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I INTRODUCCION

El tratamiento farmacoldgico en el campo de las adicciones ha sido desarrollado a los largo de los
Ultimos 50 anos; éste ha sido complicado de establecer como consecuencia de la invencidon*de
nuevos farmacos, definiéndose este Ultimo en términos generales como un agente quimico que afecta
el protoplasma de organismos vivos. Los fdrmacos utilizados en el drea de la psiquiatria en adicciones,
es amplia tomando en cuenta ademds el alto porcentaje de pacientes con Patologia Dual.

El propdsito de elaborar una actualizacion del cuadro bdsico de medicamentos Institucional es hacer
frente a la caracterizacién nosolégica adecuada de la coexistencia de sintomas psicopatoldgicos vy
consumo/intoxicacién/abstinencia de las sustancias psicoactivas. Durante los Ultimos 20 anos la
invencion de nuevos antipsicéticos, antidepresivos o el uso de nuevos estabilizadores del dnimo
(eutimizantes) se han ido incorporando al cuadro bdsico buscando la seguridad y disminucion de
efectos adversos de los fdrmacos tradicionales; asi como sumando a estas nuevas generaciones las
ventajas terapéuticas y un menor nUmero de abandono de tratamientos.

La disponibilidad de estos medicamentos pretende contribuir a una prescripcién de tratamientos
individualizados a fin de alcanzar resultados mds ambiciosos, lo que aumenta la importancia vy el
desafio de definir e implementar précticas psicofarmacoldgicas basadas en la evidencia cientifica
relacionado a nuestra drea.

Con el presente documento se pretende apoyar a los equipos de tratamiento en la eleccidon de los
farmacos adecuados para cada paciente, ftomando en cuenta las particularidades de cada caso y
de cada fdrmaco.

Como material adicional se integran una serie de instrumentos de ayuda profesional en el diagndstico
y abordaje de patologia dual, los cuales son considerados de gran ayuda para la correcta toma de
decisiones de los profesionales de la salud que establezcan los criterios minimos indispensables que
garanticen una atencién médica integral, homogénea, con calidad, equidad y eficacia.

El establecimiento de un mismo lenguaje, guias o algoritmos de tratamiento farmacoldgico requieren
de una base sélida de conocimientos sobre medicina basada en evidencia; el manejo individualizado
de los pacientes requerird del abordaje perspicaz por parte del profesional o especialista, que incluya
la educacion del paciente y de sus familiares, asi como la referencia apropiada o derivacién de este
Ultimo grupo a los diferentes servicios.

* INVENCION: Cambio semdntico significativo  sugerido por Michael S. Brown, MD,. En el pasado se descubrieron fdrmacos como productos naturales y se utilizaron como
tales. Hoy en diq, los fdrmacos Utiles rara vez se descubren del sitio donde se ocultan en espera de ser encontrados; mds bien, son producidos y hechos realidad a través
de la experimentacion y optimizacién de muchas propiedades independientes. El término invencién hace énfasis en este proceso; existe poca probabilidad de que esto
ocurra por accidente.
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II. PRESENTACION

El presente cuadro bdsico y catdlogo de medicamentos edicidén 2018, contiene 7 grupos diferentes
dentro del drea de la psiquiatria en adicciones: Antipsicéticos o neurolépticos, Ansioliticos o sedantes,
Antidepresivos, Anticonvulsivos o eutimizantes, Antimuscarinico (antiparkisonianos), Psicoestimulantes y
analgésicos opidceos; con un fotal de 18 medicamentos de los cuales 5 son controlados.

Con fundamento en el Articulo 221 de la Ley General de Salud, se entiende por medicamento, toda
sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tengan efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su
actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos serd considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminodcidos o dcidos
grasos, en concentraciones superiores a los alimentos naturales y ademds se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacidn de uso contemple efectos preventivos, terapéuticos o
rehabilitatorios.

El presente Cuadro Bdsico de medicamentos busca entre muchos otros objetivos:

Evitar conductas de prescripcién inapropiadas en la prdctica clinica.

Homologar el fratamiento de la psicopatologia adictiva de los profesionales de la salud
Disminuir la variabilidad de los tfratamientos farmacoldgicos en la préctica clinica.

Aumentar la posibilidad de intervenciones o tratamientos especificos en la fase aguda

Servir como instrumento de educacién continua para el profesional de salud.

Mejorar la eficiencia del uso de los recursos.

Basar los abordajes de tratamiento farmacolégico en la Medicina Basada en Evidencia
ponderdndola ante la experiencia clinica individual.

e Servir de referente en la evaluacidn de la prdctica médica y del desempeno de los
profesionales ante casos de controversia o demanda legal.

*El Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del Cuadro Bdsico de Insumos del Sector Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de Junio de
2011, asi como el ACUERDO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento, publicado en Diario Oficial de la Federacion el 23 de
febrero de 2016, establece los lineamientos para elaborar y revisar permanentemente el Cuadro Bdsico y Catdlogo con el fin de efectuar su actualizacién a través de la
inclusién, modificacion o exclusion de los insumos.

La evaluacion y andlisis de cada uno de los fdrmacos del Cuadro Bdsico y Catdlogo se apega estrictamente al Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del
Cuadro Bdsico de Insumos del Sector Salud y especificamente al capi tulo VI “Del procedimiento para la actualizaciéon de insumos”. Cabe sefalar que la aportacion de
informacién bibliografica con validez cientifica, a fravés de ensayos clinicos controlados, metaandlisis, revisiones sistemdaticas con base en metaandlisis, estudios de
fdrmacoeconomia y de evaluacién de tecnologias son necesarios para justificar cada uno de los elementos que apoyan la solicitud de inclusidn, modificacién o exclusion
de un insumo.

Centros de Integracién Juvenil A.C. “Para vivir sin adicciones”




I CUADRD BASICO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

III. PRINCIPIOS ESENCIALES DE LA PRESCRIPCION

De acuerdo con el informe sobre la salud en el mundo, se debe dar acceso a los medicamentos de
acuerdo a la lista emitida por la OMS en el 2007; la prescripcidén de un psicofdrmaco no se aparta de la
norma general medica de recetar fdrmacos conforme a un examen clinico exhaustivo y un
diagnostico presuntivo de acuerdo a lo siguiente:

1. Tener en cuenta los posibles riesgos en cuanto a efectos secundarios o adversos de la
prescripcion, asi como conocer completamente las sustancias de uso médico y no médico que
utiliza el paciente y los abusos o dependencia a las mismas.

2. Considerar el apego al tratamiento, tomando en cuenta la presentacién, dosis consumida por
dia, tiempo total del tratamiento, compromiso metabdlico, capacidad del paciente en su
autocuidado, situacion geogrdfica del paciente y disponibilidad continua del medicamento.

3. Prescribir solo si se ha efectuado una valoracidon completa del paciente.

4. Ajustar las dosis a las minimas requeridas, y en caso de los psicofdrmacos, mantener un minimo
de tres meses asi como programar reducciones de las dosis por semana.

5. Evitar la politerapia, es decir, el uso de dos o mds medicamentos pertenecientes a la misma
clase farmacoldgica (por ejemplo dos o mds antipsicoticos o dos 0 mds antidepresivos).

IV.  FACTORES DE RIESGO POR EL USO DE MEDICAMENTOS EN MUJERES
EMBARAZADAS.

(Clasificacion adaptada de la emitida por la administraciéon de alimentos y medicamentos de EEUU)

A. No hay riesgo para el feto en el primer frimestre del embarazo. No hay pruebas de riesgo en los
ultimos trimestres del embarazo.

B. Sin riesgo para el feto. Se carece de estudios clinicos adecuados para mujeres embarazadas.

C. Existen efectos secundarios en fetos de animales de experimentacién. No hay hasta el momento
estudios adecuados en los seres humanos, por lo que se desconocen los riesgos de su utilizacién en
mujeres embarazadas. LA TERAPIA MEDICAMENTOSA SOLO ES VALIDA CUANDO EL PROBLEMA DE
SALUD INDICA SIN LUGAR A DUDAS, LA NECESIDAD DE SU EMPLEO.

D. Existen pruebas de riesgo para el feto humano. PUEDE ACEPTARSE EL RIESGO CUANDO LA
PRESCRIPCION INTRINSECA ES RACIONAL, A LO QUE SE AGREGA EN FORMA COALIGADA, UN PROBLEMA
DE SALUD ESPECIFICO E INDIVIDUAL.

X. Son evidentes las anormalidades en fetos humanos. Deben prevalecer los factores de riesgo, sobre
los pretendidos *beneficios” del fdrmaco a prescribir. Contraindicado en el embarazo.

NE. Se carece de estudios actuales que fundamenten factores de riesgo. Lo anterior hace considerar
que EN CADA CASO, se tome en cuenta lo anotado en los puntos “D” o *X”
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V. CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

Nombre del
medicamento

Tabla 1. Cuadro basico de medicamentos institucional

Especificaciones técnicas

AIprazoIam Alprazolam. Cada comprimido/tableta contiene alprazolam 1.0 mg., caja con 30 comprimidos/tabletas de 1.0 mg.
Biperideno Biperideno. Cada comprimido/tableta contiene clorhidrato de biperideno 2 mg., caja con 30 comprimidos/tabletas de 2 mg.
Buprenorfina. Cada ampolleta contiene clorhidrato de buprenorfina equivalente a 0.3 mg de buprenorfina. En 1.0 ml. Contiene 5% de
glucosa, caja con 6 ampolletas de 0.3mg de clorhidrato de buprenorfina.
. Buprenorfina. Cada parche contiene 30 mg de buprenorfina, velocidad de liberacién nominal: 52.5 ug buprenorfina por hora (durante un
Buprenorfina periodo de hasta 96 horas). Caja con 4 parches de 30 mg de buprenorfina.

Buprenorfina. Cada tableta sublingual contiene clorhidrato de buprenorfina equivalente a 0.2mg, caja con 10 tabletas de 0.2mg de
clorhidrato de buprenorfina.

Carbamazepina

Carbamazepina. Cada tableta/comprimido contiene 400 mg. De carbamazepina, caja con 20, tabletas/comprimidos de 400 mg.

Clonazepam. Cada comprimido/tableta contiene clonazepam 2 mg., caja con 30 comprimidos/tabletas de 2 mg.

Clonazepam Clonazepam. Cada gota contiene 0.1mg de clonazepamo1 ml es equivalente a 2.5mg de clonazepam, frasco con gotero pipeta con 10 ml
de clonazepam.
. Diazepam. Cada ampolleta contiene diazepam equivalente a 10 mg /2ml, caja con 5 ampolletas de 10 mg.
Blezspal Diazepam. Cada comprimido/tableta contiene diazepam 10 mg., caja con 20 comprimidos/tabletas de 10 mg.
Duloxetina Duloxetina. Cada capsula contiene 60 mg. De clorhidrato de duloxetina , caja con 28 capsulas de liberacion retardada de 60mg.
Fluoxetina Fluoxetina. Cada tableta/comprimido/capsulas contiene clorhidrato de fluoxetina equivalente a 20 mg. Caja con 28,

tabletas/comprimidos/capsulas de 20 mg.

Gabapentina

Gabapentina. Cada capsula contiene 400 mg. de gabapentina, caja con 15 capsulas de 400 mg.

Levomepromazina

Levomepromazina. Cada comprimido/tableta contiene maleato de levomepromazina equivalente a 25 mg. De levomepromazina, caja con
20 comprimidos/tabletas de 25 mg.

Levomepromazina. Cada ampolleta contiene: clorhidrato de levomepromazina equivalente a 25 mg. /ml. De levomepromazina, caja con
10 ampolletas de 25 mg.

Metilfenidato

Metilfenidato. Cada tableta de liberacion prolongada contiene 20 mg de clorhidrato de metilfenidato caja con 30 tabletas de liberacién
prolongada de 20,

Metilfenidato. Cada tableta de liberacion prolongada contiene 36 mg. De clorhidrato de metilfenidato caja con 30 tabletas de liberacion
prolongada de 36 mg.

Metilfenidato. Cada tableta de liberacién prolongada contiene 54 mg. De clorhidrato de metilfenidato caja con 30 tabletas de liberacion
prolongada de 54 mg.

Mirtazapina

Mirtazapina. Cada comprimido/tableta contiene: mirtazapina 30 mg. Caja con 30 comprimidos/tabletas de 30 mg.

Olanzapina Olanzapina. Cada tableta contiene olanzapina 10 mg., caja con 14 tabletas de 10 mg.

Oxcarbazepina gg?arbazepina. Cada tableta/comprimido/gragea contiene: oxcarbazepina 600 mg., caja con 20 tabletas/comprimidos/grageas de 600
Paroxetina Paroxetina. Cada tableta contiene paroxetina 20 mg., caja con 20 tabletas de 20 mg.

Risperidona Risperidona. Cada tableta/comprimido contiene risperidona 3 mg., caja con 20 tabletas/comprimidos de 3 mg.

Topiramato Topiramato. Cada tableta/comprimido contiene topiramato 100 mg., caja/frasco con 30 tabletas/comprimidos de 100 mg.

Valproato de Valproato de magnesio. Cada tableta de liberacion prolongada contiene: valproato de magnesio 600 mg., caja con 30 tabletas de
Magnesio liberacién prolongada de 600 mg.
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VI. GRUPO DE MEDICAMENTOS POR ACCION FARMACOLOGICA

GRUPO 1. ANTIPSICOTICOS O NEUROLEPTICOS

o Levomepromazina
o Olanzapina
o Risperidona

GRUPO 2. ANSIOLITICOS O SEDANTES

o Alprazolam
o Clonazepam
o Diazepam

GRUPO 3. ANTIDEPRESIVOS

Escitalopram
Fluoxetina
Mirtazapina
Paroxetina
Duloxetina

0O O O O O

GRUPO 4. EUTIMIZANTE, ANTICICLICOS O ESTABILIZADORES DEL ANIMO

Carbamazepina
Oxcarbazepina
Valproato de Magnesio
Topiramato

0O O O O

GRUPO 5. ANTIMUSCARINICO (ANTIPARKINSONIANO)
o Biperideno

GRUPO 6. ANALGESICOS OPIACEOS
o Buprenorfina

GRUPO 7. PSICOESTIMULANTES

o Metilfenidato
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Grupo 1.
Antipsicéticos o neurolépticos

(Levomepromazina, Olanzapina, Risperidona)

Los antipsicéticos han sido candidatos para el
fratamiento de los frastornos por consumo de
sustancias, derivado de su habilidad para
bloguear los receptores dopaminérgicos y
confrarrestar el aumento de actividad
dopaminérgica relacionada con los efectos de
las drogas, caracteristicas estudiadas tanto en
antipsicdticos tipicos, cldsicos o de primera
generacién (Levomepromazina, Haloperidol,
tiaprida, efc.) como en los atipicos o de
segunda generacién(clozapina, olanzapina,
risperidona, quetiapinag, ziprasidona, aripiprazol,
amisulpirida), resultando estos Ultimos con
mayor accidén ya que extienden su mecanismo
a oftros sistemas del cerebro que se encuentran
involucrados en los elementos propios de la
adiccion, por ejemplo, el sistema
serotoninérgico (Filip, et al., 2005).

En el caso de pacientes con Intoxicacién
Etlica Aguda (IEA); siendo este el trastorno
orgdnico inducido por alcohol mds comun vy la
intoxicacion aguda mds frecuente el grupo de
los  Antipsicoticos o neurolépticos en el
tratamiento de urgencia son los mds sugeridos;
siendo el Haloperidol, Levomepromacina vy
clorpomacina los mds recomendables para
inducir un proceso de sedacién leve.

o Haloperidol 5 mg I.M. ¢/8 h.
o Clorpromacina 25 mg I.M. ¢/8 h.
o Levomepromacina 25 mg .M. c¢/8 h.

Antipsicéticos de primera generacion.

La mayoria de los estudios de los antipsicoticos
de primera generacién via oral se centran en el
haloperidol, solo o comparédndolo con los
antipsicéticos de  segunda  generacion.
También existen estudios sobre tfiaprida (Shaw
et al., 1994) y perfenazina (Bowers et al., 1990).
Se ha descrifo que la administracidon de
antipsicdticos cldsicos aumenta el craving.
McEvoy et al. (1995) documentaron que la
administracién de haloperidol provocaba una
peor evolucién, con aumento del consumo de
toxicos en pacientes con esquizofrenia duales.
Sin embargo, en un ensayo confrolado con 16

pacientes alcohdlicos en el que se comparaba
haloperidol con placebo, se observé que los
pacientes tratados con haloperidol
presentaban una disminucidn del deseo de
consumir drogas (Modell et al., 1993). Ofro
ensayo controlado con placebo en el que se
incluyeron a 54 pacientes alcohdlicos constaté
gue los gque recibian tiaprida consumian menos
alcohol (Shaw et al., 1994).

Antipsicéticos de segunda generacion

A mediados de la década de los 90
comenzaron a publicarse tfrabajos en los que se
utilizaban estos fdrmacos. Predominan los
estudios abiertos y los de observacién, aunque
también se han publicado algunos ensayos
clinicos aleatorizados. Se ha descrito que los
antipsicéticos  atipicos o de segunda
generacién no aumentan el deseo por el
consumo de drogas, sugiriendo que ayudan a
la remision del TUS en pacientes duales con
esquizofrenia  (Brunette et al., 2006). Es
destacable un estudio realizado por Scheller-
Gilkey et al. (2003) en el que se reafirma que los
antipsicéticos atipicos se asocian con menor
uso de sustancias, comparados con los
convencionales.

En el tratamiento de los psicoticos duales, se
deben conocer las caracteristicas propias de
estos pacientes en comparacién con los
pacientes con TUS o psicosis Unicamente. En
ocasiones, tienen un importante deterioro
cognitivo, con limitaciones para el
mantenimiento de su autonomia, condiciones
sociales mds precarias, etc., por lo que los
objetivos de tratamiento han de plantearse a
largo plazo y teniendo en cuenta la
vulnerabilidad y el riesgo de recaidas de estos
pacientes.

OLANZAPINA

Tiene perfil sedativo y anticolinérgico, como la
clozapina, pero sin sus riesgos hematoldgicos y
con menor riesgo de convulsiones. Puede
producir alteraciones andaliticas (hiperglucemia
e hiperlipemia), incremento ponderal vy
sindrome metabdlico. Hay varios estudios en
psicoticos duales en los que se utilizd
olanzapina con buenos resultados. Littrel et al.
(2001) realizaron un estudio abierto prospectivo
de 12 meses de duracién en 30 pacientes con
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esquizofrenia y frastorno esquizoafectivo y TUS
que fueron fratados con  olanzaping,
observando que el 47% mejoraba la adiccién
de la sustancia y la psicopatologia de su
trastorno de base. Smelson et al. (2006), en un
ensayo controlado de 6 semanas de duracién
en 31 pacientes psicdticos, a los que se
administraba  haloperidol U olanzaping,
observaron que el grupo de olanzapina
mejoraba mds en las medidas de craving vy
tenia menos resultados positivos de tdxicos en
orina. Akerele y Levin (2007) efectuaron un
estudio doble ciego de 14 semanas de
duracién  comparando la  eficacia de
olanzapina frente a risperidona en pacientes
con esquizofrenia dependientes de marihuana
y cocaina para objetivar si se reducia el craving
de estas sustancias. Concluyeron que, a pesar
de que la risperidona disminuia con mayor
eficacia el craving de tdxicos, en el uroandlisis,
los positivos a cocaina eran menores en el
grupo con olanzapina que en el de risperidona,
por lo que se sugeria la utilidad de la
olanzapina en el tratamiento de los pacientes
duales con esquizofrenia. Sin embargo, hay
estudios controlados con resultados
contradictorios. Sayers et al. (2005) trataron con
haloperidol u olanzapina, de forma aleatoria, a
24 pacientes con esquizofrenia con abuso de
cocaing, sin encontrar ventajas significativas de
alguno de los dos fdrmacos salvo en el menor
craving de cocaina en los tratados con
haloperidol, lo que no confirmalba los resultados
previos—. Van Nimwegen et al. (2008) realizaron
un ensayo clinico aleatorio doble ciego en 128
pacientes diagnosticados de esquizofrenia vy
frastorno por dependencia de cannabis a los
que frataron con risperidona (n = 65) vy
olanzapina (n = 63): no encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre  ambos
farmacos respecto a la disminucion del craving
a cannabis. En un estudio prospectivo aleatorio
de 12 semanas de duracién en 262 pacientes
con un primer episodio psicético y trastorno por
dependencia de sustancias en los que se
administraba haloperidol u olanzapina (Green
et al., 2004), se constaté que los pacientes con
un frastorno por dependencia de sustancias
respondian peor al tratamiento antipsicético,
tanto de primera como de segunda
generacion.

RISPERIDONA

Derivado benzisoxazdlico. Neuroléptico atipico
no selectivo (antagonista 5-HT2/D2). A dosis
altas conduce a una alta ocupacion de los
receptores D2 y 5-HT2, mienfras que a dosis
bajas produce alta ocupacion de receptores
serotoninérgicos, pero baja de receptores
dopaminérgicos. No posee efectos
anticolinérgicos, antihistaminicos, ni  riesgo
convulsivo (o diferencia de clozaping,
olanzapina o quetiapina), y sus efectos sobre la
via  nigroestriada  (extrapiramidalismo) vy
tuberoinfundibular (prolactinemia) son escasos
y dependientes de la dosis (dosis inferiores a 6
mg raramente producen extrapiramidalismo).
Es un fadrmaco eficaz en sintomas positivos,
negativos, afectivos y cognitivos, seguro, bien
tolerado y répido en la consecucidn de sus
efectos. No potencia la accién depresora del
alcohol o las benzodiacepinas ni de la
metadona. Es un fdrmaco seguro en casos de
patologia comdrbida, como epilepsia, dano
orgdnico cerebral, insuficiencia hepdtica,
diabetes o enfermedad  cardiovascular
(Schatzberg y Nemeroff, 2006). Estudios abiertos
han descrito que la risperidona puede disminuir
las recaidas en el consumo en pacientes con
esquizofrenia y abuso de sustancias (Smelson et
al., 2002). En un estudio abierto y prospectivo
readlizado por Casas et al. (2001) con
risperidona, en 180 pacientes con psicosis y
dependencia de opidceos, se observd que un
50% de los sujetos redujeron el consumo de
heroina, no producia efectos adversos graves y
mejoraba la sinfomatologia psicotica
productiva y defectual. Ofro estudio abierto,
con 16 varones psicoticos duales tratados con
risperidona 2- 3 mg/dia (Albanese y Suh, 2006),
concreté que en el 81% de los pacientes
disminuia el craving a téxicos a los 32 dias de
iniciar el tratamiento, ademds de no presentar
efectos extrapiramidales. A pesar de estos
resulfados  hacen  falta mds  estudios
confrolados para aclarar la eficacia de la
risperidona en el tratamiento de psicodticos
duales.

Efectos extrapiramidales (EPS).

Son ocasionados por los antipsicdticos se
dividen en agudos y crénicos (tardios). Los
sinfomas extrapiramidales agudos son aquellos
qgue ocurren en los primeros dias o semanas
posteriores a la administracién del antipsicético,

Centros de Integracién Juvenil A.C.

“Para vivir sin adicciones”’

Pagina 10




I CUADRD BASICO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

son dosis dependientes y son reversibles una vez
gue se haya reducido o suspendido el farmaco.
Dentro de estos sintfomas tenemos: distonia
aguda, parkinsonismo inducido por
antipsicéticos y acatisia. Por otro lado, los
sinfomas extrapiramidales crénicos (tardios) son
aguellos que ocurren después de meses 0 anos
de la administracion de los antipsicticos y no
estdn  claramente  asociados a  dosis
dependencia, ademds de persistir aun después
de haber suspendido el medicamento. Los
sinfomas tardios que han sido reportados son la
distonia, corea o disquinesia, acatisia, temblor,
mioclonias y tics tardios (Bakker 2011; Caroff
2012). Mds del 60% de los pacientes que
reciben antipsicéticos de primera generaciéon
legan a presentar efectos extrapiramidales,
algunos en mdas de una forma (parkinsonismo vy
acatisia, por ejemplo). Los antipsicodticos de
segunda generacién tienen menos riesgo de
producir este efecto; sin embargo, estudios
recientes han observado que dosis altas
terapéuticas también pueden llegar a producir
estos efectos (Kluge 2012; Leucht 2009).

Distonia _aguda. Estd caracterizada por
confracciones espdsticas de un  grupo
pequeno de musculos, principalmente de la
cara y el cuello. Se presenta entre el 2 y 5% de
los pacientes que inician con un antipsicdtico
incisivo de primera generacién, como el
haloperidol, trifluoperazina, perfenazina (Ripniak
1986); ocurre en las primeras aplicaciones,
generalmente dentro de los tres primeros dias
(van Harten 1999). Se observa con mayor
frecuencia en hombres jévenes y con
enfermedad afectiva (Tarsy 1983). La distonia
aguda responde a la administracion de
anticolinérgicos (biperideno, trinexifenidilo), asi
como de difenhidramina en ninos (Derinoz
2012) [B2]. Lo indicado, si es posible, una vez
que el paciente haya presentado una distonia
aguda, es considerar el cambio de
antipsicético a uno de segunda generacion, o
bien, la disminucién de la dosis.

Parkinsonismo secundario a antipsicoticos. Los
sinfomas  tipicos son  hipocinesia, rigidez
muscular y temblor. Clinicamente puede ser
indistinguible de la enfermedad de Parkinson.
La hipocinesia se manifiesta con lentitud
generalizada del movimiento voluntario y facies
inexpresiva  ("de mdscara”) que pueden

confundirse con sinfomas negativos o con
sinfomas depresivos. La rigidez muscular puede
ser confinua (“tubo de plomo”) o discontinua
(“rueda dentada”). El temblor es de reposo,
ritmico y suele afectar extremidades (unilateral
o bilateralmente), cabeza, mandibula, lengua
o labios (“sindrome del conejo”). Puede haber
hipersalivacidon y seborrea. Suele presentarse
dentro de los primeros dias o semanas de
iniciado el antipsicético o de haberse
incrementado la dosis del mismo (Guitton 2011).
El manejo del parkinsonismo secundario a
antipsicéticos debe hacerse en primer lugar, si
es posible, disminuyendo o suspendiendo el
farmaco y manejar temporalmente
anticolinérgicos como trihexifenidilo o)
biperideno. En algunas instituciones se fiene
como profocolo de manejo, una vez que se ha
inicikado un  antipsicdtico de  primera
generacioén, el uso concomitante (profildctico)
de los medicamentos anticolinérgicos, lo que
no es aceptado por ninguna de las guias de
manejo de efectos secundarios por
antipsicéticos (2007) [B2].

Acatisia. Se describe como una sensacién
subjetiva de intfranquilidad o malestar dificil de
describir, acompanado de la necesidad de
estar en continuo movimiento, con
incapacidad para relajarse o quedarse quieto
en una posicion. Los casos severos pueden
llegar a la agitacién o al intento suicida. Puede
ser confundida con exacerbacién de la
sinfomatologia psicdtica, lo cual conlleva al
riesgo de un incremento en la dosis del
antipsicoético con el consecuente
empeoramiento. Suele presentarse dentro de
los primeros dias o semanas de iniciado el
antipsicético o de haberse incrementado la
dosis del mismo. Se ha inferido una via
noradrenérgica en su fisiopatologia. El
tratamiento de primera eleccion para el
manejo de la acatisia aguda es disminuir o
suspender el medicamento asociado vy
administrar  un  bloqueador B adrenérgico,
como propanolol o metoprolol (Miller 2000) [B2].
De segunda eleccidn pueden manejarse
benzodiacepinas, o bien, recientemente se
estd estudiando con evidencia positiva el uso
de mirtazapina (Sachdev 1995) [A3].

Sindrome neuroléptico maligno: estd
caracterizado por fiebre, distonia, rigidez
generdlizada (fubo de plomo), temblor y otfros
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movimientos anormales (mioclonias), disartria,
disfagia, mutismo, inestabilidad autondmica
(taquicardia, taquipnea, hipertension arterial),
alteracién del estado de conciencia (delirium),
en ocasiones estado cataténico, asi como un
estado hipermetabdlico que se traduce en
elevacion de la creatincinasa  (CPK),
mioglobulinuria, leucocitosis, acidosis
metabdlica, hipoxia, elevacion de
catecolaminas en sangre y disminucion de los
niveles séricos de hierro (Stanley 2011). La
prevalencia del SNM es menor al 1% con
antipsicéticos de primera generacién y mucho
menor con los de segunda generacién. Guia
basada en la evidencia de la APAL y de la APM
para el fratamiento de la esquizofrenia S 58 Vol.
37, Suplemento 1, abril 2014 racién. Existen
factores de riesgo como el género masculino,
jévenes, enfermedad neuroldgica de base,
deshidratacién, estados catatdnicos, dosis altas
de antipsicéticos de primera generacion,
agitacién psicomotoraq, preparaciones
inframusculares y medicamentos de depdsito
(Keck 1989). Por lo general, se llega a presentar
en los primeros dias de haber iniciado el
tratamiento con antipsicdticos. El diagndstico
diferencial debe readlizarse con catatonia
maligna, infecciones del sistema nervioso,
sindrome serotoninérgico, sindrome
anticolinérgico. En la mayoria de los casos
ocurre en las dos primeras semanas de haber
iniciacdo el antipsicético. El  sindrome
neuroléptico maligno es potencialmente fatal
debido a sus complicaciones como la falla
renal, el paro cardiorrespiratorio, la
coagulacién intrinseca diseminada (CID), la
emboliac  pulmonar y Ila neumonia. El

tfratamiento del SNM inicia con la deteccion
temprana cuando se tiene el conocimiento del
mismo; una vez hecho el diagndstico, lo
primero que debe hacerse es suspender el
neuroléptico y canalizar al paciente a la
terapia intensiva, ya que el riesgo de
mortalidad es alto, entre 20 a 50% de acuerdo
con diversos estudios. (Stanley 2011).

LEVOMEPROMAIZINA

La esquizofrenia es una enfermedad mental
profundamente discapacitante que afecta los
pensamientos, las emociones y el
comportamiento. Tiene una prevalencia en
algun momento de la vida de cerca del 1%. Los
farmacos antipsicéticos  siguen siendo el
fratamiento principal para la esquizofrenia. Los
fdrmacos antipsicéticos  se  clasifican  en
subtipos tipicos y atipicos. Los farmacos
antipsicéticos de primera generacion o tipicos
han sido la base del fratamiento de la
esquizofrenia durante décadas y son efectivos
para reducir los sintomas positivos de la
esquizofrenia, pero los sinfomas negativos son
bastante resistentes al tratamiento. Con la
llegada de los antipsicdticos atipicos, se ha
producido un incremento en anos recientes de
las prescripciones de estos fdrmacos. La
levomepromazina es uno de los "mds antiguos"
farmacos antipsicéticos tipicos. Se revisaron
sistemdticamente los efectos de la
levopromazina en comparacién con otros
fadrmacos antipsicdticos tipicos y atipicos en
pacientes con esquizofrenia vy frastornos
similares a la esquizofrenia. Fue posible incluir
cuatro estudios en esta revision sistemdtica.
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Grupo 2.
Ansioliticos y sedantes

Las benzodiacepinas (BZD) conforman el grupo
de fdrmacos mds utilizado para el tratamiento
de la ansiedad. Se utilizan mds de 15 tipos de
éstos para el fratamiento de una amplia
variedad de malestares psicoldgicos vy fisicos,
ya que generan menos efectos secundarios
que los barbituricos, son relativamente seguras
en el caso de sobredosis (Lalive AL 2011). Son
pocos los trabajos de investigacion terapéutica
gue hayan abordado de forma especifica el
tratamiento farmacoldgico de los trastornos de
ansiedad en caso de patologia dual. Los datos
procedentes de la revision de la literatura
indican que los fdrmacos recomendados son:
anfidepresivos  ISRS  que  constituyen el
tratamiento de primera linea en los trastornos
de ansiedad duales, fadrmacos antiepilépticos
de Ultima generaciéon, los cuales muestran
resultados prometedores en estudios abiertos y
series de casos, en especial la pregabalina en
el frastorno de ansiedad generalizada, mientras
que las BZD son farmacos a evitar en este tipo
de pacientes por el potencial desarrollo de
tolerancia y dependencia al fdrmaco, como se
ha destacado en diferentes estudios (Secades
et al., 2003; OECD, 2012), de manera que las
guias clinicas desaconsejan su Uso y en caso de
ser necesario, realizarlo sélo en tratamientos a
corto plazo (Giner, 2005; NICE, 2011; San Moling,
2004).

La tolerancia de las BZD suele aparecer en las
primeras 2 a 4 semanas de la administracién,
Posterior a este fiempo existe un rebote a la
aparicidon de los sintomas previos al fratamiento
pero con mayor intensidad. Puede ocurrir luego
de 4 semanas de fratamiento. Una de las
manifestaciones clinicas mds relevantes es el
insomnio, que es mds intenso en la primer y
segunda noche. Otra manifestacién es la
ansiedad inferdosis que lleva a aumentar las
dosis y a disminuir los intervalos interdosis lo cual
también favorece la dependencia. Los
sinfomas suelen retornar a los niveles previos all
inicio del fratamiento en aproximadamente 3
semanas (Charney D, 2007). En estas etapas es
recomendable apoyarse de antidepresivos
noradrenérgico vy serotonérgico especifico
(NaSSA) o Antipsicéticos tipicos de primera

generacién del grupo de las fenotiazinas (Ej.
Levomepromazina) a dosis bajas para efectos
sedantes.

La dependencia es mds probable con BZD de
vida media mds corta, de mayor potencia,
cuando se las usa a mayores dosis, durante
fratamientos mds prolongados y luego de la
suspensidn brusca. Estos sindromes comienzan
luego de 24 horas, en el caso de BZD de vida
media corta, y en 3 a 8 dias en las de vida
media mds prolongada; para ofrecer una
deshabituacién, se propone descender
gradualmente la dosis, a razén de 25% cada 15
dias. El descenso puede ser gradual,
diariamente o bien en dias alternos. Debe
tfenerse presente que la retirada de las BZD,
luego de tratamientos prolongados, puede
llevar desde 4 semanas hasta mds de un ano
(Charney D, 2007).

A pesar de que las BZD han demostrado
eficacia en el tratamiento del trastorno de
pdnico con o sin agorafobia, hay una
tendencia a evitar su uso en pacientes con TUS
y a usarlas con cautela en aquellos con
antecedentes de este fipo de frastornos. No
obstante, no existen datos publicados que
avalen dicha prdctica y se recomienda que la
decisidn de prescribir BZD en estos pacientes se
tome en base a una valoracién cuidadosa de
las ventajas e inconvenientes de cada caso
particular (Posternak y Mueller, 2001).

Recomendaciones terapéuticas generales para
el manejo de la ansiedad dual.
(Sdiz Martinez, 2014)

1. El tratamiento ha de ser individualizado,
tfeniendo presentes los recursos y expectativas
del paciente.

2. El tfratamiento de ambos trastornos deberia
realizarse de modo simultdneo. No obstante, es
importante establecer  una adecuada
secuenciacion de los tratamientos debido a la
frecuencia con la que la abstinencia se
acompana de sintomas de ansiedad y para
evitar interacciones.

3. Se recomiendan apoyo psicosocial vy
enfrenamiento en estrategias de afrontamiento
para trastornos de ansiedad inducidos,
reservdndose el uso de medicacion para
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ansiedad persistente y frastornos de ansiedad
primarios.

4. Se debe maximizar el uso de los abordajes
no-farmacolégicos. La psicoterapia cognitivo-
conductual ha demostrado eficacia en el
abordaje de ambos fipos de trastorno, y un
adecuado entrenamiento en relajaciéon puede
interrumpir el ciclo de la automedicacion.

5. El tratamiento farmacolégico de la ansiedad
dual es, en general, semejante al de los TA no
comérbidos, no estando contraindicado ningun
psicofdrmaco. Al elegir la medicacion se
deben tener en cuenta las interacciones con la
sustancia de abuso en caso de recaida, asi
como usar fdrmacos con el menor potencial de
abuso.

6. Para evitar la dependencia de las BZD, se
recomienda que su uso se restrinja al insomnio
agudo, con la dosis mds baja posible y no mds
allé de 2 a 4 semanas de duracion.

7. Como hipndticos de primera eleccion para el
insomnio se pueden elegir benzodiacepinas de
acciéon prolongada.

8. Si un paciente no responde al tratamiento
con un hipndtico, no se recomienda cambiar a
otro, salvo efectos secundarios directamente
relacionados con un fadrmaco especifico.

9. Se recomienda utilizar el hipndtico mds
eficiente y con mejor respuesta para el
paciente, a no ser que se observen efectos
secundarios directamente relacionados con el
hipndtico elegido.

10. En caso de requerirse la utilizacién de BZD
durante el embarazo, se debe usar la dosis
eficaz mds baja y la duracién de tratamiento
mds corta posible para evitar el riesgo de
defectos congénitos.

11. Las nuevas pautas de administraciéon
discontinua con zolpidem, intermitente o a
demanda segun las necesidades del paciente,
apoyado por técnicas de control de estimulos
pueden utilizarse a corto plazo como
alternativa a la pauta de administraciéon
continua.

12 Las benzodiacepinas (BZD) deben evitarse
por el potencial de abuso (especialmente el
alprazolam) vy las peligrosas interacciones con
alcohol, opidceos y otfros depresores del SNC.
Estdn indicadas para el tratamiento de los
cuadros de abstinencia y en las
desintoxicaciones de alcohdlicos o con
dependencia a hipnosedantes. La Agencia

Espanola del Medicamento indica que la
duracién del tratamiento no debe de superar
las 8-12 semanas, incluyendo el tiempo de
retirada progresiva de las mismas.

13. Los nuevos antiepilépticos podrian constituir
un buen fratamiento alternativo al uso de BZD
en el tratamiento de esta patologia dual. De
igual modo, aunque con evidencias mads
limitadas, los antipsicdticos con perfil sedativo a
dosis bajas podrian constituir ofra posible
alternativa para el fratamiento sintomdtico.

DIAZEPAM

El Diazepam tiene wuso psiquidtrico y en
medicina inferna  (neurosis, estados de
ansiedad, tension emocional, histeria,
reacciones obsesivas, fobias, estados
depresivos acompanados de tensidbn e
insomnio; en los trastornos emocionales o que
acompanan a las enfermedades orgdnicas
como la Ulcera gastrointestinal, hipertensiéon
arterial, dermatosis pruriginosa, colitis o
enfermedades funcionales del sistema
digestivo, cardiovascular y genital). La solucién
inyectable estd indicada para la sedacién
basal en caso de estados de excitaciéon
asociada con ansiedad aguda y pdnico, asi
como el deliium tremens, reduccion de
dislocaciones y fracturas, biopsias, asi como en
el tratamiento agudo del estado epiléptico u
otros estados convulsivos. Esta benzodiacepina
se utiliza como equivalente de otras por su
caracteristica de tener un tiempo de accién
larga mayor a 24 h. La disminucién en el perfil
concentracién-tiempo en el plasma tras la
administracién oral es bifdsico, con una fase de
distribucion inicial rapida y extensa seguida de
una fase de eliminacién terminal prolongada
(tiempo de vida media de hasta 48 horas). La
vida media de eliminacidén terminal del
metabolito activo N-desmetil-diczepam es de
hasta 100 horas. Se debe calcular cudnto
diazepam seria equivalente a la dosis de la BZD
qgue el paciente usa actualmente, hasta un
mdximo de 40 mg/dia en tres dosis en 24 horas,
por cuatro a siete dias de diazepam, siguiendo
la equivalencia de la OMS. Esta es la dosis con
que se iniciard la estabilizacién. 89 Es posible
que el paciente utilice dosis altas de BZD
pudiendo resultar equivalentes a mds de 40
mg/dia de diazepam (por ejemplo, si el
paciente utilizara 10 mg de clonazepam al dia,

Centros de Integracién Juvenil A.C.

“Para vivir sin adicciones” Pagina 14




I CUADRD BASICO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

el equivalente de diazepam seria de 50 mg). En
estos casos, la dosis que se administrard serd de
40 mg de diazepam por dia, es decir, el limite
mdaximo. No se debe rebasar este limite durante
el periodo de estabilizacion. Para pacientes
que usan el equivalente a los 40 mg de
diazepam o menos, se seguird el esquema de
reduccién a dosis bajas de benzodiacepinas y
para los usuarios de dosis equivalentes mayores
a los 40 mg se utilizard el esquema de
reduccién a dosis altas de benzodiacepinas
(World Health Organization - Regional Office for
the Western Pacific, 2009).

ALPRAZOLAM.

Es una potente benzodiacepina de accién
corta que es utilizado principalmente en el
fratamiento de la ansiedad moderada a severa
frastornos como agorafobia, ataques de
pdnico; asi como también posee efecto
ansiolitico, sedantes, hipndticas,
anticonvulsivantes y amnésico. El tiempo de
concentraciéon mdxima (Tmax) de una tableta
oral, desintegrable, es de 1,5 a 2 horas; la vida
media de eliminacién de es 11,2 horas (rango:
6,3 a 26,9 horas). Al tener un efecto hipndtico
favorecedor del sueno a corto plazo
disminuyendo la excitacidn del cerebro.
Inicialmente se le aftribuyeron propiedades
anfidepresivas, sin embargo los estudios que lo
indicaban eran heterogéneos y de baja
calidad, por lo que no estd indicado para tratar
la depresidn, si puede ser eficaz para el
fratamiento de la ansiedad que se asocia a los
procesos depresivos (Harm van Marwijk, 2012)

El uso de algunos fdrmacos beta bloqueadores
has sido de utiidad en el campo de las
adicciones, tal es el caso del propanolol el cual
es un antagonista de los beta adrenérgicos no
selectivo (beta 1 y beta 2), sitio donde fiene su
mecanismo de accidn; mostrando su eficacia
para aliviar algunos sinfomas autondmicos
periféricos de la ansiedad (temblor, taquicardia

y, principalmente, en ansiedad somdtica), con
dosis inicial de 10 o 20, incluso 160 mg/dia en
pacientes con trastorno de  ansiedad
generalizada  (Jacobson  LJ,2001).  Existen
algunos estudios que muestran los beneficios
del propanolol en comparacidn  con
alprazolom en frastornos de ansiedad. (Ait-
Daoud, N., Hamby, A. S., Sharma, S., & Blevins,
D. (2018). A Review of Alprazolam Use, Misuse,
and Withdrawal. Journal of addiction medicine,
12(1), 4-10.)

CLONAZEPAM

Es un agonista alostérico del receptor GABA,
por consiguiente, provoca un aumento en la
actividad de este neurofransmisor. Al ser su
blanco farmacoldgico el receptor GABAa
ocasiona gue al unirse a éste, se abran canales
de membrana que aumenten la entrada del
ion cloruro, lo que conlleva a una
hiperpolarizacion y  disminucion de la
despolarizacién de neuronas. Esto a su vez,
disminuye los potenciales de accidén nerviosa.
Su efecto ansiolitico lo logran al inhibir la
sinapsis en el sistema limbico (encargado de
controlar el comportamiento emocional). Su
efecto relacionado con el sueno ocurre debido
a que prolonga la fase 2 del sueno no REM y
disminuye la duracién del suefo REM vy del
sueno de ondas lentas. Se absorbe en el tfracto
gastrointestinal y el tiempo de eliminacién es
lenta ya que los metabolitos activos pueden
permanecer en la sangre varios dias;  su
concentracién plasmdatica mdxima es de 3-12
horas. El fiempo para que aparezca la accidn
tfras la administracién oral es de 20-60 minutos
con una duracién de la misma de 6-8 horas en
ninos y hasta 12 horas en los adultos. Su  vida
media es intermedia, fluctuando entre las 30 y
las 40 horas. El clonazepam ha sido utilizado
con éxito en el fratamiento de crisis de angustia
en pacientes consumidores de cocaina
(Kranzler, 1996; McGrath y Quitkin, 1995)
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Grupo 3. Antidepresivos

Los anfidepresivos  son psicofdrmacos
esenciales para el tratamiento de este
padecimiento, asi como también son Utiles
para el manejo del trastorno distimico y el
trastorno bipolar, sobre todo el fipo Il. Se han
utilizado  exitosamente en los frastornos
orgdnicos del estado de dnimo (trastorno
depresivo secundario a enfermedad médica
general y el inducido por sustancias), los
frastornos de ansiedad (frastorno obsesivo-
compulsivo, de angustia, de estrés
postraumatico, de ansiedad generalizada), la
tension  premenstrual, las manifestaciones
vasomotoras de la menopausia e incluso en el
manejo del trastorno limite de personalidad) .
(Chavez-Ledn E., 2007); sin embargo, su
eficacia es limitada ya que en promedio la
tercera parte de los pacientes no responden a
él (Belmaker RH, 2008). Otras estrategias clinicas
incluyen a la ferapia electroconvulsiva, la
esfimulacion del nervio vago, la estimulacion
cerebral profunda o la estimulacién magnética
franscraneal. (Ressler KJ, 2007, Kuhn J, 2010)

Los antidepresivos se clasifican en:

i) ISRS: Inhibidores selectivos de la
recaptura de serotonina: paroxeting,
Sertraling, fluoxetina, fluvoxamina
citalopram, escitalopram, etc.)

ii) IRNA: Inhibidores selectivos de la
recaptacion de noradrenalina:
Reboxetfina

iii) IRSN: Inhibidores de la recaptacion de
serofonina y noradrenalina: duloxetinag,
venlafaxina, desvenlafaxina, etc.);

iv) ADT: Antidepresivos Triciclicos:
imipramina, nortriptilina, doxetpina

v) IMAO-A: Inhibidores de la mono amind
oxidaxa-Amoclobemida,
franilcipromina, selegilina, etfc.

vi) NASSA: Antagonistas selectivos de
seroftonina y noradrenalina:
mirtazapina, mianserina

vii) IRDN: Inhibidores selectivos de la

recaptacion de dopamina y
noradrenalina: Bupropion

viii) ASIR: Antagonistas de los receptores
serotoninérgicos e inhibidores débiles
de la captacién de 5-HT. Vortioxetina,
frazodona

iX) Agonista melatoninérgico: Agomelatina
X) Antagonista especifico de receptores
dopaminérgicos D2 y D3: sulpirida

La reboxetina, nefazodona, fenelzina vy
tranilcipromina no estdn disponibles en México;
la selegilina estd disponible en forma oral para
el fratamiento de la enfermedad de Parkinson y
no existe ain la presentacién para uso
fransdérmico. La nortriptilina sélo se encuentra
comercialmente combinada con un
antipsicoético, la fluofenazina. En los
antfidepresivos ISRS su perfil de seguridad es
alto, incluso en poblaciones con padecimientos
médicos graves. (Swenson JR2006) No obstante,
uno de los enigmas del fratamiento
farmacolégico es su desfase con la accidon
terapéutica (de 4 a 6 semanas. Los ISRS tienen
en comun su seguridad, incluso en sobredosis, y
qgue puedan administrarse desde el principio a
dosis terapéuticas. Sus indicaciones son diversas
18 y la FDA de los Estados Unidos ha aprobado
el uso de los ISRS para tratar de los siguientes
trastornos: ¢ Depresion mayor y distimia: Todos
los antfidepresivos ISRS, excepto la fluvoxamina.
* Trastorno de angustia: Fluoxetina, paroxetina y
sertralina. . Trastorno de ansiedad
generadlizada: Escitalopram y paroxetina.
Trastorno obsesivo-compulsivo: Todos los ISRS,
excepto el citalopram y el escitalopram. e
Fobia social: Paroxetina y sertralina. « Trastorno
por estrés postraumdtico: Paroxetina vy
serfralina. ¢ Bulimia: fluoxetina ¢ Trastorno
disférico premenstrual: Fluoxetina, paroxetina y
sertralina. (Chavez Ledn ,2008)

Los fdrmacos antidepresivos constituyen el
fratamiento de primera linea en patologia dual
(Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008) vy
existen datos que ponen de manifiesto que el
uso de determinados ISRS, como la paroxetina 'y
la sertralina son eficaces en la reduccion de la
ansiedad en pacientes con dependencia de
alcohol y Trastorno de Ansiedad comdrbido
(Brady et al., 2005; Schadé et al., 2005).Ahora
bien, se recomienda instaurar el tratamiento de
modo progresivo, con un incremento paulatino
desde dosis bajas. Se debe prestar atencién al
periodo de latencia de inicio del efecto
terapéutico de estos fdrmacos de 2 a 6
semanas hasta alcanzar el efecto mdximo
(Brady y Verduin, 2005). Los ISRS y los IRSN son los
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fadrmacos mds utilizados por la eficacia vy
seguridad en el TAG comdrbido con TUS, si bien
la trazodona también se ha utilizado con
buenos resultados. Se ha observado diversos
antfidepresivos, como la fluoxetina o)
bupropidn, tienen una eficacia modesta en el
tratamiento del sindrome de abstinencia a
nicofina o dependencia a cannabis pero
consigue una tasa de mantenimiento de la
abstinencia superior a placebo a las cuatro
semanas de tratamiento. (Haney, 2001)

A pesar de la utilidad de los IMAO en el TAS no
se recomiendan cuando hay uso de alcohol u
otras sustancias de abuso por las dificultades
de manejo. En este caso, los inhibidores
reversibles de la monoaminooxidasa (RIMA) son
una alternativa si fracasan los fratamientos de
primera linea. Trastorno obsesivo-compulsivo
(TOC). Existen cuantiosos datos acerca de la
frecuente comorbilidad del TOC con ofros
frastornos mentales, sin embargo los datos de
prevalencia de TOC vy TUS, en poblacién
general, son mds limitados que en ofras
patologias duales (Brady y Verduin, 2005). No
obstante, cuando se presenta no suele plantear
problemas diagndsticos porque los sintomas de
TOC no se solapan con los de intoxicacion o
abstinencia de sustancias. Por ello, no suele ser
necesario un periodo de observacion
prolongado en ausencia de consumo de
sustancias para establecer el diagndstico. En
cuanto al tratamiento farmacoldgico, no hay
ensayos clinicos sobre el uso de psicofdrmacos
en esta patologia dual. Como en todos los
casos de comorbilidad con uso de sustancias,
se recomienda usar fdrmacos con escaso
potencial de abuso, evitando, si es posible, el
empleo de BZD. Los ISRS son las faGrmacos de
primera eleccién a las dosis recomendadas
para el TOC (Tiet y Mausbach, 2007),
recordando que la accién terapéutica suele
iniciarse entre la 6% y 8° semanas, y la eficacia
mdaxima no se alcanza hasta la 12° semana. Si
no hay respuesta se recomienda cambiar a
otro ISRS. En casos resistentes podria ser de
ufiidad el tratamiento coadyuvante con
fadrmacos antiepilépticos o con antipsicdticos
atipicos de perfil mds sedativo a dosis bajas.
Estos fdrmacos podrian usarse en combinacion
con antidepresivos  serotoninérgicos  en

pacientes en los que hayan fracasado ofros
tfratamientos. (Brady y Verduin, 2005)

Trastorno por estrés postraumatico (TEPT). El TEPT
es uno de los frastornos de ansiedad mds
frecuentes en sujetos con TUS (Donovan et al.,
2001). La presencia de TEPT incrementa entre
dos y cuatro veces la posibilidad de abusar de
sustancias (Back y Brady, 2008) del mismo modo
gue los consumidores de sustancias fienen un
riesgo mds elevado de TEPT, con prevalencias
hasta del 50% en algunos estudios (North et al.,
2002). Ademds, la coexistencia de ambos
frastornos dificulta notablemente el
diagndstico. Las manifestaciones clinicas del
TEPT se pueden modificar por la intoxicacion o
la abstinencia de las distintas sustancias. Los
pensamientfos intrusivos pueden aumentar por
la accion de sustancias estimulantes, alcohol,
cannabis, y con la abstinencia de sedantes o
estimulantes. El estado de alerta y activacion se
pueden reforzar con estimulantes o cannabis, o
en los estados de abstinencia de éstas y
también de alcohol, opidceos o BID. En
general, la accién de sustancias estimulantes
agrava los sinfomas, mientras que las de accién
depresora los alivian (Brady et al., 2005; Schafer
y Najavits 2007). Los fadrmacos mds utilizados en
el fratamiento del TEPT por su eficacia,
seguridad y tolerabilidad son los ISRS. Asimismo,
se han obfenido buenos resultados con
mirtazapina, tfrazodona, venlafaxina y
bupropidn, (Ursano et al., 2006).

Un estudio doble ciego con sertralina (150
mg/dia) en pacientes con TEPT y alcoholismo
puso de manifiesto la capacidad del fdrmaco
para aliviar los sintomas del TEPT y para reducir
el consumo de alcohol comparado con
placebo (Brady et al., 2005). La venlafaxina
podria utilizarse cuando predominan sintfomas
de ansiedad, y la mirtazapina o trazodona,
dotados de un buen perfil sedativo, para el
manejo del insomnio en dosis bajas. De los
inhibidores de recaptacion de serotonina y
noradrenalina  (IRSN), la venlafaxina de
liberacion prolongada ha demostrado su
eficacia en el tratamiento del trastorno de
pdnico con dosis entre 75 y 225 mg/dia
(Bradwejn, Ahokas y Stein, 2005). Ademds, hay
experiencia de su utilizacién en abusadores de
alcohol con sintomas depresivos, observdndose
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que es un fadrmaco bien tolerado, seguro, con
escaso potencial de abuso e incluso con
capacidad para mejorar los problemas
relacionados con la dependencia del alcohol
(Garcia-Portilla et al, 2005). En los
antidepresivos ISRS, es recomendable iniciar
con dosis bajas. Por ejemplo, el citalopram, la
fluoxetina y la paroxetina se pueden iniciar con
dosis de 10 o 20 mg diarios. En caso de gue se
necesite aumentar la dosis, el citalopram se
puede incrementar paulatinamente hasta 40
mg, la fluoxetina, hasta 80 mg vy la paroxeting,
hasta 50 mg diarios. La paroxetina de liberaciéon
controlada puede iniciarse con 125 mg e
incrementarse  hasta 50 mg diarios. El
fratamiento con escitalopram puede iniciarse
con dosis de 5 a 10 mg diarios e incrementarse
semanalmente en forma paulatina hasta 20
mg. La administracion de sertralina es
necesariamente gradual, comenzando con 25
o 50 mg, hasta llegar a una dosis mdxima de
200 mg diarios.

ESCITALOPRAM

En general, el escitalopram produce efectos
secundarios de cardcter leve que suelen
desaparecer de forma progresiva en el
franscurso de varias semanas. En cualquier
caso, y siempre bajo supervision médica,
conviene evitar su uso cuando existe epilepsia
inestable, no debe interrumpirse bruscamente
el fratamiento ni modificar la pauta de
administracién y se suspenderd si aparecen
convulsiones. (Leonard, Brian, 2010)

Algunos de los efectos secundarios mds
frecuentes son: disminucidn de la libido vy
alteraciones de la eyaculacién, insomnio
nocturno, somnolencia diurna, molestias
intestinales, sequedad bucal, hipotensiéon
postural, ansiedad paraddjica, nduseas,
voémitos, sudoracion, temblor, diarreq,
dispepsia, astenia, mialgias, erupcién cutdnea y
aumento de peso. «Hay que tener en cuenta
que el paciente no nota el efecto
antidepresivo hasta transcurridos unos quince
dias, en tanto que los efectos negativos son
instantdneos, aunque llevaderos. Las primeras
semanas, por lo fanto, el balance es negativo.
Pero dicho balance se invierte claramente en
15 0 20 dias, en que los efectos secundarios van
a menos.

En la presente revision se evaluaron las pruebas
sobre la eficacia, aceptabilidad y tolerabilidad
del escitalopram, en comparacién con todos
los ofros antidepresivos, en el tratamiento de la
fase aguda de la depresion mayor. Se
incluyeron en la revision 22 ensayos controlados
aleatorios (alrededor de 4 000 participantes). El
escitalopram parece ser apropiado como
fratamiento antidepresivo de primera linea
para las personas con depresibn mayor de
moderada a grave. Sélo se ha comparado con
otros pocos antidepresivos, de manera que no
es posible afirmar si es mejor, peor o igual que
muchos de los otfros fdrmacos empleados en la
prdctica. Sin embargo, si tuvo un mejor
rendimiento que el citalopram cuando se
reunieron los resultados de seis estudios en casi
2 000 pacientes

FLUOXETINA

Los pacientes con ftfrastorno limite de
personalidad presentaron una respuesta
diferencial al tratamiento con fluoxetina, de
acuerdo a los niveles iniciales de impulsividad.
Mientras los sujetos mds impulsivos redujeron
significativamente su impulsividad en las dos
primeras semanas de fratamiento, los sujetos
menos impulsivos mejoraron mds los sinfomas
depresivos, 1o que ocurrid a partir de la tercera
semana de tratamiento (Herndn Silva, 2003)

Otros autores han planteado que el efecto
anti-impulsivo de los ISRS no estaria relacionado
con su efecto anfidepresivo. (Coccaro vy
Kavoussi 1997). Por su parte Salzman, llevéd a
cabo un estudio comparativo de fluoxetina y
placebo, de 12 semanas de duracion, en 27
pacientes con trastorno limite de personalidad
0 con rasgos de trastorno limite; encontré que
la fluoxetina produjo una significativa reduccion
de la rabia y de la depresidn y una mejoria del
funcionamiento global (Salzman et al, 1995)

MIRTAZAPINA

La mirtazapina se encuentra dentro del
grupo de anfidepresivos afipicos que
incluyen a la mianserina y a la mirtazapina
que son antidepresivos antagonistas de los
receptores pre sindpticos serotoninérgicos
(tipo 2 y 3) y alfa adrenérgicos (tipo 2) y a
la trazodona, antidepresivo antagonista
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sOlo de receptores serotoninérgicos (fipo
2A y 2C). La mirtazapina tiene una vida
media de 20 a 40 horas. Los efectos
secundarios mds frecuentes son sedaciéon
(que disminuye al incrementar la dosis),
aumento del apetito y peso (por su efecto
antihistaminico potente). Puede utilizarse
para disminuir la ndusea vy las disfunciones

sexuales provocadas por ofros
antidepresivos.
PAROXETINA

Fobia social (trastorno de ansiedad social)
(TAS). Las personas con TAS tienen unas altas
tasas de comorbilidad con ofros frastornos
psiquidtricos, en especial con TUS (Brady et al.,
2005). La elevada asociacion entre TAS vy
consumo de alcohol (entre 2 y 3 veces mayor
que la poblacidon general) puede explicarse
con la hipdtesis de la automedicacion (Back y
Brady, 2008). Segun esta hipdtesis el alcohol se
utilizaria para disminuir la ansiedad en las
interacciones sociales. En la mayoria de los
casos el TAS es previo a los problemas por el uso
de alcohol (Terra et al., 2006). El diagndstico
precoz del TAS en usuarios de sustancias es de
gran importancia porque el frastorno puede
impedir una adecuada adherencia al
fratamiento, especialmente a las actividades
psicoterapéuticas. En estos casos no es
necesario un largo periodo de observacién en
abstinencia pues el miedo a las interacciones
sociales no es una caracteristica especifica de
la intoxicacién o del sindrome de abstinencia
de sustancias, e incluso en los casos en los que
aparece, como puede ocurrir en el contexto
de consumo de cannabis o estimulantes, no
cumple criterios de fobia social (Brady et al.,
2005). Al igual que en el resto de TA, apenas
hay datos sobre la farmacoterapia del TAS
cuando se asocia a uso de sustancias. No
obstante, la paroxetina podria ser de utilidad
en base a los resultados obtenidos en un
estudio doble ciego aleatorizado y confrolado
con placebo, en pacientes con TAS y uso de

alcohol, que puso de manifiesto una
capacidad mayor que placebo para mejorar
loa ansiedad social, pero no se apreciaron
cambios en la cantidad y frecuencia del
consumo de alcohol. Si se observd que en los
pacientes sin paroxetina el consumo de alcohol
estaba ligado a la intensidad de la ansiedad,
mientras que en los pacientes fratados con
paroxetina no se observaba esta relacidon
(Thomas, Randall, Book y Randall, 2008).

DULOXETINA

La duloxetina es un fdrmaco que se usa para
tratar la depresion y la incontinencia urinaria de
urgencia (pérdida de orina) y también puede
ser Util para ciertos tipos de dolor. El dolor
puede surgir espontdneamente cuando existe
dano en los nervios que transmiten la
informacién de dolor al cerebro (dolor
neuropdtico). Cuando esta lesion ocurre en los
nervios fuera de la médula espinal, se
denomina neuropatia periférica. Otro tipo de
dolor, el dolor nociceptivo, ocurre cuando los
nervios perciben el dano en otro tejido (p.gj., un
pinchazo en la piel). Otros tipos de dolor son de
origen incierto y ocurren sin un dano nervioso o
fisular aparente. Este tipo de dolor ocurre, por
ejemplo, en la fioromialgia. Se examind toda la
literatura cientifica publicada y se encontraron
18 ensayos, con un total de 6407 participantes,
que eran de suficiente calidad para incluirlos
en esta revision. Ocho ensayos evaluaron el
efecto de la duloxetina en la neuropatia
diabética dolorosa y seis en el dolor de la
fiboromialgia. Tres ensayos trataron los sintomas
fisicos dolorosos asociados a la depresidn y un
estudio pequeno investigd la duloxetina para el
dolor causado por accidentes
cerebrovasculares o enfermedades de la
médula espinal (dolor central). Hay pruebas
suficientes de calidad moderada obtenidas a
partir de ocho estudios realizados por los
fabricantes de duloxetina de que las dosis
diarias de 60 mg y 120 mg son efectivas para
fratar el dolor en la neuropatia diabética
periférica, pero dosis diarias menores no lo son.

Centros de Integracién Juvenil A.C.

“Para vivir sin adicciones”’

Pagina 19




I CUADRD BASICO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

Tabla No 2. Interacciones de las sustancias de abuso con farmacos antidepresivos

Sustancia

Alcohol

Anfetaminas

Cannabis

Cocaina

LSD

MDMA

Opidceos

Tabaco

Antidepresivo

Triciclicos

Tetraciclicos
ISRS
IMAO

Ofros triciclicos

IMAO

Triciclicos
ISRS
IMAO

Triciclicos y ISRS

IMAO

ISRS

IMAO

Triciclicos e IMAO

Triciclicos

Efecto

Aumenta la toxicidad de amitriptiina o trazodona por
inhibicion del metabolismo.

Disminuye el efecto de imipramina y desipramina( alcohdlicos
crénicos y primer mes tras la desintoxicacion)

Disminuye la funcién cognitiva

Convulsiones (maprofilina)

Aumenta la sedacién( fluvoxamina), por mecanismo aditivo
Aumenta los efectos del alcohol, por inhibicién de alcohol
deshidrogenasa.

Crisis hipertensivas, por liberacion de catecolaminas.

Aumenta sedacién (tfrazodona y mirtazapina)

Aumenta el efecto anfidepresivo

Aumenta concentraciones plasmdticas de la anfetamina por
inhibicion del metabolismo

Contraindicacion absolutq, palpitaciones graves,
hipertensién, cefalea, hemorragia cerebral, agitacion
,convulsiones

Taquicardia, fotofobia, labilidad emocional y delirium con la
combinacién (deipramina)

Sindrome maniaco (fluoxetina)

Aumento de las concentraciones de serotonina y puede
originar un sindrome serotoninérgico

Disminucidén del craving y disminucion del umbral convulsivo,
aumenta la frecuencia cardiaca y presidon diastdlica un 20 -
30%

Aumenta el riesgo de arritmia

Contraindicacion absoluta: palpitaciones graves,
hipertensién, cefalea, hemorragia cerebral, agitacion,
convulsiones, crisis epiléptica(fluoxetina)

Recurrencia de flash baks (fluoxetina, sertralina y paroxetina);
reaccion fatal: hipertensidén, confusién, taguicardia, coma,
muerte (fenelzina, tranilcipromina)

Aumenta la biodisponibilidad y efecto analgésico (morfina),
por metabolismo (doxepina) puede inducir delirium durante el
sindrome de abstinencia de opidceos.

Aumenta el efecto con morfina y Fentanilo (moclobemidal),
disminuye la concentracién plasmdtica por induccion.
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Tabla No 3. Interacciones de los antidepresivos con los farmacos utilizados en el
tratamiento de la adiccién

Interacciones de los antidepresivos con los farmacos utilizados en el tratamiento de

la adiccion

Farmaco Antidepresivo Efecto

Acamprosato Triciclicos No descrito con antidepresivos

Con alprazolam concentraciones plasmaticas de
desipramina e imipramina

Con fluoxetina y fluvoxamina, metabolismo y

Benzodiacepinas

ISRS conmcentraciones plasmdaticas de alprazolam vy
diazepam (100%)
Clonidina Triciclicos Con sertralina, eliminaciéon de diazepam (13%)
Disulfiram Triciclicos Con desipramina o imipraming, presién arterial

Concenfraciones plasmaticas del antidepresivo
(amitriptilina y desipramina) por metabolismo,
neurotoxicidad por combinacion

Con tranilcipromina, sindrome confusional y psicosis conla

Metadona Triciclicos . .y
cmbinacion
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Grupo 4.
Estabilizadores del animo

En este grupo se utilizan diversos nombres; uno
de los mds arcaicos es el de farmaco
antiepiléptico o) también llamado
anticonvulsivo o F.A.E.; anticomicial es ofro
término, que son los fdrmacos de mayor
desarrollo para el fratamiento del dolor
neuropdtico, de ahi la propuesta de
denominarlos junto a los antidepresivos antes
descritos, fadrmacos neuromoduladores para
evitar la denominacién de antiepilépticos que
lleva a confusidn en los pacientes. Finalmente
dentro de la especialidad de la Psiquiatria y
adicciones el término mds correcto es
estabilizador del d&nimo utilizado para el
frafamiento de los frastornos que  se
caracterizan por oscilaciones en el humor y la
energia, caracteristicas tipicas de los pacientes
con patologia dual.

Los estabilizadores del dnimo constituyen un
grupo farmacoldgico que se utilizan en una
amplia variedad de frastornos mentales. Desde
la infroduccién de la vigabatrina a principio de
los anos noventa, el arsenal disponible se ha
incrementado. En la Ultima década y con la
aparicion de nuevas estructuras moleculares
mds seguras y mejor toleradas. Su mecanismo
de accidén sigue estando poco claro,
especialmente en cuanto a potencial de
acciéon especifica sobre los trastornos mentales.
Son fdrmacos que actian a diferentes niveles e
intervienen en varios sistemas de
neurotransmisién con implicacion potencial en
la fisiopatologia de muchos  frastornos
psicopatolégicos y especificamente en la ya
conocida enfermedad de las adicciones.

Algunos pueden tener un efecto antidepresivo
(lamotrigina) y ofros un efecto antimaniaco
(valproato, carbamazepina o oxcarbazepina).
Hay escasos estudios controlados sobre la
combinacion de antipsicdticos y antiepilépticos
en pacientes duales con esquizofrenia. Sin
embargo, existe amplia experiencia clinica en
la combinacién de estos fdrmacos. Se debe
valorar la necesidad de anadir farmacos
estabilizadores o antiimpulsivos cuando se
detecta la coexistencia de dependencia de
alcohol, cocaina o hipnosedantes. Los

antiepilépticos colaborarian en la regulaciéon
de la impulsividad, el craving o el estado
animico, y modularian o disminuirian el
fendbmeno de la recaida en el consumo vy, por
tanto, la consecuente descompensacion
psicopatolégica (Ponce y Rodriguez Jiménez,
2008).

Aunque se ha sugerido la utilidad potencial de

diversos farmacos antiepilépticos
(carbamazeping, valproato, lamotriging,
gabapentinag, pregabaling, tiagabina,

topiramato) en el tfratamiento del trastorno de
pdnico, sdlo existen pruebas de nivel | en el
caso de la gabapentina. La principal ventaja
de este tipo de fadrmacos, en especial los de
mds reciente introduccion, radica en su buen
perfii de seguridad, tolerabilidad y escaso
potencial de abuso; la pregabalina por
ejemplo (300-600 mg/dia), es el Unico fdrmaco
que acumula pruebas cientificas de nivel | (ver
Tabla 3). Su seguridad, tolerabilidad, escasas
interacciones y bajo potencial de abuso,
contribuyen a que este fadrmaco tenga las
mejores perspectivas para el tratamiento del
TAG en pacientes con TUS. (Gao, y Cols., 2009)

TOPIRAMATO.

Se ha descrito que puede ser efectivo en el
fratfamiento de pacientes con esquizofrenia
resistentes (Tiihonen et al., 2005) y en pacientes
duales con esquizofrenia con un trastorno por
dependencia de alcohol (Huguelet et al,
2005). Se ha asociado a pérdida de peso como
efecto secundario. Podria utilizarse para
disminuir o eliminar el consumo de tabaco y
alcohol, ya que existen algunos datos que
apuntan su eficacia en dichos pacientes
(Johnson et al., 2005). Pero no existen en la
actualidad estudios especificos amplios que
describan el empleo del tfopiramato en
pacientes duales con esquizofrenia. En un
ensayo clinico aleatorizado en el que
participaron 69 pacientes con bulimia nerviosa.
Las pacientes fueron aleatorizadas a recibir
fopiramato vs. Placebo durante 10 semanas, se
encontré que el topiramato estaba asociado a
una mejora significativa con respecto a los
atracones y a las purgas. (Hoopes SP, J Clin
Psychiatry. 2003).
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En un estudio aleatorizado de doble ciego
durante 12 semanas con 142  adultos
dependientes a la cocaina. La mitad de los
pacientes tomaron topiramato empezando
con dosis de 50 mg / d hasta alcanzar la dosis
de 300 mg / dia entre la 6 y la 12 semanas,
mientras que la otra mitad recibid placebo. Se
utilizé la "Cocaine Selective Severity Assessment
scale”, la "Brief Substance Craving Scale
(BSCS)"” vy la “Clinical Global Impression scale”
asi como los andlisis clinicos. Se vio que el
topiramato fue mds eficaz que el placebo al
existir un aumento proporcional de dias sin
consumo de cocaina a la semana y por
consiguiente se produjo un aumento de la de
orina libre de cocaina semanalmente (16,6% vs
5.8%). Esto produjo una disminucion del craving
y la mejora clinica atendiendo a las
punfuaciones obtenidas en las escalas
utilizadas. (Johnson BA, 2012)

OXCARBAZEPINA.

En pacientes con dependencia de alcohol, se
ha comparado la utilidad de la oxcarbazepina
frente a carbamazepina y se ha descrito que la
primera es mejor en la reduccidn de los
sinfomas de abstinencia y en la reduccion del
craving (Schik et al., 2005). No existen estudios
aleatorizados que evidencien la utilidad y el
manejo en pacientes duales con esquizofrenia.
La oxcarbazepina, aparecen a partir del ano
2000 dentro de este grupo de fdrmacos de
segunda generacién su  seguridad y eficacia
de la oxcarbazepina en pediatria estd
documentada y reconocida National Institute
for Clinical Excellence (NICE, 2004)). Tiene mejor
tolerancia y disminucién de los efectos
adversos  secundarios cutdneos o de
hipersensibilidad (Marta Durdn e Imma Danés,
2001).

CARBAMAZEPINA

Sus ventajas tedricas residen en que no
produce dependencia, no potencia los efectos
depresores del alcohol y retarda el fendmeno
de “kindling" o de activaciéon propagada,
segun el cual la repeticién de episodios de
deprivacién se asocia a un aumento progresivo
de su severidad. Controla los sinfomas en
pacientes con sindrome menor de abstinencia
(Recomendacién grado A), pero no existe
experiencia que avale su uso en pacientes con

formas moderadas-severas de abstinencia
alcohdlica (Mayo-Smith M; JAMA1997). Es Util en
el tfratamiento de la sintomatologia afectiva en
pacientes esquizoafectivos y ha sido ensayada
en el tfratamiento de la desintoxicacién de
pacientes con dependencia del alcohol
(Mueller et al., 1997). Se relaciona con altos
indices de sindrome de hipersensibilidad, como
reaccion adversa, que puede cursar con
distintas  manifestaciones clinicas y suele
definirse por la presencia de fiebre, erupcidén
cutdnea y afeccidon de uno o mds dérganos
internos.  Los sintomas suelen presentarse
durante los primeros 2 meses. En pacientes
previamente sensibilizados, es posible que se
manifieste a las pocas horas de la reexposiciéon
al fdrmaco. En el 70 al 90% de los casos, entre
las 24 y 48 h se detectan linfadenopatias vy
afeccién cutdnea, a menudo en forma de un
exantema  maculopapular  confluente vy
pruriginoso, que puede generdlizarse vy
convertirse  en una dermatitis  exfoliativa,
Sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis
epidérmica tdéxica en el contexto de un
sindrome de hipersensibilidad. En mds del 50%
de los pacientes existe afeccidon hepdtica
(desde elevaciones asintomdticas de las
enzimas hepdticas hasta necrosis hepdtica
fulminante) y/o alteraciones hematoldgicas
(linfocitosis atipica o eosinofilia), artromialgias,
edema facial y distintas formas de afeccidn
renal, pulmonar o del sistema nervioso central
(Schlienger RG, 1998, Sabrina Mei, 2010) Dado
que la presentacién clinica es variada, es
importante  mantener un alto indice de
sospecha vy retirar el f&rmaco. Suele mejorar en
dias o semanas, aungue en algunos casos os
sinfomas pueden fluctuar y necesitar la ayuda
de especidlistas. (Imma Danés, 2001)

ACIDO VALPROICO.

El dcido valproico puede administrarse bajo las
siguientes formas: como sal sédica, magnésica
y bajo la forma dcida, es decir dcido valproico
como tal. Estudios recientes han demostrado
que el acido valproico es mds eficaz cuando se
administra bajo la forma magnésica que como
soddica o dcida, y presenta menores efectos
secundarios. Ha sido ensayado en pacientes
con dependencia de sustancias y en
esquizofrenia. A pesar de que disminuye la
iritabilidad, no mejora los frastornos de
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dependencia de alcohol. Dos ensayos clinicos
reducidos (22 y 36 pacientes) han mostrado
que es capaz de controlar los sinfomas en
pacientes con abstinencia leve sin
comorbilidad asociada, disminuyendo la dosis
necesaria de benzodiacepinas (lorazepam vy
oxacepam) comparado con placebo (Myrick
H, 2000). Tiene pocas inferacciones con la
metadona, a diferencia de otros
antiepilépticos, que disminuyen sus niveles. No
hay estudios aleatorizados que evidencien su
utiidad y manejo en pacientes duales con
esquizofrenia (Brady et al., 2002). La aplicaciéon
de valproato (con un nivel sérico medio de 70
mg. /I.) también ha probado su eficiencia en la
reduccién del nUmero de recaidas en personas
que sufren de ambos frastornos, alcoholismo y
frastorno bipolar (Leoyeux y Ades 1993, Malcon
et al. 2001. Tiene diversas propiedades
farmacolégicas que lo hacen diferente a ofros
antficomiciales. Entre ellas presenta un efecto
antiandxico a nivel periférico que se opone a la
inactivacién del metabolismo muscular y a la
apnea provocadas por la convulsion. Es
totalmente diferente a los ofros medicamentos
empleados en el tfratamiento de la epilepsia,
comenzando por su estructura quimica que no
tiene ningun radical ureido, los responsables de
la depresidon del sistema nervioso central. El
valproato de magnesio se absorbe
rédpidamente después de su administracion
oral. Su absorcién lleva de 30 minutos a 1 hora
tratdndose de tableta o de solucién, pero la
gragea con capa entérica se lleva mds tiempo
(2-8 horas) en absorberse. La biodisponibilidad
de valproato es cerca de 100%. Los niveles
sanguineos mdximos se obtienen en 1 a 2 horas,
tratdndose de tabletas normales y de 3 a 12
horas en las tabletas con capa entérica,
después de su administracion. La distribucién
del valproato se limita primeramente a liquido
extracelular y a la circulaciéon. La penetracion a
los tejidos es muy limitada. El volumen aparente
de distribucién del valproato es de entre 0.1 y
0.4 I/kg. El liquido cefalorra-quideo en el
hombre contiene niveles de valproato similares
a los niveles hemdaticos, mientras que los niveles
en tejido cerebral varian entre 6.8 y 27.9% de los
niveles plasmdticos. La vida media encontrada
del valproato es de entre 8 y 15 horas, aunque
hay estudios en los que se le encuentra una

vida media de 15 a 17 horas. La vida media
puede variar con la edad y sobre todo se
reduce en aquellos pacientes que estdn
recibiendo mds de un medicamento. El
valproato va disminuyendo de la sangre de
una manera biexponencial indicando un
modelo de dos compartimentos
farmacocinéticos. La vida media terminal
parece ser de 15 a 17 horas y es independiente
de la dosis administrada. Su biotransformacion
se realiza como la mayoria de los fdrmacos, en
el hepatocito después de reabsorberse en el
tUbulo renal, luego siguen dos fases: la primera
es la oxidaciéon, por lo cual su estructura se
hace mds polar e hidrosoluble, y después viene
la segunda fase, que consiste  en
glucoronizaciéon. Se sabe que la epilepsia se
debe a descargas neuronales exageradas en
las cuales hay una disminucion importante del
GABA (dcido gamma aminobutirico), principal
neuroinhibidor del SNC. Independientemente
de la etiologia de la epilepsia, los niveles de
GABA se encuentran disminuidos; existen
algunos datos probados y ofros aun en estudio
sobre el mecanismo de accién del valproato
de magnesio. Algunos autores han demostrado
que el valproico por si mismo inhibe la
descarga neuronal y en ocasiones potencia las
acciones inhibitorias del GABA sobre la
descarga neuronal. La teoria mds ampliamente
aceptada es que el dcido valproico refuerza el
efecto inhibitrorio del GABA a través de un
aumento de la sintesis o una -disminucién de la
degradacién de este neurotransmisor. También
se considera que el valproato actia sobre la
neurona de un modo directo y al mismo tiempo
aumenta la cantidad de GABA cerebral. El
valproato de magnesio hace disminuir los
niveles de aspartato cerebral con aumento de
GABA, profegiendo al paciente contra crisis
audiégenas. El mecanismo por el cual el dcido
valproico actia como profidctico en la
migrana, no estd bien establecido. Este
farmaco, al ser GABA adrenérgico y tener
accién sobre los receptores GABA, incluyendo
aquellos del rafe dorsal, provoca una
disminucion de la descarga de las neuronas
serotoninérgicas, previniendo la
vaso-di-latacién observada en las crisis de
migrana.
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Grupo 5. Antimuscarinicos
(antiparkinsoniano, AP)

BIPERIDENO

El acislamiento de alcaloides como la atropina
(Mein,1831) y la aparicion de los alcaloides
sintéticos y otros preparados de laboratorio con
propiedades antimuscarinicas ha permitido su

utilizacioén terapéutica (benzotropina,
biperideno, trihexifenidil, etc). Estas
propiedades anticolinérgicas-

antiparkinsonianas de estos fdrmacos han
extendido su uso a la psiquiatria, especialmente
en las Ultimas décadas y desde la intfroduccidn
de los neurolépticos. Desde finales delos anos
60 se ha constatado la existencia de
automedicacion y abuso de tales fadrmacos,
tanto entre poblaciones de psicdticos crénicos
en tratamiento con antipsicéticos neurolépticos
(NLP) como entre politoxicdmanos, al parecer
especialmente entre politoxicbmanos también
adictos a drogas de tipomorfinico. También
entre jovenes, haciendo uso intermitente vy
combinando los anticolinérgicos con ofras
drogas, frecuentemente trinexifenidil y alcohol.

Los anticolinérgicos como los antfiparkinsonianos
(AP) bloguean los receptores mMACR,
postsindpticos, de la AC. El resultado en ambos
casos es el mismo: una reduccidon de la
transmision AC. La relacion entre los sistemas
AC y monoaminérgicos esconstante y estrecha.
La activacidn del Sistema ReticularAscendente
(SRA) provoca la liberacién de monoaminas a
nivel del Sistema Limbico y la aparicién de un
patréon conductual y  electrofisiolégico
«arousaly. Las neuronas AC, directa o
indirectamente, son responsables de la
activacion  del sistemamesolimbico y la
liberacidn de monoaminas. La estimulaciéon
eléctrica del SRA, si se han blogueadolos
receptores AC, no produce el EEG
de«arousaly.Entre sistemasmonoaminérgicos y
AC, en el individuo sano, existiria siempre una
regulacion y respuestas compensatorias de un
sistema a las alteraciones del ofro.

EFECTOS DE LOS AP SOBRE EL HUMOR

Se ha senalado repetidamente cémo los AP,
excepto aquellos que poseen un N cuaternario
como la metilescopolamina, poseen efectos
psicoestimulantes, euforizantes o antidepresivos.

También se ha senalado que tales AP
potencian los efectos de drogas como las
anfetaminas.

Los datos sugieren que los AP, al fiempo que
inhibirfian la actividad colinérgica, activarian
vias monoaminérgicas. Existen estudios que
describen automedicacién con AP en
pacientes afectos de frastornos depresivos, fres
estudios, uno abierto, otro simple ciego con
12mg/dia de biperideno y otro controlado,
doble ciego, trihexifenidil (hasta 20 mg/dia)
confra placebo, se produjeron resultados
favorables al efecto antidepresivo de los AP,
especialmente a corto plazo- ( P A. Soler
Insa,2000)

EFECTOS DELOS AP SOBRE LA ANSIEDAD

Ya se ha senalado que drogas de abuso como
el alcohol, los barbitlricos, los cannabinoides y
los opidceos, son comparables a los AP por
cuanto reducen la actividad colinérgica. Todas
esas drogas tienen efectos ansioliticos. En la
abstinencia de esas drogas se sugiere existiria
un aumento de la liberacién de acetilcolina. La
abstinencia de AP se caracteriza por la
presencia de ansiedad, y existen
comunicaciones de casos en que los AP han
sido objeto de automedicacién en pacientes
con frastornos de ansiedad. Se ha
comprobado que las relaciones funcionales
entre los sistemas colinérgico y GABAérgico son
estrechas.  La fisostigmina, por ejemplo,
disminuye la capacidad de unidn del diazepan
con el receptor BID; el GABA inhibe la
liberacion de acetilcolina por un efecto
presindptico vy, al revés, una disminucion de la
actividad colinérgica provocaria un aumento
en la actividad de las neuronas GABA vy los
consiguientes cambios en el complejo BZD.

POTENCIACION DE LOS EFECTOS DE OTRAS
DROGAS

Ya se ha indicado el efecto dopaminérgico vy
noradrenérgico delos AP; en ese sentido los AP
serian capaces de potenciarlos efectos de la
administracion aguda de drogas DA o NA
como alcohol, opidceos, cannabinoides o
cafeina; pacientes adictos a la heroina en
fratamiento de mantenimiento con metadona
manifestaron un mejor confort y efectividad
subjetiva del tratamiento después de anadir
biperideno.( P A. Soler Insa,2000)
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Grupo 6.
Analgésicos opiaceos

BUPRENORFINA

La buprenorfina es un opidceo sintético que fue
comercializado inicialmente en el ano 1978 en
el Reino Unido como analgésico aungue no fue
hasta los 90 cuando se introdujo en el
tratamiento de la dependencia de opidceos,
siendo en Francia donde se aprobd por primera
vez en el ano 1995 con esa indicacién. Sus
propiedades  de agonista parcial le
proporcionan algunas caracteristicas que le
diferencian de los agonistas puros. Sus ventajas
respecto a otros opidiceos vienen dadas por un
perfil mds seguro ya que tiene un menor riesgo
de producir sobredosis y por los efectos
opidiceos que tienen un limite que no se supera
aungue se aumente la dosis. También parece
producir menos disforia y menos molestias de
abstinencia cuando se deja de administrar lo
que facilita la retirada del tratamiento ya sea
en pautas desintoxicacién de otros opidiceos o
cuando se suspende un mantenimiento con
buprenorfina.

Es un agonista parcial de los receptores
opidceos mu, derivado de la tebaina, utilizado
como analgésico y también en el tratamiento
de la dependencia de opidceos. Sus efectos
mMAaximos son menos intensos que los producidos
por agonistas opidceos puros aun a dosis
elevadas. (Cowan A, 1977, Nivel de evidencia
1). Desplaza con facilidad a cualquier agonista
puro y una vez unido al receptor dificimente es
desplazado por cualquier agonista puro o por
antagonistas como la naloxona. Tiene ademds
una velocidad de disociacion del receptor
lenta (Lewis JW, 1985, Nivel de evidencia 1).
Estas caracteristicas farmacoldgicas permiten
que pueda ser administrada a infervalos
mayores que ofros opidceos a dias alternos e
incluso fres veces por semana, en tratamientos
sustitutivos.

CARACTERi§TICAS
FARMACOLOGICAS

Inicio de los 30-60 minutos

efectos

Pico mdximo 1-4 horas

Vida media 24-37 horas
8-12h en dosis bajas(2

., m

Duracion 24?;2horos en dosis >16

mg

La administracién de los comprimidos debe ser
siempre por via sublingual y tardan entre 3y 8
minutos en disolverse completamente. Si se
mastican antes, su efecto se reduce. Es
importante informar al paciente de estos
detalles para conseguir una apropiada dosi-
ficacion.

Se han descrito algunos casos de elevaciéon de
fransaminasas en pacientes en tratamiento con
buprenorfina (Fudala y cols., 2003); asi como
casos graves de  toxicidad  hepdtica
relacionados con su consumo endovenoso
(Auriacombe y cols., 2003). Por esto se aconseja
la monitorizacion de pacientes con
hepatopatias ya instauradas y el evitar iniciar
tfratamientos en hepatdpatas graves.
Administrada por via sublingual induce menos
depresion respiratoria que los agonistas puros
aun a dosis altas (Walsh y cols., 2003)
HIPNOSEDANTES: La utilizacidn de cualquier
fadrmaco o sustancia hipnosedante potencia los
efectos depresores de sistema nervioso central
de la buprenorfina. Los casos descritos de
fallecimientos por sobredosis de buprenorfina
se han relacionado con el uso concomitante
de estas sustancias (Reynaud y cols. 1998; Kintz
y cols., 2002).

ANTAGONISTAS OPIACEQS: La administracion
de nalirexona en pacientes en mantenimiento
con buprenorfina puede precipitar un sindrome
de abstinencia en ocasiones de inicio
retardado. La unidn de la buprenorfina al
receptor es tan infensa que en casos de
sobredosis se requieren dosis muy altas de
naloxona para revertir el cuadro.

AGONISTAS  OPIACEQS: la  buprenorfina
bloquea el efecto de los agonistas puros, lo que
dificulta la utilizacion de ofros opidceos en
analgesia para pacientes en mantenimiento.
En pacientes que han consumido
recientemente un agonista puro, la
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buprenorfina puede precipitar un sindrome de
abstinencia si se administra a continuacién.
Induccién El objetivo de la induccidon es
comenzar el tratamienfo con seguridad
minimizando el malestar del paciente y suele
durar enfre 1 y 2 semanas. Cuando el proceso
de induccién se hace de forma rdpida se
consigue una mejor retenciéon (Doran y cols.,
2005). Para dar la primera dosis se deben tener
en cuenta los siguientes factores.

RECOMENDACIONES
GRADO B

A mayor cantidad y
desde la Ultima semivida mds larga del
administracion, opidiceo, se recomienda
cantidad y semivida de  esperar mds horas para

FACTORES

Tiempo transcurrido

los opidiceos administrar la primera
consumidos en los dosis

Ultimos dias

Consumo Si hay consumo

concomitante de otros importante se

toxicos, especialmente recomienda iniciar con
depresores centrales dosis bajas
(benzodiacepinas,

alcohol)

Presencia de patologia  Iniciar con dosis bajas y
médica que conlleve mantener una

una insuficiencia monitorizacion periddica
hepdtica de su funcionalismo.

Antes de iniciar la induccién es importante
conocer el tipo de opidceo que estd
consumiendo el paciente ya que Ila
administracion de la primera dosis debe
realizarse cuando aparecen los primeros
sinfomas de abstinencia. Grado de
recomendacién B.

1. Cuando se frata de heroina hay que
esperar entre 6 y 12 horas después del
Ultimo consumo y en el caso de la
metadona entre 24 y 48 horas después
de la Ultima dosis (Johnson y cols., 2003).

2. Se aconseja administrar durante el
primer dia una dosis entre 4 y 8 mg.

3. Se puede administrar en una sola foma
pero si los recursos lo permiten es
aconsejable repartirla en dos fomas con
un intervalo de cuatro horas y asi se
puede evitar una sobredosificaciéon o la
aparicién de molestias de abstinencia.

4. Durante la primera semana se puede
hacer un escalado de dosis si es
necesario, haciendo incrementos diarios
de 4 miligramos hasta alcanzar la dosis
de mantenimiento.

PACIENTES PROCEDENTES DE UN TRATAMIENTO
DE MANTENIMIENTO CON METADONA.
En algunos pacientes, debido a las siguientes
razones se puede plantear un cambio de
agonista en el tratamiento de mantenimiento:
1. Si el paciente presenta problemas de
folerancia con la metadona (efectos
secundarios, riesgo de arritmia
cardiaca, tratamientos con inductores
hepdticos que interactian con el
citocromo CYP2Dé...).
2. Cuando las normativas no permiten
entfregar al paciente dosis para llevarse.
3. Para facilitar la desintoxicacién de
metadona.
4, En regiones donde la metadona estd
muy estigmatizada.
5. A peticién del propio paciente.
En estos casos antes de iniciar la induccién con
buprenorfina es aconsejable que el paciente
esté tomando dosis iguales o inferiores a 40
mg/dia (Lintzeris y cols., 2006).

SINTOMAS DE ABSTINENCIA DURANTE LA
INDUCCION.

Después de la primera dosis es posible que
aparezcan sintfomas de abstinencia si no se ha
esperado el tiempo su paciente desde la Ultima
administracion del opidceo. Los sinfomas suelen
comenzar entre 1 y 4 horas después, pueden
durar mdés 12 horas y generalmente son de
moderada intensidad (Gourarier y cols., 1996;
Jacobs y cols., 1999). Si los sintomas son intensos
pueden requerir fratamiento que puede
redlizarse con fdrmacos alfa adrenérgicos
como la clonidina. Una vez han desaparecido
se puede retomar la induccién.

DOSIS DE MANTENIMIENTO.

La dosis adecuada de mantenimiento es
aqguella que consigue prevenir la aparicion del
sindrome de abstinencia, elimina el deseo de
consumir y bloquea los efectos euforizantes de
la heroina hasta la administracion de la
siguiente dosis. Se ha establecido que las dosis
entre 8 y 16 mg/dia son superiores a dosis
inferiores y que la dosis de 16 mg/dia es superior
a 8 mg/dia (Ahmadi y cols., 2003; Kosten y cols.,
1993). También parece que dosis mayores a 32
mg/dia dejan de ser efectivas (Harris y cols.,
2004). Nivel de evidencia 2. Grado de
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recomendacién B: La dosis Sptima  se
encuentra habitualmente entre los 12 y los 24
mg/dia aungque algunos pacientes responden
bien a dosis de 4-8 mg/dia.

Frecuencia de dispensaciéon. Debido a la alta
afinidad de la buprenorfina por su receptor y a
la lenta disociacion del mismo, no es necesario
administrarla cada dia. Esto permite en cierta
medida ajustar la frecuencia de administracién
a las necesidades del paciente. Tanto la
administracién diaria como a dias alternos y
también cada tres dias han sido estudiadas
presentando buenos resultados (Amass y cols.,
2000; Fudala y cols., 1990; Pérez de los Cobos y
cols., 2000). Grado de recomendacién B. Es
aconsejable iniciar con dosificacién  diaria
hasta conseguir la estabilizaciéon del paciente
antes de plantearse pasar a dispensacion a
dias alternos o cada tres dias. En todo caso los
regimenes mds utilizados son los de
dispensacion diaria y a dias alternos.

Supresion del tratamiento. La supresidon del
tratamiento puede provocar un sindrome de
abstinencia, pero a diferencia de la metadona,
la buprenorfina suele producir un sindrome
menos intenso y de menor duracién (Mello y
cols., 1980; San y cols., 1991).

Pauta de supresion. Una vez decidida la
retirada del tfratamiento, se puede seguir una
pauta de reduccién progresiva teniendo en
cuenta la dosis de partida. De acuerdo a las
guias consultadas, se describe una pauta
orientativa. (Lintzeris y cols., 2006).

DOSIS DE
BUPRENORFINA

REDUCCION

Mds de 16 mg/dia 4 mg cada una o dos
semanas

Entre 8-16 mg/dia 2-4 mg cada una o dos
semanas

Menos de 8 mg/dia <2 mg cada una o dos
semanas

Grado de recomendacién B. Cuando se inicia
la reduccion con dosis mayores a 16 mg/dia se
aconseja disminuir 4 mg cada una o dos
semanas. Con dosis inferiores a 16 mg/dia la
reduccién debe ser de 2 mg cada una o dos
semanas y con dosis menores de 8 mg/dia las
reducciones deben de ser menores a 2 mg
cada una o dos semanas. Las reducciones mds
rdpidas deben plantearse Unicamente en
aquellos pacientes que han estado fomando
buprenorfina durante periodos muy cortos. En
general, cuanto mds lentamente se disminuyan
las dosis, mejor tolerada serd la supresidon del
tfratamiento (Amass y cols., 1994; Becker y cols.).
En el caso de mujeres embarazadas, los
estudios publicados reflejan que no produce
complicaciones maternales ni fetales y que los
neonatos no presentan alteraciones en los
pardmetros de salud (Lejeune y cols., 2006;
Fischer y cols., 2000). Aun asi la metadona
continua siendo el fdrmaco de eleccion en el
fratamiento de mantenimiento en mujeres
embarazadas.
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Grupo 7.
Psicoestimulantes

METLFENIDATO

Desde que en 1937 se publicaran los primeros
trabajos para el tratamiento farmacoldgico de
ninos con hiperactividad e inatencién. Los
psicoestimulantes continUan siendo
considerados tratamientos de primera eleccién
por las guias terapéuticas y los consensos
clinicos (Kooij SJ, et al, 2010). Entre los fdrmacos
psicoestimulantes  se incluyen tanto las
formulaciones de  liberacién  inmediata,
infermedia y larga de metilfenidato y de los
andlogos de las anfetaminas. En lo referente all
metfilfenidato o d, I-freometifenidato se trata de
la mezcla racémica de d-metilfenidato y I-
metilfenidato que en su presentacién de
liberaciéon inmediata viene siendo utilizado en
el tfratamiento de sujetos con TDAH desde hace
mds de 50 anos. La atomoxetina es el primer
medicamento no estimulante aprobado para
el tratamiento de los pacientes con TDAH
(Garnock-Jones KP, 2009). Este fdarmaco,
desarrollado inicialmente como antidepresivo,
presenta una alta afinidad por el tfransportador
de noradrenalina, lo que genera la inhibiciéon
selectiva de la recaptacién presindptica de
noradrenalina y el consiguiente aumento de los
niveles de esta monoamina en dreas con una
elevada distribucion de neuronas
noradrenérgicas, como la corteza prefrontal.
Ademds, hay una gran variedad de farmacos
que, han sido utilizados tanto en ensayos
clinicos como en la prdactica clinica en el
tfratamiento de pacientes con TDAH, entre los
que cabe destacar la venlafaxina, la
reboxeting, el bupropidn o el moddfinilo.
Tratamiento del TUS en pacientes con TDAH.
Schubiner et al. [191] evaluaron la eficacia y
seguridad del metilfenidato (hasta una dosis
mdxima de 30 mg fres veces al dia), en una
muestra de 48 pacientes adultos con TDAH y
dependencia de cocaina comdrbida que
ademds recibian terapia grupal e individual
todas las semanas. En comparacién con
placebo, el tratamiento con metilfenidato, que
fue bien tolerado, se asocidé con una mejoria
significativa en sintomas del TDAH

Ante la dificultad de encontrar fdarmacos
eficaces y seguros para el tratamiento de
pacientes con adiccién a la cocaina, a la

metanfetamina o) a otros andlogos
anfetaminicos, se ha considerado recurrir a los
psicoestimulantes utilizados en el tratamiento
del TDAH como una opcidn terapéutica,
basada en la eficacia de los tfratamientos con
farmacos agonistas opioides o nicotinicos para
la dependencia de opioides o para el
tfabaquismo, respectivamente (Mooney
ME,2009).Por ello, y debido en parte a sus
acciones sobre la noradrenalina y la dopamina;
se ha evaluado su eficacia en el tfratamiento
para la cesacidén tabdqguica en muestras de
fumadores tanto con o sin un diagndstico de
TDAH. La gran mayoria de estudios coinciden
en que el fratamiento en la infancia con
psicoestimulantes para el TDAH, no se asocia
con un mayor riesgo de desarrollar TUS, o tal
como ha evidenciado una importante revisién
sistemdtica con metaandilisis, se asocia con una
reduccién significativa en el riesgo de
desarrollar abuso de alcohol, nicotina u otras
sustancias en la adolescencia y edad adulta
(Wilens TE, 2003).

Efectos adversos cardiovasculares graves
asociados al fratamiento farmacoldgico del
TDAH

Diferentes ensayos clinicos han observado
aumentos pequenos, de la presidn arterial
(entre 1-4 mm Hg) y de la frecuencia cardiaca
(4-10 Ipm) tanto con los fdrmacos estimulantes
como con la atomoxetina en fodos los grupos
de edad (Findling RL, 2005), que parecen estar
mediados tanto por los efectos
simpatomiméticos como por las acciones sobre
las catecolaminas a nivel central y periférico de
estos fadrmacos. Por lo general aparecen en las
primeras etapas de tratamiento, se estabilizan
en el curso del mismo y gradualmente se
normalizan  fras  finalizar el tfratamiento
farmacoldgico (Stiefel G, Besag FM, 2010). El
riesgo de acontecimientos cardiovasculares
graves y de muerte subita, en nifos,
adolescentes o adultos, asociada con los
farmacos indicados en el tfratamiento del TDAH
es extremadamente bagjo y los beneficios a
corto, medio y largo plazo son claramente muy
superiores (Schelleman H. ,2011). Las guias NICE
sobre el diagndstico y abordaje del TDAH en
ninos, jévenes y adultos, refiere que el ECG no
estd recomendado de forma rutinaria a menos
que exista una clara indicacion clinica
(GrahamJ, 2011).
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VII. ANEXOS
Anexo 1.
RECOMENDACIONES FARMACOLOGICAS EN LA PATOLOGIA DUAL

Diversos estudios han demostrado que los programas de tratamiento integrados (fratamiento del
trastorno psiquidtrico y del trastorno por uso de sustancias) obtienen mejores resultados que el
abordaje por separado en cada una de las redes asistenciales, si bien en una revision Cochrane
disenada a tal efecto la mayoria de estos programas presentan serias limitaciones metodoldgicas que
impiden afirmar con rotundidad los beneficios del abordaje infegrado frente a ofro tipo de abordajes
(Ley et al., 2002).

Aungue los psiquiatras vy los especialistas en adicciones son los profesionales idéneos para dirigir,
coordinar y monitorizar los tratamientos farmacoldgicos de los pacientes toxicdmanos, los médicos
generales con una formacién adecuada y experiencia clinica, podrdn realizar un abordaje correcto
sustentado en la medicina basada en la evidencia.

En general se asume que el TUS en pacientes psiquidtricos es menos grave que en pacientes con un
TUS puro; e inversamente que el frastorno mental en pacientes en tratamiento por su drogadiccién es
menos grave que el de los pacientes psiquidtricos. En este sentido es interesante destacar un estudio
en Espana realizado en pacientes duales atendidos en la red de salud mental (n=106) o en la de
drogodependencias (n=120) en los que se compard el diagndstico, el consumo de sustancias y la
gravedad clinica mediante el DIS para el DSM-IV y el indice de Severidad de la Adiccién. Se hallaron
muy pocas diferencias entre ambos grupos. No hubo diferencias diagndésticas excepto para el
espectro esquizofrénico que fue mds frecuente en los centros de salud mental (43%) que en los centros
de drogodependencias (31%). Aungque mds pacientes toxicdmanos que otros pacientes con trastornos
mentales referian consumo de drogas en los 30 dias previos al inicio del tratamiento, en conjunto el
numero de dias de uso de sustancias en este periodo no fue distinto entre los dos grupos. Este hallazgo
confirma la elevada prevalencia de patologia dual en ambos entornos terapéuticos sin diferencias en
la gravedad de ambas patologias en funcién de la procedencia de los pacientes (Havassy et al.,
2004).

Por qué elaborar un cuadro bdsico y una linea de recomendaciones para el diagndstico y la eleccion
del tratamiento FARMACOLOGICO en la patologia dual; esto se debe a que al revisar la literatura
existente en el campo del fratamiento de las adicciones se observa una gran variabilidad clinica que
indefectiblemente genera dudas e incertidumbres entre los clinicos en su toma de decisiones a nivel
terapéutico.

El presente cuadro bdsico de medicamentos institucional y la revisidn de las guias de prdctica clinica
(GPC) del sistema nacional de salud pretenden reducir la variabilidad y mejorar la préctica clinica de
los profesionales utilizando una metodologia estandarizada para su intervencion. El abordaje
terapéutico de los trastornos duales presenta importantes dificultades derivadas de las particulares
caracteristicas de estos trastornos, con tendencia a la recidiva y cronicidad, y de los patrones de
conducta vy relacién interpersonal propios de los pacientes por lo que este deberd llevarse a cabo en
una unidades especializadas en la que se incluyan equipos mulfidisciplinares capaces de atender
todas las necesidades terapéuticas del paciente a nivel psicopatoldgico, fisico y social.
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Tabla No.4 Recomendaciones farmacoldgicas en
patologia dual

Pf:lfo]?g.ld Droga 1ra linea 2da linea Otros
psiquiatrica
Imipramina (Ciarulo et al
]98.] ). - Citalopram Nefazadona
Amitriptilina -
Alcohol Desipramina (Mason et Escitalopram Naltrexona
al) Mirtazapina Naltrexona+ISRS
Doxepina
Bupropion (Hayford,1999)
Nicoting Nortripfilina Venlafaxina
(Ginsber,1995) (Torrens,2009)
Fluoxetina (Hitsman,1999)
Camas Bupropion Heney 201
T. DEPRESIVO Sertraling
MAYOR DUAL . -
Imipramina
Cocaina Desipramina Venlafaxina
Desipramina+Amantadin
a
Anfetaminas Metilfenidato (EI-Mallakh,
2004)
Alucinbgenos Fluoxetina (Marken,1994)
. . Imipramina
BZD quoxemo IPeriing 2007) Amitriptilina Buspirona
Mirtazapina (Souza, 2006) . .
Clorimipramina
Opidceos Metadona Imipramina Fluoxetina
(Rounsaville,1982) (Nunes, 1998) (Dean 2002)
. Carbamazepina
Alcohol ;/bc;fdricr()o?g)e WHRIGESIE Lamotrigina Litio (Dorus,1987)
’ (Lydiard, 1992)
Oxcarbazepina (Mueser, . TsrerEane
T. BIPOLAR Cannabis 20| . CeliaeImErERine (Goldberg,
DUAL Valproato .de Magnesio (Baethge, 20095) 1999)
(Strakowski,2000)
Quefiaping Valproato de
Cocaina Olanzapina (Sonne,1999) (Drake,2004) Magnesio
’ (Brown,2005)
Buspirona (Kranzler, 1994) .
Gabapentina '&?{'}ZOE;%E)O Carbamazepina
Alcohol Pregabalina v (Kushner,1996)
Trazodona Venqucxmo
T. ANSIEDAD (Liebowitz,1989) el 19E7)
GENERALIZADA Venlafaxina Anfebutamona
DAL . Duloxetina (Pena P. 2007) ISETUE T 250 (millers, 1999)
Cocaina . Valproato de . .
Gabapentina (Hulls,2002) . Desipramina
SISO (Grawin, 1989)
(Hulls,2002) '
Opidceos Buspirona (McRae,2006)
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Carbamazepina +

Alcohol Lorazepam (Malcolm ,
T. CRISIS DE 2002)
ANGUSTIA Carbamazepina+
Cocaina clonazepam (Louie,
1989)
TOC Clorimipramina
Aeens) (Lydiard,1969)
T. ESTRES Sertralina Carbamazepina Clonidina. Litio
POSTRAUMATICO Alcohol Fluoxetina Benzodiacepina (Dovidsonl 2001)
Paroxetina (Lee, 1997) ’
Bupropion (George,2002) . Parches
s Risperidona+ Clezepine fransdérmicos
Nicotina | . 5 (McEvoy, 1995y L
ESQUIZOFRENIA Olanzapina(George,2000 1999) de Nicotina
) (Brow,20000)
Cocaina Olanzapina (Litrell, 2001) ?grerEmQ%OO)
Cocaina

T. PSICOTICO

T. PERSONALIDAD
(CLUSTER “A”)

Psicoestimulantes

Cannabis

Opidceos

Alcohol, Cannabis,
LSD, Mezcalina,
Peyote)

Risperidona (Kosten ,
1997)

Olanzapina
(Conley,1998)

Risperidona (Littrell, 20019

Quetiapina
(Zimmet,2004)
Risperidona (Joseph,
1997)

Olanzapina

Lamotrigina (Evans, 2005)
Valproato de magnesio
Carbamazepina

Clozapina
(Smelson, 1997)

Sertindol
(Ereshefsky,
19969

Benzodiacepina
s (Richard, 1993

(Livesley,1959)
T. PERSONALIDAD Gabapentina
(CLUSTER “B”) Cocaing, BiD, Dgloxe‘mo (Frances, 2002)
. : Mirtazapina Carbamazepina
Psicoestimulantes, .
alcohol) Fluvoxamina Valproato de
(Medina,1998) magnesio
Topiramato
T. PERSONALIDAD Gabapentina (Perry, Paroxetina (ries,
(CLOSTER “c")  Alcohol. BZD. 2002) 1994)
Opidceos, . .
Cannabis) Prggobqhno Buspirona
Imipramina (Donat,1987)  (Gabbard,2000)
ULCEUEIE Valproato sédico ( silva
antisocialde la  Cocaina P
. de lima , 2002)
personalidad
T.C.A .
(BULIMIA) alcohol Fluoxetina
T.C.A Opidceos Naltrexona
(ANOREXIA) alcohol (Marazzi, 1997)
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T.C.A Cocaina Topiramato
(BULIMIA)+TLP carbamazepina
Atomoxetina (waid,
. 1998) Pemolina
TDHA Seeeline Metilfenidato (Schubiner,  (Wilens, 1998)
2002)
Nortripfilina
TDHA Venlafaxing Amitriptilina
+ Alcohol, BZD Fluoxeting Clorgilina
DEPRESION Tranilcipromina
(wilens,1989)
TDAH Metilfenidato Dexanfetamina
+ Cocaina (Norvack,2006) (Stein,1993)
T. ANTISOCIAL Pemolina Levodopa
Clonidina
TDHA Opidceos Olanzapina, Jaffe, 2000) Aripiprazol Tioridazina
+ estimulantes Risperidona (Giampino, (Manuzza, 1999) Clorpromazina
SINT. PSICOTICOS 2003) ' (Bachman,
1988)

DETERIORO
COGNITIVO

Opidceos

cocaina
Cannabis

Anfetaminas

Piracetam (Mrazek,1999)
Clonidina
(Weingartner,1983)
Fluvoxamina( Martin,
1989)

Vasopresina (LeBoeuf,
1987)
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ANEXO 2.
PUNTOS A RESALTAR SOBRE EL TRATAMIENTO EN PATOLOGIA DUAL
(WADD, el WPA (Seccion en Dual Trastornos) y la SEPD)

1. Las adicciones constituyen, segin las actuales clasificaciones internacionales de la
Organizacién Mundial de la Salud y la Asociacion Americana de Psiquiatria (CIE y DSM) un
trastorno mental, como otros, y no un problema de voluntad, fallo del “cardcter” o vicio de
aquellos que lo sufren.

2. La comunidad cientifica ha identificado las evidencias que apoyan su reconocimiento como
un frastorno de clara base cerebral, al igual que otras enfermedades mentales, y ha dado lugar
al llamado “modelo de la adiccién como enfermedad del cerebro” (Volkow et al., 2016).

3. Como ofros ftrastornos mentales, las actuales clasificaciones permiten una valoracién
dimensional de las adicciones: leve, moderada o grave. En este Ultimo caso, podria cursar con
dependencia fisioldgica y su evolucion puede ser crénica y con frecuentes recaidas (American
Psychiatric Association, 2013).

4. Solo el 10% de las personas en conftacto con sustancias o situaciones con propiedades
adictivas, sufrirdn una adiccion. Ese porcentaje de poblacion expuesta a sustancias o
situaciones adictivas, desarrollardn este problema de salud mental llamado Trastorno por
Consumo de Sustancias y/o Adiccion. Estas personas presentan una susceptibilidad vy
vulnerabilidad que viene producida por factores individuales, genéticos, psicopatoldgicos vy
medioambientales (Volkow et al., 2016).

5. Las adicciones se presentan, en su amplia mayoria, junto con ofros trastornos mentales,
situacién clinica reconocida y denominada Patologia Dual (Szerman et al., 2013). que sucede
en, al menos, el 70%, segun estudios epidemioldgicos espanoles e internacionales, datos que
con las evidencias actuales, estdn probablemente infra diagnosticados (Arias et al., 2013). os
trastornos mentales de cualquier tipo cursan en mds del 50% con usos problemdticos o adictivos
a sustancias. (Lev-Ran, Imtiaz, Rehm y Le Foll, 2013). Las actuales evidencias cientificas apoyan
gue no se trata de dos trastornos diferentes, sino de distintas manifestaciones clinicas que
interactan y se presentan segun circunstancias individuales y medioambientales, de forma
conjunta o secuencial, indistinfamente de que se manifieste primero una u ofra (Leyton vy
Vezina, 2014; Szerman & Martinez-Raga, 2015).

6. Los estudios epidemioldgicos no incorporan las adicciones comportamentales o adicciones sin
sustancia, como el trastorno por juego u otros, reconocidos ahora como equivalentes por sus
semejanzas clinicas y neurobioldgicas con los frastornos adictivos a sustancias. Sin embargo,
estas adicciones se ponen en marcha también en personas vulnerables y con otros trastornos
mentales. (Kessler et al., 2008).

7. Los trastornos adictivos y la patologia dual pueden ir asociados a otras enfermedades médicas,
como las infecciosas por ejemplo, que forman parte integral del propio proceso de la patologia
dual (Roncero et al., 2016).

8. El efecto de las sustancias con capacidad adictiva es diferente, en ocasiones antagdnico, en
distintos grupos de personas, lo que incorpora a la patologia dual, el concepto de Medicina de
Precisidn o personalizada para tfratar a los pacientes que las sufren. (Van Os, Delespaul,
Wigman, Myin-Germeys, y Wichers, 2013; Mann et al., 2017). El enfoque de la patologia dual
permite, asi, un tratamiento biopsico-social personalizado para individualizar el tratamiento en
las personas y no en las sustancias.

9. Los pacientes con trastornos mentales, incluidas las adicciones, deben tener acceso a un Unico
modelo asistencial multidisciplinar que integre y/o coordine la red de salud mental y la red de
adicciones. La existencia como hasta ahora de dos puertas, adicciones y salud mental, para un
Unico enfermo, conduce al que ha sido llamado “sindrome de la puerta equivocada”. Todo
paciente tiene derecho a ser adecuadamente evaluado por profesionales expertos y a recibir
una asistencia integral en patologia dual, basada en las evidencias cientificas. La existencia de
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dos redes asistenciales no es suficientemente eficaz ni eficiente y deja a muchos pacientes sin
diagndstico de la patologia dual, como puso de manifiesto el estudio epidemiolégico de
Madrid, y por tanto sin acceso a un tratamiento integral. (Greenfield & Weiss, 2015; Minkoff,
2001).

10. El concepto de frastornos duales, basado en la neurociencia (Volkow, 2001), ciencia de
cardcter marcadamente multidisciplinar, es el Unico que garantiza un abordaje integral de
estos pacientes en sus vertientes bioldégica y de forma inseparable, como en cualquier otro
trastorno mental, la atencion psicoldgica y social

En los anos ochenta del siglo pasado los pacientes con trastornos mentales fueron integrados
definitivamente en el Sistema Nacional de Salud, con la excepcidén de aquellos que sufrian de forma
relevante adicciones, exclusidn que discrimind a estas personas, relegadas a la atencién en redes
diferenciadas. Por todo ello, estas sociedades cientificas expresan: “En el abordaje de las personas con
adicciones y con patologia dual se deben aplicar los conocimientos cientificos, tanto de la medicina
como de la psiquiatria y psicologia actual. El tfratamiento basado en las evidencias cientificas debe
centrarse en el paciente, ser integral, de calidad y de libre acceso. Todo ello ayudard a no repetir los
errores del pasado y evitard que se estigmatice gravemente tanto al paciente como a sus familias”.
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ANEXO 3.CUADROS DE REFERENCIA RAPIDA \%
LEVOMEPROMAZINA Sustancia
Levomepromazina
Forma Farmacéutica
e 1 ;,qble’rc:st -
- & i resentacion
. Slnogan 1 Ong i Caija con 20 tabletas
0" Levomepromazina 4 Caja con 10 ampolletas de 1 ml.
| - .
Categoria de Riesgo en el Embarazo
p w0 . Fraccion Articulo 226 LGS Fraccidn
S 100 Comprimidos recubiertos
Y PR i [
DESCRIPCION INDICACIONES VIA DE AD"I;“C;"S';TRAC'ON ¥
SOLUCION INYECTABLE
Cada ml contiene: Psicosis con ansiedad Intframuscular
Clorhidrato de levomepromazina —
equivalente a 25 mg de Psicosis con agitacion Adultos:
levomepromazina. extrema. :

10 0 20 mg cada 4 a 6 horas.

Envase con 10 ampolletas de 1 ml.

TABLETA Intoxicacion etilica aguda oral
Cada tableta contiene: E—
Maleato de levomepromazina Inductor del suefio Adultos y nifios (>12 afios):

equivalente a

25 mg de levomepromazina 12.5 a 25 mg/dia, o dividida

cada 8 horas.

Envase con 20 tabletas.

Generalidades

Antagonista competitivo de los receptores dopaminérgicos del sistema limbico, tdlamo e hipotdlamo.
Efectos Adversos

Resequedad de mucosas, somnolencia, hipotension arterial, retencién urinaria, parkinsonismo,
acatisia, disquinesia, fotosensibilidad, ictericia colestdtica, discrasias sanguineas, hiperprolactinemia.
Coniraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco o a las fenotiacinas, insuficiencia hepdtica, insuficiencia renal, epilepsia
no tratada, hipotensién arterial, depresién de la médula ésea, coma, enfermedad de Parkinson.
Interacciones

Intensifica y prolonga la accidn de opidceos, analgésicos, alcohol, difenilhidantoina y otros
depresores del sistema nervioso central. Con antihipertensivos aumentan la hipotension ortostdtica.
Con antimuscarinicos aumentan los efectos adversos.
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e
A A N
OLANZAPINA
Sustancia
” Olanzapina
® Forma Farmacéutica
mxa Tabletas
Olanzapina ' Presentacién
Tabletas Caja con 14 tabletas
10 mg

Categoria de Riesgo en el Embarazo

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
Y2

ViA DE ADMINISTRACION Y

DESCRIPCION INDICACIONES DOSIS
Oral
TABLETA Agitacidn asociada a: Adultos:
Cada tableta contiene: 2.5 mg en pacientes agitados

Esquizofrenia
Enfermedad bipolar
Demencia

Psicosis por
psicoestimulantes

Olanzapina 10 mg. con demencia.

Envase con 14 tabletas.

ANENENEN

10 mg en pacientes agitados
con esquizofrenia o
enfermedad bipolar.

Generalidades
Tienobenzodiacepina con afinidad por diversos receptores como: dopaminérgicos, serotoninérgicos,
histaminérgicos y muscarinicos.
Efectos Adversos
Somnolencia, aumento de peso corporal, vértigo, acatisia, edema, aumento del apetito, hipotension
ortostdatica, sequedad de boca, estrefiimiento.
Contraindicaciones y precauciones
Hipersensibilidad al fdrmaco; puede provocar hipotensién arterial.
Interacciones
Aumenta su eliminacidén con carbamazepina y humo de tabaco. El etanol puede ocasionar efectos
aditivos y el carbdén activado reduce considerablemente su absorcién
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RISPERIDONA sUsfqnciq
Risperidona
Forma Farmacéutica
' Tabletas
= . Presentacion
~ [ Caja con 20,30 v 40 tabletas
e} " - .
? 5“ ¥ Re ! o nf® ) Categoria de Riesgo en el Embarazo
< Le o 7 ’ 'Y4
ey Rty Fraccidn Articulo 226 LGS Fraccién
{ ng’/.- |
& 1mg =~ ll
DESCRIPCION INDICACIONES B R N IR
DOSIS
TABLETA Esquizofrenia cronica Oral
Cada tableta contiene: Adultos:
Risperidona 1y 2 mg. Anticraving 1 02 cada 12 horas, la dosis de
Envase con 20, 30 vy 40 tabletas. Psicosis por sosten se establece de acuerdo

- - a la respuesta terapéutica.
psicoestimulantes

Generalidades

Antipsicético antagonista de receptores 5-HT2 de serotonina y D2 de dopamina con una
biodisponibilidad oral 94 %; se biotransforma a un metabolito “hidroxi” activo. Vida media de 22 horas.
Efectos Adversos

Distonia aguda, sindrome extrapiramidal y acatisia dentro de los primeros dos meses del tratamiento;
después de meses o anos de tratamiento se puede presentar temblor perioral y discinecia tardia. Rara
vez se presenta el sindrome neuroléptico maligno. Otros efectos secundarios son aumento de peso,
sedacion, hipotensidn postural, erupciones cutdneas y discrasias sanguineas.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al farmaco y depresion de la médula dsea, debe tenerse especial cuidado en
pacientes con hipotension arterial y enfermedad de Parkinson.

Interacciones

Potencia los efectos de otros depresores del sistema nervioso como sedantes, alcohol, antihistaminicos
y opidceos. Inhiben las acciones de los agonistas de la dopamina.
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ALPRAZOLAM

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
Il

DESCRIPCION INDICACIONES \aidtnlh I el R

DOSIS

TABLETA Trastorno de pdnico

Cada tableta contiene: Oral

Alprazolam 0.5y 1.0 mg. Tratamiento para los

estados de ansiedad simple  Adultos:

y/o asociados a la fase 0.5-4.0 mg aldia.
cronica de la abstinencia al

alcohol y ofros depresores

Envase con 30 tabletas.

Generalidades.

Agonista del receptor de benzodiacepinas, que facilita la accidn inhibitoria del GABA en el sistema
nervioso cenfral.

Efectos Adversos.

Somnolencia, aturdimiento, cefalea, hostilidad, hipotension, taquicardia, ndusea, vémito.
Contraindicaciones y precauciones.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco, glaucoma agudo, psicosis y trastornos psiquidtricos
sin ansiedad. No prescribir para el estrés cotidiano, no se debe administrar por mds de 4 meses.
Interacciones.

El alcohol y ofros depresores del sistema nervioso cenfral aumentan el estado depresivo. Los
antidepresivos triciclicos aumentan su concentracién plasmdtica.
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CLONAZEPAM

Sustancia
Clonazepam

Forma Farmacéutica
Tabletas y solucién gotas
Presentacion

Caja con 30 tabletas
Frasco con 10 ml.

Categoria de Riesgo en el Embarazo

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
Il

ViA DE ADMINISTRACION Y

DESCRIPCION INDICACIONES DOSIS
TABLETA . . )
Epilepsia eneralizada,
Cada tableta contiene: pzr’ricrz)ulormen’% las Oral N
Clonazepam 2 mg. variedades miocldénica, ﬁ\dul’ros Yy ninos mc|1yores de 30
atdénica % aténico- <9 QIe peso corpordl.
Envase con 30 tabletas. acinética Dosis inicial: 0.5 mg cada 8

horas, aumentar 0.5 mg cada
tres a siete dias, hasta alcanzar
el efecto terapéutico. Dosis
mdxima: 20 mg/ dia.

Ninos menores de 30 kg de peso
corporal.

0.01 a 0.03 mg/kg de peso
corporal/dia, cada 8 horas,
posteriormente aumentar 0.25 a
0.5 mg cada tercer dia hasta
alcanzar el efecto terapéutico.
Dosis méxima: 0.1 a 0.2 mg/kg
de peso corporal/dia

Tratamiento para los
estados de ansiedad
simple y/o asociados a la
fase crénica de la
SOLUCION abstinencia al alcohol y
Cada ml contiene: otros depresores.
Clonazepam 2.5 mg
Benzodiacepina de primer
Envase con 10 ml y gotero integral ~ €leccién para inicio de
deshabituacién por
dependencia de ofras
Benzodiacepinas

Generalidades.

Benzodiacepina que favorece la accidn inhibitoria del GABA disminuyendo la actividad neuronal.
Efectos Adversos.

Rinorrea, palpitaciones, somnolencia, mareo, ataxia, nistagmos, sedacidon exagerada, efecto
miorrelajante, hipotonia muscular.

Contraindicaciones y precauciones.

Hipersensibilidad a benzodiacepinas, insuficiencia hepdtica y renal, glaucoma, lactancia, psicosis,
miastenia gravis.

Interacciones.

Opidceos, fenobarbital, antidepresivos y alcohol, aumentas su efecto. La carbamazepina disminuye su
concentraciéon plasmdatica.
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DIAZEPAM

Sustancia
Diozepam

Forma Farmacéutica

Tabletas y solucidn gotas

R elale pa m Presentacion

X Caja con 30 tabletas
Diazepam Frasco con 10 ml.

Categoria de Riesgo en el Embarazo
D

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
Il

CAA ((woA\«\xu TAS DX 2%

ViA DE ADMINISTRACION Y

DESCRIPCION INDICACIONES DOSIS

TABLETA
Cada tableta contiene:
Diazepam 10 mg.

Fadrmaco de primera
eleccidén en el Sindrome de
abstinencia alcohdlica

Envase con 20 tabletas. Sr/::\e)dod. Oral

Epilepsia y sindrome Adultos:

convulsivo. 2 a 10 mg/dia dividida cada 6 @
SOLUCION INYECTABLE Espasmo muscular 8 horas.

Cada ampolleta contiene:
Diazepam 10 mg.

Envase con 50 ampolletas de 2 ml.

Generalidades.

Deprime SNC en los niveles limbico y subcortical. Suprime la actividad convulsiva de focos
epileptdébgenos en corteza, tdlamo y estructuras limbicas.

Efectos Adversos

Hiporreflexia, ataxia, somnolencia, miastenia, apnea, insuficiencia respiratoria, depresion del estado de
conciencia.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco, dependencia, estado de choque, coma, insuficiencia renal. Glaucoma.
Interacciones

Aumenta sus efectos con otros depresores del sistema nerviosos central (barbitricos, alcohol,
antidepresivos).
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DULOXETINA

Sustancia

Duloxetina

Forma Farmacéutica
capsulas

Presentacion

Caja con 28 capsulas

Categoria de Riesgo en el Embarazo

S A S

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
[V

ViA DE ADMINISTRACION Y
DOSIS

DESCRIPCION

INDICACIONES

CAPSULA DE LIBERACION

RETARDADA Ansiolitico eficaz control

sinfomas Psiquicos

Cada cdpsula contiene de Ordl

; o, ) ) TAG E—
liberacion retardada contiene: 1. depresivo mavor

Clorhidrato de duloxetina - aep Y Adultos:

Dolor por neuropatia

equivalente a 60 mg de duloxetina diabética periférica.

60 mg cada 24 horas.

Envase con 28 cdpsulas.

Generdalidades.

Es un inhibidor de la recaptura de serotonina y norepinefrina, y débiimente inhibe la captura de
dopamina; sin afinidad significativa por receptores histaminérgicos, dopaminérgicos, colinérgicos y
adrenérgicos.

Efectos Adversos

Constipacion, diarrea, boca seca, ndusea, vomito, disminucion del apetito, pérdida de peso, fatiga,
mareo, cefalea, somnolencia, temblor, incremento de la sudoracién, bochornos, visién borrosa,
anorgasmia, insomnio, disminucién de la libido, retraso de la eyaculacién, trastorno de la eyaculacion,
disfuncion eréctil.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco. La duloxetina no debe usarse en combinacién con un inhibidor de la
monoaminoxidasa, ni dentro de los 14 dias siguientes a la suspensidn del fratamiento con un IMAO.
Precauciones: Activacion de mania/hipomania, convulsiones, midriasis, insuficiencia renal o hepdtica,
efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria, suicidio.

Interacciones

La administracién con inhibidores de CYP1A2, medicamentos metabolizados por CYP2Dé e inhibidores
del CYP2Dé, se debe hacer con Precaucion.
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FLUOXETINA

Sustancia
Fluoxetina

e oy Forma Farmacéutica
Plsaur’t Tabletas
Presentacion
Fluoxetina ) Caja con 28,30 y 40 tabletas
Categoria de Riesgo en el Embarazo

Capsulas

CAJA CON 14 CAPSULAS

20 mg PSA lF\;accién Arficulo 226 LGS Fraccién

ViA DE ADMINISTRACION Y

DESCRIPCION INDICACIONES DOSIS
Oral
TABLETA
Cada cdpsula o tableta contiene: ﬁ]?cLiJgI?SQ.O ma por la mafana
Clorhidrato de fluoxetina Trastorno depresivo ’ gp !

con aumento progresivo de

equivalente a 20 mg de fluoxetina. asociado airritabilidad o
acuerdo a la respuesta.

estados de ansiedad leves
Envase con 28, 30 0 40 cdpsula o
tabletas.

Ninos de 2-6 anos: 5 mg/dia o
0.25 mg/Kg/dia

Dosis méxima 80 mg/dia.

Generalidades.

Inhibe la recaptura de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central.

Efectos Adversos

Nerviosismo, ansiedad, insomnio, bradicardia, arritmias, congestién nasal, trastornos visuales, malestar
respiratorio, disfuncion sexual, retencion urinaria, reacciones de hipersensibilidad.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco.

Precauciones: En ancianos, insuficiencia hepdtica, renal y lactancia. Antecedentes de epilepsia y
sindrome convulsivo, administrar dosis menores. En la segunda mitad del embarazo aumenta el riesgo
de Hipertensién Pulmonar Persistente del Recién Nacido (RN); irritabilidad, dificultad para tomar
alimentos y dificultad respiratoria en los RN.

Interacciones

Con warfarina y digitoxina se potencian sus efectos adversos. Incrementa el efecto de los depresores
del sistema nervioso central. Con triptanos (eletriptdn, rizatriptdn, sumatriptdn y zolmitriptano) se
presenta el Sindrome Serotoninérgico grave con riesgo para la vida).
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MIRTAZAPINA

Sustancia

Mirtazapina

Forma Farmacéutica
Tabletas

R

/ | [
\

; Presentacion
: Caja con 30 tabletas
i Categoria de Riesgo en el Embarazo
1 ASOFARMA
Fraccion Articulo 226 LGS Fraccién
Y
DESCRIPCION INDICACIONES VIA DE ADAI;‘g"S'ISSTRAC'ON Y
TABLETA

Cada tableta o tableta T. depreswo moyor .
asociados a insomnio o

dispersable contiene: ; -, Oral
. . disfuncién sexual
Mirtazapina 30 mg.
Inductor del sueno Adulfos.
Envase con 30 tabletas o tabletas 30 mg cada 24 horaos.

dispersable.

Generalidades.

Es un antagonista presindptico de los receptores alfa.

Efectos Adversos

Aumento del apetito y ganancia ponderal, somnolencia, hipotensidén ortostdtica, mania, convulsiones,
edema, depresidon aguda de la médula dsea.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco, menores de 18 anos.

Interacciones

Puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas y también la accion sedante del alcohol
sobre el sistema nervioso central. No se deberd administrar en forma concomitante con los inhibidores
de la monoaminooxidasa, ni dentro de las dos semanas de haber suspendido la terapia con estos
agentes.
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PAROXETINA

Sustancia
PARORETIA

tabletas Tabletas
Caja con 20 tabletas

e —— IV LIE — ——

Categoria de Riesgo en el Embarazo
D

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
[V

ViA DE ADMINISTRACION Y

DESCRIPCION INDICACIONES DOSIS

TABLETA Oral

Cada tableta contiene: T. depresivo mayor

Clorhidrato de paroxetina asociados a estados de Adultos.

equivalente a 20 mg. ansiedad moderados a 20 mg/dia en dosis Unica por
severos las mananas, con aumento

Envase con 20 tabletas. necesario de acuerdo a la

respuesta.

Generalidades.

Refuerza la actividad de la serofonina al inhibir su recaptura neuronal, con pocos efectos
antimuscarinicos.

Efectos Adversos

Ndusea, somnolencia, cefalea, estrenimiento, sudoracion, temblor, astenia, disfuncién sexual,
hipotensién postural.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco

Precauciones: En cardiopatias, epilepsia, insuficiencia hepdtica e insuficiencia renal. En la segunda
mitad del embarazo aumenta el riesgo de Hipertensidén Pulmonar Persistente del Recién Nacido (RN);
irritabilidad, dificultad para tomar alimentos y dificultad respiratoria en los RN.

Interacciones

Incrementa el efecto de los inhibidores de la monoaminooxidasa, antidepresivos triciclicos,
fenotiacinas, diuréticos y antiarritmicos. Aumenta los efectos adversos de los digitdlicos. Con triptanos
(eletriptdn, rizatriptdn, sumatriptdn y zolmitriptano) se presenta el Sindrome Serotoninérgico grave con
riesgo para la vida.
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CARBAMAZEPINA

==z

Sustancia
Carbamazepina

Forma Farmacéutica
Tabletas

Presentacion

3‘( Tegretol LC® & NOVARES
Cabamessre
\
400 M0

-

Caja con 20,30,40 o 50 tabletas
Categoria de Riesgo en el Embarazo

&y
Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
[V

DESCRIPCION INDICACIONES ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
ral
TABLETA Dependencia alcohdlica Adultos:
Cada tableta contiene: Estabilizador del &animo 600 a 800 mg en 24 horas,
Carbamazepina de 200 y 400 mg. dividida cada 8 o 12 horas.
Envase con 20, 30, 40 o 50 tabletas. Anficraving Nifos:

10 a 30 mg/kg de peso corporal

Crisis convulsivas /dia, dividida cada 6 a 8 horas.

Generalidades

Estabiliza la membrana neuronal y limita la actividad convulsiva al inhibir los canales de sodio.

Efectos Adversos

Ndusea, vémito, somnolencia, ataxia, vértigo, anemia apldsica, agranulocitosis.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco. Glaucoma, agranulocitosis, trombocitopenia, anemia apldsica,
insuficiencia renal y hepdtica.

Interacciones

Disminuye el efecto de los anticoagulantes orales y de los anticonceptivos hormonales.
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OXCARBAZEPINA A L7

Sustancia
Oxcarbazepina

Forma Farmacéutica
Tabletas

Presentacion

Trileptal®
Oxcarbazepina
300mg

Caja con 20 o 30 tabletas
Categoria de Riesgo en el Embarazo

VA omAL Fraccion Articulo 226 LGS Fraccién
IV
DESCRIPCION INDICACIONES ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
ral
TABLETA .
. . v Dependencia Adultos:
gOdO k’r)able’rq C(()jn’rlggg. alcohdlica Dosis inicial 300 mg
xcarbazepina de mg. v Estabilizador del dnimo

Envase con 20 6 30 arageds o v' Anficraving Dosis de mantenimiento
tabletas grag v Crisis convulsivas 600 a 1200 mg en 24 horas,
E— v" Dolor neuropdtico dividida cada 8 o 12 horas.

Generalidades

1Estabiliza las membranas neuronales hiperexcitables, inhibe la activacién neuronal repetitiva vy
disminuye la propagacién de impulsos sindpticos, al parecer como resultado del bloqueo de canales
de sodio dependientes de voltgje.

Efectos Adversos

Fatiga, astenia, mareo, cefalea, somnolencia, ndusea, vomito, hiponatremia y diplopia.
Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco, lactancia; no deben ingerirse bebidas alcohdlicas durante su utilizacion.
Interacciones

Disminuyen las concentraciones de antagonistas del calcio, contraceptivos orales y FAE, al inducir su
metabolismo.

Indicaciones en el consumo de sustancias psicoactivas

Util en el tratamiento, manejo y control de los impulsos; también utilizado como anticraving a sustancias
psicoactivas y como estabilizadores del estado de dnimo.
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VALPROATO DE MAGNESIO

Sustancia
Valproato de magnesio

Forma Farmacéutica

Tabletas
Presentacion

Atemperato Caja con 20 o 30 tabletas
Valproato de Magnesio Sy thego"'q de RieSgO en el EmbCIrCIZO
200 mg
RMSTRONG Fraccion Articulo 226 LGS Fraccidn

IV

7

INDICACIONES ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS

DESCRIPCION

ral

Dosis inicial
200 a 400 mg

Dosis de mantenimiento
600-1000 mg en 24 horas, dividida

LIBERACION PROLONGADA Dependencia alcohdlica cada 8 o 12 horas
Cada tableta conheng: Estabilizador del dnimo Nifos:
Valproato de magnesio de 300 S , .
m Dosis inicial con 15 mg/dia, dividir
9 Anticraving cada 8 o 12 horas;
Envase con 20, 30 o 60 tabletas de - . posteriormente puede ,
- = Crisis convulsivas aumentarse de 5 a 10 mg/kg/dia,
liberacién prolongada.
en dos a cuatro semanas, hasta
Profilaxis en migrana alcanzar el efecto terapéutico.
Dosis méxima:
60 mg/kg/dia
Migrana:

600 mg cada 24 horas.

Generalidades

Estabiliza la membrana neuronal y limita la actividad convulsiva al inhibir los canales de sodio.

Efectos Adversos

Nduseda, vomito, somnolencia, ataxia, vértigo, anemia apldsica, agranulocitosis.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al fdrmaco. Glaucoma, agranulocitosis, trombocitopenia, anemia apldsica,
insuficiencia renal y hepdtica.

Interacciones

Disminuye el efecto de los anticoagulantes orales y de los anticonceptivos hormonales.
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TOPIRAMATO
_— S =
\ &
||§ L()E"-l;’l,ER . t q
1 Igplrama 0 3,
\ =
Tobleto oy 7 Z
10088 on 1145 T Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
e \Y
DESCRIPCION INDICACIONES VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
Oral
Dependencia alcohdlica Adultos:
Inicio con 25 mg/ dia (por la
Estabilizador del dnimo noche) durante una semana con
TABLETA . ' incrementos de 25 a 50 mg/ dia
Cada tableta contiene: Anticraving cg<_:ig una o dos semanas,
Tooiramato de 100 m ’ divididos cada 12 horas, hasta
P 9- Crisis convulsivas 300 a 500 mg/ dia.
Nifos:
Egglis,gfon 20.28, 30,0060 Dolor neuropdtico Inicio con 1 a 2 mg/kg/ dia (porla
E— noche) durante una semana con
Sindrome Lennox-Gastaut. incrementos de 1 a 3 mg/kg/ dia
cada una o dos semanas,
Sindrome de West. divididos cada 12 horas, hasta 5 a
? mg/kg/ dia.

Generalidades

Modula el funcionamiento de los canales de sodio, favorece la accién inhibitoria del GABA y reduce la
accién del dcido glutdmico sobre los receptores AMPA/kainato.

Efectos Adversos

Somnolencia, ataxia, alteraciones del habla, disminucién actividad psicomotora, nistagmos,
parestesias, astenia, nerviosismo, confusidon, anorexia, ansiedad, depresion, alteraciones cognitivas,
pérdida de peso.

Contraindicaciones y precauciones

Hipersensibilidad al farmaco; las dosis deben ajustarse en pacientes con insuficiencia hepdtica.
Aumenta el riesgo de litiasis renal; debe retirase gradualmente.

Interacciones

Potencia el efecto de inhibidores de anhidrasa carbdnica, puede aumentar la concentracion
plasmdtica de fenitoina, no ingerir simultdneamente con alcohol o depresores del sistema nervioso
central.
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BIPERIDENO

Sustancia

Biperideno

Forma Farmacéutica
Tabletas

Presentacion
Caja con 20 o 30 tabletas

Categoria de Riesgo en el Embarazo

= Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
\Y
DESCRIPCION INDICACIONES ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
TABLETA Oral
Cada tableta contiene: E—
Clorhidrato de biperideno de 2 Parkinsonismo Adultos:
mg. :

Cinetosis 2 mg cada 6 horas.

Envase con 30 tabletas.

Generalidades

Disminuye la actividad colinérgica central, favoreciendo el balance colinérgico-dopaminérgico en el
sistema nervioso central.

Efectos Adversos

Estrefimiento, boca seca, retencidn urinaria, visidn borrosa, inquietud, irritabilidad e hipotensidon
ortostdtica.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco. Glaucoma, epilepsia, arritmias cardiacas, hipertrofia
prostatica.

Interacciones

Aumentan los efectos anticolinérgicos muscarinicos con antipsicoticos, antidepresivos y atropina.
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BUPRENORFINA

DESCRIPCION

TABLETA SUBLINGUAL

Cada tableta sublingual contiene:
Clorhidrato de buprenorfina equivalente a
0.2 mg de buprenorfina.

Envase con 10 tabletas.

SOLUCION INYECTABLE

Cada ampolleta o frasco dmpula contiene:
Clorhidrato de buprenorfina equivalente a
0.3 mg de buprenorfina.

Envase con 6 ampolletas

PARCHE
Cada parche contiene:
Buprenorfina 30 mg

Envase con 4 parches.

Sustancia
Buprenorfina

Forma Farmacéutica

Tabletas , ampolletas

Presentacion

oarches

Caja con 10 tabletas
Caja con 6 ampolletas

Caja con 4 parches

Fracciodn Articulo 226 LGS Fraccion

INDICACIONES

Dolor de intensidad
moderada a severa
secundario a:

- Infarto agudo al
miocardio - Neoplasias
- Enfermedad terminal

- Traumatismos

Tratamiento para el
sindrome de abstinencia o
dependencia a opidceos.

Dolor crénico de
infensidad
moderada a severa

Secundario a:
- Neoplasias
- Enfermedad terminall
- Traumatismos
- Dolor neuropdtico.

VIiA DE
ADMINISTRACION Y
DOSIS

Sublingual
Adultos:

0.2a04mgcadaéa8h.
Ninos:

3 a 6 mcg/kg de peso
cada 6 a 8 horas

Inframuscular o
infravenosa.

Adultos:

0.3 a 0.6 mg/dia, fraccionar
dosis cada 6 horas.

Dosis méxima de 0.9
mg/dia.

Transdérmica.

Adultos:

La dosis debe regularse y
ajustarse individualmente
evaluando la intensidad
del dolor.

Velocidad de liberaciéon
52.5 yg/hora de
buprenorfina
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Generdalidades.

Agonista opioide que disminuye la percepcidén del dolor y es 25 a 50 veces mds potente que la
morfina.

Efectos Adversos

Sedaciéon, mareo, cefalea, miosis, ndusea, sudoracidn y depresidn respiratoria.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco, hipertensidon intracraneal, dano hepdtico o renal,
depresion del sistema nervioso central e hipertrofia prostatica.

Interacciones: Precauciones: En intoxicacién aguda por alcohol, sindrome convulsivo, traumatismo
crdneo encefdlico, estado de choque y alteracion de la conciencia de origen a determinar.
Interacciones

Con alcohol y antidepresivos triciclicos, aumentan sus efectos depresivos. Con inhibidores de la MAO,
ponen en riesgo la vida por alteracién en la funcién del sistema nervioso central, funcidn respiratoria y
cardiovascular. Con ofros opidiceos, anestésicos, hipndticos, sedantes, antidepresivos, neurolépticos y
en general con medicamentos que deprimen el sistema nervioso central, los efectos se potencian. La
eficacia de la buprenorfina puede intensificarse (inhibidores) o debilitarse (inductores) del CYP 3A4.
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METILFENIDATO

Sustancia

Metilfenidato

Forma Farmacéutica

Tabletas

Presentacion

Caja con 20 o 30 tabletas

Categoria de Riesgo en el Embarazo

Fraccion Articulo 226 LGS Fraccion
[l

DESCRIPCION INDICACIONES ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
Ordal

Adultos:
COMPRIMIDO/ 20 a 30 mg cada 8 a 12 horas. Dosis mdxima 60 mg/ dia.
TABLETAS LP

Ninos >6 anos

Cada comprimido Narcolepsia. Comenzar con una dosis baja,

contiene: De acuerdo con las dosis iniciales de 0.3 a

Clorhidrato de Trastornos de 1.0mg/kg/dosis (la dosis total diaria no exceder los

Metilfenidato de 20,  Déficit de Atencidon 60mg) o liberacidon prolongada 18mg.

36 Y 54 mg. con Las dosis deben incrementarse considerando sinfomas y
Hiperactividad. efectos adversos de 4-6 semanas hasta que se alcance

Envase con 30 la dosis éptima, de 2.5 a 5mg/dosis, dependiendo del

comprimidos. peso.

La preparacién de liberacidon prolongada, debe
administrarse una dosis Unica por la manana.

En los preparados de liberacién inmediata dividir la dosis
total en dos o tres dosis divididas

Generalidades.

Estimulante del SNC que disminuye la actividad motora e incrementa la actividad mental.

Efectos Adversos

Cefalea, dolor estomacal, pérdida de apetito, insomnio, vomito, visidén borrosa.

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fdrmaco, ansiedad, glaucoma, hipertensiéon, epilepsia.
Precauciones: Antecedentes o diagndstico de sindrome de Tourette, vigilancia hematoldégica en
tratamiento prolongado.

Interacciones

Estudios farmacolégicos en humanos han demostrado que el metilfenidato puede inhibir el
metabolismo de los anticoagulantes cumarinicos, anticonvulsivos (fenobarbital, fenitoina, primidona) y
algunos antidepresivos (triciclicos e inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina). Puede
requerirse ajuste reductivo de la dosis de estos fdrmacos cuando se administran concomitantemente
con metilfenidato.
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Anexo 4. Evaluacion de efectos secundarios y/o adversos de los medicamentos (UKU)

N/

Centros de Integracion Juvenil ,A.C.

“Para vivir sin adicciones”

ESCALA DE EFECTOS SECUNDARIOS A FARMACOS (UKU)

Num de Expediente:

Fecha de Aplicacion:

Nombre del paciente: Edad:

SINTOMA Gravedad Relacién Causal

NE 1] 1 2 3 Imposible Posible Probable

Efectos psiquicos (] | | [ | ] | [}
Dificultad de concentraciéon O O O O (| O O O
Astenia/lasitud/fatigabilidad O O O O O O O (|
Asomnoliencia/sedacién 1 [} [} O (| (| 1 1
Alteraciones mnesicas O O O O (| (| O O
Depresion O O O O O O O O
Tensién/inquietud | | | O O | O |
Aumento de la duracién de suefio O O | | (| [ [} (]
Dismunucién de la duracién del suefio O O O O (| (| O O
Aumento de los suefios | | | | O | O |
Indiferencia emocional || [ || (| ] ] ] ]
Efectos neurolégicos
Distonia O O O O O O O O
Rigidez O O O O O O O O
Hipocinesia/acinesia | | O 1 (| 1 (| |
Hipercinesia O O O O O | O O
Temblor O O O O O (| O O
Acatisia ] | | O | ] | ]
Convulsiones epilépticas O (| [ 1 (| (] [ ]
Parestesias O O O O O (| O O
Efectos Auténomos
Trastornos de acomodacién | | |
Aumento de la salivacion O O O
Disminucion de la salivacion O O O
Néusea/vomito | ] [}
Diarrea O (| |
Estrefiimiento O O O
Alteraciones de la micciéon O O O
Poliuria/polidipsia O O O
Vértigo ortostético O O O
Palpitaciones/taquicardia O O O
aumento de la sudoracidn O [l (|

Otros Efectos

Exantema morbiliforme
Exantema petequial
Exantema urticarial
Exantema psoriasico
Exantema inclasificable
Prurito

Fotosensibilidad

Aumento de la pigmentacion
Aumento de peso

Pérdida de peso

Menorragia

Amenorrea

Galactorrea

Ginecomastia

Aumento del deseo sexual
Disminucién del deseo sexual
Disfuncién erectil

Disfuncion eyaculatoria
Disfuncién orgasmica
disfuncién de la lubricacién vaginal
Cefalea tensional

Cefalea migrafiosa

Cefalea (otras formas)
Dependencia fisica

Dependencia psiquica

FDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

0000000 000O00000000000000  ([Doooooogooo

10000000 00000000000000000  ([Dooooooogooo
0000000000000 O0O0000o0oOoO0n ([gooooooooodod
0000000000000 O0000000OO000 ([goooooooood
OO0 0000000O00ooooooooooon ([ooooooooodgd

FDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD
OO0O0o0o000oooooooooooooogoog
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Anexo 5. Valoracion de la Interferencia de los efectos secundarios sobre el
funcionamiento diario del paciente.

Valoracion de la Interferencia de los efectos secundarios sobre el funcionamiento diario del
paciente

Evaluador
Paciente Medico

0 sin efectos secundarios

1 Sin interferencia significativa
2 Interferencia moderada
3 Interferencia marcada

Consecuencia

0 ninguna accion

1 No reduccién de la dosis/tratamiento de efectos secundarios
2 Reduccion de la dosis

3 Retirada de la medicacion o cambio
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Anexo 6.Instructivo de llenado del formato Aviso de Sospechas de Reacciones

Adversas de Medicamentos

Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Instructive de llenado del formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos

RUPA: Reqgistro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es 1a Interconedon y sistematizacion Informatica de los Registros de Personas
Acredizdas, que 50N una Inscrpolon gue permite 3 los particulares (personas fisicas y morales) i@ reallzacion de tramies ante
gependenclas ¥ organismos descentrallzados, a traves de un nomere de identficacien Onlco basado en el Reglsto Federal de
Contribuyentes. £l RUPA, tene por objetivo Infegrar I3 Informacin gubemamental sobre 13 constiucon y funclonamilento de 1as
eMpresas. 52 entraga una sola vez los documentos comespandenies ¥ 52 recibe un 50l0 nOMero de regisiro que sinve para @stinios
tramiies en indas las dependencias del Goblemo Federal. El cual podra solicltar en la pagina Qg fwww riog gobl mx en dande
encontrara toda I3 Informacion necesana para realzar este tramite.

1. Homoclawe ¥y nombre del framite

Aviso de sopecha de reacclones adversas de medlcamentos
COFEPRIS-04-017 Ayiso de sopecha de reacciones adversas de medicamenios

2. Datos ded pacienta

Iniciales del paclents: Indicar |a primer lefra del nombre comespondiente al pacienie (Inkciar con apeliido paterno, matema y nombre)
Fecha de nacimisnto: indigue la fecha de nacimiento del paciente, empezando por &l dia, mes y aflo. Ejemplo:

AR TR ¥
= <]

[T Crrry

Edad- Indlcar [a edad en aflos. 51 o8 afectados son nifios menores de dos aflos debe expresana en meses. Cuando se trata de malformaciones
congen|tas informar I3 edad y sexo del bebé en el momenio de @ deteccion y agregue |3 edad de la madre.
Sexo: Mamue |3 opclon comespondiente:

*  Hombre
* Mujer

Estatura: indicar [a estatura del paciente en cm.
Paso: Indicar 2l peso del paciente en Kg

3. Datos de la sospecha de reaccion adversa

Fecha de Inlcio de la reaccion: Indique |a fecha en Que oclmio &l events, empezando por &l dia, mes y afio. Elempia:

n O 0w T

= <] L] BAAA,

Descripclin scspecha de reaccion sdversa: Indicar el dagnostico clinico de certeza yio presunitvo que motivd [a medicacion y posteriomente 06
&lgnos ¥ sintomas de |3 reaccion adversa. S| se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta B fecha, puede Indlcarse en este espadio. En caso de
fratarse de malformaciones congeniias, precise e momento del embarazo en que oCWTio &l Impacio. 5 se deleciara falta de respuesta terapéutica a un
medlcamenta, debs COMUNICArse COMa UNa reacelon adversa. Se deberd Inclulr lojs) medicamento(s) ulllzados para tratar 13 reacelon adversa.

Consecusncias del evento: Marcar & resultado obienido despues de sucedida la reaccion.

Recuperado sin secuela

Recuperado con secuala

Muerte-debido 3 I3 reacchin adversa
Muerte-gd farmaco pudo haber contribuldo
Mueste- no relacionada al megicamento
Mo se sabe

Y VY VY

Contacto:
Caba Cklahaoma Mo, 14, colonia Napales,
TMER Cofepris[ Delegacian Benito ;uarez, Civdad de Méxica
i IP—= CP.03810

Telkfono 01-200<033-5050
contacto@cofepris. gol.mx
Pagina 1 de 5
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gob rmx

Comisidon Federal para la Froteccion contra Riesgos Sanitarios

4. Informackin sobre el medicamentd sospechoso

NMombre genérico: Indicar el nombre del medicamento, determinado a trawés de un método preestablecido, que idenifica al Tarmaco o sustancia acliva
reconocido Infemackonaimente y aceptado porla autorkdad santtaria.

Mimare de lote: Indicar 1a clave asignada por & fabricante que define caracteristicas especficas del producto en cuanio al proceso de produccion e
Igertfcacion del producta.

Via de administracion: Indicar ia rita que 52 elige para administrar un medicamenta 3 un Individuo.

Denominaclon Distintiva: Indicar 2l nombre que coma marca comendial e asigna el laboratorio o Tabdcante 3 sus especialidades fammacautieas con el
fin de distinguiria de otras similares, previa aprobacan de k3 aulonidad sanfara y regisiro ante |35 autondades competamtes

Laboraterio productor: Indicar |a denominazitn o razon soclal del laboratorio que fabrco &l medicamento.

Dosls: Indicar la dosls dlana, {en pediatria Indicar |a dosks por Kg. de peso).

Mofivo de prascripcion: Indicar 2l motivo de (3 prescrpelan.

Fecha de caducidad: Indicar |3 fecha que indica & fin gal peross de vida obl del medicamants, empazando por 2l dia, mes y afio. Ejempio:

H 07T S oaor

2] [ L] BARA

Fecha de la adminizfracion inlelal: Indicar |3 facha de Inkclo de |a farmacoterapla, empezando por el di3, mes y afio. Ejlemplo:

n J o1 J a7
[£ <]

i i
Fecha de la adminketracion Ninal: - Indicar 13 fecha de la Nnalizacien de la farmacoderapia, empezando por el dia, mes y aflo. Elemplo:
n S o S T

o T} rery
Marcar sl
£ 58 retirs &l medicamento sospechoso?: Sefiaar sl se suspendio la medicacion.
{ Desaparecht la reaccion al suspender ol medicamento?: Seflalar s1 desaparecks 1a reacckan al suspender la medicackin.
¢ %6 disminuyo la dosle?: Saflalar sl e ddminuyo [ dosis.
L Cuanbo? Especificar |a nueva dosis.
L 56 cambld |3 tarmacoterapla?: Sefialar sl 1a tarmacoberapla fue modifcada.
L Cual? Especiicar Ia nuava fammacolerapla
[ Reaparecio la reacckon al resdministrar el medicamento?: Seflalar 51 reaparecht 1a reacoitn al readminisirar el medicamenio.
51 no 8e refird ol medicamente. ¢ Perslatht la reaccion?: Seflalar 5| persistio 1a reaccion al no suspender la medicacion.

5. Fammacoterapla concomitanie

Medicamento: Indicar el nomiore del medicamenio.

Dosls: Indcar la oosls diana

Vias de adminlatrackn: Indicar la nuta que se ellge para administrar un medicamento a wn indvidud.

Fecha de Inlclo: Indicar Ia fecha de Iniclo @e 13 farmacoberapla concomianie, empezando por el dia, mes y afio. Elempio;

n J 0T S T

[£ <] 1) rery
Fecha de término: Indicar |a fecha de 13 finalizacion de |3 famacoterapla concomiltante, empezando por &l dia, mes y aflo. Ejempio:;
Hn 4 07T S T

= ] CT] ey

Mofivo de prescrpolon: Indicar el motivo de 13 prescrpoian

Contacto:
o Cala Ciklahoma Mo. 14, colonia Mapales;
Cf!-feprls [E= EE|E§atIDF: Benito Juirez. Ciudad de Méxica
— CP.O3E10

Telkfono 01- 800<033-5050
contacto@cofepris. gob.mx
Pagina 1 de 5
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gob

Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanios

6. Datos Importanies de @ histora clinkca

Descrilr daios de Importancia de |3 historia clinica como son dagnostico, alerglas, embarazo, drugla previa, daios el laboratoria.

7. Pmocedencla e la Infamacion
Orlgen y tipo del Infonme

Laboratoris productor
Marcar &l tipo de Informa que presanta:

= Inkcial

»  Seguimiento

# [Estudio

Marcar el orlpen del Infonme:

»  Profesional de la salud

»  Aslstencia extrahospitalana
»  Paclents

% Hospital

Profesional

Marcar el tipo de Informe que presenta:

= lInicial
=  Seguimiento

Marcar el oripen del Infonme:

»  Hospital
=  Aslstencla exirahospltalana

Fecha de rececion en el laboratorio: ™ Indicar la fecha e 1a recapcion en & laboratono, empezando por & dia, mes y aflo. Elemplo:
A /0T F oaor

[*] au ey
[a) En caso de gue & Informante sea al labomatonio producior.

{Informado en el pariodo estipulado? ' Safialar sl fue Informadao en e periodo estipulado por &l Cenfro Naclonal de Famacoiglianca.
{a) En caso de que & informants sea al sboraboio producior.

¢Informs esta reaccion @l laboratorie proguctor 7*: sefalar sl informo al laboratonio productor.
{b) En caso de gue & e SEA LR Pr

Datos del Informanie (laboratoro productor o profesional)

Persona fisica

Parsona Mslca: Es un Individwo con capacidad para contraer obllgacionas y ejercer derechos.

RFC: Registm Federal ge Contibuyentes bajo 2| cual esta registrado ante 13 Secretaria de Hacienda y Credito Publico (SHyGP) 2 fabricante.
CURP |speiesal Clave Onica de Ragistro de Poblacien.

Contacto:
. . Cale Cklzhoma Mo. 14, colonia Mapoles,
MEXICO Cpfeprls[_f;,‘;f.> Delepacian Benito Juarez, <Ciudad de Méxica
ot ——al e C.P.03810

Tekfono 01-200<033-5050
contacto@cofepris. gobmx
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gob rmx

Comisian Federal para la Froteccion contra Riesgos Sanitarios

Mombra{s): Mombre comglein sin abreviaturas del fabrcants del producto.
Primar apsilide: Primer apeliido complato sin abreviaturas ded fabricante del producto.
Sagunde apelllde: Segundo apalido compisto sin abreviaturas del fabricants del producio.
Lada, Teléfono y Extanalon: Nomern(s) teisfonicois), Incluyando dave lada. Ejemploc
Lada: 01 [55)
Teléfono local: 57 31 49 52
Extenshon (cuando apique): 1454
Comao alectronlco: Direcckin del comeo alectronico en minkscuas j'-ElI'I IH]E[ EB-FIH“}S en blanco del Informante.

PerEona maral

Paraona moral: E5 una agrupacion de personas QUe &2 WNen con un fin determinade, por ejemplo, una socledad menantll, una asociacion clvll.
RFC: El Reglstro Fegeral de Contibuyentes balo & cual est3 registrado el ande la Secretarla de Hacienda y Crédito Pablco (SHYCP).
Denominacién o razon soclal: Nombne IHI'I'I[*!'ID &in abreviaias D*:I &l cual se encuenta I'Eﬂlﬁﬂlﬁl la Denaminaciaon o razan sosal ante la
Sacretarla de Haclenda y Crédito Plblico [SHyCP).

Domicilio del INformante (faboratono producion o profesional)

Codige postal: Namero completa del codigo postal donde se encuentra ublcado e domiclio del Informante.
Tipe y nombre de vialldad: Tipo y nombre completo sin abreviaburas del (la) Avenida, Bowevard, Calle, Cameiera, Camino, Privada, Terraceria, entre
ofros  donde se encuenira wilcado el domicilio del Informante, por ejemploc Avenida Perfénco, Cemada de San Ignacio, Cametera Plcacho Ajusco.
Mumare exterdor Indigue &l ndmem exterdor del domiciio donde s& encuentra ublcado &l domicilo del informante.
Mumare interlor: En caso de contar con nomero o lelra Interdor en el domicllo donde s2 encuentra ublcado el domiclio del Informante, también
anotano.
Tipe y nombre de asentamiente humane: Tipo y nombre compieto sin abreviaturas del (1a) Colonia, Privada, Condominio, Hacienda, entre oiros en
dande se encuenira ublcada el domicilio el Informante, Por ejemplo; Privada de o5 Volcanes, Colonla Napoles.
Localldad: Localldad del domicillo donde se encuentra ublcado el domiclllo del Informante (cuando aplique).
Municipio o alcaldia- Mombre compieto sin abreviaburas de |a aicaldia o municiplo, en donde 52 encuenira ubicado e domicllo del Informante.
Entidad Federafiva: Entidad federaiiva en donde se encuentra ubicadoe & domiclio del Informante. Por ejempio Cludad de Mexco, Baja Calfomnia,
Estado de Mexico.
Entre vialidad y wialldad (tpe y nombre): Entre gue Avenlda, Boulevard, Calle, Carelera, Camino, Privada, Temacerla, entre ofros donde se
encuentra ublcado & domiciio del informante, por elemplo: Avenlda Perférico, Cemada de San Ignacio, Camrelera Plcacho Ajusco.
Vialidad postsrior [Hipo y nombre): Avenida, Boulewvard, Calle, Cametera, Camino, Privada, Temaceria, entre ofro posiedor a donde 58 encuentra
uinlcado e domicilio del Informarrte.
Lada, Teléfono y Extenalon: Nimern{s) telefanicois), Incuyendo dave lada. Ejemploc

Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension jcuando aplque): 1454

NOTA: Elenvio de este Informe no constituye necesarilamente una admislon de que e medicamento causo |a reaccion adversa.

Tiampo de envio

Evento s2rio de estudio clinico a mas tardar 15 dias hables posteriorss a la notificacian.

Ewvento no sefio de estudio clinico 3l final ded asiudio.

AxlsD esponianed serio, 3 mas tardar 15 dias hablles posterdores a la detecolon.

AvISD EEQONANED d& EOEPECA N0 S2riD, 3 MAS tardar 30 dias habiies posteriores a la deteccion.

En caso de que & Infmante sea el Eboratoro prodwctor Indlcar o6 dalos o2 esie. Estos datos son requeridos por & Centro Naclonal de
Fammacovigiansa cuando el laboratono nobifique directamente y debera sor en un periodo no Mayor 3 15 dias despuss de |3 recepasn o2 13
natficacisn. Indicar datos dal profasional notcador, direcclon y teiéfono con |2 finalldad de canallzar una respuesta sl fuera necasarnio. En caso de que
&l Informante sea un profesional, Indicar datos de esta, direcclon y teiéforo con |a fnalidad de canallzar una respuesta sl Tuera NECEsana.

Declaro bajo profesia decir verdad que cumpin con los requisins y normatividad aplicabée, sin gue me eximan de que |3 autoridad sankana verfigue su
cumplimiento, esto sin pefuicio de [3s sanclones en Que puedo Incurir por falsedad de declaraciones dadas a una autordad. ¥ acepio que 1a

Contacto:
. B . i Calle Oklzhoma Mo. 14, colonia Napales.
<:1E?:I CE { j:;r Eﬂ.!.fﬁ EFIEEF:S [EE gﬂeg_e;gig Banito Jurez, Ciudad de México,

Telafono 01-800<033-5050
contacto@cofepris. gob.mx
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gob rmx
Comisidn Federal para la Froteccion contra Riesgos Sanitarios

notificacion de esle tramite s& realice 3 f@ves del Centro Integral de Senviclos W oficings en los eslados comespondlenies al Sistema Federal
Sanfario.(Articulo 35 fraccion |l de la Ley Federal de Procedimianto Administrative)

Conforme 3 la Ley Federal de Tramgparencla y Access a la informacion PObllca Gubsrnamentsl, los dates o anexce pusdsn contensr
Informackn confidencial, wsted debard Indlcar 81 eata de acuardo en haceros publlcos.
Los dates o anexos pusden contensr Infermacion confidencial, pesta de acuerdo en hacerios publicoa?:

» 51
» ND

Para cualguler aciaracion, duda y'o comentario con respecio 3 este tramie, sivase lamar al Centro de Atencion Telefdnica de la COFEPRIS, en la
Cludad de México o de cualquiier parte del paks manjue sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de reguerr el ndmer de Ingreso y/o seguimlenta de su
tramite enviado al area de Tramiackin Foranea margue sin costo al 01-500-420-4224.

Contacto:
. . Calle Cklzhoma Mo. 14, colonia Napales,
MEXICO Eﬂ_?'fﬂ Cpfepris [z ::'ﬂc%?gdn Benito Jurez, Ciudad de Méxica
ool L KIVERI 4 o e = A CP.O3810
Tekefono 01-B00<033-5050

contacto@c of epris. got.mx
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Anexo 7.Formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de

Medicamentos
(Anverso)

Cpfepris[$> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios 3’3 ‘
T AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS N A

No. DE NGRESO [USO EXCLUSNVD DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CURMADOSAMENTE ELINSTRUCTIVG, LA GUIA'Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXCS,

LLENAR CON LETRA D€ VOLDE LEGIBLE O AMAGUINA O A CONPUTADORA

1 VISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

. e

e

2  DATOS DEL PACIENTE:

O [ NES | o L] I eSS D'

2300 ETATORR Tl

v

eSO e

3 DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA O NCO OF LA READCION

4] 5

(]

DESCRIPOON SOGPECHA DE REACCION ACVERSA JNCLUYENDO LS DATOS 0E EXPLOAMIIN ¥ DE LASORATORLY

COMSEQUENCHS D8, 1VENTD

Du:v FECUPZRADD D&s 10 FELADOMAOH AL VEDICAMENTO

DEECU‘(RIU'.‘ INZECELA DU.&‘E»&& 00 A LA REACOON AOVERSA
D% CUFERADD OO SECUELS, D".CF TE£L FARNALD PUDO HAGER DONTRIBUCC

o

| 4  INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

T TIEr AR N S TR VA TRECVATCRG TREICUCTON
VERD TE LOTE FECH DE CACUCOAD (1
T 0 AOUNSTRAGN FICAS OF LA ACUING TRACION 1550 ot PrEsc RGN
NI TERUND
[T s D
| SE RETID B MEDICANENTO SOGRECHOSDY D? D"D D”;‘ SAEE
| CESAMASON Lo REACOAN AL SUSTENDEN EL MECWAVENTO? Ds wo Dn:- saze
ST DESMNAD LA DORS? Dn wo
ke
S CAMBO Lt FASWACOTERAPAT Ds Dm
LCURL?
REAPIFEO0 LA READCICH AL FEALNMNESTRAR EL VEDICAMENTO? [:la D»D Dn:‘ SARE
SING S RETINI 1L METICAMENTO. (PERSISTIO LA REACCONT D» Du.- D».\wg

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS

VEDICAVENTO DO&ss WIS DE ADMMSTRACKN N3O TERVNO

DM MES AMD| Dia MNES  AND

VOTIO DE PRESCRPOON
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Formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos
(Reverso)

6 DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

NeGICos. BKNYiEs, eMDATE20, CIUgia previa, daks del Bborsinrio
7  PROCEDENCIA DE LA INFORMACION:
NCMBRE Y DRECCION DEL NFORMANTE LASCRATORD PROULCTOR O PROPESIONAL) ]'nm:ua
Facha de 1cepcion en o laboratono (8 | informada en of penodo ssipaiade? (@ ) (Iehomd et seectiln of lebonsions productor? (b |
s O [ O e
ORIGEN Y TIPO DEL INFORME
TABOIATORK PRODUCTOR PROFESIONAL
T80 DE NFORNE. LEQRE IFORNE.
[CJwew [Jeecumenta [Jesruon [Cwcw [Jsecumento
CHIGEN ORIGEN.
PROFESIONAL DE LA SALLD ] PACENTE D HOSPITAL I:]
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA (] e [ ASISTENCIA EXTRAHOSPTALARL [ ]
NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIMWENTE UINA ADNISION DE OUE EL MEDICAMENTD CALE0 LA REACTION ADVERSA

(#) EN CASO DE QUE EL INFORMANTE SEA AL LASORATORIO PROCUCTOR
{ b] EN CASD DE QUE EL INFORMANTE SEA UK PROFESIONIL

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACIIN CONFIDENCIAL , ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? s D w E]

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUOA ¥/D CONENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTAD DE CONTACTO CIUDADANG [SACTEL) A LOS TELEFONOS 2008-2000
ENEL DF. Y AREA METROFOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REFUBLICA SIN COSTO PARA EL USURRID AL 01-800-385-24-68 O DESDE ESTADCS UNIDOS Y CANADA AL 1.800.£74.283, O A LOS
TELEFONCS DE LA COFEPRS EN B D F DE CUALQUER PARTE DEL PAS MARCLE SIN COSTO EL 018000035080 ¥ EN CASO DE REOUERIR EL NUMERD DE INGRESO )0 SEGUIMENTO DE 5U
TRAMTE ENAADO AL AREA OF TRAMITACION FORANEA MASIUE SN COSTO AL 018004204228
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