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Introduccion

La piel es el 6rgano en el que la mente se expresa de forma mas intensa y llamativa.

Asi lo demuestra el lenguaje coloquial cuando utilizamos expresiones que, de una forma
intuitiva, confirman esta relacion. “Se me pone la piel de gallina cuando me dices esas cosas”,
“me pongo colorada cuando me miras", “se me erizan los pelos solo de pensarlo”, “me sudan
las manos cuando tengo que salir a escena”, y tantos otros ejemplos que nos hablan de la

respuesta cutanea ante el influjo de la mente.

En el interesante libro de Lauren Slater titulado “Cuerdos entre locos: grandes experimentos
psicolégicos del siglo XX” publicado en 2006, se narran las comprobaciones de Harry Harlow
sobre los monos, demostrando como las caricias son necesarios para un correcto desarro-
llo, no solo emocional sino biolégico'. La baja talla, el peso escaso, el percentil intelectual
insuficiente... pueden producirse, sin otra causa, por la falta de contacto con una piel cer-
canay amada.

Mucho mas préximo es el trabajo de Kimata? en el que relata como una sesion de abrazos de
pacientes alérgicos con sus seres queridos, consigue modificar varios de los valores plasmati-
cos alterados. ;Acaso hay mayor demostracion de la relacidn entre la mente y la piel?

Sabedor por experiencia el ser humano de tal dependencia, no son pocas las obras de arte
-pictdricas, literarias, cinematograficas- que muestran la repercusion de las enfermedades
deformantes o visibles, como la neurofibromatosis, el sindrome proteus, los angiomas ex-
tensos, los nevos melanociticos gigantes, la psoriasis, la alopecia, el acné... en el bienestar
emocional y en el comportamiento antisocial.

Ya Platén dijo que“es erréneo considerar el alma como algo separado del cuerpo”.Y el maestro
de la dermatologia Rook afirmé que “al tratar las afecciones de la piel, los resultados serdn in-
adecuados, si no consideramos los factores psicoldgicos en al menos, la mitad de los pacientes?”

Aun tenemos mas datos objetivos. Si la prevalencia general de los trastornos mentales se
encuentra entre el 10 y el 30% con variaciones de edad, sexo y origen, en los pacientes
dermatolégicos estas cifras aumentan en un 20% en los pacientes ambulantes y un 30%
en los ingresados®.

Por otra parte sabemos que en muchos casos, el resultado de la terapia depende en
gran medida del tratamiento de los elementos emocionales; que las dermatosis ines-
téticas y facilmente accesibles -como la psoriasis, la dermatitis atdpica, el vitiligo, el acné
o la alopecia- pueden inducir personalidades introspectivas y solitarias, o por el con-
trario, agresivas y antisociales, en funcion de la edad o del género en el que aparecen,
llevando a la ansiedad, inseguridad, depresion e insomnio?®.
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Es por tanto necesario tener en cuenta el camino de la piel a la mente, y ayudar a los
pacientes en este recorrido desde los dos extremos, la piel y la mente, para que sea un
camino de éxito. Hay que tener en cuenta, por ejemplo, que un antidepresivo como el
litio puede estimular brotes de psoriasis y acné; o que la isotretinoina puede favorecer
la depresion en los pacientes con acné predispuestos a ello.

Combinando conocimientos e intereses, seremos mas eficaces.
El tratamiento dermatolégico y el psiquiatrico se convierten de esta forma,
en el binomio ganador®.

Dra. Aura Guerra
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Acné

“Lo que en otros no envidiaban ya lo envidiaban en mi.
Zapatos color corinto medallones de marfil y ese cutis amasado con aceituna y jazmin”.
Federico Garcia Lorca (1989-1936)

El acné es una enfermedad inflamatoria créonica de la unidad pilosebacea, que se localiza
de forma electiva en la cara y el térax de adolescentes y jovenes, y que se manifiesta por
comedones -la lesién imprescindible- y otras lesiones inflamatorias y cicatriciales.

La prevalencia del acné entre la poblacién escolar de entre 12 y 18 aflos es de un 75% a
90%, sin diferencias estadisticamente significativas en cuanto al sexo, encontrandose la
edad de maxima prevalencia entre los 14 y los 16 afos de edad’. La mujeres suelen tener
un acné mas prolongado, pudiendo persistir hasta los 45 anos de edad.

La unidad pilosebacea es la principal protagonista en la etiopatogenia del acné. En ella se
producen una serie de cambios secuenciales que llevan a las manifestaciones clinicas:

@ Hormonas: los andrégenos: estimulan la produccion sebacea, que favorece la obstruc-
cién del foliculo. El mediador mas importante entre los andrégenos y la piel es la enzima
5a-reductasa. El acné que se acompana de alteraciones menstruales debe hacer pensar
en la presencia de un ovario poliquistico?. La hormona de crecimiento y la insulina, a
través de factores de crecimiento similares a la insulina, aumentan los andrégenos cir-
culantes y favorecen el acné.

@ Sebo: estd compuesto por escualeno, ésteres de las grasas y triglicéridos, que por la ac-
cién de las enzimas bacterianas presentes en el canal folicular dan lugar a 4cidos grasos
libres, con accion comedogénica. Tienen también accién proinflamatoria.

@ Hiperqueratinizacion folicular: favorecida por el estimulo de los andrégenos, y los
acidos grasos con accion irritante sobre el foliculo.

@ Factor infeccioso: el P. acnes el microorganismo predominante en las regiones seba-
ceas y produce una gran cantidad de factores proinflamatorios (lipasa, hialuronidasa,
proteasa, fosfatasa) y una serie de factores quimiotacticos para neutréfilos, linfocitos y
macrofagos?.



@ Otros factores

e Dieta: aunque existe cierta controversia, parece que los alimentos con alta carga
glucémicay el exceso de lacteos favorecen la presencia de acné.

e Estrés: aumenta la excrecion de esteroides suprarrenales que influyen sobre las
glandulas sebaceas.

e Tabaco: se comporta como un factor promotor del desencadenamiento o manteni-
miento de la enfermedad.

e Genética: existe una alta concordancia entre gemelos univitelinos. Los factores ra-
ciales modifican la intensidad, curso y cicatrices.

Laslesiones elementales clinicas y habitualmente secuenciales son laseborreay el comedén
(no inflamatorias), la papula y la pustula (inflamatorias superficiales) (fig. 1), el nédulo y el
quiste (inflamatorias profundas) y la macula y la cicatrices (residuales) (fig. 2). Se localizan
en areas con mayor concentraciéon de glandulas sebaceas, como son cara, cuelloy térax. En
la mujer adulta las manifestaciones suelen centrarse en el tercio inferior de la cara (fig. 3).

Fig. 2. Cicatrices de acné en tronco

Fig. 1: acné inflamatorio

Fig. 3. Acné de la mujer adulta.

Diagnostico

El diagnostico del acné se basa en la historia clinica y el examen fisico. No obstante hay que
considerar algunos procesos que pueden compartir ciertas caracteristicas del acné prestan-
dose a confusidon como son la rosacea, la dermatitis perioral, el lupus miliar, la foliculitis, y
algunos tumores benignos como los angiofibromas, los quistes de milio, los tricoepiteliomas
y los siringomas.

Tratamiento

La cantidad e intensidad de medidas terapéuticas estara en relacion con la gravedad del
acné, el tipo de lesion predominante, la tendencia a las cicatrices y los factores etiopatogé-
nicos mas llamativos.

El tratamiento tépico se fundamenta en la combinacién de antibidticos (clindamicina al
1% y eritromicina al 4%) con peroxido de benzoilo, retinoides y zinc, que aumentan la to-
lerancia y la eficacia y disminuyen el riesgo de desarrollo de resistencias bacterianas®. Los
retinoides modulan la proliferacién y diferenciacién celular a través de receptores especi-
ficos y tienen accion comedolitica y antiinflamatoria. El principal efecto secundario es la
irritacion’.

El tratamiento sistémico pasa por los antibidticos orales como antibacterianos y antiinfla-
matorios siendo la doxiciclina el de eleccién, antiandrégenos como el acetato de ciprotero-
na, contenidos en determinados anticonceptivos orales® e isotretinoina, derivado sintético
de la vitamina A que actta sobre todos los factores etiopatogénicos conocidos del acné’.
Los efectos secundarios son dosis dependientes, y se pueden prevenir y controlar satis-
factoriamente. Es un potente teratdégeno, por lo que debe requiere anticoncepcion eficaz.

Repercusion psicologica del acné

El acné es una de las enfermedades con mayor repercusién emocional en los pacientes'.

Los aspectos psiquicos y sociales del concepto de salud se influyen por la presencia de
lesiones activas y cicatrices en zonas expuestas y accesibles a la vista.

Las manifestaciones psicolégicas mas frecuentes son la depresién, ansiedad, retrai-
miento social e ideacion suicida. Se encuentran algo menos afectos que los pacientes
psiquiatricos pero mas que aquellos que padecen cualquier otra enfermedad".

Por ejemplo, reflejan mayores alteraciones que los que padecen procesos sistémicos croni-
cos graves como el asma, la lumbalgia, la epilepsia, la diabetes o la artritis'?, o que padeci-
mientos crénicos cutaneos como la psoriasis o el eccema’™.

En cuanto a la ideacion suicida los pacientes con acné moderado-leve alcanzan un por-



centaje de 5.6% frente a los pacientes con alopecia areata (0%), dermatitis atdpica (2.1%) o

Repercusion psicologica del acné en funcion del sexo
psoriasis con menos del 30% de la superficie afecta (2.5%). P P &

Varios autores han referido mayor impacto psicolégico del acné en las mujeres que en
los varones, incluyendo a las adultas, ya que sufren una mayor presién social que los varo-

Repercusion psicologica del acné en funcion de la edad
nes alcanzando una repercusion psicologica mas alta' '8,

Adolescentes:

Los estudios al respecto han evidenciado que el 12% de los adolescentes con acné grave Nosotros' ''® encontramos que, aunque el acné era significativamente mas grave cli-
o moderado ha dejado de salir de casa alguna vez por este problema; el 40% (el 60 % si es nicamente en varones, las mujeres tenian puntuaciones significativamente mas altas. En
grave o moderado) se siente acomplejado; el 16% afirma que el acné afecta a sus estudios; el estudio los varones tenian un acné mas grave; pero desde un punto de vista social, las
el 30% ha tenido problemas con sus compaferos; el 49% (el 63 % si es grave o moderado) mujeres estan mas forzadas socialmente para tener un buen aspecto que los varones. Esta
atestigua que el acné ocasiona problemas para relacionarse con personas del sexo opuesto’. misma conclusion es propuesta por Krejci-Manwaring y cols® al patentizar que las mujeres

tienen una sensibilidad social significativamente mas alta que los varones.
En el trabajo de Tan y cols.' realizado en Hong Kong sobre 522 individuos de 15 a 25 afios

de edad, se demuestra que el 52,2% tenia acné y que el 26,2% mostraban alteraciones Repercusion psicol(’)gica del acné en funcion del tratamiento
emocionales, como pérdida de la autoestima, si bien soélo el 2,4% acudié al médico. En el

o . , , . . ., y la satisfacciéon con el mismo
cuestionario que respondieron sobre el impacto psicosocial de su acné, el 22,4% respondié

que con frecuencia fe) todo el tiempo estaban pensando en Ia enfermedad, el 32% que con LaS eSC3|aS que se han ut|l|zad0 para Va|OI‘aI’ Ia Cahdad de V|da re|aCi0nada con Ia Salud

frecuencia o todo el tiempo mantenian la preocupacion por la presencia de elementos de del paciente con acné, han sido muy variadas:

acné en su caray el 19,2% tenian sentimiento de frustracion. @ Desde las generales de salud (GHQ-28, SF36, Nottingham Health Profile, Sikness Impact
Profile),

El impacto estético de un acné moderado o leve puede resultar en una carga emocio-
nal muy significativa para el paciente adolescente, inmerso en un periodo vital pleno de

A ) i } i . .. @ las que valoran ansiedad, y depresion (Medida de autoestima de Rosenberg, inventario
crisis bioldgicas y vivenciales, caracterizadas mas por la ansiedad que por la depresion'>.

de depresién de Beck, inventario de sintomas breve),

Se ha demostrado que las alteraciones psicolégicas causadas por el acné pueden ser rever-

tidas en su mayor parte mediante un tratamiento efectivo iniciado de forma rapida'® ® hasta instrumentos especificos de dermatologia (Skindex, DLQI) y especificos de acné.

Se ha demostrado que las alteraciones causadas por el acné pueden ser revertidas en
su mayor parte mediante un tratamiento efectivo. Shustery cols.” demostraron que los
individuos con acné grave tenian una afectacion importante de su autoestima y de su
imagen personal, que era reversible si el tratamiento era eficaz. Los problemas psicosocia-
les y la cantidad de cicatrices se correlacionan con la duracién de la enfermedad, sugieren
En el estudio de Guerra-Tapia' el grupo de jévenes de 18 a 24 afios de edad, mostré que el que el tratamiento se deberia prescribir cuanto antes.

100 % se encontraba preocupado por el acné, el 72,3% se sentia menos atractivo, el 38,5%
se revelaba acomplejado, cerca del 30% habian modificado sus actividades diarias (asistir
a clase, hacer deporte, quedar con los amigos o con una persona del sexo opuesto) debido

Adultos:

En los adultos, dada la mayor exigencia social de la imagen para este rango etario, se pro-
duce una mayor tendencia a la depresion frente a los jovenes adolescentes que tienden
ala ansiedad’.

Por otra parte la satisfaccion del paciente con el tratamiento del acné ha sido menos estu-
diada. La medicion de la satisfaccion con el tratamiento es compleja, dado que no existe
una definicion clara del concepto, ya que se ha definido como la valoracion del paciente

alacné. respecto a una intervencién terapéutica excluyendo la opinién de los profesionales sanita-
Los sentimientos negativos que aparecen cuando el acné se presenta en la edad adulta rios 0 como la diferencia entre las expectativas del paciente y lo que realmente sucede. La
son'®!”: verglienza (22.4%), rabia (19.1), angustia (17%), irritacion (16%) y desesperacion medida de la satisfaccion en la investigacion clinica puede ayudar a diferenciar entre trata-
(15.4%). Un 44.7% creen que la gente les mira a menudo fijamente y un 25.9% reconoce mientos farmacoldgicos similares en eficacia. Ademas en la practica clinica puede ayudar a
haberse vuelto mas callado ante los demas'. clinicos y pacientes en la toma de decisiones respecto a que tratamiento utilizar evaluando

comparativamente la satisfaccion entre diferentes opciones terapéuticas.




Nosotros®® hemos estudiado la repercusion psicoldgica y la satisfaccion de la intervencién
terapéutica en especial con isotretinoina tras validar un cuestionario de satisfaccion con
el tratamiento, y encontramos que ésta mejoraba tanto la gravedad clinica del acné como
la calidad de vida de los pacientes. El tratamiento con isotretinoina produjo un descenso
significativo (p<0,05), decremento aproximado de unos 10 puntos, del porcentaje medio
de impacto de la afeccidon dermatoldgica sobre la CVRS (DLQI), y se observé un aumento
significativo (p<0,05) préximo a 10 puntos en la EVA 'y a 0,1 puntos en el EuroQoL-5D entre
el comienzoy el final del tratamiento.

Alteraciones neuropsiquicas motivadas por la isotretinoina
en el tratamiento del acné

La ficha técnica de la isotretinoina oral ha sufrido varias modificaciones desde su introduc-
cion en la terapéutica del acné. Una de ellas es la que hace referencia a los posibles efectos
adversos psiquiatricos:

Con pequenos cambios en la redaccion dependiendo de las diversas marcas, dice asi:

“Efectos adversos graves: Comunicados raramente: Trastornos psiquidtricos: casos raros de de-
presién. Comunicados muy raramente: Trastornos psiquidtricos: estados bajos de humor, in-
tentos de suicidio, y trastornos psicéticos (alteracion de la personalidad).”

La valoracion de los posibles trastornos de indole psiquica - cambios de humor, compor-
tamiento violento, depresidn, psicosis, ideas suicidas o tentativas de suicidio- ha sido y
continua siendo todavia objeto de polémica. Pese a la multiplicidad de datos, los menos
advirtiendo del riesgo de alteraciones psiquidtricas y neuroldgicas, los mas disminuyendo
su importancia, y pese a que los estudios epidemiolégicos no han podido demostrar la
relacién entre el uso de isotretinoina y depresién y/o suicidio, los expertos afirman la ne-
cesidad de la observaciéon cercana y meticulosa de los pacientes con historia de trastornos
depresivos, y en el resto de forma preventiva?'.

Conclusiones

4 )

El acné produce en los afectados por la enfermedad una importante repercusion
emocional y en la calidad de vida. Los adolescentes son mas proclives a la ansie-
dad y los adultos a la depresion. Los médicos deben considerar estos datos para
instaurar tratamientos rapidos y eficaces, que han demostrado mejorar la repercusion
psicolégica. El tratamiento mas efectivo en el acné, la isotretinoina, amerita una
prescripcion cuidadosa en los pacientes predispuestos o con antecedentes de
alteraciones psicoldgicas. p
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Alopecia

“.. Yno se consolaba de ser calvo. Mds de una vez habia comprobado que esta desgracia
provocaba la irrisién de sus detractores”

Julio César. Suetonio. Los doce césares. 121 d. C.

Importancia del cabello

El cabello tiene como misién fisiolégica fundamental proteger al cuero cabelludo de los
agentes externos. Sin embargo, otras funciones secundarias como son la estética o la so-
cial son, desde un punto de vista de la calidad de vida, mas importantes ya que forman par-
te de la autoestima de forma preeminente. De ahi que cualquier alteracién desfigurarte
en el cabello sea causa frecuente de alteraciones emocionales intensas.

En cuanto a la autoestima el cabello forma parte fundamental del atractivo fisico tenien-
do la virtud de influir en la valoracion de las capacidades laborales y relaciones interper-
sonales.’

Desde un punto de vista social el cabello, dado que es el Unico parametro fisico decorativo
facilmente modificable a placer por el propio sujeto, se puede considerar una forma de
comunicacién que informa simbdlicamente de los diversos estados emocionales, de la
integracion social en grupos profesionales, de ocio e incluso de religiones.

La pérdida de cabello afecta psiquicamente tanto a hombres como a mujeres. Sin em-
bargo la mujer sufre mayor repercusién emocional, incluso con grados minimos de alo-
pecia, produciendo grandes perjuicios psicolégicos y un deterioro considerable de la
calidad de vida. Un hombre calvo es socialmente aceptado con facilidad, mientras que
una mujer calva frecuentemente se siente discriminada.

La alopecia se define como cualquier caida de pelo patolégica. Aunque son numerosos los
tipos de alopecia que existen, tanto por su frecuencia como por sus implicaciones emocio-
nales trataremos en este capitulo la alopecia androgenética y la alopecia areata®.

Alopecia androgenética

La alopecia androgenética o calvicie comun es una forma de alopecia no cicatricial en la
que se produce una sustitucion lenta y progresiva del pelo terminal de cuero cabelludo por
pelo velloso. El ciclo anageno - telégeno se ve minimizado. Los foliculos siguen presentes
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en el cuero cabelludo pero en estado atréfico (foliculos atréficos). Por estar implicados en
su etiologia factores genéticos y factores hormonales androgénicos, se denomina alopecia
androgenética masculina o femenina.

En cuanto a la prevalencia, se considera que a los 50 afios el 50% de los varones y el 40%
de las mujeres padecen alopecia androgenética en mayor o menor grado. Existen a lo largo
de la vida dos periodos de mayor incidencia que coinciden con los 20 y los 50 afos de edad.
En los casos mas graves, el proceso comienza en la pubertad y progresa rapidamente.

En cuanto al diagnéstico la existencia de antecedentes familiares y la exploracién fisica del
cabello es suficiente para el diagnéstico (fig. 1). Hay que tener en cuenta que la clinica en
la mujer se manifiesta con formas clinicas de menor evidencia (difusa, con mantenimiento
de lalinea de implantacién) que pueden llevar a la confusién (fig. 2). En el 40% de los casos
femeninos existe un hiperandrogenismo afadido que se manifiesta con hirsutismo, acné
o seborrea. Los tratamientos tépicos se fundamentan en el minoxidil*, y los sistémicos en
los antiandrégenos. En algunos casos la solucion mas apropiada es la quirurgica con los
trasplantes de unidades foliculares autélogas.

Fig. 1. Alopecia androgenética masculina

Fig. 2. Alopecia androgenética femenina

\ )

Repercusion emocional y en la calidad de vida
de la alopecia androgenética

La alopecia es probablemente la enfermedad con mayor repercusién emocional y social
en todas las culturas y sociedades. Sin embargo, es muy diferente en los hombres con res-
pecto a las mujeres®. Asi, un estudio clasico afirma que la mujer padece con mayor intensi-
dad alteraciones psicolégicas por la alopecia comparando su repercusion con la del varén®,
En este y otros estudios, la autoestima negativa, la inadaptacién social, la ansiedad y la
depresioén son los sintomas predominantes’.
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A este respecto, uno de los estudios mas amplios publicado el 2008, recogié los resultados
de las respuestas a un cuestionario estructurado de preguntas cerradas por teléfono en las
ciudades de Alemania, Francia, Italia, Espana y el Reino Unido de hombres de 18 a 45 afios®.

De los 1.536 hombres que respondieron a la encuesta telefénica, alrededor del 70% sefala-
ron que el pelo juega un papel importante en laimagen corporal; 62% estaban de acuerdo
con el hecho de que la pérdida de pelo afecta a la autoestima; la asuncion de la pérdida
de pelo se asociaba con el sentimiento de pérdida de una parte importante de su atrac-
tivo personal (43%), temor de quedarse calvos (42), la preocupacién de estar haciéndose
viejos (37%), efectos negativos de la vida social (22%), sentimientos de depresion. (21%).
El 38% de los hombres que no tenian una relacién de pareja estable presentaban una baja
autoconfianza en su atractivo personal. Los varones que habian seguido un tratamiento y
habian tenido éxito con el mismo, sefalaron la obtencion de beneficios psicolégicos mejo-
rando en los pardmetros de autoestima y percepcion de atractivo personal.

En cuanto a la repercusion en la Calidad de Vida de la alopecia femenina, superior a la del
varon segun numerosos estudios®, hemos publicado recientemente un estudio validando
al espanol la escala Hair Specific Skindex 29. Esta herramienta permite una mayor especifici-
dad, y serd usada en estudios posteriores'.

Importancia del tratamiento de la alopecia androgenética
en la repercusion emocional

Ya hemos visto que los varones que tratamientos eficaces, refieren mejoria de sus percep-
ciones negativas emocionales®. Sin embargo, aunque los tratamientos médicos corrigen en
parte la repercusién emocional de la alopecia'’, lo que mas determina su mejoria es el uso
de pelucas o sistemas de integracién capilar en la mujer'?, y el microinjerto de unidades
foliculares en el varén.

Asi, en el estudio de Guerra-Tapia™ y cols. sobre 24 mujeres con alopecia moderada-grave,
se comparo la evolucion en el tiempo de los cuadros de ansiedad y depresién, antes
y después de la instauracion de un sistema de integracion capilar. En el inicio del estu-
dio, presentaban ansiedad un 83,33%. Al final, a los 3 meses de laimplantacion del sistema
de integracién capilar, el 74,99% de las pacientes mostraron una mejoria estadisticamente
significativa (p-valor<0.01). En cuanto a la depresion que presentaban al inicio el 66,67%
de las pacientes, a los 3 meses habia desaparecido en todas ellas. Las participantes comple-
taron el cuestionario Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) antes y 3 meses después
de laimplantacién del sistema y el test de McNemar como herramienta estadistica.

Alopecia areata

La alopecia areata es una enfermedad caracterizada por areas alopécicas y asintomaticas de
piel normal e inicio repentino, que pueden aparecer tanto en cuero cabelludo como en otras
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zonas pilosas. Se considera que afecta al 2% de la humanidad sin distincion de sexo.
Puede iniciarse a cualquier edad, con un pico de mayor incidencia en la juventud.

Las diversas formas clinicas se constituyen en funcion de la extensién, en una placa Unica o
focal, diversas placas multiples (fig. 3), una forma total que afecta a todo el cuero cabelludo,
otra universal con pérdida generalizada del pelo de todo el cuerpo (fig. 4), clinica ofiasica
que ocupa la linea de implantacidn pilosa témporo-occipital, y el tipo Maria Antonieta o
alopecia areata para pelos pigmentados, en la que persisten Unicamente las canas después
de un evento agudo, dando la impresidn de una canicie repentina3.

e,
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Fig. 3. Alopecia areata en placas multiples

Fig. 4. Alopecia areata universa

\ )

Su mecanismo etiopatogénico se sustenta en una base autoinmune mediada por células
T, sobre la que actuan diversos factores desencadenantes como los genéticos, con ante-
cedentes familiares en el 4-27% de los casos, inmunolégicos con frecuente asociacién a
enfermedades autoinmunitarias como la tiroiditis, vitiligo, liquen y dermatitis atépica, y el
estrés.

La evolucién es impredecible, encontrandose casos de repoblacién espontanea, de brotes
repetidos esporadicos o de persistencia de la alopecia durante toda la vida. El tratamiento
es sintomdtico y no altera el prondstico final de la enfermedad por lo que han de valorarse
todos los factores de mal pronéstico y los posibles riesgos y beneficios del tratamiento.

Implicaciones psicoldgicas de la alopecia areata

La relacion de la alopecia areata y el psiquismo es bidireccional. Por una parte se pue-
den considerar los elementos emocionales que pueden influir en su aparicion, como es la
personalidad del paciente, y el estrés agudo o crénico, y por otra las alteraciones que se
producen una vez instaurada la enfermedad.
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La personalidad del paciente con alopecia areata

En ocasiones se ha considerado que la personalidad del paciente con alopecia areata es pe-
culiar, con diversos trastornos que predisponen al proceso, no pudiéndose determinar que
es anterior: el estrés o la alteracién psicolégica constitutiva. No obstante, estudios recientes
han descartado estas hipotesis, confirmando que las alteraciones emocionales son con-
secuencia de la alopecia, y no estan modificadas por la personalidad del paciente’.

El estrés y la alopecia areata

Clasicamente, la literatura cientifica ha considerado que el estrés —eventos alarmantes, si-
tuaciones vitales de cambio agudo como un divorcio o el paro, e incluso situaciones créni-
cas de insatisfaccién como el cuidado de familiares enfermos- ha sido desencadenante de
la alopecia areata'™.

Algunos estudios han dado una explicacion a esta interpretacién considerando que se pro-
duce una alteracién del sistema psiconeuroendocrinoinmunolégico, que mediante neuro-
péptidos desencadena los procesos patogénicos que llevan a la alopecia'®.

Repercusion emocional de la alopecia areata

Las consecuencias psicolégicas adversas referidas en la literatura son la ansiedad y la de-
presion’s,

Segun un estudio publicado en 2015, comparando los trastornos mentales de los enfermos
con alopecia areata frente a un grupo control, se encontré que el 22% de los pacientes pa-
decian algun tipo de trastornos psiquiatricos, siendo predominante la depresién (18%)
y la ansiedad (4%). El grupo control solo tenia un 6% de comorbilidades psiquiatricas™.

Calidad de vida relacionada con la salud y alopecia areata

La repercusién en la calidad de vida relacionada con la salud ha sido estudiada por diferen-
tes autores.

En 2016 se publicd una revisidn sistematica de todos los estudios publicados de calidad de
vida relacionada con la salud en pacientes con alopecia areata, incluyendo once estudios
con datos de pacientes desde 1986. La repercusion fue intensa, de forma similar a la pro-
ducida en psoriasis y dermatitis atépica, siendo mayor cuanto mayor era la afectacion en
extension del cuero cabelludo',

Casi de forma simultanea otro articulo similar incluyendo pacientes desde 1946 (21 estu-
dios) encontré una calidad de vida significativamente reducida en los dominios emocional,
de salud mental y vitalidad. El uso de una peluca tuvo un impacto positivo'. Estos datos
contienen paralelismo con la afectacion en nifios y adolescentes®.
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Conclusiones

4 N
La alopecia (androgenética, areata) produce un importante impacto emocional y
de la calidad de vida relacionada con la salud en hombres, mujeres y nifios, siendo
mas intenso en el sexo femenino. La depresion y la ansiedad se hallan presentes
requiriendo tratamiento dermatoldgico y psiquidtrico. La peluca y el sistema de
integracion capilar en la mujer, ha demostrado reduccién de la sintomatologia
emocional.
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Psoriasis

“La piel es lo mds profundo que hay en el hombre’.
Paul Valéry (1871-1945)

La psoriasis es una enfermedad cutdnea inflamatoria, caracterizada por un gran polimorfis-
mo clinico cuyo paradigma es la placa psoridsica: eritematosa, con descamacion seca, de es-
camas gruesas, blanquecinas, céreas, tonos nacarados, y con un borde neto1 (fig. 1).

La padecen en Espafia mas de un millédn de personas (2% de
la poblacién). Su mayor prevalencia —aunque puede manifes-
tarse en cualquier momento- se encuentra entre los 20 y 40
afnos de edad, periodo vital lleno de actividad profesional y re-
laciones sociales y personales. Es por tanto un momento bio-
I6gico proclive a las faciles alteraciones en la calidad de vida.

Es una enfermedad inmunoldgica e inflamatoria en la que
existe una hiperproliferacion epidérmica, un aumento de la
gueratinizacion y una respuesta vascular local con activacion
de las células endoteliales. Los linfocitos T activados liberan citoci-
nas y factores quimiotacticos que inducen esos fenémenos infla-
matorios y la diferenciacion anémala de los queratinocitos.

Fig 1. Placa de psoriasis vulgar

Preexiste una predisposicidn genética — hasta en el 40% de los ca-
sos- que se expresan de forma mas o menos intensa en funcion
de factores ambientales desencadenantes como los traumatismos
(isomorfismo, fig. 2), radiacion ultravioleta, infeccién estreptococi-
ca, factores metabolicos y toxicos como tabaco y alcohol, farmacos
como el litio y factores psicégenos.

Fig 2: Isomorfismo.
El estrés, la ansiedad o la depresion actian como causa y con- EESIEILEICHEIZER

reproduce la placa

secuencia de la psoriasis. Es sabido que el estrés produce una cas- € ¢
psoriasica

cada de modificaciones endocrinas e inmunoldégicas que alteran
la capacidad homeostética del organismo y favorecen la aparicién
de muchas enfermedades — también las cutaneas - en sujetos vulnerables. Diferentes neu-
rotransmisores y neuropéptidos estan presentes en la dermis superficial y se elevan en
respuesta al estrés ejerciendo una accion inflamatoria.

Las manifestaciones clinicas se presentan en tronco o las extremidades (80% de los casos)
de forma preferente en codos y rodillas. Un 50% tiene ademas alteraciones en las unas.
Alrededor del 10% padece asimismo molestias articulares, artritis o deformidad de las arti-
culaciones.

Estas generalidades se concretan en las diversas formas clinicas tales como psoriasis vulgar
(fig. 3), en gotas, invertida, ungueal (fig. 4), de cuero cabelludo (fig. 5), palmoplantar, pus-
tulosa y eritrodérmica.

Fig 4. Manchas de aceite
en ufias psoriasica

Fig. 3: Psoriasis vulgar
generalizada

Fig. 5: Psoriasis
de cuero cabelludo

Diagnostico
El diagnéstico es clinico y se apoya en la histologia.

La evaluacion de la gravedad fisica se lleva a cabo mediante diferentes escalas que objeti-
van la intensidad del problema:

@ PASI (psoriasis area and severity index), que valora el eritema, la descamacion, la infiltra-
ciény la extension)

@ SAPASI (PASI autoadministrado por el paciente)

@ SPI (PASI junto a impacto psicosocial mediante una escala analdgico-visual, e historial
anterior de la gravedad)

@ NAPSI (considerando la afectacion ungueal).




Alrededor del 80% de individuos afectados sufren una psoriasis leve o moderada, que se
define como aquella que presenta un PASI (Psoriasis Severity Index) < 10 y/o una BSA (Body
Surface Area) < 5% y/o un DLQI (Dermatology Life Quality Index) <10.

Las distintas opciones terapéuticas deberan adaptarse a cada caso, teniendo en cuenta
tanto las caracteristicas del farmaco, como las del propio paciente y las de su psoriasis?. En
general dada la duracion de la enfermedad suelen rotarse los tratamientos durante perio-
dos variables de tiempo para obtener mejores resultados y menores riesgos.

La mayoria de los pacientes con psoriasis leve-moderada podran ser controlados adecua-
damente mediante terapias topicas - glucocorticoides topicos, derivados de la vitamina
D, retinoides tépicos y los inhibidores de la calcineurina tacrolimus y pimecrolimus - que
muestran un buen perfil de eficacia y seguridad, tanto en monoterapia como en combi-
nacion. Sin embargo, cuando la enfermedad sea mas extensa o recalcitrante, serd mas re-
comendable iniciar o aiadir otros tratamientos como la fototerapia o las terapias sistémi-
cas tanto tradicionales (acitretino, metotrexato, ciclosporina, UVB, PUVA) como bioldgicas
(adalimumab, etanercept, infliximab, ustekinumab, secukinumab, ixekinumab...) de forma
continua o intermitente.

Repercusion psicologica

La psoriasis es una de las enfermedades cutaneas con mayor repercusién psicoldgica que
se asocia a numerosas comorbilidades psiquiatricas®.

Sabemos que cualquier enfermedad fisica incrementa el riesgo de padecer trastornos psico-
I6gicos. Pero cuando es visible con fécil accesibilidad, como ocurre con la psoriasis, el riesgo
se incrementa: afecta a su estética generando rechazo social; a su bienestar por las molestias
que produce y por el tiempo que han de dedicar a aplicarse los tratamientos, y a sus rela-
ciones personales, sociales y laborales. Todo ello conduce a una personalidad en la que las
emociones se manifiestan irregularmente, generalmente cercanas a la alexitimia*.

Asi, en algunos estudios, como el de Korkoliakou? y cols. sobre 108 pacientes con psoriasis,
se encontré que las mujeres mostraban de forma significativa, mas depresion, ansie-
dad y ansiedad fébica que los varones. En todos los casos, la alexitimia favorecié la
expresion de estos sintomas psicopatoldgicos en los pacientes con psoriasis.

La tendencia suicida en pacientes con psoriasis se ha estudiado en una revision sistema-
tica por Singh°® y cols. encontrando 18 estudios con un total de 1.767.583 participantes, de
los cuales 330.207 tenian la enfermedad cutanea. Los pacientes con psoriasis mostraron
una probabilidad significativamente mas alta de ideacion suicida, intentos de suicidio y
suicidios consumados, sobre todo en los mas jovenes y con enfermedad mas grave.

El médico debe estar prevenido de esta grave repercusion psicolégica y determinar los
factores de riesgo que pueden ayudar a identificar a los pacientes susceptibles a la depre-
sion y al suicidio®”.

Factores implicados en la repercusion psicologica
de la psoriasis

@ El momento del diagnéstico: aproximadamente la mitad de los pacientes se sienten
ansiosos o deprimidos®. Muchos de ellos pasan por las etapas clasicas de Kiibler Ross:
negacion, rabia, negociacion, tristeza y finalmente, aceptacion. el papel del médico es
fundamental para superar las etapas de forma positiva.

@ La gravedad: a mayor gravedad mayor repercusion en la calidad de vida®.

La apariciéon a edades tempranas: la juventud se ha asociado con mayores dificulta-
des para expresar emociones como el enfado, y personalidad mas vulnerable al estrés.
Esto puede tener implicaciones importantes en el tratamiento de un niflo o adolescente
con psoriasis. La alexitimia, que define este tipo de personalidad con dificultades para
expresar las emociones es un patrén que puede contribuir a los sentimientos de depre-
sion o ansiedad en los pacientes con psoriasis'™.

@ La cronicidad: la tasa de ideacion suicida (5,6-7,2%) es el doble de la poblacion general
(2,4-3.3%). Un 2,5% de los pacientes con psoriasis menos severa con <30% del BSAy un
7,2% de los pacientes con psoriasis severa presentan ideacion suicida®.

@ El estrés: neuropéptidos como la sustancia P parecen estar incrementados en las termi-
naciones nerviosas de las placas de psoriasis, y aumentan en respuesta al estrés, ejer-
ciendo una accién proinflamatoria. La betaendorfina, otro de los neuropéptidos mas
implicados en el estrés, estda aumentada en el suero en funcién de la superficie corporal
afecta. El estrés por tanto, puede llevar a un aumento en las concentraciones de algu-
nos neuropéptidos empeorando la psoriasis, y a su vez aumentando el estrés.

@ La localizacion: la psoriasis genital provoca una disminucién de la libido y de la acti-
vidad sexual, aumentando el riesgo de padecer trastornos ansiosos o depresivos. La
psoriasis facial por su facil visualizacion induce a la sensaciéon de estigmatizacion. La
psoriasis de manos, evitando dar la mano, por temor a la consideracién de paciente
contagioso, y no acariciando por la textura aspera de la piel. La psoriasis ungueal afecta
tanto por el aspecto estético como funcional, y es frecuente que trate de esconder sus
unas a la vista de los demas'".

@ El tratamiento tépico: ocupa tiempo que repercute en sus actividades diarias, favore-
ciendo la depresién’,

@ Eltratamiento sistémico no bioldgico': aunque mejora los niveles de estrés y depresion,
mantiene repercusiéon emocional por el temor a los efectos secundarios y a la recaida.

@ El tratamiento con biolégicos: comparados con otras terapias, disminuye de forma
llamativa los sintomas depresivos'*',



Conclusiones

La psoriasis es una enfermedad que impacta de forma negativa en la imagen
corporal y en la autoestima. Las consecuencias alcanzan el ambito social, con re-
percusion laboral, sexual, y familiar. La tendencia a la ansiedad, la depresion
y la ideacion suicida, debe alertar al médico. En todos los casos la colaboracién
dermatélogo-psiquiatra es beneficiosa para el paciente.
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El verdadero calvario:

tratamiento dermatoldgico y psiquidtrico

Resumen

Fundamento: La alopecia es un trastorno dermatolégico que puede tener alta comorbili-
dad con trastornos psiquiatricos, sobre todo trastornos depresivos y ansiosos.

Material y Método: Se propone un caso clinico donde se plantea un abordaje farmacolé-
gico y psicolégico para un paciente con alopecia androgénica, que a consecuencia de la
misma desarrolla posteriormente un Trastorno Depresivo Mayor. Por ello su dermatélogo
le deriva a Salud Mental, donde se llevé a cabo una evaluacién psiquidtrica y psicoldgica,
complementada por la administracién de varias pruebas (BDI, STAI, Escala de Autoestima
de Rosenberg, MCMI-Il y autorregistros).

Junto al tratamiento dermatoldgico, se pauto ISRS y benzodiacepinas de vida media-larga.
Ademas recibié 16 sesiones de terapia cognitivo-conductual semanales, utilizando estrate-
gias de relajacién muscular progresiva, reestructuracion cognitiva de Beck, exposiciéon con
prevencién de respuesta, activacién conductual y social y prevencion de recaidas.
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Resultados: Al finalizar el tratamiento psiquiatrico y psicolégico, tanto los sintomas de-
presivos, como los pensamientos disruptivos, las conductas de evitacién y reaseguracion
habian disminuido significativamente, habiéndose producido un notable aumento de la
autoestima.

Conclusiones: Los resultados corroboran la eficacia del tratamiento psiquiatrico y cogniti-
vo-conductual en el abordaje de la depresién secundaria al diagnéstico de alopecia. Dado
que las secuelas psicoldgicas son frecuentes en estos pacientes, la estrecha colaboracion
entre el dermatélogo y los profesionales de Salud Mental pretende conseguir una mejora
en la calidad de vida del paciente.

Palabras clave: Alopecia-Depresién-Ansiedad-Tratamiento Cognitivo-Conductual

Introduccion

Desde la perspectiva biopsicosocial que plantea la OMS para el abordaje de la salud, se
concibe al ser humano como un todo interrelacionado. En esta linea se establece también
la relacion entre el SNC y la piel. Entre ambas existen distintos canales de comunicacion
como el sistema nervioso vegetativo, los neurotransmisores, los receptores y diversas hor-
monas. En consecuencia, se han propuesto varias relaciones entre los factores psicolégicos
y psiquiatricos y las enfermedades cutadneas: los trastornos psicofisiolégicos (la enfermedad
fisica se ve afectada por el estado psicolégico del paciente), los trastornos dermatoldgicos
asociados a un problema psiquidtrico primario (la patologia principal es psiquidtrica), y los
trastornos dermatolégicos que derivan en afectacién emocional secundaria’.

La alopecia es uno de los trastornos dermatolégicos mas frecuentes, que se caracteriza
por una disminucion parcial o general de la densidad del pelo, que puede ser localizada o
generalizada, temporal o definitiva, y cuyo origen se debe a distintas causas?

Existen diferentes tipos de alopecia, lo cual influye también en el grado de impacto en la
calidad de vida del paciente. Entre ellos esta la alopecia androgénica, alopecia areata, eflu-
vio tefogénico crénico y alopecias cicatrizales.

La importancia que las personas dan a la alopecia es muy alta, hasta el punto de suponer
hasta un 8% de las consultas dermatoldgicas en Espana.

La mayoria de las personas con alopecia, experimentan efectos psicosociales. Especifica-
mente, la pérdida de cabello afecta los sentimientos de atractivo y satisfaccion del indivi-
duo con su apariencia fisica (imagen corporal) y puede influir en las percepciones de otras
personas sobre él. Los efectos de la calvicie de patron masculino en la autoimagen y las
percepciones de otros, no son sorprendentes dada la importancia del cabello en el contex-
to sociocultural. A lo largo de la historia, el cabello abundante ha simbolizado la vitalidad,
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la salud y la virilidad, mientras que la pérdida o eliminacién del cabello puede implicar el
sometimiento, la pérdida de la individualidad, la impotencia y/o la decrepitud?.

Ademas de afectar la autoimagen del hombre con alopecia, la caida del cabello puede
influir las percepciones de los demds a dicho individuo. En estudios que compararon las
impresiones iniciales de los individuos con bocetos o fotografias de calvicie en compara-
cién con hombres que no tenian calvicie, los sujetos con alopecia se clasificaron constan-
temente como menos atractivos fisica y socialmente, mayores, menos agradables y menos
viriles*. Sin embargo, no ha sido estudiado cémo evolucionan con el tiempo estas primeras
impresiones.

Los trastornos psiquidtricos son mas comunes en las personas con alopecia que en la po-
blacién general, lo que sugiere que estas personas pueden tener un mayor riesgo de desa-
rrollar un episodio depresivo grave, trastorno de ansiedad, fobia social o trastorno paranoi-
de. Segun los estudios, algunos pacientes con alopecia presentan una sensacion continua
de pérdida, que muestra que, para ellos, lidiar con la alopecia se puede equiparar con una
reaccion de duelo por una pérdida significativa.

Hay varios estudios a gran escala que informan del importante impacto psicosocial de las
personas que experimentan pérdida del cabello. En un estudio realizado en Espafa por
Ruiz-Doblado,® ademas de los trastornos de ansiedad y episodios de depresién, se encon-
tré asociacion con personalidad dependiente y antisocial. En otro estudio’ realizado en
México, concluyen que el 68% de los pacientes sufre depresion, y un 76% de cuadros de
ansiedad. En todos los estudios, los factores asociados con un mayor riesgo de morbilidad
psiquiatrica relacionada con la pérdida de cabello, incluyen una edad joven, no tener pa-
reja, depender fuertemente de la apariencia fisica como fuente de autovaloracién y tener
una pobre autoestima previa.

Por todo ello, la deteccidn de estas alteraciones psicoldgicas, es importante para derivar
oportunamente a los pacientes al especialista en salud mental y otorgarles un tratamiento
multidisciplinario que permita lograr una buena respuesta terapéutica.

Identificacidon del paciente

Varén de 30 ainos de edad, soltero, sin hijos. Vive solo en Madrid. Padre de 66 anos, taxista,
jubilado, sin problemas de salud. Madre de 62 ainos padece problemas cardiacos. Es el pe-
queno de tres hermanos.

Estudios universitarios (Derecho y Administracion de Empresas). Desarrolla su actividad
profesional en una Multinacional, y desde hace 2 afos una parte de su trabajo consiste en
viajar al extranjero. Asi mismo debe exponer regularmente tanto los objetivos como los
logros conseguidos, ya que de ello depende su continuidad en la empresa.
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Motivo de Consulta e Historia del Problema

El paciente inicialmente solicita cita con el dermatdlogo, que tras la evaluacién correspon-
diente diagnostica Alopecia Androgénica o Calvicie comun. Relata a su dermatélogo, que un
ano y medio antes comienza a detectar
cierta caida del pelo. Comenta que al
principio no le dio importancia, aunque
empezd a estar mas pendiente de ello,
y tras constatar que la pérdida de pelo
continuaba, solicité cita con Dermato-
logia. Refiere que previamente ya habia
probado varios productos para la caida,
gue no habian logrado frenar la misma
(fig. 1).

Fig. 1. Alopecia androgenética masculina

El dermatdlogo, a lo largo de varios meses le pauta diversos tratamientos con resultados
moderados, y tras la correspondiente anamnesis, llega a la conclusidon que de fondo se
estaba instaurando una depresion. En este sentido el paciente informa de que comienza a
presentar bajo estado de danimo, y desmotivacion en su vida diaria, asi como sintomatologia
ansiosa en forma de taquicardias, sudoracién intensa, y angustia. Ademas reconoce
preocupacion excesiva por la caida del pelo, comenzando a observarse constantemente
en el espejo, inspeccionando la ducha y la almohada para cuantificar dicha caida. Por otro
lado comienza a evitar las relaciones sociales, inicialmente dejando de hacer deporte y
de salir con los amigos, para progresivamente ir evitando las interacciones sociales con
compaferos en el trabajo y las reuniones familiares.

En las siguientes revisiones dermatoldgicas, se confirma sintomatologia depresiva signifi-
cativa, y el dermatdlogo explica al paciente su impresion, aceptando éste ser valorado en
la consulta de psiquiatria.

Tratamiento en Salud Mental:
Procedimiento

El paciente es visto por una psiquiatra, que realiza evaluacion exhaustiva, y diagnostica un
cuadro depresivo. Tras pautarle psicofarmacos, propone la derivacién a psicologia, y aun-
que el paciente se muestra reticente al principio, finalmente acepta.

En psicologia también realizan una evaluacién psicolégica completa y administra una serie
de cuestionarios, de cara a establecer una linea base pretratamiento. Tras los datos recogi-
dos se establece con el paciente una serie de objetivos, llevando a cabo la psicoterapia que
mas abajo se describe.
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Evaluacion / Exploracion Psicopatolégica

Consciente. Abordable. Atento. Orientado auto y alopsiquicamente. No alteraciones mné-
sicas. Lenguaje parco, hipofénico, espontaneo, con discurso centrado en su malestar y en
sus preocupaciones en relacion a la pérdida del cabello. Pensamiento recurrente, y obsesi-
vo. Ansiedad referida y manifiesta (ansiedad flotante). Animo congruente con su situacion
vital con sentimientos de desasosiego y de infravaloracién (baja autoestima: “ya no soy
como antes”). Apatia. Anergia. Vulnerabilidad emocional, con tendencia al llanto durante
la entrevista (se moviliza ante cualquier critica por muy nimia que sea a nivel laboral y
social). No semiologia psicotica ni sintomas que lo sugieran. Niega ideacién autolitica. No
episodios de auto y heteroagresividad. Hiporexia con pérdida ponderal (aproximadamente
5 kg.) e insomnio de conciliacion y fragmentado. Juicio de realidad conservado.

Niega historia psiquiatrica previa.

Habitos toxicos: Niega consumo.

Instrumentos de Evaluacion

@ Inventario de Depresion de Beck (BDI): Es un cuestionario autoadministrado com-
puesto por 21 items, de respuesta multiple. Mide intensidad sintomatica de la depre-
sion. Los sujetos con puntuaciones entre 0 y 9 se hallan libres de depresién. Entre 11y
18 se considera ligero trastorno emocional. Entre 17 y 20 depresién clinica leve. Entre 21
y 30 depresién moderada. Entre 31 y 40 depresidn severa y mas de 40 depresion extre-
ma.

@ Escala de Ansiedad Estado-Rasgo de Spielberg (STAI): Tiene 2 subescalas: la escala
de ansiedad estado (transitorio) y la escala de ansiedad rasgo (rasgo de de ansiedad),
con 20 items cada una, utilizando una escala de intensidad de 4 puntos en la primera
parte (Nada-Mucho), y una escala de frecuencia de cuatro puntos en la segunda escala
(Casi nunca- Casi siempre). La escala de ansiedad estado es un buen indice para conocer
el nivel de ansiedad transitoria de los pacientes y detectar los cambios producidos por
el tratamiento. La puntuacion para cada escala puede oscilar de 0-60. Existen baremos
en puntuaciones centiles para adultos y adolescentes.

@ Escala de Autoestima de Rosenberg (Rosenberg Self-Esteem Scale; Rosenberg), cuestio-
nario destinado a explorar la autoestima personal entendida como los sentimientos de
valia personal y de respeto a si mismo. Estd formado por 10 items que siguen una escala
Likert de cuatro puntos, de los que 5 se enuncian de forma positiva, y 5 de forma negati-
va para controlar el efecto de aquiescencia. Las puntuaciones finales indican:

e De 30 a 40 puntos: Autoestima elevada-normal
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e De 26 a 29 puntos: Autoestima media. No presenta problemas de autoestima, pero es
conveniente mejorarla

e Menos de 25 puntos: Autoestima baja. Existen problemas significativos de autoestima.

@ Inventario Clinico Multiaxial de Millén Il (MCMI-I1): Se trata de un cuestionario de 175
items, con formato de respuesta verdadero-falso. Presenta 4 escalas de validez, 10 esca-
las de personalidad basica, 3 escalas de personalidad patoldgica, 6 escalas de sindromes
clinicos de gravedad moderada, y 3 de sindromes clinicos de intensidad grave. El punto
de corte de las diferentes escalas es 85, aunque a partir de 75 se puede considerar una
elevacion significativa.

Finalmente, se elabor6é un autorregistro de antecedentes, pensamientos, emociones, y
conductas relacionados con la caida del pelo, con el fin de modificar todos los elementos
disfuncionales que mantienen el problema.

Analisis Topografico y Funcional

A través de la informacién obtenida mediante la entrevista, los cuestionarios y los autorre-
gistros realizados por el paciente, y siguiendo el triple sistema de respuesta, se comprob6
que el paciente presentaba:

@ Emociones: Tristeza, culpa, vergiienza y ansiedad.

@ Cogniciones: Preocupacion excesiva y sobrevalorada, anticipaciones catastroficas, y
dificultades para tomar decisiones. Concretamente, el paciente era consciente de la
exageracion de su preocupacion, pero sehalaba que no podia parar de pensar en ella.
Ademas, presentaba ideas de minusvalia fisica, pobre imagen corporal y desesperanza
con respecto a la posibilidad de encontrar una pareja, dada su calvicie. Por otro lado,
sus cogniciones negativas se habian extendido a otras areas personales, como el traba-
jo, desarrollando miedo intenso a cometer errores, y preocupacion por los resultados
del mismo, pero también comenzoé a interferir en sus relaciones sociales, anticipando la
desaprobacion y falta de afecto de familiares y amigos.

® Conductas:

e Evitacién de situaciones sociales (amigos, compaieros de trabajo, familiares).
El paciente referia que al principio los amigos comenzaron a hacerle bromas por su
caida de pelo. Por lo que comenzé a evitar salir con ellos, también a practicar depor-
te, centrdndose exclusivamente en su trabajo. Aunque a medida que aumentaba su
preocupacion, su bajo estado de dnimo y su malestar, comenzé también a evitar las
conversaciones informales con sus companeros de trabajo, llegando incluso a evitar
las reuniones familiares.
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e Tratamientos médicos y cosméticos reiterados. Comenzd a probar con todo tipo de
productos, incluso se planteé un implante, aunque lo descarté finalmente por moti-
VOS econdémicos.

e Rituales de comprobacion: el paciente referia que comenzé a mirarse al espejo repe-
tidamente, aproximadamente 15-20 veces al dia, “analizando lo que habian crecido
sus entradas”. También vigilaba y analizaba detenidamente y de forma continua el
pelo que se le caia. Ademas, en el autorregistro se observé que habia 2 momentos
de mayor frecuencia de estas conductas: a primera hora de la mafiana (momento en
el que se preparaba para ir al trabajo), y por la noche (cuando se preparaba parair a
dormir). Por otro lado, se detectd que se pasaba la mano por la cabeza para compro-
bar si se le caia o no, de forma sistematica a lo largo del dia. Ademas, desarrollo un
miedo intenso a cometer errores en el trabajo, por lo que repasaba constantemente
sus tareas durante su jornada laboral y por la noche revisaba mentalmente lo que ha-
bia hecho durante el dia, lo que provocaba insomnio de conciliaciéon y fragmentado.

e Otras conductas que realizaba el paciente era compararse continuamente con otros
hombres de su misma edad sobre si tenian o no pelo, y camuflar su alopecia con
sombreros y gorras.

e Disminucién de actividades agradables: sefalaba que habia ido abandonando acti-
vidades como el deporte (jugar al futbol con sus amigos), ver el futbol, o salir al cine
con ellos. Ademas, también habia abandonado su habito de lectura, escuchar musi-
ca, actividades con las que disfrutaba enormemente en el pasado.

@ En cuanto a la personalidad el paciente se describia como ordenado, detallista,
perfeccionista, controlador, y meticuloso. En el MCMI-Il administrado obtiene resultados
en la escala obsesiva y evitativa de la personalidad.

Las consecuencias inmediatas de las conductas que el paciente llevaba a cabo, implicaban
un refuerzo positivo, debido a la marcada disminucién de la ansiedad que producian. Sin
embargo, las consecuencias a largo plazo implicaban malestar general, baja autoestima,
bajo autoconcepto, repercutiendo negativamente a nivel social (ausencia de vida social
y momentos de ocio), laboral (dificultades de concentracion, y empeoramiento del rendi-
miento) y a nivel familiar (impedimento de relaciones familiares normales).

Se identificaron como factores desencadenantes del cuadro depresivo:
@ El diagnostico de alopecia
@ El aumento del estrés laboral (obligacién de viajar al extranjero)

@ La ruptura de una relacion varios meses antes, que el paciente habia mantenido du-
rante 5 afnos.
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Diagnostico
Una vez llevada a cabo la evaluacion, y siguiendo los criterios del DSM-58, se consideré que
el paciente presentaba un Trastorno Depresivo Mayor, ya que presentaba un estado de
animo deprimido la mayor parte del dia (Criterio A1), disminucion del interés por la mayo-
ria de las actividades (Criterio A2), pérdida importante de apetito y de peso (Criterio A3),
insomnio mixto (Criterio A4), fatiga o pérdida de energia casi todos los dias (Criterio A6),
sentimientos de inutilidad y minusvalia (Criterio A7), y dificultad para tomar decisiones
(Criterio A8), lo que estaba provocando malestar significativo e interferencia en sus relacio-
nes sociales, laborales y familiares (Criterio B). El episodio no se debe a los efectos de una
sustancia u otra afeccién médica (Criterio C).
Diagnéstico Diferencial

a. Alopecia Neuromecdnica (habito de arrancarse el pelo).
b. Trastornos obsesivos compulsivos. Tricotilomania.

c. Delirio de Parasitosis. También conocido como Sindrome de Ekbom (ideacion
delirante o alucinatoria).

d. Trastorno adaptativo con animo deprimido.

e. Fobia Social.

f. Trastorno depresivo debido a otra afeccion medica.

g. Trastorno depresivo inducido por sustancias/medicamentos.
h. Tristeza.

i. Trastorno Dismoérfico Corporal.

jo Preocupaciones normales sobre la apariencia y defectos fisicos claramente
perceptibles.

k. Trastornos de ansiedad.

I. Trastorno Psicético (Trastorno Delirante).

Tratamiento Psiquiatrico

Farmacoladgico: Se inicia tratamiento con Sertralina (50 mg/dia) aumentando dosis a lo largo
de las consultas sucesivas a 150 mg/dia, y se afiade benzodiacepina de vida media-larga, en
este caso el Tranxilium a dosis de 20 mg/dia. Con ello se logra mitigar la sintomatologia an-
sioso-depresiva en un periodo de 4 meses, manteniendo citas de seguimiento quincenales.
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Hay que tener en cuenta 2 factores: que la accién depresiva tarda en alcanzarse 4-6 sema-
nas, y que una vez alcanzada la respuesta, debe mantenerse el tratamiento antidepresivo
de 6 a 12 meses.

La eleccion del tratamiento estd en funcidn de la sintomatologia ansioso y/o depresiva. La
experiencia farmacoldgica nos sugiere la utilizacién de los ISRS en el caso de la Depresion
Mayor (Fluoxetina, Paroxetina, Sertralina, Citalopram, Escitalopram), siendo éstos los mas
indicados para esta patologia. También se sugiere el uso de las Benzodiacepinas.

Otras pautas a seguir:
e Regular horas de suefio.
e Adecuada alimentacion.

e Organizar actividades a diario.

Tratamiento Psicoldgico

Al principio el paciente se mostraba muy reacio al tratamiento psicolégico, ya que su obje-
tivo era resolver el problema de la calvicie, y para ello habia iniciado tratamientos capilares,
y dermatolégicos como forma de intentar recuperar el cabello. Sin embargo, dada la falta
de eficacia de estos tratamientos, el problema ya no estaba tanto en la apariencia exterior
como en la vivencia subjetiva de su aspecto fisico. Por ello, se insisti6 inicialmente en tra-
bajar los sintomas depresivos y ansiosos, de cara a poder establecer una adecuada relacién
terapéutica con el paciente, que permitiera trabajar después la imagen corporal negativa y
la aceptacién de su alopecia.

Los objetivos que nos propusimos con este paciente fueron:
@ Mejorar la sintomatologia depresiva y ansiosa.

@ Mejorar sus relaciones sociales y familiares.

@ Aumentar su autoestima.

@ Eliminar conductas de comprobacion y evitacion.

@ Adaptacion mejor a la enfermedad.

@ Mejorar suimagen corporal.

El tratamiento consistié en la aplicacion de terapia cognitivo conductual basada en téc-
nicas de relajacion muscular, reestructuracion cognitiva, activacién conductual y social y ex-
posicién con prevencion de respuesta’. Ademas, el componente psicoeducativo también fue
un componente esencial en el trabajo de la imagen corporal con el que se completé la
psicoterapia (tabla 1).
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Dicho tratamiento se llevd a cabo en un total de 16 sesiones de una hora de duracién, con-
certadas de forma semanal.

FASES | SESION | OBJETIVO | ESTRATEGIA
- Recogida de Informacion Entrevista
Sesion 1-2 - Establecer la alianza terapéutica Cuestionarios
FASE 1: - Establecer la linea base Autorregistros
1-3 sesion - Informacién sobre el trastorno y

Psicoeducacion sobre el trastorno,

Sesion 3 analisis funcional o
Relajacion Muscular de Jacobson

+ Disminuir la ansiedad fisiol6gica

Sesion 4-6 « Disminuir los pensamientos negativos | Reestructuracion cognitiva de Beck

FASE 2:

4-9 sesion | sesion 7-0 + Habituacion situaciones ansiogenas Exposicion con Prevencién de

» Eliminacion de conductas inadecuadas | Respuesta

Programacién de Actividades

Sesion 10-11
graduales

Activacién conductual y social

Psicoeducacion sobre la imagen
corporal

Diferenciar el cuerpo de la Imagen
Mejorar la Imagen Corporal corporal

Trabajar la docena sucia de Cash
con respecto al cuerpo
Autoinstrucciones Positivas

FASE 3: Sesion 12-15

10-16

Informacién

Identificacién de situaciones de
riesgo

Distinguir caida-recaida

Sesion 16 - Prevencion de recaidas

Tabla 1.

FASE 1: ésta fase comprende desde la 12 hasta la 32 sesidn, y tiene como objetivos evaluar,
proporcionar informacion, asi como disminuir la ansiedad fisioldgica; las dos primeras se-
siones corresponden a la fase de recogida de informacién a través de las entrevistas y los
cuestionarios administrados. Durante la tercera se llevé a cabo la devolucién de informa-
ciény la psicoeducacion, en la que se expuso el andlisis funcional del caso, y se resolvieron
las dudas pertinentes. Ademas, en esta sesion se ensefd al paciente la relajacién muscular
de Jacobson, de cara a disminuir la sintomatologia ansiosa.

FASE 2: engloba desde la sesion 42 hasta la 92. Los objetivos que se plantearon en esta fase
fueron la modificacién de los pensamientos negativos y de las conductas disfuncionales
que mantenian el problema.

De las sesiones 42 a la 62 se implanté la técnica de reestructuracion cognitiva de Beck. El
objetivo de esta técnica, era la deteccion de los pensamientos negativos, examinar las evi-
dencias a favor y en contra, y construir pensamientos mas realistas. Para ello se pidi6 al
paciente que identificara y registrara las situaciones de malestar, asi como las actitudes
personales hacia la alopecia, la presentacién ante los demas, y su imagen corporal.
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Después se trabajo con el paciente si esos pensamientos correspondian a la realidad ob-
jetiva, confrontandolos con las evidencias. También se trabajé de esta manera su miedo al
error, y el perfeccionismo, asi como la importancia de obtener la aprobacion de los demas.

Las sesiones 72 a 92 se centraron en la aplicacién de la exposicidon con prevencién de res-
puesta, mediante la cual se pidi6 al paciente exponerse a las situaciones que le generaban
ansiedad, eliminando conductas de seguridad de manera que la ansiedad disminuyera
(habituacion) ante las mismas. Concretamente en la 72 sesion, se elabord una jerarquia
de items ansiégenos, compuesta por 10 situaciones que le generaban ansiedad, y/o que
le afectaban a nivel familiar, laboral y social. Para realizar los ejercicios de exposicion, se
dedicaron las sesiones 82y 92, aunque en las siguientes sesiones debia mantener las expo-
siciones iniciadas. Estos ejercicios de exposicidn se realizaron tanto en vivo, a situaciones
que producian sentimientos negativos relacionados con su apariencia (ej. relacionarse con
companeros, amigos y familiares), y ejercicios de exposicidn en vivo consistentes en la au-
tobservacion prolongada de su alopecia sin malestar significativo y sin utilizar un lenguaje
negativo sobre si mismo. Ademas, se utilizé la exposicion en imagenes, situaciones donde
se imaginaba que su alopecia podia ser intensamente observada ej. hablando en publico,
jugando al futbol o exponiendo sus resultados ante los compareros de trabajo. Por otro
lado, se incorpord la prevenciéon de respuesta (no ponerse gorras, limitar el nimero y du-
racion de las autobservaciones diarias, reducir las pasadas de mano para comprobar el
estado de su pelo, etc.), que suponen un continuo examen del cuerpo con el objetivo de
neutralizar la ansiedad experimentada.

FASE 3: comprende desde la 102 sesion hasta el final 162, teniendo como objetivos, trabajar
el aumento de las actividades placenteras del paciente, laimagen corporal y la prevencién
de recaidas. Las sesiones 102 y 112 se dirigieron a aumentar la actividad agradable y social
del paciente, que se habia reducido al trabajo y a los viajes estrictamente laborales. En las
sesiones 122 a la 152 se trabajo la imagen corporal™ y la aceptacién de la alopecia: en pri-
mer lugar, se ensefd al paciente a diferenciar su apariencia fisica (componente objetivo)
de su imagen corporal (componente psicoldgico, subjetivo), intentando que aprendiera
que el malestar con el cuerpo no se puede eliminar cambiando el cuerpo, sino que hay que
cambiar la imagen corporal. La imagen corporal se refiere a la manera en que uno percibe,
imagina, siente y actla con respecto a su propio cuerpo. Se evaluaron los 3 componentes
de dicha imagen con el paciente, intimamente relacionados entre si. Como sefala Salabe-
rria y cols'’, los pensamientos negativos inciden sobre las emociones y sentimientos hacia
el cuerpo, asi como sobre su percepciéon y las conductas hacia él mismo. De la misma ma-
nera, las conductas de evitacion y los rituales impiden la habituacion y estan implicadas
en el mantenimiento y agravacion del trastorno. Se utilizé la Docena sucia de Cash que son
una serie de errores cognitivos en relacién a la apariencia muy utilizados en los programas
terapéuticos sobre laimagen corporal''? aplicada al problema de la alopecia, (“la bella o la
bestia’, el ideal irreal, la lupa, prediciendo desgracias, o el sentimiento de fealdad).
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Otra estrategia fue pedirle que eliminara los calificativos negativos cuando hablaba de su
calvicie, y referirse a ella de forma neutra o positiva. Ademas, se trabajo en la aceptacién de
su apariencia y en el respeto de su cuerpo, con auto-instrucciones positivas. La sesién 162
correspondié a una sesién de prevencién de recaidas, realizando también una evaluacion
postest, cuyo objetivo radico en observar y valorar la evolucion de problema y el éxito del
tratamiento.

Resultados

ESCALAS PRETRATAMIENTO POSTRATAMIENTO

PD: 26-Depresion Moderada  PD: 10-Ausencia de depresiéon

STAI-E Centil 85 Centil 45

| ST EWe RN 4  EXC CRI T PD 12 Baja autoestima PD 27 Autoestima media
MCMI-II Ansiedad PTB 80 Ansiedad elevada PTB 50 Sin ansiedad significativa
MCMI-II Depresion PTB 85 Depresion significativa PTB 59 Sin depresién significativa

Tabla 2: PD: Puntuacién Directa. PTB: Puntuacion Tasa Base.

La tabla 2 y el grafico 1 exponen los resultados obtenidos a partir de los cuestionarios
y escalas administradas, donde se puede comprobar la mejoria experimentada por el
paciente.

Resultados tratamiento

BDI STA-E Escala de MCMI-II MCMI-II
Autoestima Ansiedad Depresion
de Rosenger

. Antes . Despues

Grdfico 1.
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Conclusiones y Discusion

A partir de estudios realizados, se ha concluido la correlacion entre psique y piel, y la alta
comorbilidad de trastornos psiquiatricos con la alopecia. Esta ocupa un lugar impor-
tante en la comorbilidad psiquiatrica y con mayor frecuencia se asocia con ansiedad y de-
presion’®. Las enfermedades psiquiatricas son mas frecuentes en pacientes con alopecia
que en personas mentalmente sanas'.

El cabello es considerado uno de los elementos que definen en mayor medida la apariencia
externa de las personas, a lo que hay que anadir que las normas sociales identifican al pelo
con una parte esencial de la sexualidad tanto del hombre como de la mujer, y como un ele-
mento de atractivo fisico. Por ello, cualquier proceso que conlleve una pérdida de cabello
ocasiona sentimientos de baja autoestima, ansiedad y depresion, asociados a la percep-
cion de pérdida de atractivo para los demas. Asi, la alopecia se convierte en una patologia
con una gran repercusion negativa sobre la calidad de vida de los pacientes.

Existen multitud de tratamientos destinados a frenar y recuperar la pérdida de cabello:
farmacoldgicos, fisicos y quirdrgicos (implantes, injertos), pero estos tratamientos no siem-
pre son eficaces; la mayoria de las veces son lentos y en muchas ocasiones no son viables
segun el tipo de alopecia ante la que nos encontramos, lo que exige dosis de paciencia y
persistencia por parte del paciente. En este sentido, también es necesario recordar, que
en muchas ocasiones el tratamiento médico de la alopecia es ineficaz, siendo necesario
proporcionar elementos que les ayuden a vivir saludablemente evitando la bisqueda
infructuosa de la curacién de su enfermedad.

Esta situacion genera en hombres y mujeres estrés psicoemocional que en ocasiones
pueden llegar a empeorar el cuadro dermatolégico ya que el estrés es uno de los ele-
mentos que se consideran implicados en los procesos de pérdida de cabello.

Se ha presentado un caso clinico donde la alopecia provoca el desarrollo de un Tras-
torno Depresivo Mayor. La pérdida del cabello tiene un impacto enorme en la calidad
de vida de un individuo, como fue en el caso de nuestro paciente. Debido a este trastorno
dermatolégico, el paciente manifestd un deterioro de su estado de animo, aislamiento so-
cial, perdida de autoestima, desarrollando una sensacion de inseguridad, e incapacidad.
En este caso se llevo a cabo un tratamiento psiquiatrico y psicolégico, incidiendo tanto
en los componentes depresivos-ansiosos como en la imagen corporal, con el objetivo de
producir una mejora en los sintomas, funcionamiento y calidad de vida del paciente.

La mejoria del paciente fue significativa, evidencidandose una disminuciéon importante
de los sintomas depresivos (BDI), de la ansiedad Estado (STAI-E), una mejora de la autoesti-
ma (Rosenberg), y una mejor aceptacién de su imagen corporal.
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De esta forma, a partir de los resultados de este estudio se aporta mayor evidencia
cientifica a la utilizacion de la combinacion de ambas terapias (farmacolégica y psico-
l6gica) en casos de comorbilidad entre alopecia y depresion.

Desear una imagen fisica perfecta, no significa tener un trastorno psicolégico, pero cuando
la preocupacion por el cuerpo y la insatisfaccion con el mismo no se adecuan a la realidad,
ocupan mucho tiempo en la mente intensamente y con frecuencia, generando malestar
e interfiriendo negativamente en la vida cotidiana, entonces se pueden convertir en un
problema clinico. Sobre todo, si esta preocupacién se extiende a otras areas de la vida de
la persona provocando un intenso malestar e impidiendo llevar a cabo una vida normal™'.

El paciente debe ser visto y observado como una estructura tinica de mente y cuerpo.
Lo psiquico y lo somatico estan conectados y deben considerarse en interaccidon continua.

Los dermatdlogos y los psiquiatras se han percatado cada vez mas de los factores
psicolégicos que influyen en las enfermedades psicodermatolégicas, por lo que es ne-
cesario un equipo multidisciplinario (dermatélogos, psiquiatras, psicélogos, médicos de
atencion primaria...), para tener en cuenta la posibilidad de detectar un posible trastorno
psiquiatrico desde la primera consulta con dermatologia y saber cuando se debe derivar a
psiquiatria. En resumen, es extremadamente importante el enfoque interdisciplinario
y personalizado del paciente.

En conclusion y segun los estudios que se han realizado, podemos destacar que los aspec-
tos psicosociales tienen un papel importante tanto en la génesis como en el curso posterior
de la alopecia y que resultan fundamentales en el tratamiento del paciente', precisando
de una colaboracion conjunta entre el dermatélogo, psiquiatra y psicélogo.
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La dosis de aripiprazol debe ser duplicada cuando se administra conjuntamente con carbamazepina. De otros potentes inductores de CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, fenitoina,
fenobarbital, primidona, efavirenz, nevirapina y Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) se deben esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, aumentos si-
milares 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 encon-
trado cambios clinicamente significativos si se administra conjuntamente aripiprazol con valproato o litio. Sindrome serotoninérgico. Se han notificado casos de sindrome seroto-
ninérgico 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. Interaccién de aripiprazol con otros medicamentos. En ensayos clinicos, dosis de aripiprazol de 10-30 mg/dia no tuvieron efectos
significativos sobre el metabolismo de los substratos CYP2D6 (dextrometorfano), CYP2C9 (warfarina), CYP2C19 (omeprazol) y CYP3A4 (dextrometorfano). Ademas aripiprazol y
dehidroaripiprazol no modifican el metabolismo mediado por CYP1A2, in vitro. Cuando se administra aripiprazol conjuntamente con valproato, litio o lamotrigina, no se han encon-
trado cambios clinicamente significativos en las concentraciones de valproato, litio o lamotrigina. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Debido a informacion de seguridad
insuficiente en humanos y datos inciertos en estudios de reproduccion animal, este medicamento no debe utilizarse en el embarazo, a menos que el beneficio esperado justifique
claramente un riesgo potencial en el feto. Lactancia. Aripiprazol se excreta en la leche materna humana. Se debe advertir a las pacientes que no den el pecho si estan tomando
aripiprazol. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Al igual que con otros antipsicéticos, los pacientes deben tener cuidado al utilizar maquinas peligro-
sas, 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 listadas 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 inmunoldgico. Frecuencia no conocida: Reaccion alérgica (p. ej., reaccion anafilactica, angioedema, incluyendo inflamacion de la len-
gua, edema de la lengua, edema del rostro, prurito o urticaria). Trastornos endocrinos. Poco frecuentes: Hiperprolactinemia. Frecuencia no conocida: Coma diabético hiperosmo-
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lar, Cetoacidosis diabética, Hiperglucemia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion. Frecuentes: Diabetes mellitus. Poco frecuentes: Hiperglucemia. Frecuencia no conoci-
da: Hiponatremia, Anorexia, Peso disminuido, Ganancia de peso. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: Insomnio, Ansiedad, Inquietud. Poco frecuentes: Depresion, Hipersexualidad.
Frecuencia no conocida: Intento de suicidio, ideacion suicida y suicidio consumado, Juego patolégico, Agresividad, Agitacion, Nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso.
Frecuentes: Trastorno extrapiramidal, Temblor, Cefalea, Sedacion, Somnolencia, Mareo, Acatisia. Poco frecuentes: Discinesia tardia, Distonia. Frecuencia no conocida: Sindrome
neuroléptico maligno, (SNM), Convulsion del gran mal, Sindrome serotoninérgico, Trastornos del habla. Trastornos oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: Diplopia.
Trastornos cardiacos. Poco frecuentes: Taquicardia. Frecuencia no conocida: Muerte stibita inexplicable, Torsades de pointes, Prolongacion del intervalo QT, Arritmia ventricular,
Parada cardiaca, Bradicardia. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: Hipotension ortostética. Frecuencia no conocida: Tromboembolismo venoso (incluyendo embolismo pulmo-
nar 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. Frecuencia no
conocida: Pancreatitis, Disfagia, Diarrea, Molestia abdominal, Molestias en el estémago. Trastornos hepatobiliares. Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepética, Hepatitis, Ic-
tericia, Aumento de alanina aminotransferasa (ALT), Aumento de aspartato aminotransferasa (AST), Aumento de la gamma glutamil transferasa (GGT), Aumento de la fosfatasa al-
calina. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuencia no conocida: Erupcién, Reaccion de fotosensibilidad, Alopecia, Hiperhidrosis. Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo. Frecuencia no conocida: Rabdomiolisis, Mialgia, Rigidez. Trastornos renales y urinarios. Frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria, Retencion uri-
naria. Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de supresion de farmacos en neonatos. Trastornos del aparato reproductor y de
la mama. Frecuencia no conocida: Priapismo. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes: Fatiga. Frecuencia no conocida: Trastorno de la
regulacion de la temperatura (. ej., hipotermia, pirexia), Dolor toracico, Edema periférico. Exploraciones complementarias. Frecuencia no conocida: Glucosa elevada en sangre,
Hemoglobina glicosilada aumentada, Fluctuacion de la glucosa en sangre, Creatinfosfoquinasa en sangre elevada. Poblacion pediétrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios
0.mds. Las siguientes reacciones se manifestaron con mas frecuencia en adolescentes que en los adultos que recibieron aripiprazol: somnolencia/sedacion y trastorno extrapira-
midal fueron notificadas como muy frecuentes, y sequedad de boca, aumento del apetito, e hipotension ortostética fueron notificados como frecuentes. En la poblacién de adoles-
centes con esquizofrenia (13-17 afos) 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 %, respec-
tivamente. Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o més. La frecuencia y el tipo de efectos indeseables en adolescentes con Trastorno Bipolar |
fueron similares a los de los adultos excepto por las siguientes reacciones: muy frecuentes: somnolencia, trastorno extrapiramidal, acatisia y fatiga; frecuentes: dolor abdominal
superior, aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de peso, aumento del apetito, fasciculaciones musculares y disquinesia. Los siguientes efectos indeseables tuvieron una
posible relacion de dosis respuesta; trastorno extrapiramidal y acatisia. Los cambios medios de peso en adolescentes con Trastorno Bipolar | a las 12 y 30 semanas con aripiprazol
fueron 2,4 kg y 5,8 kg, y con placebo 0,2 kg y 2,3 kg respectivamente. En la poblacién pediatrica la somnolencia y fatiga se observaron con mayor frecuencia en pacientes con
trastorno bipolar que en pacientes con esquizofrenia. En la poblacion pediatrica bipolar (10-17 afios) con exposicion de hasta 30 semanas, la incidencia de niveles séricos de
prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 28,0 % y 53,3 %, respectivamente. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Signos y
sintomas. Se ha identificado sobredosis aguda involuntaria o voluntaria con aripiprazol, en pacientes adultos con dosis de hasta 1260 mg sin ningtin desenlace fatal. Los signos y
sintomas observados incluyeron letargia, aumento de la presion sanguinea, somnolencia, taquicardia, nauseas, vomitos, y diarrea Ademas, se han recibido informes de sobredosis
involuntaria accidental con solo aripiprazol (hasta 195 mg) en nifios sin ningln desenlace fatal. Los signos y sintomas médicos potencialmente graves notificados incluyeron
somnolencia, pérdida del conocimiento transitorio y sintomas extrapiramidales. Manejo de una sobredosis. El tratamiento de la sobredosis debe concentrarse en una terapia de
sostén, manteniendo una adecuada aireacion, oxigenacion y ventilacion, y tratamiento sintomatico. Se debe empezar inmediatamente la monitorizacion cardiovascular y se debe
incluir la monitorizacion electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. Carbdn activado (50 g) administrado una hora después de aripiprazol, disminuy6 la C max
en 41 %y el AUC de aripiprazol en el 51 %. Hemodidlisis. es improbable que sea (til en el tratamiento de la sobredosis dado que aripiprazol presenta una fuerte unién a proteinas
plasméticas. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Maltosa, Celulosa microcristalina, Diéxido de silicio coloidal, Crospovidona, Aspartamo, Etil vainillina, Oxido de hierro
rojo (E172) (para Aripiprazol 10 mg), Oxido de hierro amarillo (E172) (para Aripiprazol 15 mg), Estearato de magnesio. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 3 afios.
Precauciones especiales de conservacion. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Naturaleza y contenido del envase. Los comprimidos bucodis-
persables se acondicionan en blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamafios de envase: Los comprimidos se acondicionan en blisters de Poliamida/Al/PVC-Al. Tamanos de envase: Se
presenta en envases de 14 y 28 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y otras
manipulaciones. La eliminacion del medicamento no,utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. TI-
TULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A.- Mateo Inurria, 30 - 28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta mé-
dica. Reembolsable por el S.N.S. Visado de inspeccion en mayores de 75 afios. Aportacion reducida: CICERO. PRESENTACIONES Y PVP: Apaloz 10 mg: envase de 28 comprimidos
bucodispersables (PVP IVA: 56,36 €). Apaloz 15 mg: envase de 28 comprimidos bucodispersables (PVP IVA: 84,53 €). Noviembre 2016 (V1).

APALOZ comprimidos EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Apaloz 5 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 5 mg de 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 co-
nocido: Cada comprimido contiene 93,8 mg de lactosa monohidrato. Apaloz 15 mg comprimidos: Cada comprimido contiene 15 mg de aripiprazol. Excipiente con efecto cono-
cido: Gada 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 o mas. Tratamiento de los episodios maniacos moderados o severos
en pacientes con trastorno bipolar | y prevencion de nuevos episodios maniacos en adultos. Tratamiento hasta 12 semanas de los episodios maniacos moderados o severos del
Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios 0 més. Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos. Esquizofrenia: dosis recomendada de inicio 10 6 15 mg/dia con
una dosis de mantenimiento de 15 mg/dia administrada como una Unica dosis diaria independientemente de las comidas. La dosis maxima diaria no debe exceder 30 mg/dia.
Episodios maniacos en el Trastorno Bipolar | dosis de inicio recomendada: 15 mg administrada como una Gnica dosis diaria independientemente de las comidas en monoterapia
o terapia combinada. La dosis maxima diaria no debe exceder 30 mg. Prevencion de recaidas de episodios maniacos en el trastorno bipolar | : para prevenir las recaidas de epi-
sodios maniacos en pacientes que han estado tomando aripiprazol en monoterapia o terapia combinada, continuar con la misma dosis. Se deben considerar ajustes de la posolo-
gia diaria, incluyendo reduccién de la dosis, segun el estado clinico. Poblacion pediatrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios y mas/ Episodios maniacos en el Trastorno
Bipolar | en adolescentes de 13 afios o mds: la dosis recomendada es 10 mg/dia administrada como una (nica dosis diaria independientemente de las comidas. El tratamiento
debe ser iniciado con 2 mg (usando aripiprazol solucion oral 1 mg/ml) durante 2 dias, incrementado a 5 mg durante 2 dias adicionales para alcanzar la dosis recomendada diaria
de 10 mg. En caso necesario, aumentos de dosis posteriores deben ser administrados en incrementos de 5 de mg sin exceder la dosis méxima diaria de 30 mg. Aripiprazol no esta
recomendado en pacientes con esquizofrenia menores de 15 afios debido a datos insuficientes sobre seguridad y eficacia._Irritabilidad asociada con el trastorno autista : no se ha
establecido todavia la seguridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Tics asociados con el trastorno de Tourette: no se ha establecido la segu-
ridad y eficacia de aripiprazol en nifios y adolescentes entre 6 y 18 afios. Insuficiencia hepatica. No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a
moderada. En pacientes con insuficiencia hepatica grave, los datos disponibles son insuficientes para establecer recomendaciones. Insuficiencia renal. No es necesario un ajuste
de dosis. Pacientes de edad avanzada. La eficacia de aripiprazol en el tratamiento de esquizofrenia y trastorno bipolar | en pacientes de 65 afios y mas no ha sido establecida.
Debido a una mayor sensibilidad en esta poblacion se debe considerar una dosis inicial menor si lo justifican los factores clinicos. Fumadores. No es necesario un ajuste de dosis
en pacientes fumadores. Ajuste de la dosis debido a interacciones. Cuando se administra conjuntamente aripiprazol con potentes inhibidores de CYP3A4 o CYP2D6, debe reducir-
se la dosis de aripiprazol. Cuando se deje el tratamiento conjunto con inhibidores de CYP3A4 6 CYP2D6, la dosis de aripiprazol debe ser aumentada. Cuando se administra conjun-
tamente aripiprazol con potentes inductores de CYP3A4, la dosis de aripiprazol debe aumentarse. Cuando se deje el tratamiento combinado con inductores de CYP3A4 la dosis de
aripiprazol debe entonces reducirse a la dosis recomendada. Forma de administracion. Los comprimidos de aripiprazol se administran por via oral. Contraindicaciones. Hipersen-
sibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo. La mejoria clinica del paciente durante el tratamiento antipsico-
tico, puede tardar entre varios dias a algunas semanas. 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 antipsicéticos. Los datos en pediatria son insuficientes para evaluar este riesgo en pacientes mas
jovenes (por debajo de 18 afos de edad). Alteraciones cardiovasculares. Aripiprazol debe ser utilizado con precaucion en pacientes que presentan enfermedad cardiovascular
conocida enfermedad cerebrovascular, condiciones en las que puede predisponerse a pacientes a la hipotension (deshidratacién, hipovolemia, y tratamiento con medicamentos
antihipertensivos) o hipertension. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicéticos. Se deben identificar todos los posibles factores de
riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con aripiprazol, asi como tomarse las correspondientes medidas preventivas. Prolongacion del intervalo QT. Como con otros antipsi-
c6ticos, 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 pediatricos de aripiprazol se observd acatisia y parkin-
sonismo. Si aparecen signos y sintomas de otros SEP en un paciente tratado con aripiprazol, se debe considerar una reduccion de dosis y una estrecha monitorizacion clinica.
Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM). En ensayos clinicos se han notificado casos raros de SNM durante el tratamiento con aripiprazol. Las manifestaciones clinicas del SNM son
hipertermia, rigidez muscular, estado mental alterado y evidencia de inestabilidad autondmica (pulso o presion sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis y disritmia cardiaca). Los
signos adicionales pueden incluir un aumento de creatina fosfoquinasa, mioglobinuria (rabdomidlisis), e insuficiencia renal aguda. También se han notificado elevaciones de la
creatina fosfoquinasa y rabdomidlisis no necesariamente asociadas con el SNM. Si un paciente desarrolla signos y sintomas indicativos de SNM, o presenta una fiebre alta inex-
plicable sin manifestaciones clinicas adicionales de SNM, todos los antipsicticos, incluyendo aripiprazol deben ser interrumpidos. Convulsiones. Se debe utilizar aripiprazol con
precaucion en pacientes epilépticos o con historia de convulsiones. Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia. Aumento de mortalidad. En tres ensayos
controlados con placebo de aripiprazol en pacientes de edad avanzada con psicosis asociada a la enfermedad de Alzheimer, los pacientes tratados con aripiprazol presentaron
mayor riesgo de muerte comparado con placebo. Aunque las causas de muerte fueron variadas, la mayoria de las muertes parecieron ser de naturaleza cardiovascular o infeccio-
sa. 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 hiperglucemia, en
algunos casos extrema y asociada con cetoacidosis 0 coma hiperosmolar o muerte, en pacientes tratados con antipsicéticos atipicos, incluyendo aripiprazol. Se debe prestar
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. Hipersensibilidad. Al
igual que otros medicamentos pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad con aripiprazol, caracterizadas por sintomas alérgicos. Aumento de peso. EI aumento de peso
ha sido notificado en la post-comercializacion entre pacientes a los que se les prescribe aripiprazol. Si el aumento de peso es clinicamente significativo, debe considerarse la
reduccion de dosis. Disfagia. Dismotilidad esofégica y aspiracion han sido asociadas con el tratamiento de antipsicéticos incluyendo aripiprazol. Aripiprazol y otros medicamen-
tos antipsicéticos deben ser utilizados con precaucion en pacientes con riesgo de neumonia por aspiracion. Adiccion al juego. Se han notificado casos post-comercializacion de
adiccion al juego entre pacientes tratados con aripiprazol, independientemente de si estos pacientes tenian antecedentes. El riesgo puede ser mayor en pacientes con antece-
dentes de adiccion al juego y deben ser controlados cuidadosamente. Los pacientes con co-morbilidad asociada al TDAH. A pesar de la alta frecuencia de co-morbilidad asocia-
da al Trastorno Bipolar | y al TDAH, los datos de seguridad sobre el uso concomitante de aripiprazol y estimulantes son muy escasos; por lo tanto, debe tenerse extrema precau-
cién cuando estos medicamentos son co-administrados. Lactosa. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de
lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Aripiprazol
puede aumentar los efectos de ciertos agentes antihipertensivos. Se debe utilizar aripiprazol con precaucion cuando se utilice en combinacién con alcohol u otros medicamen-
tos de accion central, ya que se solapan las reacciones adversas como la sedacion. Debe utilizarse con precaucion la administracion concomitante de aripiprazol con otros
medicamentos que produzcan prolongacion del intervalo QT o trastornos electroliticos. Interaccion de otros medicamentos con aripiprazol. Famotidina, reduce la tasa de absor-
cion de aripiprazol, pero se considera que este efecto no es clinicamente significativo. Quinidina y otros inhibidores de CYP2D6. Un potente inhibidor de CYP2D8, quinidina, au-
mentd el AUC de aripiprazol en 107 %, mientras que la C max no varié. EI AUC y la C max de dehidroaripiprazol, el metabolito activo, disminuyeron un 32 %y un 47 %, respec-
tivamente. La dosis de aripiprazol se debe reducir a la mitad de la dosis prescrita si se administra aripiprazol conjuntamente con quinidina. Otros potentes inhibidores de CYP2D6,
como fluoxetina o paroxetina, posiblemente tengan efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de dosis. Ketoconazol y otros inhibidores de
CYP3A4. ketoconazol aumentd el AUC y la C max de aripiprazol en 63 % y 37 %, respectivamente. Aumentd el AUC y la C max de dehidroaripiprazol en 77 %y 43 %, respecti-
vamente. Cuando se considere la administracion concomitante de ketoconazol u otro potente inhibidor CYP3A4 con aripiprazol el posible beneficio debe estar por encima del
posible riesgo para el paciente. Si se administra ketoconazol junto con aripiprazol, la dosis de aripiprazol se debe reducir a la mitad de la dosis prescrita. Con otros potentes
inhibidores de CYP3A4 como itraconazol e inhibidores de la proteasa VIH, se pueden esperar efectos similares y se deben administrar, por lo tanto, reducciones similares de
dosis. En caso de interrupcion del inhibidor CYP2D6 6 CYP3A4, se debe aumentar la dosis de aripiprazol hasta el nivel anterior a la iniciacion del tratamiento concomitante.
Carbamazepina y otros inductores de CYP3A4. Después de una administracién concomitante con carbamazepina, un potente inductor de CYP3A4, la Cmax y AUC para aripipra-
zol fueron 68 % y 73 % mas bajas, respectivamente. La dosis de aripiprazol debe ser duplicada cuando se administra conjuntamente con carbamazepina. De otros potentes
inductores de CYP3A4 (rifampicina, rifabutina, fenitoina, fenobarbital, primidona, efavirenz, nevirapina y Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) se deben esperar efectos
similares y se deben administrar, por lo tanto, aumentos similares de dosis. En cuanto se suspendan los inductores potentes de CYP3A4 la dosis de aripiprazol debe ser reduci-
da 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 seroto-
ninérgicos como ISRS/IRSN, o con medicamentos conocidos por aumentar las concentraciones de aripiprazol. Interaccion de aripiprazol con otros medicamentos. En ensayos
clinicos, dosis de aripiprazol de 10-30 mg/dia no tuvieron efectos significativos sobre el metabolismo de los substratos CYP2D6 (dextrometorfano), CYP2C9 (warfarina), CYP2G19
(omeprazol) y CYP3A4 (dextrometorfano). Ademas 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 o lamotrigina. Fertilidad,
embarazo y lactancia. Embarazo. 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 estan tomando aripiprazol. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Al igual que con otros
antipsicoticos, los pacientes deben tener cuidado al utilizar maquinas peligrosas, incluyendo vehiculos a motor, hasta que tengan la certeza de que aripiprazol no les afecta
negativamente. Algunos pacientes pediatricos con Trastorno Bipolar | tienen una mayor incidencia de somnolencia y fatiga. Reacciones adversas. La frecuencia de reacciones
adversas listadas 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 inmunologico. Frecuencia no conocida: Reaccion alérgi-
ca (p. ej., reaccion anafilactica, angioedema, incluyendo inflamacion de la lengua, edema de la lengua, edema del rostro, prurito o urticaria). Trastornos endocrinos. Poco fre-
cuentes: Hiperprolactinemia. Frecuencia no conocida: Coma diabético hiperosmolar, Cetoacidosis diabética, Hiperglucemia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion.
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, Sedacion, Somnolencia, Mareo,
Acatisia. Poco frecuentes: Discinesia tardia, Distonia. Frecuencia no conocida: Sindrome neuroléptico maligno, (SNM), Convulsion del gran mal, Sindrome serotoninérgico,
Trastornos del habla. Trastornos oculares. Frecuentes: Vision borrosa. Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos cardiacos. Poco frecuentes: Taquicardia. Frecuencia no conocida:
Muerte stbita inexplicable, Torsades de pointes, Prolongacion del intervalo QT, Arritmia ventricular, Parada cardiaca, Bradicardia. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: Hipo-
tension 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 gas-
trointestinales. Frecuentes: Estrefiimiento, Dispepsia, Nauseas, Hipersecrecion salival, Vomitos. Frecuencia no conocida: Pancreatitis, Disfagia, Diarrea, Molestia abdominal,
Molestias en el estémago. Trastornos hepatobiliares. Frecuencia no conocida: Insuficiencia hepatica, Hepatitis, Ictericia, Aumento de alanina aminotransferasa (ALT), Aumento
de aspartato aminotransferasa (AST), Aumento de la gamma glutamil transferasa (GGT), Aumento de la fosfatasa alcalina. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. fre-
cuencia no conocida: Erupcion, Reaccion de fotosensibilidad, Alopecia, Hiperhidrosis. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Frecuencia no conocida:
Rabdomiolisis, Mialgia, Rigidez. Trastornos renales y urinarios. Frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria, Retencion urinaria. Embarazo, puerperio y enfermedades
perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de supresion de farmacos en neonatos. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Frecuencia no conocida: Priapismo.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes. Fatiga. Frecuencia no conocida: Trastorno de la regulacion de la temperatura (p. €]., hipoter-
mia, pirexia), Dolor toracico, Edema periférico. Exploraciones complementarias. Frecuencia no conocida: Glucosa elevada en sangre, Hemoglobina glicosilada aumentada,
Fluctuacion de la glucosa en sangre, Creatinfosfoquinasa en sangre elevada. Poblacion pedidtrica. Esquizofrenia en adolescentes de 15 afios o mds. Las siguientes reacciones
se manifestaron con més frecuencia en adolescentes que en los adultos que recibieron aripiprazol: somnolencia/sedacion y trastorno extrapiramidal fueron notificadas como
muy frecuentes, y sequedad de boca, aumento del apetito, e hipotension ortostatica fueron notificados como frecuentes. En la poblacién de adolescentes con esquizofrenia
(13-17 afios) con exposicion de hasta 2 afios, la incidencia de niveles séricos de prolactina bajos en mujeres y en hombres fue 29,5 % y 48,3 %, respectivamente. Episodios
maniacos en el Trastorno Bipolar | en adolescentes de 13 afios o mas. La frecuencia y el tipo de efectos indeseables en adolescentes con Trastorno Bipolar | fueron similares a
los de los adultos excepto por las siguientes reacciones: muy frecuentes: somnolencia, trastorno extrapiramidal, acatisia y fatiga; frecuentes: dolor abdominal superior, aumen-
to de la frecuencia cardiaca, aumento de peso, aumento del apetito, fasciculaciones musculares y disquinesia. Los siguientes efectos indeseables tuvieron una posible relacion
de dosis respuesta; trastorno extrapiramidal y acatisia. Los cambios medios de peso en adolescentes con Trastorno Bipolar | a las 12 y 30 semanas con aripiprazol fueron 2,4
kg y 5,8 kg, y con placebo 0,2 kg y 2,3 kg respectivamente. En la poblacion pediatrica la somnolencia y fatiga se observaron con mayor frecuencia en pacientes con trastorno
bipolar que en pacientes con esquizofrenia. En la poblacion pediatrica bipolar (10-17 afios) con exposicion de hasta 30 semanas, la incidencia de niveles séricos de prolactina
bajos en mujeres y en hombres fue 28,0 % y 53,3 %, respectivamente. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Signos y sintomas.
Se ha identificado sobredosis aguda en adultos con dosis de hasta 1260 mg sin ningtin desenlace fatal. Los signos y sintomas fueron: letargia, aumento de la presion sanguinea,
somnolencia, taquicardia, nduseas, vomitos, y diarrea Ademas, se han recibido informes de sobredosis involuntaria accidental con solo aripiprazol (hasta 195 mg) en nifios sin
ninguin desenlace fatal. Los signos y sintomas incluyeron somnolencia, pérdida del conocimiento transitorio y sintomas extrapiramidales. Manejo de una sobredosis. Terapia de
sostén, manteniendo una adecuada aireacion, oxigenacion y ventilacion, y tratamiento sintomatico. Se debe empezar inmediatamente la monitorizacion cardiovascular y se debe
incluir la monitorizacion electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. Carbdn activado (50 g) administrado una hora después de aripiprazol, dlsmlnuyo la C max
en 41 %y el AUC de aripiprazol en el 51 %. Hemodidlisis. es improbable que sea Util en el tratamiento de la sobredosis dado que aripiprazol presenta una fuerte union a protei-
nas plasmaticas. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Lactosa monohidrato, Almidon 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. Tamaiios de envase: Apaloz 5 mg: 28 comprimidos. Apaloz 10y 15
mg: 14 y 28 comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. La eliminacion se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Lahoratorios Alter, S.A.- Mateo Inurria, 30 - 28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica. Reem-
bolsable por el S.N.S. Visado de inspeccion en mayores de 75 afios. Aportacion redumda 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 €). Noviembre 2016 (V1).

HEIPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. HEIPRAM 10, 15, 20 mg: Cada comprimido contiene 10, 15, 20
mg respectivamente de escitalopram. FORMA 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 administrara en dosis (nica diaria y podra tomarse con o sin
alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un
maximo de 20 mg. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva. Después de la resolucion de los sintomas, se requiere un periodo de trata-
miento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante
la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un méaximo de 20 mg, segun la respuesta individual del paciente. La
maxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses aproximadamente. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. En general, son necesarias 2-4
semanas para obtener un alivio de los sintomas. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg 0 aumentarse hasta un maximo de 20 mg. Se
recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12 semanas para consolidar la respuesta. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia.
Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg. Trastorno obsesivo-compulsivo. La dosis inicial es de 10 mg una vez al
dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg al dia. Pacientes ancianos (> 65 afios). La mitad de la dosis recomendada
en adultos. Poblacion pediatrica y adolescentes (< 18 afos). HEIPRAM no debe utilizarse en la poblacmn pedlatnca y adolescentes menores de 18 afios. Insuficiencia renal. No es
necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucion en pacientes con funcion renal gravemente disminuida (CL, < 30
mi/min.). Insuficiencia hepética. En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de
tratamiento. Segun la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. Se recomienda una dosis inicial de
5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segun la respuesta individual del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg al dia. Sintomas de retirada observados
durante la suspension del tratamiento. Debe evitarse la suspension brusca del tratamiento. La dosis debe reducirse paulatinamente durante un periodo de una a dos semanas, con
objeto de disminuir el riesgo de que aparezcan sintomas de retirada. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomi-
tante con inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (IMAO) debido al riesgo de sindrome serotoninérgico con agitacion, temblor, hipertermia, etc. Tratamien-
to concomitante con IMAQ-A reversibles (moclobemida) o el IMAQ 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. Esta contraindicado el uso de escitalopram junto con otros
medicamentos que alargan el intervalo QT Advertencias y precauciones especiales de empleo. Poblacion pediatrica y adolescentes menares de 18 afios. HEIPRAM no debera
utilizarse en el tratamiento de la poblacion pediétrica y adolescentes menores de 18 afios. Los comportamientos suicidas y la hostilidad fueron constatados con més frecuencia
en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Ansiedad paradéjica. Algunos pacientes con trastorno de angus-
tia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion paraddjica normalmente desaparece en 2 semanas, du-
rante el tratamiento continuado. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paradajico. Convulsiones. El tratamiento se
debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada
deben ser monitorizados estrechamente. Mania. Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La administracion de ISRS se debe
interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase maniaca. Diabetes. En pacientes con diabetes, el 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. depresion se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos
suicidas, autolesiones y suicidio. El riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Como la mejoria puede no producirse durante las primeras semanas o mas de
tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejoria. Los pacientes y sus cuidadores deben ser alertados sobre la necesidad de
monitorizar la aparicion de cualquier empeoramiento clinico, conducta o pensamiento suicida y cambios inusuales en la conducta, y buscar asesoramiento médico inmediatamen-
te si se presentan estos sintomas. Acatisia/inquietud psicomotora. El uso de ISRS/IRSN se ha asociado con la aparicion de acatisia su aparicién es mas probable durante las pri-
meras 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 noti-
ficado raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecion inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcion del
tratamiento. Se debe tener precaucion en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirrticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se conoce que
causan hiponatremia. Hemorragia. Se han descrito alteraciones hemorragicas cutdneas, como equimosis y parpura. Se recomienda precaucion en pacientes tratados con ISRS,
especialmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos que afectan la funcion plaquetaria (p.ej. antipsicéticos atipicos y fenotia-
cinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, &cido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia a
hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica es limitada, por lo que se recomienda precaucion. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucion si
escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptéfano. 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 sintomatico. 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 observados durante la suspension del
tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si se realiza de forma brusca. Las reacciones mas comdnmen-
te notificadas son mareos, alteraciones sensoriales (parestesia y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad,
nauseas y/o vomitos, temblor, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. Generalmente estos sintomas son
de leves a moderados y autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aunque en algunos pacientes su duracion se puede prolongar (2-3 meses 0 mas). Enfermedad coronaria.
Debido a la limitada experiencia clinica, se recomienda precaucion en pacientes con enfermedad coronaria. Prolongacion de intervalo QT. Heipram puede causar prolongacion
dosis-dependiente del intervalo QT. Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QT asi como de arritmias ventriculares incluyendo torsade de pointes predominantemen-
te en mujeres, pacientes con hipopotasemia o en los que existia previamente un intervalo QT alargado o algun tipo de patologia cardiaca. Se recomienda precaucion en pacientes
con bradicardia significativa, infarto de miocardio reciente o con insuficiencia cardiaca descompensada. La hipopotasemia y la 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 pa-
cientes, que reciban tratamiento con escitalopram con enfermedad cardiaca estable. Si durante el tratamiento con escitalopram aparecen signos de arritmia, debera suspenderse
el medicamento y realizar un ECG. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Interacciones farmacodinamicas. Combinaciones contraindicadas:
IMAOs no selectivos irreversibles. Escitalopram esta contraindicado en combinacion con IMAOs no selectivos, irreversibles. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14
dias después de interrumpir el tratamiento con un IMAQ irreversible. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias entre la retirada del tratamiento con escitalopram y el inicio
de un tratamiento con un IMAO no selectivo irreversible. IMAOs selectivos y reversibles (moclobemida). Debido al riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacion de escitalo-
pram con un IMAQO-A esté contraindicada. IMAO no selectivo reversible (Linezolida). El antibiético linezolida no deberia administrarse a pacientes tratados con escitalopram.
IMAO-B selectivo irreversible (selegilina). En combinacion con selegilina, se requiere precaucion debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Combinaciones que
requieren precauciones de uso: Medicamentos serotoninérgicos. La administracion conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros triptanes)
puede provocar un sindrome serotoninérgico. Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucion
cuando se usan concomitantemente con antidepresivos triciclicos, ISRS, neurolépticos, mefloguina, bupropion y tramadol). Litio, triptéfano. Se ha informado de casos de potencia-
cion de efectos, por lo que la administracion concomitante de ISRS con estos medicamentos debe realizarse con precaucion. 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 anticoa-
gulantes cuando escitalopram se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacion se debe monitorizar estrecha-
mente cuando se inicia o interrumpe la administracion de escitalopram. Alcohol. No se esperan interacciones entre escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros
medicamentos psicotrépicos, la combinacion con alcohol no es aconsejable Interacciones farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escita-
lopram. EI metabolismo de escitalopram estd mediado principalmente por la CYP2C19. Se debe tener precaucion 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 segun 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 precaucion 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 utilizacién concomitante de medicamentos que son
metabolizados por la CYP2C19. Embarazo y lactancia. Embarazo. HEIPRAM no deberia usarse durante el embarazo a no ser que sea estrictamente necesario y sélo bajo una
cuidadosa evaluacion del riesgo/ beneficio. Datos epidemioldgicos sugieren que el uso de los ISRS en el embarazo, especialmente en la etapa final del mismo, puede aumentar el
riesgo de hipertension pulmonar persistente en el neonato (HPPN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por cada 10.000 embarazos. En la poblacion general,
ocurren 1 6 2 casos de HPPN por cada 1.000 nacimientos. Datos en animales han demostrado que citalopram puede afectar a la calidad del esperma. Los casos notificados en
humanos con algtin ISRS han mostrado que el efecto sobre la calidad del esperma es reversible. No se ha observado hasta ahora impacto sobre la fertilidad humana. Lactancia.
Escitalopram puede ser excretado por la leche humana. En consecuencia, no esta recomendada la lactancia durante el tratamiento. Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar méaquinas. Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. Reacciones adversas. Las
reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento conti-
nuado. Las reacciones adversas se enumeran por sistemas organicos y frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy frecuente (>1/10), frecuente (>1/100, <1/10), poco
frecuente (>1/1.000, <1/100), rara (>1/10.000, <1/1.000), muy rara (<1/10.000) o frecuencia no conocida. Exploraciones complementarias: Frecuente: Aumento de peso. Poco
Frecuente: Disminucion de peso. Desconocida: Pruebas de funcion hepatica alteradas. Trastornos cardiacos. Poco Frecuente: Taquicardia. Raras: Bradicardia. Trastornos de la
sangre Y linféticos. Desconocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema nervioso. Frecuente: Insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor. Poco Frecuente: alteraciones
del gusto, trastornos del suefio, sincope. Raras: Sindrome serotoninergico. Desconocida: Discinesia, Trastornos del movimiento, Convulsiones. Trastornos oculares. Poco Frecuen-
te: Midriasis, alteraciones visuales. Trastornos del oido y del laberinto. Poco Frecuente: Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino. Frecuente: Sinusitis, bostezos.
Poco Frecuente: Epistaxis. Trastornos gastrointestinales. Muy Frecuente: Nauseas. Frecuente: Diarrea, estrefimiento, vomitos, sequedad de boca. Poco Frecuente: Hemorragias
gastrointestinales (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 misculo-esqueléticos, del tejido conjuntivo. Frecuente:
Artralgia, mialgia. Trastornos endocrinos. Desconacida: Secrecion inadecuada de ADH. Trastornos del metabolismo y de la nutricion Frecuente: Disminucion del apetito, incremen-
to del apetito. Desconocida: Hiponatremia. Trastornos vasculares. Desconocida: Hipotension ortostatica. Trastornos generales y en el lugar_de administracion. Frecuente: Fatiga,
pirexia. Poco Frecuente: Edema. Trastornos del sistema inmunitario. Rara: Reacciones anafildcticas. Trastornos hepatobiliares. Desconocida: Hepatitis. Trastornos del sistema re-
productor y de la mama. Frecuente: Hombres: trastornos de la eyaculamon impotencia. Poco Frecuente: Mujeres: metrorragia, menorragia. Desconocida: Galactorrea. Hombres:
priapismo. Trastornos psmmatrlco s. Frecuente: Ansiedad, inquietud, suefios anormales. Hombres y mujeres: disminucion de la libido, Mujeres: Anorgasmia. Poco Frecuente: Bru-
Xismo, agltacmn nerviosismo crisis de angustia, estado de confusion. Rara: Agresmn despersonalizacion, alucinaciones. Desconocida: Mania, ideas suicidas, conducta suicida.
Fracturas Gseas: Estudios epidemioldgicos, principalmente en pacientes de 50 afios de edad o mayores, indican un aumento del riesgo de fracturas 6seas en pacientes tratados
con ISRS y ATC. EI mecanismo por el que se produce este riesgo es desconocido.Sintomas de retirada durante la suspension del tratamiento. Parestesias y sensaciones de shock
eléctrico, alteraciones del suefio, agitacion o ansiedad, nauseas y/o vémitos, temblor, confusion, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad 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, nduseas/vomitos, hipotension, taquicardia, prolongacion del QT, arritmias, hipopotasemia e hiponatremia. No existe un antidoto
especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcion respiratoria. Se debe considerar el lavado gastrico y el uso
de carbon activo. Se recomienda la monitorizacion de los signos vitales y cardiacos ademas de establecer las medidas de apoyo sintomético. Es aconsejable realizar monitoriza-
cion del ECG en caso de sobredosis en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva/bradiarritmias, aquellos que estén tomando medicamentos con capacidad de prolongar el
intervalo QT, o en los que presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo pacientes con insuficiencia hepatica). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es im-
portante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medi-
camento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis. Administracion. Es aconsejable realizar monitorizacion del ECG en caso de sobredosis en pacientes con insuficiencia cardiaca con-
gestiva/bradiarritmias, aquellos que estén tomando medicamentos con capacidad de prolongar el intervalo QT, o en los que presenten alteraciones del metabolismo, (por ejemplo
pacientes con insuficiencia hepatica). Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en muchos casos estan implicadas 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 400 y 800 mg de escitalopram solo sin ningtn sintoma grave.
Sintomas. En los casos de sobredosis registrados con escitalopram, los sintomas observados incluyen principalmente los relacionados con el sistema nervioso central (desde
mareos, temblor y agitacion a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma), el sistema gastrointestinal (nauseas/vomitos) y el sistema cardiovascular (hipoten-
sion, taquicardia, prolongacion del QT y arritmia) y estados del equilibrio hidroelectrolitico (hipopotasemia, hiponatremia). Tratamiento. No existe un antidoto especifico. Establecer
y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcion respiratoria. Se debe considerar el lavado gastrico y el uso de carbén 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 ademés de establecer
las medidas de apoyo sintomatico. DATOS FARMACGEUTICOS. Lista de excipientes. Ncleo: Celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, silice coloidal anhidra, talco, es-
tearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, didxido de titanio (E-171), macrogol 6000. Incompatibilidades. No se han descrito. Periodo de validez. 24 meses. Precaucio-
nes especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 25°C. Naturaleza y contenido del envase. PVC/PE/PVAC/PE/PVC + Alu, incluido en un estuche; 28, 56
comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratonos Alter, S.A- C/Mateo Inuma
30-28036 Madrid (Espafia). CONDICIONES DE DISPENSACION. Con receta médica. Reembolsable por el S.N.S. PRESENTACIONES Y PVP. HEIPRAM 10 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 8,77 €), 56 comprimidos (PVP IVA: 17,55 €). HEIPRAM 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28
comprimidos (PVP IVA: 13,16 €), 56 comprimidos (PVP IVA: 26,30 €). HEIPRAM 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula: envases con 28 comprimidos (PVP IVA: 17,55 €), 56
comprimidos (PVP IVA: 35,08 €). Para mas informacion, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 91359 20 00. Agosto 2013
(01a).

ROCOZ comprimidos recubiertos con pelicula EFG . COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Rocoz 25 mg contiene 25 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapi-
na). Excipiente(s) con efecto conocido: 40,7 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. Rocoz 100 mg contiene 100 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipien-
te(s) con efecto conocido: 162,8 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. Rocoz 200 mg contiene 200 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con
efecto conocido: 325,6 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. Rocoz 300 mg contiene 300 mg de quetiapina (como fumarato de quetiapina). Excipiente(s) con efecto co-
nocido: 488,4 mg de lactosa monohidrato, por comprimido. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido recubierto con pelicula. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz
25 mg, son de color blanco, redondos, biconvexos, de 6 mm de didmetro. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 100 mg, son de color blanco, redondos, biconvexos,
de 11 mm de didmetro. Los comprimidos recubiertos con pelicula de Rocoz 200 mg, son de color blanco, oblongos, de 17 x 7,5 mm. Los comprimidos recubiertos con pelicula
de Rocoz 300 mg, son de color blanco, oblongos, de 21,5 x 7,5 mm. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula, esta 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 bi-
polar que previamente han respondido al tratamiento con quetiapina. Posologia y forma de administracién. Existen regimenes de dosificacion diferentes para cada indicacion.
Por tanto, se debe asegurar que los pacientes reciban una clara informacién sobre la dosificacion adecuada para su enfermedad. Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se
puede administrar con o sin alimentos. Adultos: Para el tratamiento de la esquizofrenia. Para el tratamiento de la esquizofrenia, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula
se debe administrar dos veces al dia. La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia 2), 200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). A
partir del cuarto dia, la dosis se ajustard a la dosis efectiva habitual de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede
ajustar dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Para el tratamiento de los episodios maniacos de moderados a graves en el trastorno bipolar. Para el tratamiento de los
episodios maniacos asociados al trastorno bipolar, Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula se debe administrar dos veces al dia. La dosis diaria total para los cuatro primeros
dias de tratamiento es 100 mg (Dia 1), 200 mg (Dia 2), 300 mg (Dia 3) y 400 mg (Dia 4). Los ajustes posoldgicos posteriores hasta 800 mg/dia en el Dia 6 se deben realizar
mediante incrementos no superiores a 200 mg/dia. La dosis se puede ajustar dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente dentro del rango de 200 a 800
mg/dia. La dosis efectiva habitual esta en el rango de 400 a 800 mg/dia. Para el tratamiento de los episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar. Rocoz comprimi-
dos recubiertos con pelicula se debe administrar una vez al dia al acostarse. La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de tratamiento es 50 mg (Dia 1), 100 mg (Dia
2),200 mg (Dia 3) y 300 mg (Dia 4). La dosis diaria recomendada es de 300 mg. En los ensayos clinicos, no se observd un beneficio adicional en el grupo de 600 mg en compa-
racion con el grupo de 300 mg. Algunos pacientes pueden beneficiarse de una dosis de 600 mg. Las dosis superiores a 300 mg deben ser iniciadas por médicos con experiencia
en el tratamiento del trastorno bipolar. En algunos pacientes, en caso de problemas de tolerancia, los ensayos clinicos han indicado que se puede considerar una reduccion de la
dosis hasta un minimo de 200 mg. Para la prevencion de la recurrencia en el trastorno bipolar. Para la prevencion de la recurrencia de los episodios maniacos, mixtos o
depresivos en el trastorno bipolar, los pacientes que han respondido a quetiapina en el tratamiento agudo del trastorno bipolar deben continuar el tratamiento con la misma dosis.
Se puede ajustar la dosis dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente, dentro del rango de 300 a 800 mg/dia administrados dos veces al dia. Es impor-
tante que para el tratamiento de mantenimiento se utilice la dosis efectiva més baja. Pacientes de edad avanzada: Como con otros antipsicéticos, Rocoz comprimidos recubier-
tos con pelicula se debe utilizar con precaucion en pacientes de edad avanzada, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La velocidad de ajuste de la dosis puede
necesitar ser mas lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente. El
aclaramiento plasmatico medio de quetiapina se redujo en un 30%-50% en sujetos de edad avanzada en comparacion con pacientes mas jovenes. No se ha evaluado la eficacia
y seguridad en pacientes mayores de 65 afios con episodios depresivos en el marco del trastorno bipolar. Poblacion pediatrica. Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula no
se debe utilizar en nifios ni adolescentes menores de 18 afios de edad, debido a la falta de datos que avalen su uso en este grupo de edad. insuficiencia renal: No se requiere
ajuste posoldgico en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepatica: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto, Rocoz comprimidos recubiertos
con pelicula se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica conocida, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con insufi-
ciencia hepatica conocida deben iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se debe aumentar diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una dosis eficaz, depen-
diendo de la respuesta clinica y tolerabilidad de cada paciente. Gontraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este medicamento. Esta
contraindicada la administracion concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4, tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifingicos de tipo azol, eritro-
micina, claritromicina y nefazodona. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Dado que Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula tiene varias indicaciones, se
debe considerar el perfil de seguridad con respecto al diagnéstico individual del paciente y a la dosis administrada. Poblacién pediatrica. Quetiapina no esta recomendada para
el uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad, debido a la falta de datos para avalar su uso en este grupo de edad. Los ensayos clinicos con quetiapina han de-
mostrado que ademas del conocido perfil de seguridad identificado en adultos, ciertos acontecimientos adversos se produjeron con una mayor frecuencia en nifios y adolescen-
tes en comparacion con los adultos (aumento del apetito, elevaciones de la prolactina sérica, vomitos, rinitis y sincope), o podrian tener diferentes implicaciones en nifios y
adolescentes (sintomas extrapiramidales e irritabilidad) y se identificé uno que no se habia observado previamente en los estudios en adultos (aumentos de la presion arterial).
Se han observado también cambios en las pruebas de Ia funcion tiroidea en nifios y adolescentes. Ademas, no se han estudiado més allé de las 26 semanas las implicaciones de
seguridad a largo plazo del tratamiento con quetiapina sobre el crecimiento y la maduracion. No se conocen las implicaciones a largo plazo para el desarrollo cognitivo y del
comportamiento. En los ensayos clinicos controlados con placebo en pacientes nifios y adolescentes, quetiapina se asocié con una mayor incidencia de sintomas extrapiramida-
les (SEP) en comparacion con placebo en pacientes tratados para la esquizofrenia, mania bipolar y depresion bipolar. Suicidio/pensamientos de suicidio o empeoramiento
clinico: La depresion en el trastorno bipolar se asocia a un aumento del riesgo de pensamientos de suicidio, autolesiones y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio).
Este riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Puesto que la mejoria podria no producirse durante las primeras semanas o0 mas de tratamiento, se debe
controlar estrechamente a los pacientes hasta que se produzca tal mejoria. Es comdn en la practica clinica que el riesgo de suicidio pueda aumentar en las fases iniciales de la
recuperacion. Ademas, los médicos deben considerar el posible riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio tras la suspension brusca del tratamiento con quetiapina,



debido a los conocidos factores de riesgo para la enfermedad en tratamiento. Otras enfermedades psiquidtricas para las que se prescribe quetiapina pueden también estar aso-
ciadas con un aumento del riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio. Ademas, estas enfermedades pueden ser comérbidas con los episodios depresivos mayores.
Por tanto, las mismas precauciones que se toman cuando se trata a pacientes con episodios depresivos mayores se deben tomar cuando se trate a pacientes con otras enferme-
dades psiquidtricas. Se sabe que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados con el suicidio, o los que presentan un grado significativo de ideacion suicida
antes del comienzo del tratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, por lo que se deben controlar cuidadosamente durante el tratamiento.
Un meta-andlisis de ensayos clinicos controlados con placebo de medicamentos antidepresivos en pacientes adultos con trastornos psiquidtricos mostré un aumento del riesgo de
comportamiento suicida con los antidepresivos en comparacion con placebo en pacientes menores de 25 afios. El tratamiento farmacoldgico se debe acompafiar de una estrecha
supervision de los pacientes y, en particular de los de alto riesgo, especialmente al inicio del tratamiento y en cambios posteriores de dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los
pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar cualquier empeoramiento clinico, comportamientos o pensamientos suicidas y cambios inusuales en el comportamien-
to y buscar inmediatamente asesoramiento médico si se presentan estos sintomas. En estudios clinicos, a corto plazo, controlados con placebo de pacientes con episodios depre-
sivos mayores en el trastorno bipolar, se observo un aumento del riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio en pacientes adultos jévenes (mas jovenes de 25 afios de
edad) que fueron tratados con quetiapina en comparacion con los tratados con placebo (3,0% frente a 0%, respectivamente). Riesgo metabolico. 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 estudios clinicos, los parametros
metabdlicos de los pacientes se deben evaluar en el momento de inicio del tratamiento, y los cambios en estos parametros se deben controlar regularmente durante el transcurso
del tratamiento. Un empeoramiento de estos pardmetros se debe controlar de una forma clinicamente apropiada. Sintomas extrapiramidales: En ensayos clinicos controlados
con placebo en pacientes adultos, quetiapina se asocié con un aumento en la incidencia de sintomas extrapiramidales (SEP) en comparacion con placebo en pacientes tratados
por episodios depresivos mayores en el trastorno bipolar . El uso de quetiapina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una inquietud subjetivamente des-
agradable o angustiosa y la necesidad de moverse a menudo acompafiada por una incapacidad para sentarse o quedarse quieto. Esto es mas probable que ocurra en las 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 disci-
nesia tardia, se debe considerar la reduccion de la dosis o la interrupcion del tratamiento con quetiapina. Los sintomas de discinesia tardia pueden empeorar o incluso aparecer
tras la interrupcion del tratamiento. Somnolencia y mareo: El tratamiento con quetiapina se ha asociado con somnolencia y sintomas relacionados, tales como sedacion. En en-
sayos clinicos para el tratamiento de pacientes con depresion bipolar, su comienzo tuvo lugar por lo general en los 3 primeros dias de tratamiento y fue predominantemente de
intensidad de leve a moderada. Los pacientes que experimenten somnolencia de intensidad fuerte podrian requerir un contacto mas frecuente durante un minimo de 2 semanas
desde el comienzo de la somnolencia, o hasta que mejoren los sintomas y podria ser necesario que se considerara la interrupcion del tratamiento. Hipotension 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 pa-
cientes de que actden con precaucion hasta que se familiaricen con los posibles efectos de la medicacion. Quetiapina se debe emplear con precaucion en pacientes con enferme-
dad cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascular u otras condiciones que predispongan a hipotension. Se debe considerar una reduccion de la dosis o un ajuste de dosis
mas gradual si se produce hipotension ortostatica, especialmente en pacientes con enfermedad cardiovascular subyacente. Gonvulsiones: 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 hiperter-
mia, estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica y aumento de creatina-fosfocinasa. En tal caso, se debe interrumpir el tratamiento con quetiapina y se
debe proporcionar el tratamiento médico apropiado. Neutropenia grave y agranulocitosis: En los ensayos clinicos con quetiapina se ha notificado neutropenia grave (recuento
de neutrofilos <0,5 X 10%/L). La mayoria de los casos de neutropenia grave han tenido lugar en los dos primeros meses tras el comienzo del tratamiento con quetiapina. No hubo
una relacion evidente con la dosis. Durante la experiencia de postcomercializacion algunos casos fueron mortales. Los posibles factores de riesgo para la neutropenia incluyen un
recuento bajo preexistente de globulos blancos (RGB) en la sangre y antecedentes de neutropenia inducida por medicamentos. Sin embargo, algunos casos ocurrieron en pacien-
tes 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 superen 1,5 X 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 infec-
cion (por ejemplo, fiebre, debilidad, letargo, o dolor de garganta), en cualquier momento durante el tratamiento con Rocoz comprimidos recubiertos con pelicula. Estos pacientes
deben tener un RGB y conseguir un recuento absoluto de neutrofilos (RAN) de inmediato, especialmente en ausencia de factores de predisposicion. Interacciones. La utilizacion
concomitante de quetiapina con un inductor potente de enzimas hepaticos, tal como carbamazepina o fenitoina, disminuye sustancialmente las concentraciones plasmaticas de
quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tratamiento con quetiapina. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamiento con
quetiapina se debera iniciar solamente si el médico considera que los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepaticos. Es importante que
todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejemplo, valproato de sodio). Peso. Se ha notificado aumento de peso en pacien-
tes que han sido tratados con quetiapina, y deben ser supervisados realizandose un control clinico adecuado de acuerdo con las guias para el uso de antipsicéticos. Hipergluce-
mia. 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 antipsicoticos. En pacientes tratados con cualquier agente antipsicético, incluida la quetiapina, se deben observar los signos y sintomas de hiperglucemia, (tales
como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad); en los pacientes con diabetes mellitus o con factores de riesgo para la diabetes mellitus se debe controlar regularmente el empeo-
ramiento 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 emplea de acuerdo a la informacion incluida en la Ficha Técnica, quetiapina no se asocio a un aumento persistente en los intervalos absolutos de QT. En la post-comercializacion,
se notificd prolongacion del QT con quetiapina a dosis terapéuticas y en caso de sobredosis. Como con otros antipsicéticos, se debe tener precaucion cuando se prescriba quetia-
pina en pacientes con enfermedad cardiovascular o antecedentes familiares de prolongacion del QT. También se debe tener precaucion cuando se prescriba quetiapina con medi-
camentos que se sabe aumentan el intervalo QT o con neurolépticos de forma concomitante, especialmente en pacientes de edad avanzada, en pacientes con sindrome congéni-
to de QT largo, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia cardiaca, hipopotasemia o hipomagnesemia. Gardiomiopatia 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 tratamiento con quetiapina, se han descrito sintomas de retirada agudos
tales como insomnio, nauseas, cefalea, diarrea, vomitos, mareo e irritabilidad. Se aconseja una retirada gradual del tratamiento durante un periodo de al menos una a dos semanas.
Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia. Quetiapina no esté aprobada para el tratamiento de la psicosis relacionada con demencia. Con algunos
antipsicoticos atipicos, en ensayos aleatorizados controlados con placebo realizados en poblacion de pacientes con demencia, se ha observado un aumento de aproximadamente
3 veces en el riesgo de aparicion de acontecimientos adversos 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 precaucion en pacientes con factores de riesgo de accidente cerebrovascu-
lar. En un meta-andlisis de antipsicéticos atipicos, se ha notificado que los pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada con demencia presentan un mayor riesgo de
muerte en comparacion con placebo. Sin embargo, en dos estudios con quetiapina controlados con placebo de 10 semanas de duracion en la misma poblacion de pacientes
(n=710; edad media: 83 afios; intervalo: 56-99 aros) 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. Estos datos no establecen una relacion causal entre el trata-
miento con quetiapina y el fallecimiento de pacientes de edad avanzada con demencia. Disfagia. Se ha notificado disfagia con quetiapina. Se debe utilizar quetiapina con precau-
cion en pacientes con riesgo de neumonia por aspiracion. Estrefiimiento y obstruccion intestinal. El estrefiimiento representa un factor de riesgo de obstruccion intestinal. Ha
habido notificaciones de estrefiimiento y obstruccion intestinal con quetiapina . Esto incluye informes mortales en pacientes que tienen un alto riesgo de obstruccion intestinal,
incluyendo aquellos que reciben miltiples tratamientos concomitantes que disminuyen la motilidad intestinal y/o pueden no presentar sintomas de estrefiimiento. Los pacientes
con obstruccion intestinal/ileo se deben controlar con una monitorizacion estrecha y atencion de urgencia. Tromboembolismo venoso (TEV). Se han notificado casos de trom-
boembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicéticos. Ya que los pacientes tratados con antipsicéticos a menudo presentan factores de riesgo adquiridos de TEV, se deben
identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el tratamiento con quetiapina y llevar a cabo las medidas preventivas. Pancreatitis. Se ha notificado pan-
creatitis en ensayos clinicos y durante la experiencia postcomercializacion. Entre los informes posteriores a la comercializacion, aunque no en todos los casos los pacientes pre-
sentaban factores de riesgo, muchos de ellos tenian factores que se sabe estan asociados con pancreatitis tales como aumento de triglicéridos, célculos biliares, y consumo de
alcohol. Informacién adicional. Los datos de quetiapina en combinacion con valproato de semisodio o litio en los episodios maniacos agudos moderados a graves son limitados;
sin embargo, el tratamiento en combinacion fue bien tolerado. Los datos mostraron un efecto aditivo en la semana 3. Lactosa. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) malabsorcion de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Teniendo en cuenta los efectos principales de quetiapina sobre el sistema
nervioso central, quetiapina se debe utilizar con precaucion en combinacion con otros medicamentos de accion central y alcohol. El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que
es responsable principalmente del metabolismo de quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccion con voluntarios sanos, la administracion concomitan-
te de quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un inhibidor de CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en el AUC de quetiapina. En base a ésto, esta contraindicado el uso
concomitante de quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tampoco esta recomendado consumir zumo de pomelo durante el tratamiento con quetiapina. En un estudio de dosis
mdltiple en pacientes para evaluar la farmacocinética de quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con carbamazepina (un conocido inductor de enzimas hepéticos),
la co-administracion de carbamazepina incremento 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 observo un efecto mayor. Como consecuencia de esta interaccion, se pueden producir concentraciones plasmaticas menores, lo que puede afectar a la eficacia del tratamien-
to con quetiapina. La co-administracion de quetiapina y fenitoina (otro inductor del enzima microsomal) causé un aclaramiento altamente incrementado de quetiapina en
aproximadamente el 450%. En pacientes que estén siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamiento con quetiapina se debe iniciar solamente si el médico
considera que los beneficios de quetiapina superan los riesgos de retirar el inductor de enzimas hepéticos. 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 altero significativamente por la co-administracion de los
antidepresivos imipramina (un conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina (un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP 2D6). La farmacocinética de quetiapina no se alteré
significativamente por la co-administracion de los antipsicéticos risperidona o haloperidol. El uso concomitante de quetiapina y tioridazina provocd un aumento en el aclaramien-
to de quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de quetiapina no se alterd tras la co-administracion con cimetidina. La farmacocinética de litio no se alterd
con la co-administracion de quetiapina. En un estudio aleatorizado de 6 semanas, de litio y quetiapina comprimidos de liberacion prolongada, frente a placebo y quetiapina
comprimidos de liberacion prolongada, en 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 clinica-
mente relevante cuando se administraron simultaneamente. En un estudio retrospectivo en nifios y adolescentes que recibieron valproato, quetiapina, 0 ambos, se encontrd una
mayor incidencia de leucopenia y neutropenia en el grupo que recibio la combinacion frente a los grupos en monoterapia. No se han realizado estudios formales de interaccion
con medicamentos cardiovasculares frecuentemente utilizados. Se debe tener precaucion cuando se administre quetiapina de forma concomitante con medicamentos que se
sabe causan desequilibrio electrolitico o aumentan el intervalo QT. Ha habido notificaciones de resultados falsos positivos en enzimoinmunoensayos para metadona y antidepre-
sivos triciclicos en pacientes que han tomado quetiapina. Se recomienda la confirmacion de los resultados cuestionables de la deteccion por inmunoensayo mediante una téc-
nica cromatografica apropiada. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Primer trimestre. La moderada cantidad de datos publicados sobre embarazos de riesgo (por
ejemplo, entre 300-1000 resultados de embarazos), incluidas las notificaciones individuales y algunos estudios observacionales, no sugieren un aumento del riesgo de malfor-
maciones debido al tratamiento. Sin embargo, basandose en todos los datos actuales, no se puede extraer una conclusion definitiva. Los estudios con animales han demostrado
toxicidad reproductiva. Por tanto, quetiapina sélo se debe utilizar durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales. Tercer trimestre. Los recién nacidos
expuestos a antipsicéticos (incluyendo quetiapina) durante el tercer trimestre del embarazo presentan riesgo de reacciones adversas incluyendo sintomas extrapiramidales y/o
de abstinencia que pueden variar en gravedad y duracion tras el parto. Ha habido notificaciones de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria,
o trastorno alimenticio. En consecuencia, los recién nacidos se deben monitorizar estrechamente. Lactancia. En base a los datos muy limitados de los informes publicados sobre
la excrecion de quetiapina en la leche humana, la excrecion de quetiapina a dosis terapéuticas parece ser inconsistente. Debido a la falta de datos sélidos, se debe tomar una
decision para interrumpir la lactancia o para interrumpir el tratamiento con quetiapina, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
para la mujer. Fertilidad. Los efectos de quetiapina en la fertilidad humana no se han evaluado. Se han observado efectos relacionados con elevacion de los niveles de prolacti-
na en ratas, aunque estos no son directamente relevantes para los humanos. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, quetiapina puede interferir con actividades que requieran alerta mental. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que no con-
duzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual. Reacciones adversas. Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) mas frecuentemente
notificadas con quetiapina (310%) son somnolencia, mareo, sequedad de boca, dolor de cabeza, sintomas de retirada (interrupcion), elevacion de los niveles de triglicéridos
séricos, elevacion del colesterol total (predominantemente de colesterol LDL), disminucion del colesterol HDL, aumento de peso, disminucion de la hemoglobina y sintomas
extrapiramidales. Las incidencias de las RAMs asociadas al tratamiento con quetiapina, se tabulan a continuacion (Tabla 1) seguin el formato recomendado por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS Grupo de Trabajo Ill; 1995). RAMs asociadas al tratamiento con quetiapina. Las frecuencias de los acon-
tecimientos adversos se clasifican de la forma siguiente: Muy frecuentes (31/10), frecuentes (31/100, <1/10), poco frecuentes (31/1.000, <1/100), raras (31/10.000,
<1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. Muy
frecuentes: Disminucion de la hemoglobina. Frecuentes: Leucopenia, disminucion del recuento de neutrdfilos, aumento de eosindfilos. Poco frecuentes: Trombocitopenia, anemia,
disminucion del recuento de plaquetas. Raras: Agranulocitosis. Frecuencia no conocida: Neutropenia. Trastornos del sistema inmunoldgico. Poco frecuentes: Hipersensibilidad
(incluyendo reacciones alérgicas en la piel). Muy raras: Reaccion anafilactica. Trastornos endocrinos. Frecuentes: Hiperprolactinemia, disminucion de T, total, disminucién de T,
libre, disminucion de T, total, aumento de TSH. Poco frecuentes: Disminucidn de T, libre, hipotiroidismo. Muy raras: Secrecion inapropiada de la hormona antidiurética. Trastornos
del metabolismo y de fa nutr/cmn Muy frecuentes: Elevacion de los niveles de trlgllcendos séricos, Elevacion del colesterol total (predominantemente colesterol LDL), Disminu-
cion de colesterol HDL, aumento de peso. Frecuentes: Aumento del apetito, aumento de glucosa en sangre a niveles hiperglucémicos. Poco frecuentes: Hiponatremia, diabetes
Mellitus. Raras: Sindrome metabdlico. Muy raras: Exacerbacion de la diabetes pre-existente. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: Suefios anormales y pesadillas, ideacion sui-
cida 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. Frecuentes: Disartria. Poco frecuentes: Convulsiones, sindrome de piernas inquietas,
discinesia tardia, sincope. Trastornos cardiacos. Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones. Poco frecuentes: Prolongacion del QT, Bradicardia. Trastornos aculares. Frecuentes: Vision
borrosa. Trastornos vasculares. Frecuentes: Hipotension ortostatica. Raras: Tromboembolismo venoso. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos. Frecuentes: Disnea.
Poco frecuentes: Rinitis. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: Sequedad de boca. Frecuentes: Estrefimiento, dispepsia, vomitos. Poco frecuentes: Disfagia. Raras:
Pancreatitis, Obstruccion intestinal/ileo. Trastornos hepatobiliares. Frecuentes: Elevacion de la alanina-aminotransferasa sérica (ALT), elevacion de los niveles de gamma-GT.
Poco frecuentes: Elevacion de la aspartato-aminotransferasa sérica (AST). Raras: Ictericia, hepatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Muy raras: Angioedema, sin-
drome de Stevens-Johnson. Frecuencia no conocida: Necrolisis Epidérmica Toxica, Eritema Multiforme. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Muy raras:
Rabdomiolisis. Trastornos renales y urinarios. Poco frecuentes: Retencion urinaria. Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales. Frecuencia no conocida: Sindrome de
abstinencia neonatal de farmacos. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Poco frecuentes: Disfuncion sexual. Raras: Priapismo, galactorrea, hinchazon de las mamas,
trastorno menstrual. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Muy frecuentes: Sintomas de retirada (interrupcion). Frecuentes: Astenia leve, edema
periférico, irritabilidad, pirexia. Raras: Sindrome neuroléptico maligno, hipotermia. Exploraciones complementarias. Raras: Elevacion de creatina-fosfoquinasa en sangre. Con el
uso de neurolépticos se han notificado casos de prolongacion del QT, arritmia ventricular, muerte stbita inexplicada, paro cardiaco y torsades de pointes, y se consideran efectos
de clase. Poblacion pediatrica. Las mismas reacciones adversas descritas anteriormente para adultos se deben considerar para nifios y adolescentes. La siguiente tabla resu-
me las reacciones adversas que se producen con una mayor categoria de frecuencia en pacientes nifios y adolescentes (10-17 afios de edad) que en la poblacién adulta o las
reacciones adversas que no han sido identificadas en la poblacion adulta. Reacciones Adversas asociadas al tratamiento con quetiapina en niiios y adolescentes que
ocurren en una frecuencia mas alta que en adultos, o no identificadas en la poblacion adulta. Las frecuencias de los acontecimientos adversos se clasifican de la forma
siguiente: Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000) y muy raras (<1/10.000). Trastornos endocri-
nos. Muy frecuentes: Elevaciones de prolactina. Trastornos del metabolismo y de la nutricién. Muy frecuentes: Aumento del apetito. Trastornos del sistema nervioso. Muy fre-
cuentes: Sintomas extrapiramidales. Frecuentes: Sincope. Trastornos vasculares. Muy frecuentes: Aumentos de la tension arterial. Trastornos respiratorios, tordcicos y medias-
tinicos. Frecuentes: Rinitis. Trastornos gastrointestinales. Muy frecuentes: Vomitos. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes: Irritabilidad.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una super-
vision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espaniol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis. Sintomas. En general, los signos y sintomas notificados fueron los
resultantes de una exageracion de los efectos farmacolégicos conocidos del principio activo, es decir, somnolencia y sedacion, taquicardia e hipotension. Una sobredosis puede
dar lugar a una prolongacion del QT, convulsiones, estado epiléptico, rabdomiolisis, depresion respiratoria, retencion urinaria, confusion, delirio y/o agitacion, coma y muerte. Los
pacientes con enfermedad cardiovascular grave preexistente podrian presentar un mayor riesgo de efectos de sobredosis. Manejo de la sobredosis. No existe un antidoto
especifico para quetiapina. En casos de signos graves, se debe considerar la posible implicacion de varios farmacos, recomendandose 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 cardiovas-
cular. En base a los informes publicados, los pacientes con delirium y agitacion y un claro sindrome anticolinérgico pueden ser tratados con fisostigmina, 1-2 mg (bajo monito-
rizacion 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 ampliacion del QRS. Si bien no se ha
investigado la prevencion de la absorcion en la sobredosis, el lavado gastrico puede estar indicado en intoxicaciones graves y si fuera posible realizarlo en una hora tras la in-
gestion. Se debe considerar la administracion de carbon activado. En casos de sobredosis de quetiapina, se debe tratar la hipotension resistente con las medidas apropiadas,
tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpatomiméticos. Se debe evitar la epinefrina y dopamina, ya que la estimulacion beta puede empeorar la hipotension en el
marco de un bloqueo alfa inducido por quetiapina. Se debe mantener una estrecha supervision y monitorizacion médica hasta la recuperacion del paciente. DATOS FARMACEU-
TICOS. Lista de excipientes. Niicleo. Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, Fosfato calcico dibésico dihidratado, Povidona K30, Carboximetilaimidén sédico de patata,
Estearato calcico. Recubrimiento. Hipromelosa, Dioxido de titanio (E171), Triacetato de glicerol. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 3 afios. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Naturaleza y contenido del envase. Blister formado por una
lamina de PVC blanco opaco y otra de aluminio. Tamafios de envase. Rocoz 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: 6 comprimidos. Rocoz 25 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Rocoz 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Rocoz 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG:
60 comprimidos. Rocoz 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: 60 comprimidos. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna
especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. LABORATORIOS ALTER S.A. Mateo Inurria, 30-28036 Madrid (Espafia). Condiciones de dispensacion: Con
receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Presentaciones y PVP: Rocoz 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 comprimi-
dos (PVP IVA 8,10 €). Rocoz 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 comprimidos (PVP IVA 32,41 €). Rocoz 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 compri-
midos (PVP IVA 64,82 €). Rocoz 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 60 comprimidos (PVP IVA 97,22 €). Para mas informacion, consulte la ficha técnica completa o al
Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 913 592 000. Marzo 2016 (V01).
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