor (TDM) que no han tenido una respuesta dptima al
tratamiento con antidepresivos en monoterapia. Posologia y forma de administracion. Se debe asegurar que los pacientes reciban una clara informacién sobre la dosifi-
cacion adecuada para su enfermedad. Quetiapina de liberacion prolongada se debe administrar una vez al dia, sin alimentos. Los comprimidos deben tragarse enteros, sin
partirse, masticarse o triturarse. Adultos. Para el tratamiento de la esquizofrenia y de los episodios maniacos de moderados a graves en el trastorno bipolar. Quetiapina se debe
administrar al menos una hora antes de una comida. La dosis diaria al comienzo del tratamiento es de 300 mg en el Dia 1y 600 mg en el Dia 2. La dosis diaria recomendada
es de 600 mg, no obstante, si estd justificado clinicamente se puede aumentar la dosis hasta 800 mq al dia. No es necesario un ajuste de la dosis para el tratamiento de
mantenimiento en la esquizofrenia. Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar. Quetiapina se debe administrar al acostarse. La dosis diaria
total durante los cuatro primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg. Las dosis
superiores a 300 mg deben ser iniciadas por médicos con experiencia en el tratamiento del trastorno bipolar. En caso de problemas de tolerancia, los ensayos clinicos han in-
dicado que se puede considerar una reduccién de la dosis hasta un minimo de 200 mg. Para la prevencion de la recurrencia en el trastorno bipolar. Quetiapina debe ser admin-
istrada al acostarse. La dosis de Quetiapina puede ser ajustada dependiendo de la resp clinica y tolerabilidad dentro del rango de dosis de 300 mg a 800 mg/dia. Es im-
portante que para el tratamiento de mantenimiento se utilice la dosis efectiva mds baja. Para el tratamiento adicional de los episodios depresivos mayores en el TDM.
Quetiapina se debe administrar antes de la hora de acostarse. La dosis diaria al inicio del tratamiento es de 50 mq en los Dias 1y 2, y 150 mg en los Dias 3 y 4. Se observé
efecto antidepresivo con 150 y 300 mg/dia como tratamiento adicional (con amitriptilina, bupropion, citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, paroxetina, sertralina
y venlafaxina y con 50 mg/dia en los ensayos a corto plazo en monoterapia. A dosis més altas, existe un aumento del riesgo de acontecimientos adversos. Los médicos deben,
por tanto, asegurar que se utiliza para el tratamiento la dosis efectiva mds baja, comenzando con 50 mg/dia. La necesidad de aumentar la dosis de 150 a 300 mg/dia debe
basarse en la evaluacién de cada paciente. Cambio de tratamiento desde Quetiapina comprimidos de liberacidn inmediata. Para consequir una pauta posoldgica mas comoda,
los pacientes que estén siendo tratados en la actualidad con dosis divididas de los comprimidos de liberacién inmediata de Quetiapina, pueden pasar a ser tratados con
Quetiapina de liberacion prolongada a la dosis diaria total equivalente administrada una vez al dia. Pueden requerirse ajustes individuales de la dosis. Pacientes de edad
avanzada. Como con otros antipsicéticos y antidepresivos, Quetiapina se debe emplear con precaucion en personas de edad avanzada, especialmente durante el periodo
inicial de tratamiento. La velocidad de ajuste de la dosis de Quetiapina puede necesitar ser mds lenta, y la dosis terapéutica diaria menor que la empleada en pacientes més
jovenes. El aclaramiento plasmético medio de quetiapina se redujo en un 30% a un 50% en pacientes de edad avanzada en comparacién con pacientes mds jévenes. Los pa-
cientes de edad avanzada deben comenzar con 50 mg/dia. Se puede aumentar la dosis en incrementos de 50 mg/dia hasta una dosis eficaz, dependiendo de la respuesta
clinica y de la tolerabilidad de cada paciente. En los pacientes de edad avanzada con episodios depresivos mayores en el TDM, la dosificacién debe comenzar con 50 mg/dia
enlos Dias 1-3, aumentando a 100 mg/dia en el Dia 4y a 150 mg/dia en el Dia 8. Debe utilizarse la dosis efectiva més baja, comenzando desde 50 mg/dia. Si tras la evaluacion
individualizada del paciente es necesario aumentar la dosis a 300 mg/dia, no deberia efectuarse antes del Dia 22 de tratamiento. No se ha evaluado la eficacia y seguridad en
pacientes mayores de 65 afios con episodios depresivos en el marco del trastorno bipolar. Poblacidn pedidrica. Quetiapina no se debe utilizar en nifios ni adolescentes meno-
res de 18 afios de edad. Insuficiencia renal. No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepdtica. Quetiapina se metaboliza ampliamente
en el higado. Por tanto, Quetiapina se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica conocida, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento.
Los pacientes con insuficiencia hepatica deben iniciar el tratamiento con 50 mg/dia. Se puede aumentar la dosis en incrementos de 50 mg/dia hasta una dosis eficaz, depen-
diendo de la respuesta clinica y de la tolerabilidad de cada paciente. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este medica-
mento. Estd contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifdngicos de
tipo azol, eritromicina, claritromicina y nefazodona. Advertencias y precauciones especiales de empleo. No se ha evaluado la eficacia y sequridad a largo plazo como
tratamiento adicional en pacientes con TDM, sin embargo, se ha evaluado la eficacia y sequridad en monoterapia a largo plazo en pacientes adultos. Poblacién pediétrica.
Quetiapina no estd recomendada para el uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad, Suicidio/pensamientos de suicidio o empeoramiento clinico. La depresién
seasocia a un aumento del riesgo de p i de suicidio, autolesiones y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste hasta que se produce
una remision significativa. Puesto que la mejoria podria no producirse durante las primeras semanas o mds de tratamiento, se debe controlar estrechamente a los pacientes
hasta que se produzca tal mejoria. Es comdn en la préctica clinica que el riesgo de suicidio pueda aumentar en las fases iniciales de la recuperacion. Ademés, los médicos deben
considerar el posible riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio tras la suspension brusca del tratamiento con quetiapina, debido a los conocidos factores de
riesgo para la enfermedad en tratamiento. Otras enfermedades psiquidtricas para las que se prescribe quetiapina pueden también estar asociadas con un aumento del riesgo
de acontecimientos relacionados con el suicidio. Ademas, estas enfermedades pueden ser comdrbidas con los episodios depresivos mayores. Por tanto, las mismas precau-
ciones que se toman cuando se trata a pacientes con episodios depresivos mayores deben tomarse cuando se trate a pacientes con otras enfermedades psiquidtricas. Se sabe
que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados con el suicidio, o los que presentan un grado significativo de ideacidn suicida antes del comienzo del
tratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, por lo que se deben controlar cuidadosamente durante el tratamiento. El tratamiento
farmacoldgico se debe acompafiar de una estrecha supervision de los pacientes y, en particular de los de alto riesgo, especialmente al inicio del tratamiento y en cambios
posteriores de dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar cualquier empeoramiento clinico, comportamientos o
pensamientos suicidas y cambios inusuales en el comportamiento y buscar inmediatamente asesoramiento médico si se presentan estos sintomas. Riesgo metabélico. Dado
el riesgo observado de empeoramiento en su perfil metabdlico, incluyendo cambios en el peso, glucosa en sangre (ver hiperglucemia) y lipidos, lo cual fue observado en es-
tudios clinicos, los pardmetros metabélicos de los pacientes se deben evaluar en el momento de inicio del tratamiento, y los cambios en estos pardmetros se deben controlar
regularmente durante el transcurso del tratamiento. Un empeoramiento de estos pardmetros, se debe controlar de una forma clinicamente apropiada. Sintomas extrapirami-
dales. En ensayos clinicos controlados con placebo en pacientes adultos, quetiapina se asocié con un aumento en la incidencia de sintomas extrapiramidales (SEP) en com-
paracion con placebo en pacientes tratados por episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar y trastorno depresivo mayor. El uso de quetiapina se ha asociado con el
desarrollo de acatisia, caracterizada por una inquietud subjetivamente desagradable o anqustiosa y la necesidad de moverse a menudo acompafiada por una incapacidad
para sentarse o quedarse quieto. Esto es més probable que ocurra en las primeras semanas de tratamiento. En pacientes que desarrollan estos sintomas, un aumento de la
dosis puede ser perjudicial. Discinesia tardia. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se debe considerar la reduccidn de la dosis o la interrupcion del tratamiento
con quetiapina. Los sintomas de discinesia tardia pueden empeorar o incluso aparecer tras la interrupcién del tratamiento. Somnolencia y mareo. El tratamiento con quetiapi-
na se ha asociado con somnolencia y sintomas relacionados, tales como sedacién. En ensayos clinicos para el tratamiento de pacientes con depresion bipolar y trastorno de-
presivo mayor, su comienzo tuvo lugar por lo general en los 3 primeros dias de tratamiento y fue predominantemente de intensidad de leve a moderada. Los pacientes que
experimenten somnolencia de intensidad fuerte podrian requerir un contacto més frecuente durante un minimo de 2 semanas desde el comienzo de la somnolencia, o hasta
que mejoren los sintomas y podria ser necesario que se considerara la interrupcion del tratamiento. Hipotensidn ortostatica. El tratamiento con quetiapina se ha relacionado

con hipotension ortostatica y mareo asociado que, como la somnolencia, tiene comienzo normalmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. Esto podria aumentar
la aparicion de lesiones accidentales (caidas), especialmente en los pacientes de edad avanzada. Por lo tanto, se debe advertir a los pacientes de que actien con precaucion
hasta que se familiaricen con los posibles efectos de la medicacion. Quetiapina se debe utilizar con precaucién en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, enfer-
medad cerebrovascular u otras condiciones que predispongan a la hipotension. Se debe considerar una reduccién de la dosis o un ajuste de dosis més gradual si se produce
hipotension ortostética, especialmente en pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente. Sindrome de apnea del suefio. Se ha comunicado sindrome de apnea del
suefio en pacientes que utilizan quetiapina. Quetiapina debe utilizarse con precaucion en pacientes que reciben de forma concomitante depresores del sistema nervioso
central y que tienen antecedentes o riesgo de apnea del suefio, como aquellos con sobrepeso/obesos o que son varones. Convulsiones. En ensayos clinicos controlados, no
existio diferencia en la incidencia de convulsiones en pacientes tratados con quetiapina o con placebo. No se dispone de datos sobre la incidencia de convulsiones en pacientes
con antecedentes de trastorno convulsivo. Como con otros antipsicéticos, se recomienda precaucion cuando se traten pacientes con antecedentes de convulsiones. Sindrome
neuroléptico maligno. El sindrome neuroléptico maligno se ha asociado al tratamiento con antipsicéticos, incluyendo quetiapina. Las manifestaciones clinicas incluyen hiper-
termia, estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad 6micay de creatina-fosfocinasa. En tal caso, se debe interrumpir el tratamiento con quetiapina
y se debe proporcionar el tratamiento médico apropiado. Neutropenia grave y agranulocitosis. En los ensayos clinicos con quetiapina se ha notificado neutropenia grave (re-
cuento de neutrdfilos <0,5x 10°/L). La mayoria de los casos de neutropenia grave han tenido lugar en los dos primeros meses tras el comienzo del tratamiento con quetiapi-
na. No hubo una relacién evidente con la dosis. Durante la experiencia de post-comercializacién algunos casos fueron mortales. Los posibles factores de riesgo para la neutro-
penia incluyen un recuento bajo preexistente de glébulos blancos (RGB) en sangre y antecedentes de neutropenia inducida por medicamentos. Sin embargo, algunos casos
ocurrieron en pacientes sin factores de riesgo pre-existentes. Se debe interrumpir la administracion de quetiapina en pacientes con un recuento de neutréfilos <1,0 x 10°/L.
Se debe observar a los pacientes en cuanto a la aparicion de signos y sintomas de infeccion y se debe realizar un seguimiento de los recuentos de neutrdfilos (hasta que supe-
ren 1,5 10°/L). Se debe considerar la posibilidad de neutropenia en pacientes que presenten infeccion o fiebre, particularmente en ausencia de factor(es) de predisposicion
obvios, y se debe controlar de manera clinicamente apropiada. Se debe advertir a los pacientes de que informen inmediatamente sobre la aparicion de signos/sintomas
consistentes con agranulocitosis o infeccion (por ejemplo, fiebre, debilidad, letargo, o dolor de garganta), en cualquier momento durante el tratamiento con Quetiapina. Estos
pacientes deben tener un RGB y conseguir un recuento absoluto de neutrfilos (RAN) de inmediato, especialmente en ausencia de factores de predisposicion. Efectos anti-
colinérgicos (muscarinicos). Norquetiapina, un metabolito de quetiapina, tiene afinidad, de moderada a alta, a varios subtipos de receptores muscarinicos. Esto contribuye a
RAs que reflejan efectos anticolinérgicos cuando se utiliza quetiapina a las dosis recomendadas, cuando se utiliza de forma concomitante con otros medicamentos que pre-
sentan efectos anticolinérgicos y en casos de sobredosis. Quetiapina debe utilizarse con precaucidn en pacientes en tratamiento con medicamentos que presentan efectos
anticolinérgicos (muscarinicos). Quetiapina debe utilizarse con precaucién en pacientes con diagndstico actual o con antecedentes de retencidn urinaria, hipertrofia prostéti-
ca clinicamente significativa, obstruccion intestinal o condiciones relacionadas, presién intraocular elevada o glaucoma de dngulo estrecho. Interacciones. La utilizacion con-
comitante de quetiapina con un inductor potente de enzimas hepéticos, tal como carbamazepina o fenitoina, disminuye sustancialmente las concentraciones plasmaticas de
quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tratamiento con quetiapina. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepticos, el tratamiento
con quetiapina se debe iniciar solamente si el médico considera que los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepticos. Es importante
que todo cambio en el inductor sea gradual, y i se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejemplo, valproato de sodio). Peso. Se ha notificado aumento de peso
en pacientes que han sido tratados con quetiapina, y deben ser supervisados realizandose un control clinico adecuado de acuerdo con las guias para el uso de antipsicticos.
Hiperglucemia. Raramente se ha notificado hiperglucemia y/o desarrollo o exacerbacion de diabetes ocasionalmente asociada con cetoacidosis o coma, incluyendo algunos
casos mortales. En algunos casos, se ha notificado un aumento previo del peso corporal que puede ser un factor predisponente. Se aconseja un control clinico adecuado de
acuerdo con las guias para el uso de antipsicéticos. En pacientes tratados con cualquier agente antipsicdtico, incluida la quetiapina, se deben observar los signos y sintomas
de hiperglucemia, (tales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad); en los pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo para la diabetes mellitus se debe
controlar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Se debe controlar regularmente el peso. Lipidos. Se han observado aumentos de triglicéridos, colesterol LDL
y total, y disminucion de colesterol HDL en ensayos clinicos con quetiapina. Se deben controlar los cambios de lipidos de una manera clinicamente apropiada. Prolongacién
del QT. En los ensayos clinicos y cuando se utiliza de acuerdo con la informacién incluida en la Ficha Técnica, quetiapina no se asocid a un aumento persistente en los intervalos
absolutos de QT. Tras la comercializacidn, se notific prolongacién del QT con quetiapina a dosis terapéuticas y en caso de sobredosis. Como con otros antipsicéticos, se debe
tener precaucion cuando se prescriba quetiapina a pacientes con enfermedad cardiovascular o con antecedentes familiares de prolongacién del QT. También se debe tener
precaucién cuando se prescriba quetiapina con medicamentos, que se sabe, aumentan el intervalo QT o con neurolépticos de forma concomitante, especialmente en pacientes
de edad avanzada, en pacientes con sindrome congénito de QT largo, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipopotasemia o hipomagnesemia. Cardio-
miopatia y miocarditis. Se han notificado cardiomiopatia y miocarditis en ensayos clinicos y durante la experiencia post-comercializacion, aunque no se ha establecido una
relacion causal. El tratamiento con quetiapina se debe reevaluar en pacientes con sospecha de cardiomiopatia o miocarditis. Retirada. Tras la interrupcion brusca del trata-
miento con quetiapina, se han descrito sintomas de retirada agudos tales como insomnio, nuseas, cefalea, diarrea, vémitos, mareo e irritabilidad. Se aconseja una retirada
gradual del tratamiento durante un periodo de al menos una a dos semanas. Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia. Quetiapina no esté aproba-
da para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia. Con algunos antipsicéticos atipicos, en ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo realizados en
poblacién de pacientes con demencia, se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces en el riesgo de aparicion de acontecimientos adversos cerebrovasculares. Se
desconoce el mecanismo para este aumento del riesgo. No se puede excluir un aumento del riesgo para otros antipsicéticos o para otras poblaciones de pacientes. Quetiapina
se debe utilizar con precaucién en pacientes con factores de riesgo de accidente cerebrovascular. En un meta-andlisis de antipsicéticos atipicos, se ha notificado que los paci-
entes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia presentan un mayor riesgo de muerte en comparacion con placebo. En dos estudios con quetiapina controlados
con placebo de 10 semanas de duracion en la misma poblacién de pacientes (n=710; edad media: 83 afios; intervalo: 56-99 afios) la incidencia de mortalidad en pacientes
tratados con quetiapina fue del 5,5% frente al 3,2% en el grupo de placebo. Los pacientes de estos ensayos fallecieron debido a diferentes causas acordes con las expectativas
para esta poblacion. Pacientes de edad avanzada con enfermedad de Parkinson (EP)/parkinsonismo. Un estudio de poblacidn retrospectivo de quetiapina en el tratamiento
de pacientes con TDM, mostrd un aumento del riesgo de muerte durante el uso de quetiapina en pacientes de edad >65 afios. Esta asociacion no se presentd cuando los pa-
cientes con EP se excluyeron del andlisis. Se debe tener precaucion si se prescribe quetiapina a pacientes de edad avanzada con EP. Disfagia. Se ha notificado disfagia con
quetiapina. Se debe utilizar quetiapina con precaucion en pacientes con riesgo de neumonia por aspiracion. Estrefiimiento y obstruccin intestinal. El estrefiimiento represen-
ta un factor de riesgo de obstruccion intestinal. Ha habido notificaciones de estrefiimiento y obstruccin intestinal con quetiapina. Esto incluye informes mortales en pacien-
tes que tienen un alto riesgo de obstruccion intestinal, incluyendo aquellos que reciben miltiples tratamientos concomi que disminuyen la motilidad intestinal y/o
pueden no presentar sintomas de estrefiimiento. Los pacientes con obstruccion intestinal/ileo se deben controlar con una monitorizacion estrecha y atencion de urgencia.
Tromboembolismo venoso (TEV). Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicéticos. Ya que los pacientes tratados con antipsicoti-
cos amenudo presentan factores de riesgo adquiridos de TEV, se deben identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con quetiapina
y llevar a cabo las medidas preventivas. Pancreatitis. Se ha notificado pancreatitis en ensayos clinicos y durante la experiencia postcomercializacion. Entre los informes poste-
riores a la comercializacion, aunque no en todos los casos los pacientes presentaban factores de riesgo, muchos de ellos tenian factores que se sabe estdn asociados con
pancreatitis tales como aumento de triglicéridos, calculos biliares, y consumo de alcohol. Informacién adicional. Los datos de quetiapina en combinacién con valproato de
semisodio o litio en los episodios maniacos agudos moderados a graves son limitados; sin embargo, el tratamiento en combinacién fue bien tolerado. Los datos mostraron un
efecto aditivo en la semana 3. Lactosa. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficien-
cia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Uso indebido y abuso. Se han notifica-
do casos de uso indebido y abuso. Se debe tener precaucion cuando se prescriba quetiapina a pacientes con antecedentes de abuso de alcohol o drogas. Interaccion con
otros medicamentos y otras formas de interaccion. Teniendo en cuenta los efectos principales de quetiapina sobre el sistema nervioso central, quetiapina se debe uti-
lizar con precaucién en combinacion con otros medicamentos de accion central y con el alcohol. Debe tenerse precaucion al tratar pacientes que reciben otros medicamentos
que presentan efectos anticolinérgicos (muscarinicos). El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de quetiapina mediado




por el citocromo P450. En un estudio de interaccién con voluntarios sanos, la administracién concomitante de quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un inhibidor del
CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en el AUC de quetiapina. En base a ésto, estd contraindicado el uso concomitante de quetiapina con inhibidores del CYP3A4.
Tampoco estd recomendado consumir zumo de pomelo durante el tratamiento con quetiapina. En un estudio de dosis mdltiple en pacientes para evaluar la farmacocinética
de quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con carbamazepina (un conocido inductor de enzimas hepticos), la co-administracion de carb pina incre-
mentd significativamente el aclaramiento de quetiapina. Este incremento en el aclaramiento redujo, por término medio, la exposicion sistémica a quetiapina (determinada
mediante el AUC) hasta un 13% en comparacion a la exposicion durante la administracion de quetiapina sola, aunque en algunos pacientes se observd un efecto mayor. Como
consecuencia de esta interaccion, se pueden producir concentraciones plasmaticas menores, lo que puede afectar a la eficacia del tratamiento con quetiapina. La co-admin-
istracion de quetiapina y fenitoina (otro inductor del enzima microsomal) causé un aclaramiento altamente incrementado de quetiapina en aproximadamente el 450%. En

pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamiento con quetiapina se debe iniciar sol si el médico considera que los beneficios
de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepticos. Es importante que todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por
un no inductor (por ejemplo, valproato de sodio). La farmacocinética de quetiapina no se alter significati por la co-administracidn de los antidepresivos imipramina

(un conocido inhibidor del CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor del CYP 3A4 y del CYP 2D6). La farmacocinética de quetiapina no se alterd significativamente por la
co-administracién de los antipsicticos risperidona o haloperidol. El uso concomitante de quetiapina y tioridazina provocd un aumento en el aclaramiento de quetiapina de
aproximadamente el 70%. La farmacocinética de quetiapina no se alterd tras la co-administracion con cimetidina. La farmacocinética del litio no se alterd con la co-adminis-
tracién de quetiapina. En un estudio aleatorizado de 6 semanas, de litio y Quetiapina de liberacion prolongada frente a placebo y Quetiapina de liberacion prolongada en
pacientes adultos con mania aguda, se ha observado una mayor incidencia de eventos extrapiramidales relacionados (en particular, temblor), somnolencia, y aumento de
peso en el grupo del litio comparado con placebo. La farmacocinética de valproato de sodio y de quetiapina no se alterd de forma clinicamente relevante cuando se adminis-
traron simultdneamente. En un estudio retrospectivo en nifios y adolescentes que recibieron valproato, quetiapina, 0 ambos, se encontré una mayor incidencia de leucopenia
y neutropenia en el grupo que recibié la combinacion frente a los grupos en monoterapia. No se han realizado estudios formales de interaccion con medicamentos cardiovas-
culares utilizados frecuentemente. Se debe tener precaucion cuando se administre quetiapina de forma concomitante con medicamentos que se sabe, causan desequilibrio
electrolitico 0 aumentan el intervalo QT. Ha habido notificaciones de resultados falsos positivos en enzimoinmunoensayos para metadonay antidepresivos triciclicos en paci-
entes que han tomado quetiapina. Se recomienda la confirmacidn de los resultados cuestionables de la deteccién por inmunoensayo mediante una técnica cromatogréfica
apropiada. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Primer trimestre. La moderada cantidad de datos publicados sobre embarazos de riesgo, no sugieren un aumento
del riesgo de malformaciones debido al tratamiento. Los estudios con animales han demostrado toxicidad reproductiva. Por tanto, quetiapina slo se debe utilizar durante el
embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales. Tercer trimestre. Los recién nacidos expuestos a antipsicéticos durante el tercer trimestre del embarazo presentan
riesgo de reacciones adversas incluyendo sintomas extrapiramidales y/o de abstinencia que pueden variar en gravedad y duracidn tras el parto. Los recién nacidos se deben
monitorizar estrechamente. Lactancia. Se debe tomar una decision para interrumpir la lactancia o para interrumpir el tratamiento con Quetiapina, teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la mujer. Fertilidad. Los efectos de quetiapina en la fertilidad humana no se han evaluado. Efectos
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Teniendo en cuenta sus efectos principales sobre el sistema nervioso central, quetiapina puede interferir con
actividades que requieran alerta mental. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individ-
ual. Reacciones adversas. Las frecuencias de los acontecimientos adversos se clasifican de la forma siguiente: Muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100, <1/10), poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (=1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. Muy frecuentes: Disminucién de la hemoglobina. Frecuentes: Leucopenia, disminucion del recuento de neutrdfilos, aumen-
to de eosindfilos. Poco frecuentes: Neutropenia, Trombocitopenia, anemia, disminucién del recuento de plaquetas. Raras: Agranulocitosis. Trastornos del sistema inmu-
noldgico. Poco frecuentes: Hipersensibilidad (incluyendo reacciones alérgicas en la piel). Muy raras: Reaccion anafiléctica. Trastornos endocrinos. Frecuentes: Hiperprolac-
tinemia, disminucion de T, total, disminucion de T, libre, disminucién de T, total, aumento de TSH. Poco frecuentes: Disminucién de T, libre, hipotiroidismo. Muy raras:
Secrecién inapropiada de la hormona antidiurética. Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Muy frecuentes: Elevacion de los niveles de triglicéridos séricos, EI-
evacion del colesterol total (predominantemente colesterol LDL), Disminucion de colesterol HDL, aumento de peso. Frecuentes: Aumento del apetito, aumento de glucosa en
sangre a niveles hiperglucémicos. Poco frecuentes: Hiponatremia, diabetes Mellitus, Exacerbacion de la diabetes pre-existente. Raras: Sindrome metabdlico. Trastornos
psiquidtricos. Frecuentes: Suefios anormales y pesadillas, ideacién suicida y comportamiento suicida. Raras: Sonambulismo y reacciones relacionadas tales como hablar
dormido y desorden alimenticio relacionado con el suefio. Trastornos del sistema nervioso. Muy frecuentes: Mareo, somnolencia, cefalea, sintomas extrapiramidales. Fre-
cuentes: Disartria. Poco frecuentes: Convulsiones, sindrome de piernas inquietas, discinesia tardia, sincope. Trastornos cardiacos. Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones.
Poco frecuentes: Prolongacion del QT, Bradicardia. Trastornos oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Trastornos vasculares. Frecuentes: Hipotension ortostatica. Raras:
Tromboembolismo venoso. Frecuencia no conocida: Ictus. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos. Frecuentes: Disnea. Poco frecuentes: Rinitis. Trastornos
gastrointestinales. Muy frecuentes: Sequedad de boca. Frecuentes: Estrefiimiento, dispepsia, vémitos. Poco frecuentes: Disfagia. Raras: Pancreatitis, Obstruccién intestinal/
[leo. Trastornos hepatobiliares. Frecuentes: Elevacién de la alanina-aminotransferasa sérica (ALT), elevacién de los niveles de gamma-GT. Poco frecuentes: Flevacidn de la
aspartato-aminotransferasa sérica (AST). Raras: Ictericia, hepatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo. Muy raras: Angioedema, sindrome de Stevens-Johnson.
Frecuencia no conocida: Necrolisis Epidérmica Toxica, Eritema Multiforme. Trastamos musculoesqueletlcos y del tejido conjuntivo. Muy raras: Rabdomiolisis. Trastornos
renales y urinarios. Poco frecuentes: Retencién urinaria. Emb. y inatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de abstinencia neonatal
de farmacos. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Poco frecuentes Disfuncién sexual Raras: Priapismo, galactorrea, hinchazén de las mamas, trastorno
menstrual. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Muy frecuentes: Sintomas de retirada (interrupcin). Frecuentes: Astenia leve, edema
periférico, irritabilidad, pirexia. Raras: Sindrome neuroléptico maligno, hipotermia. Exploraciones complementarias. Raras: Elevacion de creatina-fosfoquinasa en sangre.
Con el uso de neurolépticos se han notificado casos de prolongacidn del QT, arritmia ventricular, muerte sibita inexplicada, paro cardiaco y torsades de pointes, y se consider-
an efectos de clase. Poblacion pedidtrica. Las mismas reacciones adversas descritas anteriormente para adultos se deben considerar para nifios y adolescentes. La siguiente
tabla resume las reacciones adversas que se producen con una mayor categoria de frecuencia en pacientes nifios y adolescentes (10-17 afios de edad) que en la poblacién
adulta o las reacciones adversas que no han sido identificadas en la poblacion adulta. Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobre-
dosis. Sintomas. En general, los signos y sintomas notificados fueron los resultantes de una exageracion de los efectos farmacoldgicos conocidos del principio activo, es decir,
somnolencia y sedacion, taquicardia, hipotension y efectos anticolinérgicos. Una sobredosis puede dar lugar a una prolongacion del QT, convulsiones, estado epiléptico, rab-
domiolisis, depresion respiratoria, retencion urinaria, confusion, delirio y/o agitacion, coma y muerte. Los pacientes con enfermedad cardiovascular grave preexistente po-
drian presentar un mayor riesgo de efectos de sobredosis. Manejo de la sobredosis. No existe un antidoto especifico para quetiapina. En caso de signos graves, se debe consid-
erar la posible implicacion de varios medicamentos, recomenddndose procedimientos de cuidados intensivos, incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via
aérea abierta que asegure la oxigenacion y ventilacion adecuadas y la monitorizacion y apoyo del sistema cardiovascular. En base a los informes publicados, los pacientes con
delirio y agitacion y un claro sindrome anticolinérgico pueden ser tratados con fisostigmina, 1-2 mg (bajo monitorizacion ECG continua). Esto no esta recomendado como
tratamiento estandar, debido al potencial efecto negativo de la fisostigmina sobre la conductividad cardiaca. Se puede utilizar la fisostigmina si no hay aberraciones en el ECG.
No use fisostigmina en caso de arritmias, cualquier grado de bloqueo cardiaco o ampliacién del QRS. Si bien no se ha investigado la prevencion de la absorcion en la sobredo-
sis, el lavado gastrico puede estar indicado en intoxicaciones graves, y si fuera posible, realizarlo en una hora tras la ingestion. Se debe considerar la administracion de carbdn
activado. En casos de sobredosis de quetiapina, se debe tratar la hipotension resistente con las medidas apropiadas, tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpato-
miméticos. Se debe evitar la epinefrina y dopamina, ya que la estimulacion beta puede empeorar la hipotension en el marco de un bloqueo alfa inducido por quetiapina. Se
debe mantener una estrecha supervision y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Nicleo. Copolimero
de dcido metacrilico y acrilato de etilo (1:1), Lactosa anhidra, Maltosa cristalina, Talco, Estearato de magnesio. Recubrimiento. Copolimero de dcido metacrilico y acrilato de
etilo (1:1), Trietil citrato. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 3 afios. Precauciones especiales de conservacion. Este medicamento no requiere

condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase. Blister de policlorotrifluoroetileno y cloruro de polivinilo con aluminio. Tamafios de envase.
Rocoz Prolong 50 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG: 10 y 60 comprimidos. Rocoz Prolong 150 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG: 60 comprimidos.
Rocoz Prolong 200 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG: 60 comprimidos. Rocoz Prolong 300 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG: 60 comprimidos.
Rocoz Prolong 400 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG: 60 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A. Mateo Inurria,
30-28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION. Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacién reducida. Visado de inspec-
cion en mayores de 75 afios. PRESENTACIONES Y PVP. Rocoz Prolong 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG: 60 comprimidos (PVP IVA 16,20€). Rocoz Prolong
150 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG: 60 comprimidos (PVP IVA 48,61€). Rocoz Prolong 200 mg comprimidos de liberacidn prolongada EFG: 60 comprimidos
(PVP IVA 64,82€). Rocoz Prolong 300 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG: 60 comprimidos (PVP IVA 97,22€). Rocoz Prolong 400 mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG: 60 comprimidos (PVP IVA 129,63€). Para mas informacidn, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 913
592 000. Agosto 2018 (V01). La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

APALOZ comprimidos EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Apaloz 5 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 5 mg de aripiprazol. Excipiente con
efecto conocido: Cada comprimido contiene 46,9 mg de lactosa monohidrato. Apaloz 10 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 10 mg de aripiprazol. Excipiente con
efecto conocido: Cada comprimido contiene 93,8 mg de lactosa monohidrato. Apaloz 15 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 15 mq de aripiprazol. Excipiente con
efecto conocido: Cada comprimido contiene 140,7 mg de lactosa monohidrato. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos. La ranura no debe utilizarse para fraccionar el
comprimido. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 15 afios 0 més. Tratamiento de los episodios
maniacos moderados o severos en pacientes con trastorno bipolar | y prevencion de nuevos episodios maniacos en adultos. Tratamiento hasta 12 semanas de los episodios
maniacos moderados o severos del Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o ms. Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos. Esquizofrenia: dosis
recomendada de inicio 10 6 15 mg/dia con una dosis de mantenimiento de 15 mg/dia administrada como una tnica dosis diaria independientemente de las comidas. La
dosis maxima diaria no debe exceder 30 mg/dia. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar I: dosis de inicio recomendada: 15 mg administrada como una tnica dosis diaria
independientemente de las comidas en monoterapia o terapia combinada. La dosis méxima diaria no debe exceder 30 mg. Prevencidn de recaidas de episodios maniacos en el
trastorno bipolar | - para prevenir las recaidas de episodios maniacos en pacientes que han estado tomando aripiprazol en monoterapia o terapia combinada, continuar con la
misma dosis. Se deben considerar ajustes de la posologia diaria, incluyendo reduccién de la dosis, segtin el estado clinico. Poblacidn pedidtrica. Esquizofrenia en adolescentes
de 15 arios y mds/ Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios 0 mds: la dosis recomendada es 10 mg/dia administrada como una tnica dosis diaria
independientemente de las comidas. El tratamiento debe ser iniciado con 2 mq (usando aripiprazol solucién oral 1 mg/ml) durante 2 dias, incrementado a 5 mg durante 2 dias
adicionales para alcanzar la dosis recomendada diaria de 10 mg. En caso necesario, aumentos de dosis posteriores deben ser administrados en incrementos de 5 de mg sin
exceder la dosis maxima diaria de 30 mg. Aripiprazol no estd recomendado en pacientes con esquizofrenia menores de 15 afios debido a datos insuficientes sobre seguridad
y eficacia. Irritabilidad asociada con el trastorno autista : no se ha establecido todavia la sequridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Tics
asociados con el trastorno de Tourette: no se ha establecido la sequridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes entre 6 y 18 afios. Insuficiencia hepdtica. No es
necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada. En pacientes con insuficiencia hepatica grave, los datos disponibles son insuficientes
para establecer recomendaciones. Insuficiencia renal. No es necesario un ajuste de dosis. Pacientes de edad avanzada. La eficacia de aripiprazol en el tratamiento de es-
quizofrenia y trastorno bipolar | en pacientes de 65 afios y més no ha sido establecida. Debido a una mayor sensibilidad en esta poblacidn se debe considerar una dosis inicial
menor si lo justifican los factores clinicos. Funadores. No es necesario un ajuste de dosis en pacientes fumadores. Ajuste de la dosis debido a interacciones. Cuando se
administra conjuntamente aripiprazol con potentes inhibidores de CYP3A4 o CYP2D6, debe reducirse la dosis de aripiprazol. Cuando se deje el tratamiento conjunto con inhi-
bidores de CYP3A4 6 CYP2D6, la dosis de aripiprazol debe ser aumentada. Cuando se administra conjuntamente aripiprazol con potentes inductores de CYP3A4, la dosis de
aripiprazol debe aumentarse. Cuando se deje el tratamiento combinado con inductores de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe entonces reducirse a la dosis recomendada.
Forma de administracidn. Los comprimidos de aripiprazol se administran por via oral. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes.
Advertencias y precauciones especiales de empleo. La mejoria clinica del paciente durante el tratamiento antipsicético, puede tardar entre varios dias a algunas sema-
nas. Los pacientes deben estar estrechamente controlados durante este periodo. Tendencias suicidas. Debe realizarse una supervision estrecha de los pacientes de alto riesgo
cuando son tratados con antipsicdticos. Los datos en pediatria son insuficientes para evaluar este riesgo en pacientes mds jovenes (por debajo de 18 afios de edad). Alter-
aciones cardiovasculares. Aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes que presentan enfermedad cardiovascular conocida enfermedad cerebrovascular, condi-
ciones en las que puede predisponerse a pacientes a la hipotension (deshidratacion, hipovolemia, y tratamiento con medicamentos antihipertensivos) o hipertensién. Se han
notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicéticos. Se deben identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el
tratamiento con aripiprazol, asi como tomarse las correspondientes medidas preventivas. Prolongacién del intervalo QT. Como con otros antipsicdticos, aripiprazol debe ser
utilizado con precaucion en pacientes con historia familiar de prolongacion del intervalo QT. Discinesia tardia. En ensayos clinicos se han notificado casos poco frecuentes de
discinesia durante el tratamiento con aripiprazol. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion
de dosis o la interrupcion del tratamiento. Otros sintomas extrapiramidales. En ensayos clinicos pedidtricos de aripiprazol se observé acatisia y parkinsonismo. Si aparecen
signos y sintomas de otros SEP en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion de dosis y una estrecha monitorizacion clinica. Sindrome Neurolépti-
o Maligno (SNM). En ensayos clinicos se han notificado casos raros de SNM durante el tratamiento con aripiprazol. Las manifestaciones clinicas del SNM son hipertermia,
rigidez muscular, estado mental alterado y evidencia de inestabilidad autonémica (pulso o presion sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca). Los signos
adicionales pueden incluir un aumento de creatina fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomidlisis), e insuficiencia renal aguda. También se han notificado elevaciones de la
creatina fosfoquinasa y rabdomidlisis no necesariamente asociadas con el SNM. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM, o presenta una fiebre alta
inexplicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, todos los antipsicdticos, incluyendo aripiprazol deben ser interrumpidos. Convulsiones. Se debe utilizar aripip-
razol con precaucion en pacientes epilépticos o con historia de convulsiones. Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia. Aumento de mortalidad. En
tres ensayos controlados con placebo de aripiprazol en pacientes de edad avanzada con psicosis asociada a la enfermedad de Alzheimer, los pacientes tratados con aripiprazol
presentaron mayor riesgo de muerte comparado con placebo. Aunque las causas de muerte fueron variadas, la mayoria de las muertes parecieron ser de naturaleza cardiovas-
cular o infecciosa. Reacciones adversas cerebrovasculares. En los mismos ensayos, se notificaron reacciones adversas cerebrovasculares, incluyendo casos con desenlace fatal.
En total, en estos ensayos, un 1,3 % de los pacientes tratados con aripiprazol notificaron reacciones adversas cerebrovasculares en comparacion con un 0,6 % de los pacientes
tratados con placebo. Aripiprazol no esté indicado para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia. Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha notificado hiperglu-
cemia, en algunos casos extrema y asociada con cetoacidosis o coma hiperosmolar o muerte, en pacientes tratados con antipsicdticos atipicos, incluyendo aripiprazol. Se debe
prestar atencion a los signos y sintomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad), en pacientes tratados con antipsicéticos, incluyendo aripiprazol, y
se debe monitorizar regularmente en pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo de diabetes mellitus por el empeoramiento del control de glucosa. Hipersensi-
bilidad. Aligual que otros medicamentos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad con aripiprazol, caracterizadas por sintomas alérgicos. Aumento de peso. El aumen-
to de peso ha sido notificado en la post-comercializacion entre pacientes a los que se les prescribe aripiprazol. Si el aumento de peso es clinicamente significativo, debe con-
siderarse la reduccién de dosis. Disfagia. Dismotilidad esofégica y aspiracion han sido asociadas con el tratamiento de antipsicéticos incluyendo aripiprazol. Aripiprazol y otros
medicamentos antipsicoticos deben ser utilizados con precaucion en pacientes con riesgo de neumonia por aspiracién. Adiccién al juego. Se han notificado casos post-comer-
cializacion de adiccion al juego entre pacientes tratados con aripiprazol, independientemente de si estos pacientes tenian antecedentes. El riesgo puede ser mayor en pacien-
tes con antecedentes de adiccion al juego y deben ser controlados cuidadosamente. Caidas. El aripiprazol puede causar somnolencia, hipotension postural, inestabilidad
motora y sensorial, lo que podria provocar caidas. Se debe tener precaucion al tratar a los pacientes con mayor riesgo, y se debe considerar una dosis inicial més baja. Lactosa.
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben
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tomar este medicamento. Los pacientes con co-morbilidad asociada al TDAH. A pesar de la alta frecuencia de co-morbilidad asociada al Trastorno Bipolar |y al TDAH, los datos
de sequridad sobre el uso concomitante de aripiprazol y estimulantes son muy escasos; por lo tanto, debe tenerse extrema precaucion cuando estos medicamentos son
co-administrados.. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Aripiprazol puede aumentar los efectos de ciertos agentes antihipertensivos.
Se debe utilizar aripiprazol con precaucién cuando se utilice en combinacion con alcohol u otros medicamentos de accion central, ya que se solapan las reacciones adversas
como la sedacion. Debe utilizarse con precaucion la administracion concomitante de aripiprazol con otros medicamentos que produzcan prolongacién del intervalo QT o
trastornos electroliticos. Interaccién de otros medicamentos con aripiprazol. Famotidina, reduce la tasa de absorcion de aripiprazol, pero se considera que este efecto no es
clinicamente significativo. Quinidina y otros inhibidores de CYP2D6. Un potente inhibidor de CYP2D6, quinidina, aumentd el AUC de aripiprazol en 107 %, mientras que la C
max no varid. El AUCy la C max de dehidroaripiprazol, el metabolito activo, disminuyeron un 32 % y un 47 %, respectivamente. La dosis de aripiprazol se debe reducir a la
mitad de la dosis prescrita si se administra aripiprazol conjuntamente con quinidina. Otros potentes inhibidores de CYP2D6, como fluoxetina o paroxetina, posiblemente
tengan efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. Ketoconazol y otros inhibidores de CYP3A4. ketoconazol aumentd el AUCy la C max
de aripiprazol en 63 % y 37 %, respectivamente. Aumentd el AUCy la C max de dehidroaripiprazol en 77 %y 43 %, respectivamente. Cuando se considere la administracién
concomitante de ketoconazol u otro potente inhibidor CYP3A4 con aripiprazol el posible beneficio debe estar por encima del posible riesgo para el paciente. Si se administra
ketoconazol junto con aripiprazol, la dosis de aripiprazol se debe reducir a la mitad de la dosis prescrita. Con otros potentes inhibidores de CYP3A4 como itraconazol e inhibi-
dores de |a proteasa VIH, se pueden esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. En caso de interrupcién del inhibidor CYP2D6
0 CYP3A4, se debe aumentar la dosis de aripiprazol hasta el nivel anterior a la iniciacion del tratamiento concomitante. Carbamazepina y otros inductores de CYP3A4. Después
de una administracién concomitante con carbamazepina, un potente inductor de CYP3A4, la Cmax y AUC para aripiprazol fueron 68 %y 73 % més bajas, respectivamente. La
dosis de aripiprazol debe ser duplicada cuando se administra conjuntamente con carbamazepina. De otros potentes inductores de CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, fenitoina,
fenobarbital, primidona, efavirenz, nevirapina y Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) se deben esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, aumen-
tos similares de dosis. En cuanto se suspendan los inductores potentes de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe ser reducida a la dosis recomendada. Valproato y litio. No se han
encontrado cambios clinicamente significativos si se administra conjuntamente aripiprazol con valproato o litio. Sindrome serotoninérgico. Se han notificado casos de sindrome
serotoninérgico en pacientes en tratamiento con aripiprazol y tratamiento concomitante con otros medicamentos serotoninérgicos como ISRS/IRSN, o con medicamentos
conocidos por aumentar las concentraciones de aripiprazol. Interaccion de aripiprazol con otros medicamentos. En ensayos clinicos, dosis de aripiprazol de 10-30 mg/dia no
tuvieron efectos significativos sobre el metabolismo de los substratos CYP2D6 (dextrometorfano), CYP2(9 (warfarina), CYP2C19 (omeprazol) y CYP3A4 (dextrometorfano).
Ademés aripiprazol y dehidroaripiprazol no modifican el metabolismo mediado por CYP1A2, in vitro. Cuando se administra aripiprazol conjuntamente con valproato, litio o
lamotrigina, no se han encontrado cambios clinicamente significativos en las concentraciones de valproato, litio 0 lamotrigina. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embara-
20. Debido a informacion de seguridad insuficiente en humanos y datos inciertos en estudios de reproduccion animal, este medicamento no debe utilizarse en el embarazo, a
menos que el beneficio esperado justifique claramente un riesgo potencial en el feto. Lactancia. Aripiprazol se excreta en la leche materna humana. Se debe advertir a las
pacientes que no den el pecho si estdn tomando aripiprazol. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Al igual que con otros antipsicéticos, los
pacientes deben tener cuidado al utilizar méquinas peligrosas, incluyendo vehiculos a motor, hasta que tengan la certeza de que aripiprazol no les afecta negativamente.
Algunos pacientes pediatricos con Trastorno Bipolar | tienen una mayor incidencia de somnolencia y fatiga. Reacciones adversas. La frecuencia de reacciones adversas lis-
tadas a continuacion se definen siguiendo la siguiente clasificacion: frecuentes (> 1/100 a < 1/10) y poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100). Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico. Frecuencia no conocida: Leucopenia, Neutropenia, Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico. Frecuencia no conocida: Reaccion alérgica
(p. ¢j., reaccion anafilactica, angioedema, incluyendo inflamacion de la lengua, edema de la lengua, edema del rostro, prurito o urticaria). Trastornos endocrinos. Poco
frecuentes: Hiperprolactinemia. Frecuencia no conocida: Coma diabético hiperosmolar, Cetoacidosis diabética, Hiperglucemia. Trastornos del metabolismo y de la nu-
tricion. Frecuentes: Diabetes mellitus. Poco frecuentes: Hiperglucemia. Frecuencia no conocida: Hiponatremia, Anorexia, Peso disminuido, Ganancia de peso. Trastornos
psiquiatricos. Frecuentes: Insomnio, Ansiedad, Inquietud. Poco frecuentes: Depresion, Hipersexualidad. Frecuencia no conocida: Intento de suicidio, ideacion suicida y suicidio
consumado, Juego patoldgico, Agresividad, Agitacion, Nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes: Trastorno extrapiramidal, Temblor, Cefalea, Sedacién,
Somnolencia, Mareo, Acatisia. Poco frecuentes: Discinesia tardia, Distonia. Frecuencia no conocida: Sindrome neuroléptico maligno, (SNM), Convulsién del gran mal, Sindrome
serotoninérgico, Trastornos del habla. Trastornos oculares. frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: Diplopia. Frecuencia no conocida: Crisis oculdgira. Trastornos
cardiacos. Poco frecuentes: Taquicardia. Frecuencia no conocida: Muerte stibita inexplicable, Torsades de pointes, Prolongacion del intervalo QT, Arritmia ventricular, Parada
cardiaca, Bradicardia. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: Hipotension ortostatica. frecuencia no conocida: Tromboembolismo venoso (incluyendo embolismo pulmonar
y trombosis venosa profunda), Hipertension, Sincope. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos. Poco frecuentes: Hipo. Frecuencia no conocida: Neumonia por
aspiracion, Laringoespasmo, Espasmo orofaringeo. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: Estrefiimiento, Dispepsia, Nauseas, Hipersecrecion salival, Vémitos. Frecuen-
cia no conocida: Pancreatitis, Disfagia, Diarrea, Molestia abdominal, Molestias en el estémago. Trastornos hepatobiliares. Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepética,
Hepatitis, Ictericia, Aumento de alanina aminotransferasa (ALT), Aumento de aspartato aminotransferasa (AST), Aumento de la gamma glutamil transferasa (GGT), Aumento
delafosfatasa alcalina. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuencia no conocida: Erupcion, Reaccion de fotosensibilidad, Alopecia, Hiperhidrosis. Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Frecuencia no conocida: Rabdomiolisis, Mialgia, Rigidez. Trastornos renales y urinarios. Frecuencia no conocida: Incon-
tinencia urinaria, Retencion urinaria. Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de supresion de farmacos en neonatos.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama. frecuencia no conocida: Priapismo. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. fre-
cuentes: Fatiga. Frecuencia no conocida: Trastorno de la regulacion de la temperatura (p. e]., hipotermia, pirexia), Dolor tordcico, Edema periférico. Exploraciones comple-
mentarias. Frecuencia no conocida: Glucosa elevada en sangre, Hemoglobina glicosilada aumentada, Fluctuacion de la glucosa en sangre, Creatinfosfoquinasa en sangre
elevadaPoblacion pediétrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 arios o mds. Las siguientes reacciones se manifestaron con mds frecuencia en adolescentes que en los adultos
que recibieron aripiprazol: somnolencia/sedacidn y trastorno extrapiramidal fueron notificadas como muy frecuentes, y sequedad de boca, aumento del apetito, e hipotension
ortostética fueron notificados como frecuentes. En la poblacion de adolescentes con esquizofrenia (13-17 afios) con exposicion de hasta 2 afios, la incidencia de niveles séricos
de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 29,5 %y 48,3 %, respectivamente. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o mds. La frecuen-
cia y el tipo de efectos indeseables en adolescentes con Trastorno Bipolar | fueron similares a los de los adultos excepto por las siguientes reacciones: muy frecuentes: somno-
lencia, trastorno extrapiramidal, acatisia y fatiga; frecuentes: dolor abdominal superior, aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de peso, aumento del apetito, fascicula-
ciones musculares y disquinesia. Los siguientes efectos indeseables tuvieron una posible relacion de dosis respuesta; trastorno extrapiramidal y acatisia. Los cambios medios
de peso en adolescentes con Trastorno Bipolar | a las 12 y 30 semanas con aripiprazol fueron 2,4 kg y 5,8 kg, y con placebo 0,2 kg y 2,3 kg respectivamente. En la poblacién
pediétrica la somnolencia y fatiga se observaron con mayor frecuencia en pacientes con trastorno bipolar que en pacientes con esquizofrenia. En la poblacién pediatrica bipo-
lar (10-17 afios) con exposicion de hasta 30 semanas, la incidencia de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 28,0 % y 53,3 %, respectivamente.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Signos y sintomas. Se ha identificado sobredosis aguda en adultos con dosis de hasta
1260 mg sin ninguin desenlace fatal. Los signos y sintomas fueron: letargia, de la presidn sangui cia, taquicardia, nduseas, vomitos, y diarrea Ademds,
se han recibido informes de sobredosis involuntaria accidental con solo aripiprazol (hasta 195 mg) en nifios sin ningn desenlace fatal. Los signos y sintomas incluyeron
somnolencia, pérdida del conocimiento transitorio y sintomas extrapiramidales. Manejo de una sobredosis. Terapia de sostén, manteniendo una adecuada aireacion, oxi-
genacidn y ventilacion, y tratamiento sintomatico. Se debe empezar inmediatamente la monitorizacion cardiovascular y se debe incluir la monitorizacion electrocardiogréfica
continua para detectar posibles arritmias. Carbdn activado (50 g) administrado una hora después de aripiprazol, disminuyd la C max en 41 %y el AUC de aripiprazol en el 51
%. Hemodidlisis. es improbable que sea (til en el tratamiento de la sobredosis dado que aripiprazol presenta una fuerte union a proteinas plasmaticas. DATOS FARMACEUTI-
(0S. Lista de excipi Lactosa hidrato, Almidén pregelatinizado de maiz, Celulosa microcristalina, Hipromelosa, Estearato de magnesio. Incompatibilidades.
No procede. Periodo de validez. 3 afios. Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del
envase. Los comprimidos se acondicionan en blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamafios de envase: Apaloz 5 mg: 28 comprimidos. Apaloz 10y 15 mg: 14y 28 comprimidos.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacién se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A.- Mateo Inurria, 30 - 28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica. Reembolsable por el S.N.S.
Visado de inspeccion en mayores de 75 afos. Aportacion reducida: CICERO. PRESENTACIONES Y PVP: Apaloz 5 mg: envase de 28 comprimidos (PVP IVA: 28,18 €). Apaloz 10
mg: envase de 28 comprimidos (PVP IVA: 56,36 €). Apaloz 15 mg: envase de 28 comprimidos (PVP IVA: 84,53 €). Junio 2019 (V02).

HEIPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. HEIPRAM 10, 15, 20 mg: Cada comprimido contiene 10,
15, 20 mg respectivamente de escitalopram. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubiertos con pelicula. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento
de episodios depresivos mayores. Tratamiento del trastorno de angustia con o sin agorafobia. Tratamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social). Tratamiento del
trastorno de ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Posologia y forma de administracion. HEIPRAM se administrard en dosis tnica diaria
y podrd tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria
puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva. Después de la resolucién de los sintomas,
se requiere un periodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con
una dosis diaria de 5 mq durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg, segin la re-
spuesta individual del paciente. La méxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses aproximadamente. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al
dia. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener un alivio de los sintomas. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o au-
mentarse hasta un méximo de 20 mg. Se recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12 semanas para consolidar la respuesta. Trastorno de ansiedad generalizada.
La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg. Trastorno obsesivo-com-
pulsivo. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg al dia. Pacientes ancianos

> 65 afios). La mitad de la dosis recomendada en adultos. Poblacion pediétrica y adolescentes (< 18 afios). HEIPRAM no debe utilizarse en la poblacidn pediatrica y adoles-
centes menores de 18 afios. Insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucion en pacien-
tes con funcion renal gravemente disminuida (CL, < 30 ml/min.). Insuficiencia hepética. En pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada, se recomienda una dosis
inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Sequn la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Metaboliza-
dores lentos de la CYP2C19. Se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segun la respuesta individual del paciente, se puede incrementar
la dosis hasta 10 mg al dia. Sintomas de retirada observados durante la suspensién del tratamiento. Debe evitarse la suspensidn brusca del tratamiento. La dosis debe redu-
cirse paulatinamente durante un periodo de una a dos semanas, con objeto de disminuir el riesgo de que aparezcan sintomas de retirada. Contraindicaciones. Hipersensi-
bilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (IMAO) debido al riesgo
de sindrome serotoninérgico con agitacion, temblor, hipertermia, etc. Tratamiento concomitante con IMAO-A reversibles (moclobemida) o el IMAO no selectivo reversible,
linezolida, debido al riesgo de aparicion de sindrome serotoninérgico. Escitalopram esta contraindicado en pacientes con intervalo QT prolongado o pacientes con sindrome
congénito del segmento QT largo. Esté contraindicado el uso de escitalopram junto con otros medicamentos que alargan el intervalo QT Advertencias y precauciones es-
peciales de empleo. Poblacién pediétrica y adolescentes menores de 18 afios. HEIPRAM no deberé utilizarse en el tratamiento de la poblacion pediatrica y adolescentes
menores de 18 afios. Los comportamientos suicidas y la hostilidad fueron constatados con mds frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antide-
presivos frente a aquellos tratados con placebo. Ansiedad paraddjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad
al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion paraddjica normalmente desaparece en 2 semanas, durante el tratamiento continuado. Se recomienda administrar
una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paraddjico. Convulsiones. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle
convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser monitorizados estrechamente. Mania.
Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La administracién de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que de-
sarrolle una fase maniaca. Diabetes. En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control glucémico. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de
insulina y/o de los hipoglucemiantes orales. Suicidio/Pensamientos suicidas. La depresién se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y sui-
cidio. El riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Como la mejoria puede no producirse durante las primeras semanas o més de tratamiento, los paci-
entes deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejoria. Los pacientes y sus cuidadores deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar la
aparicion de cualquier empeoramiento clinico, conducta o pensamiento suicida y cambios inusuales en la conducta, y buscar asesoramiento médico inmediatamente si se
presentan estos sintomas. Acatisia/inquietud psicomotora. El uso de ISRS/IRSN se ha asociado con la aparicion de acatisia su aparicion es més probable durante las primeras
semanas de tratamiento. En los pacientes en los que aparece esta sintomatologia, el aumento de dosis puede ser perjudicial. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notifica-
do raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecion inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcion del trat-
amiento. Se debe tener precaucién en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirréticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se conoce que
causan hiponatremia. Hemorragia. Se han descrito alteraciones hemorrdgicas cutdneas, como equimosis y plrpura. Se recomienda precaucion en pacientes tratados con ISRS,
especialmente en aquellos tratados concomi con anticoagulantes orales, con medicamentos que afectan la funcion plaquetaria (p.ej. antipsicéticos atipicos y
fenotiacinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, cido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (AINE), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con
tendencia a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica es limitada, por lo que se recomienda precaucion. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda
precaucion i escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptofa-
no. Una combinacion de sintomas tales como agitacion, temblor, mioclonia e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto sucede, el tratamiento con el
ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintomético. Hierba de San Juan. La administracion concomitante
de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas. Sintomas de retirada obser-
vados durante la suspensién del tratamiento Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si se realiza de forma
brusca. Las reacciones méds comdnmente notificadas son mareos, alteraciones sensoriales (parestesia y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (insomnio y
suefios intensos), agitacion o ansiedad, nduseas y/o vomitos, temblor, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alter-
aciones visuales. Generalmente estos sintomas son de leves a moderados y autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aunque en algunos pacientes su duracién se puede
prolongar (2-3 meses o mds). Enfermedad coronaria Debido a la limitada experiencia clinica, se recomienda precaucion en pacientes con enfermedad coronaria. Prolongacion
de intervalo QT. Heipram puede causar prolongacién dosis-dependiente del intervalo QT. Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QT asi como de arritmias ven-
triculares incluyendo torsade de pointes predominantemente en mujeres, pacientes con hipopotasemia o en los que existia previamente un intervalo QT alargado o algtn tipo
de patologia cardiaca. Se recomienda precaucién en pacientes con bradicardia significativa, infarto de miocardio reciente o con insuficiencia cardiaca descompensada. La hi-
popotasemia y la hipomagnesemia incrementan el riesgo de sufrir arritmias malignas, por lo que deben corregirse antes de iniciar el tratamiento con escitalopram. Se debe
realizar una revision de ECG antes de iniciar el tratamiento, en los pacientes, que reciban tratamiento con escitalopram con enfermedad cardiaca estable. Si durante el trata-
miento con escitalopram aparecen signos de arritmia, deberé suspenderse el medicamento y realizar un ECG. Disfuncién sexual. Los inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS)y los inhibidores de la recaptacién de serotonina y noradrenalina (IRSN) pueden causar sintomas de disfuncién sexual. Se han notificado casos de dis-
funcion sexual de larga duracién en los que los sintomas persisten a pesar de la suspensidn del ISRS/IRSN. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de in-
teraccion. Interacciones farmacodindmicas. Combinaciones contraindicadas: IMAOs no selectivos irreversibles.. Escitalopram estd contraindicado en combinacion con
IMAOs no selectivos, irreversibles. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento con un IMAQ irreversible. Debe respetarse
un descanso minimo de 7 dias entre la retirada del tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO no selectivo irreversible. IMAOs selectivos y revers-
ibles (moclobemida). Debido al riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacion de escitalopram con un IMAO-A esta contraindicada. IMAO no selectivo reversible (Linezol-
ida). El antibictico linezolida no deberia administrarse a pacientes tratados con escitalopram. IMAO-B selectivo irreversible (selegilina). En combinacion con selegilina, se re-
quiere precaucion debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Combinaciones que requieren precauciones de uso: Medicamentos serotoninérgicos. La
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administracion conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros triptanes) puede provocar un sindrome serotoninérgico. Medicamentos que
disminuyen elumbral convulsivo. Los SRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucion cuando se usan concomitantemente con antidepresivos triciclicos,
ISRS, neurolépticos, mefloquina, bupropidn y tramadol). Litio, triptdfano. Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, por lo que la administracién concomitante de
ISRS con estos medicamentos debe realizarse con precaucién. Hierba de San Juan. La administracion concomitante de ISRS con Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
puede aumentar la incidencia de reacciones adversas. Hemorragia. Puede producirse alteracion de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram se combina con anticoag-
ulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacion se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la adminis-
tracion de escitalopram. Alcohol. No se esperan interacciones entre escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrdpicos, la combinacién
con alcohol no es aconsejable. Interacciones farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram. El metabolismo de escitalopram
estd mediado principalmente por la CYP2C19. Se debe tener precaucién cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de la CYP2C19 como omeprazol, esomeprazol,
fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina o cimetidina. Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram seguin la monitorizacion de efectos adversos durante el tratamiento
concomitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos. Escitalopram es un inhibidor de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucién cuando
escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados principalmente por esta enzima como flecainida, propafenona, y metoprolol,
desipramina, clomipramina y nortriptilina o antipsicéticos como risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacion. Estudios in vitro han
demostrado que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucion en la utilizacion concomitante de medicamentos que son metabolizados
por la CYP2(19. Embarazo y lactancia. Embarazo. HEIPRAM no deberia usarse durante el embarazo a no ser que sea estrictamente necesario y sélo bajo una cuidadosa evalu-
acion del riesgo/ beneficio. Datos epidemioldgicos sugieren que el uso de los ISRS en el embarazo, especialmente en la etapa final del mismo, puede aumentar el riesgo de hiperten-
sién pulmonar persistente en el neonato (HPPN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por cada 10.000 embarazos. En la poblacion general, ocurren 16 2 casos de
HPPN por cada 1.000 nacimientos. Datos en animales han demostrado que citalopram puede afectar a la calidad del esperma. Los casos notificados en humanos con algin ISRS han
mostrado que el efecto sobre la calidad del esperma es reversible. No se ha observado hasta ahora impacto sobre la fertilidad humana. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado
por la leche humana. En consecuencia, no estd recomendada la lactancia durante el tratamiento. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe
advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. Reacciones adversas. Las reacciones adversas son
ms frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento y habitual Jisminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Las reacciones ad-
versas se enumeran por sistemas organicos y frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy frecuente (>1/10), frecuente (=1/100, <1/10), poco frecuente (>1/1.000,
<1/100), rara (=1/10.000, <1/1.000), muy rara (<1/10.000) o frecuencia no conocida. Exploraciones complementarias: Frecuente: Aumento de peso. Poco Frecuente: Dis-
minucion de peso. Desconocida: Pruebas de funcion hepética alteradas. Trastornos cardiacos. Poco Frecuente: Taquicardia. Raras: Bradicardia. Trastornos de la sangre y linfati-
cos. Desconocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema nervioso. Frecuente: Insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor. Poco Frecuente: alteraciones del gusto,
trastornos del suefio, sincope. Raras: Sindrome serotoninergico. Desconacida: Discinesia, trastornos del movimiento, Convulsiones. Trastornos oculares. Poco Frecuente: Midri-
asis, alteraciones visuales. Trastornos del oido y del laberinto. Poco Frecuente: Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino. Frecuente: Sinusitis, bostezos. Poco
Frecuente: Epistaxis. Trastornos gastrointestinales. Muy Frecuente: Nauseas. Frecuente: Diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca. Poco Frecuente: Hemorragias gas-
trointestinales (incluida hemorragia rectal). Trastornos renales y urinarios. Desconocida: Retencion urinaria. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuente: Incremen-
to de la sudoracion. Poco Frecuente: Urticaria, alopecia, rash, prurito. Desconocida: Equimosis, angioedema. Trastornos musculo-esqueléticos, del tejido conjuntivo. Frecuente:
Artralgia, mialgia. Trastornos endocrinos. Desconocida: Secrecion inadecuada de ADH. Trastornos del metabolismo y de la nutriciénrecuente: Disminucion del apetito, incre-
mento del apetito. Desconocida: Hiponatremia. Trastornos vasculares. Desconocida: Hipotension ortostética. Trastornos generales y en el lugar de administracion. Frecuente:
Fatiga, pirexia. Poco frecuente: Edema. Trastornos del sistema inmunitario. Rara: Reacciones anafildcticas. Trastornos hepatobiliares. Desconocida: Hepatitis. Trastornos del
sistema reproductor y de la mama. Frecuente: Hombres: trastornos de la eyaculacion, impotencia. Poco Frecuente: Mujeres: metrorragia, menorragia. Desconocida: Galactor-
rea. Hombres: priapismo. Trastornos psiquiétricos. Frecuente: Ansiedad, inquietud, suefios anormales. Hombres y mujeres: disminucién de la libido, Mujeres: Anorgasmia. Poco
Frecuente: Bruxismo, agitacion, nerviosismo crisis de angustia, estado de confusién. Rara: Agresion, despersonalizacién, alucinaciones. Desconocida: Mania, ideas suicidas,
conducta suicida. Fracturas dseas: Estudios epidemioldgicos, principalmente en pacientes de 50 afios de edad o mayores, indican un aumento del riesgo de fracturas dseas en
pacientes tratados con ISRS y ATC. El mecanismo por el que se produce este riesgo es desconocido.Sintomas de retirada durante la suspensién del tratamiento. Parestesias y
sensaciones de shock eléctrico, alteraciones del suefio, agitacion o ansiedad, nduseas y/o vmitos, temblor, confusidn, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabili-
dad emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. Sobredosis. En los casos de sobredosis registrados con escitalopram, los sintomas observados incluyen mareos, temblor y
agitacion a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma, nauseas/vémitos, hipotensién, taquicardia, prolongacién del QT, arritmias, hipopotasemia e hi-
ponatremia. No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcién respiratoria. Se debe
considerar el lavado géstrico y el uso de carbon activo. Se recomienda la monitorizacién de los signos vitales y cardiacos ademas de establecer las medidas de apoyo sintométi-
co. Es aconsejable realizar monitorizacion del ECG en caso de sobredosis en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva/bradiarritmias, aquellos que estén tomando me-
dicamentos con capacidad de prolongar el intervalo QT, 0 en los que presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo pacientes con insuficiencia hepatica). Notificacién
de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervisién contin-
uada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Administracidn. Es aconsejable realizar monitorizacion del ECG en caso de sobredo-
sis en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva/bradiarritmias, aquellos que estén tomando medicamentos con capacidad de prolongar el intervalo QT, 0 en los que
presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo pacientes con insuficiencia hepatica). Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en
muchos casos estan implicadas sobredosis concomitantes de otros farmacos. En la mayoria de los casos no se han observado sintomas o han sido leves. Raramente se han
observado casos fatales de sobredosis con escitalopram solo; la mayoria de los casos han implicado sobredosis con medicaciones concomitantes. Se han ingerido dosis entre
400y 800 mg de escitalopram solo sin ningtin sintoma grave. Sintomas. En los casos de sobredosis registrados con escitalopram, los sintomas observados incluyen principal-
mente los relacionados con el sistema nervioso central (desde mareos, temblor y agitacion a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma), el sistema gas-
trointestinal (nduseas/vomitos) y el sistema cardiovascular (hipotension, taquicardia, prolongacion del QT y arritmia) y estados del equilibrio hidroelectrolitico (hipopotase-
mia, hiponatremia). Tratamiento. No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asequrar la oxigenacion adecuada y la funcion
respiratoria. Se debe considerar el lavado gastrico y el uso de carbdn activo. El lavado géstrico se debe realizar lo antes posible tras la ingestion oral del medicamento. Se
recomienda la monitorizacion de los signos vitales y cardiacos ademds de establecer las medidas de apoyo sintomatico. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes.
Nticleo: Celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, silice coloidal anhidra, talco, estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, diéxido de titanio (E-171), mac-
rogol 6000. Incompatibilidades. No se han descrito. Periodo de validez. 24 meses. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a
25°C. Naturaleza y contenido del envase. Blister de PVC/PE/PVdC/PE/PVC + Alu, incluido en un estuche; 28, 56 comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion
y otras manipulaciones. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A-C/Mateo Inurria 30-28036 Madrid (Espafia).
CONDICIONES DE DISPENSACION. Con receta médica. Reembolsable por el S.N.S. PRESENTACIONES Y PVP. HEIPRAM 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envas-
es con 28 comprimidos (PVP IVA: 8,76 €), 56 comprimidos (PVP IVA: 17,53 €). HEIPRAM 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA:
13,14 €), 56 comprimidos (PVP IVA: 26,29 €). HEIPRAM 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 17,53 €), 56 comprimidos (PVP
IVA: 35,05 €). Para més informacidn, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 91359 20 00. Septiembre 2019 (V01).
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