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cloridrato de fluoxetina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

I|§|I

APRESENTACOES

Capsula dura 20mg
Embalagens contendo 30 ¢ 70 capsulas.

USOORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsuladura contém:

clondmm de fluoxetina a 20mg de 2236mg
asp. 1 cépsula

Excipi doe 6leo vegetal hid a

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICAGOES

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a
ansiedade, da bulimia nervosa, do transtomo obsessivo-compulsivo (TOC) e do
transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM),
irritabilidade e disforia.

Aeficicia de clondmtn deﬂuoxetma duranteo usono longo prazo (mais de 13 semanas
no 1 ‘mais de 16 semanas 1o tratamento
da bulimia nervosa) néo foi slsle'maﬂcamente avaliada em estudos controlados com
placebo. Portanto, 0 médico deve reavaliar periodicamente o uso de fluoxetina em
tratamentos a longo prazo.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Depressio
Doses Diarias: a eficacia de fluoxetina para o tratamento de paclemm com depressdo (>
18 anos) foi comp em estudos clinicos plact de5

clcmdmm de l'luoxeuna mostrou ser s1gmﬂcan(emenle mais eficaz que o p]acebo
la Escala de Depressdo d: Hanuhon(HAM D) Oclorldmtode

fluoxetina também foi si;
HAM-D para humor deprimido, distarbio do sono e sub-fator de ansledade DO]S
estudos clinicos conlmladm de 6 semanas (N=671, rand

modiﬁcada daHAMD—l7 =14 por 3 semzmas) foi observada em pacientes tomando  dossi i leia, edema Igia) relacionados a0 TDPM.

A eficacia de fluoxetina para o tratamento do TDPM foi estabelecida em trés estudos
Transtorno Ohscsslvo-Compu]slvo ( lOC) Aeﬁcacmde cloridrato de fi ina para clinicos placebos: (um estudo de dose intermitente e dois estudos de dose
o do transtorno obs npulsivo (TOC) foi demonstrada em dois continua). Em um estudo clinico de dose intermitente descrito abaixo, as pacientes

grupos de estudo paralelos, multicéntricos, de 13 semanas (Estudos 1 ¢ 2), com
pacientes adultos ambulatoriais que receberam doses fixas de fluoxetina de 20, 40 ou
60mg/dia (uma vez ao dia, pela manhi) ou placebo. Os pacientes em ambos os estudos
tinham TOC moderado a grave (DSM-III-R), com taxas iniciais médias na Escala
Obsessiva-Compulsiva Yale-Brown (YBOCS, pontuagdo total) variando de 22 a 26. No
hsmdo 1, pacientes recebendo fluoxetina apresentaram redug¢des médias de

reuniram os critérios do Manua.l Eclausuco e de Diagnostico, 4* edigio (DSM-IV), para
TDPM. N doscli ded descritos abaixo, as pacientes reuniram os
critérios do Manual Estatistico e de Diagndstico 3* edigdo revisada para o Transtorno
Disforico da Fase Lutea Tardia (TDFLT), a entidade clinica agora referida como TDPM
10 DSM-1V. Pacientes usando anticoncepcionais orais foram excluidas desses estudos.
Portanto, a eficacia de fluoxetina em combinagiio com anticoncepcionais orais para o

4 a 6 unidades na p 40 total da YBOCS, com uma
redugdo de 1 unidade para os pacientes tratados com placebo. No Estudo 2, pacientes
recebendo fluoxetina apresentaram redugdes médias de apmxunadmneme 4a 9
unidades na pontuago total da YBOCS, umaredugdode 1 d
pacientes com placebo. Apesar de ndo ter havido indicagao de relagio dose-mposta
paraa. eficicia no Estudo 1, esta relagdo foi observada no Estudo 2, com respostas

ded

melhores nos dois grup is alta.
Bulimia Nervosa: A eficicia de fluoxetina para o tratamento de bulimia foi
demonstrada em dois estudos de 8 semanas e um estudo de 16 semanas, multicéntricos,
paralelos, em pacientes adultos que atendiam ao critério de bulimia na escala DSM-III-
R. Os pacientes dos estudos de 8 semanas receberam 20 ou 60mg/dia de fluoxetina ou
bo pelamanha. Os p doestudode 1 uma dose fixa de
60m§dla de fluoxetina ou placebo. Os pacientes nesses trés estudos tinham bulimia de
moderada a grave, com frequéncias medianas de episodios de compulsdo alimentar e
vomito, variando de 7a 10 e de 5 a9 por semana, respectivamente.
Nesses trés estudos, fluoxetina 60mg mas nio a dose de ZOmg Fm

doTDPM ¢
Em um grupo de estudos duplo-cegos, paralelos, de dose intermitente de 3 meses de
duragdio, as pacientes (N= 260, randomizadas) foram tratadas com fluoxetina 10mg/dia,
fluoxetina 20mg/dia ou placebo. Iniciou- -5¢ 0 tratamento com fluoxetina ou placebo 14
dias antes do inicio previsto d: do até 0 1° dia do fluxo menstrual.
A eficicia foi avaliada com o Relato Didrio da Gravidade dos Problemas (DRSP), um
instrumento dependente da avaliagdo e colaboragdo da paciente, que se espelha nos

ividad inérgica neuronal

Propriedades Farmacocinéticas

Ahsorcao ¢ distribuigiio: A fluoxetina ¢ bem absorvida apds administragdo oral.
ticas maximas sao al das dentro de 6 a 8 horas. A fluoxetina

se llga ﬁnmmenle as prolmlm do plasma ese djslribul largamenle Concentragdes

devid d

que prolonga o QT), historico familiar
de pmlongamr:nlo do QT ou outras condigdes clinicas que predmpoem aarritmias (por
exemplo: ou 0u exposicio a fluoxetina (por
exemplo: insuficiéncia hepatica).

Erupcoes de pele: Erupgio de pele, reagdes anafilactoides e reagdes sistémicas

drias semanas e, apos
4a5semanas.
Metabolismo e excregio: A fluoxetina & exteml\mmente metabolizada no figado a

€em outros Olitos ndo id que S naunna/\
tded
a

o e 1

algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins ou pulmdes, foram
relatadas por pacientes tratados com cloridrato de fluoxetina. Apds o aparecimento de
erupgo cutinea ou de outra reacao aler},lca pam a qual uma alternativa etiologica ndo
pod:m da, cloridrato SuSpenso.

meia-vida de eliminagio da fluoxetina é de 4 a 6 dias e a de seu
16dias.

4.CONTRAINDICACOES

Hlpcrsm ibilidade: O clondmto de ﬂuoxenna & contraindicado em paclent&s com

PP d

0 Asslm como com outros anudcpxesslvos, o clondmto de fluoxetina deve
idad d

ser

Hiponatremia: Foram relatados casos de hiponatremia (a.lguns com sodio sérico

abzuxo de 110mmol/L). A mzuona d&ss&s casos ocorreu em pacientes idosos e em
to ¢ deplego de liquidos.

a ualquer
Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs): O cloridrato de fluoxetina néo deve ser
usado em combinagio com um IMAO ou dentro de 14 dias da suspensio do tratamento
comum [MAO Deve-se deixar um intervalo de, pelo menos, cinco semanas (ou talvez

critérios de diagnostico para TDPM, conforme indicado no DSM-1V, e inclui avaliagd
para humor, sintomas fisicos e outros sintomas. O cloridrato de fluoxetina 20mg/dia
mostrou ser significantemente mais eficaz que o placebo, conforme mensurado pela

Conrmlc thmlw Em paclentes com dlabetes, ocorreu }upogllcemla durante a
terapia com cloridrato de fluoxetina e hipergli apdsa
Adose de msulmzl Hou hlpoghoenuante oml deve ser ajustada, quando for instituido o

mais, loridrato de fluoxetina foi prescrito para
em altas doses) aps a suspensio de cloridrato de  fluoxetina e o inicio do tratamento
com um IMAO. Casos graves e fatais de sindrome serotoninérgica (que pode se

pontuagio do DRSP. A fluoxetina 10mg/dia ndo mostrou ser significati mais.
eficaz que o placebo nesse estudo. A média da pontuagdo total do DRSP diminuiu 38%
paraafluoxetina 20mg/dia, 35% para fluoxetina 10mg/dia e 30% para o placebo.

No primeiro grupo de estudos duplo-cegos, paralelos, de dose continua de 6 meses de

Thar e ser di i como sindrome Iéptica maligna) foram relatados
em pacientes tratados com cloridrato de fluoxetina e um IMAO com curto intervalo
entre uma terapia e outra.

~tioridazina: O cloridrato de fluoxetina néio deve ser usado em combinagio com

superior ao placebo, reduzind. pisods
por semana. O efeito estatisticamente superior de 60mg versus placebo foi observado
logo na Semana 1 e persistiu durante cada estudo. A redugdo nos episodios bulimicos
relacionada ao cloridrato de fluoxetina pareceu ser independente da depressdo inicial,
conforme avaliada pela escala de Depressio de Hamilton. Em um desses trés estudos, o
efeito do tratamento, conforme medido pelas diferencas entre fluoxetina 60mg e
placebo, na redugio mediana do valor basal na frequéncia dos p

Midriase: M1dnase fm relatada em associagio com cloridrato de fluoxetina, por isso,

deve—se ter cautela na prescricﬁo de cloridrato de ﬂuoxet'ma a pacientes com pressdo
risco de gl

Sangrammto anormal ISRSs e ISRSNs, incluindo a ﬂuoxehna, podem aumemzu o

risco de incluindo is (ver “Reagdes

adversas”) e hemorragia pos-parto. Sendo assim, aconselha-se precaugéo a pacientes

duracao. envolvendo 320 pacientes, doses fixas de fluoxetina 20 e GOmydla tlondzlzma ou demrode pelo menos, cmw semzmas apos a suspensdo do cloridrato de que tomam fluoxetina com e/ou produtos
durante o ciclo menstrual, ser ver“] medmmam que afetam a 1uncao plaquelana (por exemplo: AINEs e acido

¢ vomito mais eficazes que o placebo, conforme mensurado por uma pontuagio total de Escala 5 ADVILRI hNCIAS E PRhCAUCOhS pacient
Visual Analoga (EVA) (incluindo humor e sintomas fisicos). A média da 30 total A ilidade de uma ¢ inerente & depressa O d i de uma sindrome serotoninérgica

da EVA diminuiu 7% no tratamento com placebo, 36% no tratamento com fluoxetina
20mg e 39% no tratamento com fluoxetina 60mg. A diferenca entre as doses de 20 ¢
60mg ndo foi estatisticamente significante.

No segundo ﬁmudo cruzado, duplo-cego, de dose continua, as pacientes (N=19) foram

bulimicos no final do estudo, variou entre 1 a 2 episodios por semana para compulsio
alimentar e de 2 a4 episodios por semana para vomito.

O tamanho do efeito foi relacionado a ﬁequéncia inicial, com redugdes maiores vistas
em pacientes com ﬁ'equenclas iniciais mais altas. Embora alguns pacientes u-:nham
deixado de apresentar episodios d ipulsa allmenmre

fluoxetina 20r ) fh 20mg em doses didrias é eficaz no

comoum ltad para amaioria, 0 by foiuma redu&;ao parclalna
d

d 1

tratamento de paclemrs idosos (> 60 anos de idade) com depressio. Nesses estudos,
fluoxetina produziu uma taxa de resposta e de remissao significativamente mais altas,
definidas por uma diminui¢io de 50% na px ¢io da HAM-D e
uma ponlua;ao total de avaliagio na HAM-D < 8. O cloridrato de fluoxetina foi bem
tolerado ¢ a taxa de interrupgdo do tratamento devido a eventos adversos ndo foi
dife fluoxetina (12%) coplacebo(9%).

Em um 5tudo no longo prazo, 150 pacientes reunindo os critérios (DSM-| lV) para
bulimia nervosa, subtipo purgativo, que tiveram resposta na fase do tratamento agudo,
simples-cego, de 8 semanas com fluoxetina 60mg/dia, foram para seguir

tratadas di com fluoxetina 20mg a 60mg/dia (dose média=27mg/dia) e
placebo durante o ciclo menstrual por um perfodo de 3 meses cada. A fluoxetina foi
significativamente mais eficaz que o placebo, conforme mensurado pelas alteragdes do
ciclo folicular a fase ltea na pontuagio total da EVA (humor, sintomas fisicos e prejuizo
social). Amédia da pontuagdo total EVA (aumento da fase folicular a ltea) foi 3,8 vezes
mais alta durante o tratamento com placebo do que aquela observada durante o
tratamento com o fluoxetina.

Em outro grupo de estudos duplo-cegos, paralelos, de dose continua, pacientes com

outros transtomos psiquiatricos e pode persistir até que uma remissdo significativa

ocorra. Assim como outras drogas de agdo farmacoldgica similar (antidepressivos),

casos isolados de ideagio e comportamentos %ulcldas foram mlalados durante o

loridrato de logoapdsasuai

Embora nio tenhassid ibell umarel l entre cloridrato de fluoxetina e a

indugdo de tals eventos, algumas anzhses realizadas a partir de um grupo de estudos de
0s em um aumento do risco para

ideagdo e/ou comportamento suicida nos pacientes pediétricos e jovens adultos (< 25

anos de idade), comparados ao placebo.

‘Um acompanhamento mais proximo a pacientes de alto risco deve ser feito durante o

tratamento. Os médicos dcvem mcennmr os pacientes de todas as idades a relatar

potencialmente fatal foi relatado com ISRSs e ISRSN, incluindo cloridrato de
ﬂuoxeuna, por si §o mas 1 com 0 uso i de outros
triciclicos, fentanil,
lmo, ﬂ'dmﬂdDL trlplofano. busplronzl e l:rva de Sdo Jodo) e com medicamentos que
(em particular, IMAOSs, tanto as que se
destinam ao dedi fwh' i bém outros, tais como linezolida
eazul demetileno intravenoso).

Os sintomas da sindrome serotoninérgica podem incluir alteragdes do estado mental
(por exemplo: agitagdo, alucinagdes, delirium e comay), instabilidade autonémica (por
exemplo: taquicardia, pressdo arterial instavel, tontura, sudorese, rubor, hipertermia),
sintomas neummusx:ulams (por exemplo: tremor, rigidez, mioclonia, hiperreflexia, falta

(incluind

quaisquer fasedo
Alise de estud

TDFLT (N=42) foram tratadas diariamente com fluoxetina 20mg/dia,
SOOdeJa ou placcbo por 2 meses. Nem a ﬂuaxelma enema buproplfma mostraram
i ria, isto €, a taxa d

em outro estudo, sendo este duplo-cego, com administragao de fluoxetina 60mg/dia ou
placebo, e houve remissdo em até 52 semanas. A resposta durante a fase simples-cega foi
deﬁmda pelo alcance de pelo menos uma dmeuls;ao de 50% na frequéncia de vomito,

Um estudo foi pacientes imi que
responderam ao final de uma fase inicial de tratamento aberto de 12 semanas com
fluoxetina 20mg/dia (pontuagio modificada da HAMD-17 < 7 durante cada uma das 3
ultimas semanas de tratamento aberto e auséncia de dq)ra&sao pelos critérios da DSM-
II-R). Estes pacientes (N=298) foram rand.

daainicial. A; duplo-cega foi definida comoum
re!omo persistente da frequéncia de vomito inicial ou julgamento médico sobre a
recidiva da doenga. Os pac:enks que continuaram recebendo fluoxetina 60mg/dia

para
duplo-cego com fluoxetina 20mg/dia ou com placebo. Em 38 semanas (50 semanas
totais), uma taxa de recaida estatisticamente mais baixa (definida como sintomas
suficientes para atender a um diagnostico de depressio por 2 semanas ou pontuaga

ser
3.CARACTI ERIT['[CAS FARMACOLOGICAS
Descrigio: O cloridrato de fluoxetina é o cloridrato de ()-N-metil-3-fenil-3-[(o,o,0-
triffuoro-p-tolil)-oxi] pmpilamina, coma formula molecular C,H,;F;NOHCI. Uma dose
de ZOmg equwale 64,7 micro mols de fluoxetina. Seu peso molecular é 345,79, Eum
b soltvel emagua a0 de 14mg/mL.
Pmpnedades Farmacodmxmlcas A ﬂuoxelma ¢&um inibidor seletivo da mcapw}m

Emuma em adultos com transtomo depressivo maior, os
fatores de risco para suicidio com ambos, placebo e cloridrato de fluoxetina, foram os
seguintes:

-Antes do tratamento: maior gravidade da depressio e presenga de pensamento de
morte.
-Durante o

5 . Py

pioradad insonia.
de alwaQau grave (por exr:mplo agﬂat;au acatisia ¢
pamco) também foi um fator der fluoxetina.

Apresenga ou surgimento dessas condigdes antes ou durante o tratamento sugere que se

um tempo si mals longo pam remissdo durante as 52 40. A fluoxetina deve levarem 30 0 aumento do clinico ou possivel alteragio
no estudo manas sut d placebo. pussul afinidade com outros receptores tais como @, o, ¢ B-adrenérgicos,  daterapia.
Transtorno Disforico Pré-menstrual (TDPM) Os sintomas relacionados com érgi érgicos, histaminérgi inicos e do Efeitc i Pock l do intervalo QT no tratamento

'lDPM incluem alteragdes do humor e sintomas fisicos. Nos estudos clinicos fluoxetina
ostrou ser eficaz no alivio das alteragdes do humor (tenso, irritabilidade e disforia) e

H,
GABA. A etiologia do transtorno disforico pré strual (TDPM) é
porém esteroides endogenos envolvidos no ciclo menstrual parecem estar relacionados

com fluoxetina. Este medicamento deve ser utilizado com precaugéo em pacientes com
sindrome congénita do QT longo, sindrome do QT longo adquirida (por exemplo,

de Isdes elou sintomas gastrointestinais (por exemplo: nausea,
vomito, diarreia). Os pacientes devem ser monitorados para o surgimento da sindrome

serotoninérgica.
Ouso concormmntc de clond:ato de fluoxetina com IMAOs com o propasito de tratar
distirbios psiquid é Este medi também ndo deve ser

iniciado em um paciente sendo tratado com IMAOs tais como linezolida ou azul de
meﬂleno intravenoso. Todos s relztonos com azul de metlleno que. fomecemm
des sobre a via de ad 40 intravenosa na
faixa de dose de Img/Kg a 8mg/Kg. Nao ha relatos envolvendo a administragio de azul
de metileno por outras vias (tais como comprimidos orais ou injegdo local do tecido) ou
em doses mais baixas. Pode haver circunstincias em que ¢ necessario iniciar o
tratamento com um IMAO, como linezolida ou azul de metileno intravenoso em um
paciente tomando cloridrato de fluoxetina. Este medlcamenln deve ser interrompido
antes de iniciaro IMAO (ver “C
Se o uso concomitante de cloridrato de fluoxetina com ou(ms medicamentos

1648




9.REACOESADVERSAS

d outros ISRS, foram relatadat reagdes

o ObjethO de minimizar 05 sintomas de Se sintomas i

Comorey
- dratod

ady 1
Reagiio muito comum (> 1/10): diarreia, ndusea, fadiga (incluindo astenia), dor de
cabeg:a e mszyma (mlumdo despenar cedo, insdnia inicial e insénia de manutengdo),

ou seja, triptanos, tricic]ico& fentanil, ]itio, tramadol, O uso deste medlmmcmo no pcnodo dx lacmwo depende da avaliagio e deve-se aguardar no mmlmo 5 semanas apos o término do tratamento com cloridrato de
buspirona, triptofano e Erva de Sao Jodo é clini ificado, 0s p dever tist: fluoxetir
ser informados de um potencial risco aumemado pam sindrome serotoninérgica, Trabalho de parto e nascimento: dadosobservaclonals sugerem um ri d D ferem na 3 idais—AINEs,
no inicio do Xo} cloridrato (menor que 2 vezes) de hemorragia pos-parto apds exposi¢do a fluoxetina proxima ao acldo acdlkalm]lco, varfarina, clc) a liberagio de serotonma pelzls plaquetas
de ﬂuoxeum e qumsquer agentes serotoninérgicos concomitantes, deve ser  trabalho de parto. um papel imp na t Estudos caso-
se os eventos acima e o tratamento Efeitos sobre a dirigir e operar Afluoxetina pode interferir  controle e coorte ttm demonstrado uma assocmx;ao entre o uso de dro@s
sintomatico de suporte deve ser iniciado. na capacidade de Julgamsnlo pemamenm e agdo. Portanto, os pacientes devem evitar  (que m|erl‘enem na d )ea &
Caranogmm, Mutagénese ¢ Danos a fertilidade: Nao houve evidéncia de  dirigir veiculos ou operar maquinério até que tenham certeza de que seu inal, que também tem sid durante o deuma
énesca parur" idos in vitro ou em animais. Nao foram  ndo foi afetado. droga Gpica comum AINE ou cid ilsalicilico. Portanto, os p devem
observados danos a fertilidade em animais adultos em doses até¢ 12,5mg/kg/dia  Oriente seu paciente a nio din'gir veiculos ou operar maquinas até que tenham  ser dos sobi d d lorids il

[aproxlmadamente 1.5 vezes a dose humana maxima recomendada (MRHD) em base

ccrlcza de que seu dcscmpcnho nio foi afetado, pois sua habilidade e capacidade
de

de mg/m’]. Em um estudo toxicologico em ratos CD jovens, a do de
30mg/kg de fluoxetina (entre o 21° e 0 90° dia apds o nasclmento), resultou em um

o uso. dLstc mcdlcammto pode causar tontura, desmaios ou perda da

aumento dos niveis séricos de crealmma quinase e aspartato (TGO),
que foram através da

esquelética, necrose e regeneragdo.

Oum)s achados em ratos aos quais também foram administrados 30mg/kg de cloridrato

do o paciente a quedas ou acidentes.

Uso geridtrico: Nao foram observadas dlferem;as na seguranga e eficicia entre
pacientes idosos e jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas nio identificaram
diferengas nas respostas de pacientes jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de
alguns individuos mais idosos nio pode ser excluida.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Drogas metabolizadas pclo citocromo P4502D6: Devido ao potencial de cloridrato
de fluoxetina em inibir a isoenzima do citocromo P4502D6, o tratamento com drogas
predominantemente metabolizadas pelo sistema CYP2D6 e que tenham um indice

30 € necrose dos ti dos testiculos,
lizagio do epitélio do epididimo dos ratos e i idade/ inatividade do trato
reprodutivo das ratas.
As concentragdes plasmaucas alcalmadas nestes animais foram maiores quando
as em pacientes
(em animais que recet 30mg/kg, 0 aumento foi de aproxi 5 Cuti

a 8 vezes para fluoxetina e de 18 a 20 vezes para norfluoxetina). Em animais que
receberam 10mg/kg, o aumento foi de aproximadamente 2 vezes para fluoxetina e 8
vezes para norfluoxetina). Apds um periodo de recuperagdo de aproxumdamenle 1

estreito deve ser iniciado com o limite mais baixo de dose, caso o paciente
esteja recebendo cloridrato de fluoxetina concomitantemente ou tenha recebido nas
cinco semanas anteriores. Se cloridrato de fluoxetina for adici a0 de

Alcool: Em testes formais, cloridrato de fluoxetina nio aumentou os niveis de alcool no
sangue ou intensificou os efeitos do alcool. Entretanto, a combinagio do tratamento de
inibid letivos d Zo d i Alcool ndo & 4

ISRS

1, fari
Reacio comum (>1/100 e < 1/10) palpitagdes, visdo turva, boca seca, dispepsia,
vomitos, calaftios, sensagdo de tremor, diminuigdo de peso, prolongamento do intervalo
QT (QTcF > 450 mseg), diminuigdo do apetite (incluindo anorexia), distirbio de
atengdo, vertigem, disgeusia, letargia, sonoléncia (incluindo hipersonia e sedagdo),
tremor, sonhos anormais (incluindo pesadelos), ansiedade, diminuigdo da libido
(incluindo perda da libido), nenosﬁmo inquietagio, distiirbio do sono, tensio, micgdes

Alimentos: O cloridrato de fluoxetina pode ser administrado com alimentos sem que
interagdes medicamentosas ocorram.

Ervas medicinais: Assim como outros ISRS, Hypericum perforatum pode interagir
com cloridrato de fluoxetina, aumentando os efeitos adversos, como a sindrome
serotoninérgica.

Nicotina: Nao ha estudos que relatam a possibilidade de interagao entre fluoxetina e
nicotina.

Exames laboratoriais e nio laboratoriais: Nao ha estudos em humanos a respeito
desta interagdo.

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).

um paclenls que ja esteja recebendo uma dmga melaboluada pelo CYP2D6, a

semanas, foram realizadas avaliagdes de esperma em ratos que haviam sldo

30 dadoseda
nerv tral: F t das alteragd niveis

Este medi prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

Nu del d: icaciio e validade: vi

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
e

com SOmg/kg de cloridrato de fluoxetina, que indicaram uma di igdo de
d: 30% nas des de esperma sem afetar sua morfologia ou

motilidade.
Uma avaliagdo microscopica dos testiculos e epididimos destes ratos indicou que a
degeneragio testicular foi irreversivel. Ocorreram atrasos na 30 sexual nos

" .
sanguineos de l‘cmloma, carbalmzepma haloperidol, c]ozapm dlazemm alpram]am

Caraclerisﬁcas fisicas e organolépticas: Capsula gelatinosa de coloragdo

litio, i em

Deve ser comld:mdu o uso de esquemas conservadores de titulagio de drogas

machos tratados com 10mgkg e nas fémeas ¢ machos tratados com SOmg/kg A
relevéncia destes achados em seres humanos é

e 30 do estado clinico. O uso concomitante de outras drogas
com auvldade serotoninérgica (exemplo: inibidores seletivos da recaptagio da

na extensio de crescimento do fémur de ratos tratados com 30mg/kg quando

comparados com o grupo controle.
Gravldcz (Calegona ©): Resultados de um numero de estudos

Anus de usar, observe o aspecto do medicamento.
‘mantido fora d

8.POSOLOGIAE MODO DE USAR

ndo apresentaram evidéncias concluswas de um risco

congénita. Entretanto, uma meta-anilise sugere um risco potencial de defeitos
cardiovasculares em bebés de mulheres expostas ao cloridrato de fluoxetina durante o
primeiro trimestre da gravidez, comparado aos bebés de mulheres que ndo foram
expostas ao cloridrato de fluoxetina.

Ousod idrato de i

se os beneficios do tratamento justificarem o risco potencial para o feto, tendo em
conta osriscos do nio tratamento da dercssao

Deve-se ter cuidado no final da gravidez, pois 1omm re]alzdos raramemc, smtomas

(incluindo , distirbios da ejaculagdo (incluindo falha na
ejaculagao d:sﬁmgao da e|acu.la<;ao qacu]a@ao precoce, retardo na ejaculagio e
logico (incluindo ia no colo

uterino, dlsﬁmcao do u(enm I i gemml

dadose ouaposai 30 d deve

ser cons)demdo reiniciar a dltima dose prescrita. Subsequentemente, 0 médico deve
tentar nova redugéio da dose, porém de forma mais lenta. Os sintomas mais comuns
reportados incluem tontura, alteragdes do sono, distirbios sensoriais, parestesia,
ansiedade, agitagdo, astenia, confusdo, dor de cabega e irritabilidade.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.
10.SUPERDOSE
Sintomas: Os casos de superdose de cloridrato de fluoxetina isolado gcrahneme tm
uma evolucao favomvel Os sintomas de superdose incluem nausea, vomito,

150 4 lar variando desde arritmias assintométicas
(incluindo ntmo nodzll e arritmias ventriculares) ou indicativo de alteragdes no ECG do
prolongamento do QTe até parada cardiaca (incluindo muitos casos raros de Torsade de
Pointes), disfungdo pulmonar e sinais de alteragdo do sistema nervoso central (variando
de excitagdo ao coma). Os relatos de morte por superdose de cloridrato de fluoxetina
isolado tém sid

uterina e hemorragia vaginal), dlsﬁmg;ao eren] booe_]o, hlpendmse, prurido, erup(;ao

Ti a dos smms cardmws € vitais, junto com as
- e

cutanea (incluindo eritema, erupy pelo

medida At d Adiurese

calor, erupgdo cutinea, erupgio cutinea eritematosa, emps;ao cuténea folicular, erupgio
cutdnea generalizada, erupgdo cutdnea macular, erupgdo cutanea méculo-papular,
empcao cutdnea morbiliforme, emp(;ao cutzmea papular, erupgio cutinea pruritica,
itinea vesicular: no cordio umbilical), urticaria,
rubor(mclumdo fogachos)e labﬂldade emocional.
Reagiio incomum (> 1/1.000 e <1/100): midriase, disfagia, sensagdo de anormalidade,
sensagdo de fiio, sensagdo de calor, mal-estar, contusdo, contragdo muscular,
hiperatividade psicomotora (incluindo acatisia), ataxia, distarbios do equilibrio,
bruxismo, discinesia, mioclonia, despersonalizagio, humor elevado, humor euforico,
alteragio do orgasmo (incluindo anorgasmia), pensamento anormal, disiria, a.lcpecm
suor fiio, tendéncia para contusdo, hi d0, epistaxe,
hipertonia, aumento da libido, reagdo paranoica, arritmia, tontura, constipagdo,
flatuléncia e febre.
Reagdio rara (> 1/10.000 e < 1/1 000) dor cso[égma, ma@ao anafilatica, doenga do soro,

transitorios de retirada (exemplo: tremores
taqulpnem e mtznblhdade) em raoem nascldos cujas mées fizeram uso de cloridrato de
fluoxetina pro

Houve uma inibidores seleﬂvos da recapm;ao da noradrenalina, triptanos ou tramadol) O cloridrato de fluoxetina deve ser administrado por via oral e pode ser tomado  sindrome bt lossal, X ania, equimose, reagio
podem resultar mdependcnledasmfeiqbcs. de fc ibilidadk vascu]uc, dilatagé ed:ma de laringe, petéquias, parpura e
Ligacdio as pmmms do plasma: Devido ao fato de a fluoxetina estar C: uma dose, dever tomé-l 3 1 sindrome abdominal aguda.
ligada as pi do plasma, a inistragdo de cloridrato de fluoxetina a um paciente Néo tomznr mais que a quantidade de cloridrato de fluoxetina parao  Na distarbios na micgao.
Joridrato de fluoxetina foram que esteja tomando outro medmamenw que scja firmemente ligado & proteina pode  periodo de 24 horas. Relatos pos-comercializagio: Secregio inapropriada do horménio antidiurético,
A causar uma mudanga domesmo. Depressio: A dose recomendada é de 20mg/dia. hepatite idiossincritica muito rara, sindrome serotoninérgica, priapismo, eritema
-varfarina: Efeit i alterados (valores de lat sinais clinicos Bulimia Nervosa: A dose recomendada é de 60mg/dia. muluiorme compmmeumenw da memoria, disfuncdo qexual (ocaslonalmenle
i incluind , sem um padrdo i foram rq)onados com Transtorno Obsessivo-C ivo: Adose di di: apos a 30 do uso, [incluindo
pouca frequéncia do o cloridrato de fluoxetinae a vmfarmafomm lranstorno Dlsfonco Pré-menstrual: A dose recomendada ¢ de ZOmydla i das varizes esofagi gengival e da boca, hematémese,
Comamesma prudéncia do jtante e varfarina com drogas, 0s (durante todos os dias do ciclo I ou I i (intra-abdominal ¢ peritoncal), ia (anal, esofigica,
deveser i d te paclenm em tratamento com varfarma devem ser quant (isto &, uso diario, com inicio 14 dias antes do comego previsto da gastrlca, },astromtestmznl supenor e mfenor, hemorroidal, pentnnezl.l e retal), diarreia
lagdo quando se inicia ou loridrato de fl até o primeiro dia do fluxo menstrual). A dose deverd ser repetida a cada agi gasm(s d melena e
Tratamento clctmoonvlllslvo Houve raros. relztos de convulsdes prolongadas em novo ciclo menstrual. tlcera hemonaglca (esofagica, géstrica e duodenal)],
paclemcs do cl onvulsivo. Para todas as indicacdes: A dose da pode ser ou diminuida. anemla aplastica, fibrilagdo atrial, catarata, acldenle vascular cerebral, ictericia
M ida de eliminagée Devldoaofmom ina e d principal Olito, a D ima de 80mg/dia nio foram si liad: ia eosinofilica, parada cardiaca, neurite Optica,
norfluoxetina, possuirem uma longa meia-vida de eliminagdo, a administragdo de Idade: Nao ha dados que a i de d tendo como pancreamc embolm pulmonm, hlpenensao pulmonar, sindrome de Stevens-Johnson,
drogas que interajam com essas substincias pode produzir consequéncias ao paciente  base somente aidade do paciente. purpura p violento.
aposa interrupgdo do tratamento com cloridrato de fluoxetina. Domcss e/ou terapias concomitantes: Uma dose mais baixa ou menos frequ d Sintt d sintomas d 40 foram dos quando o

Lactantes: A fluoxetina é excretznda no lelte humano, pomnto deve-se ter cuidado
quando for admini

-tioridazina: devido ao risco de arritmias ventriculares graves e de morte sibita,

Este

sem ‘g

assoclada com uma eleva(;ao dos niveis de tioridazina, néio deve ser
realizada a admis ina com cloridrato de fluoxetina ou,

ser em pacientes com
ounaquek am tomando Vari
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

hepético, doengas concomitantes

tratamento com cloridrato de fluoxetina foi interrompido. A interrupgdo abrupta do
tratamento deve ser evitada. Ao suspender o tratamento com cloridrato de fluoxetina a
dose deve ser gradualmente reduzida em um periodo de pelo menos 1 a 2 semanas com

forgada, didlise, hemoperfusio e transfusio provavelmente nio serdo benéficas. No
tratamento da superdose deve ser considerada a possibilidade do envolvimento de
multiplas drogas.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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