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cloridrato de fluoxetina
Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de fluoxetina

FORMA FARMACEUTICA:
Cépsula

APRESENTACOES:

20mg — Cartucho contendo 07 capsulas
20mg — Cartucho contendo 14 céapsulas
20mg — Cartucho contendo 28 capsulas
20mg — Cartucho contendo 70 cépsulas

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

(ol (o] gTo = (oo [N { (V10 )] 1] - VTP 20mg
o] 1 =T 01 (30 =T o TP PURRURPTR 1 capsula

(celulose microcristalina 102, didxido de silidialco, estearato de magnésio)
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de fluoxetina é indicado para o tratatn da depresséo, associada ou ndo a ansiedadeémeaé indicado para o
tratamento da bulimia nervosa, do transtorno obaessmpulsivo (TOC) e do transtorno disférico pnénstrual (TDPM),
incluindo tenséo pré-menstrual (TPM), irritabiligael disforia (mal-estar provocado pela ansiedade).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de fluoxetina aumenta os niveis d®tsaina no cérebro, resultando em melhora dos medoda depresséao,
associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervaseristorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do tanstdisférico pré-
-menstrual.

A resposta terapéutica de cloridrato de fluoxeéir@bservada algumas semanas apds o inicio do #nataniNo entanto, se o
paciente ndo apresentar melhora dos sintomas, izcorgelvera avaliar e reajustar a dose utilizada.

O cloridrato de fluoxetina é bem absorvido apds iathtnacdo oral. ConcentracBes plasmaticas maxiwsaasalcancadas
dentro de 6 a 8 horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de fluoxetina ndo deve ser usado paigntes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer umsgws excipientes. O
cloridrato de fluoxetina ndo deve ser administraduacientes que estao utilizando inibidores da renmimoxidase (IMAO),
reversiveis ou ndo, como por exemplo, o sulfattral@icipromina (puro ou em associacdo) e o0 moctobda. Nesse caso, o
paciente devera esperar no minimo 14 dias apéspaisséio do tratamento com IMAQO para iniciar o inatato com cloridrato
de fluoxetina. O paciente devera deixar um intendg pelo menos 5 semanas (ou talvez mais, depémdin avaliacdo
médica, especialmente se cloridrato de fluoxetn@rfescrito para o tratamento crénico e/ou ensaltzses) apos a suspensao
do tratamento com cloridrato de fluoxetina e oimide tratamento com um IMAO ou tioridazina. O wsbmbinado de
cloridrato de fluoxetina com um IMAO pode causaer@es adversos graves, podendo ser fatal.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

O cloridrato de fluoxetina deve ser utilizado coragaucdo em pacientes com condi¢des clinicas quispbem a arritmias
(alteracdo dos batimentos cardiacos) ou exposig@ertada a fluoxetina (por exemplo, mau funcionamda figado).

Assim como com outros medicamentos usados no teati@nda depressao, cloridrato de fluoxetina devadministrado com
cuidado a pacientes com histéria de convulsGespéageientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (b&ixa de acucar no
sangue) durante a terapia com cloridrato de fluoaed hiperglicemia (alta taxa de aclcar no sangpé¥ a suspensao do
medicamento. Portanto, a dose de insulina e/owghgemniante oral deve ser ajustada quando o tratemmem cloridrato de
fluoxetina for estabelecido e apés a sua suspensao.
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N&o foram observadas diferencas na segurancaé&eiefide cloridrato de fluoxetina entre pacient&sadd e jovens. Outros
relatos de experiéncias clinicas ndo identificardifierencas nas respostas de pacientes jovens a@osidonas uma
sensibilidade maior de alguns individuos idososptte ser excluida.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio é ataréstica de um quadro depressivo e de outrasrdkas® psiquiatricas.
Assim como outros antidepressivos, com atividadmdaol6gica semelhante, casos isolados de ideacémportamentos
suicidas foram relatados durante o tratamento dondrato de fluoxetina ou logo apés a interrupd@ctratamento. Embora
nao tenha sido estabelecida uma relacéo causailsesaipara cloridrato de fluoxetina em induzir ia tomportamentos, uma
avaliacao em conjunto de varios antidepressivaguiimdo o cloridrato de fluoxetina) indica um aureede risco potencial
para ideias e comportamentos suicidas em pacieetiatricos e adultos jovens (< 25 anos), em coagadar ao placebo. O
médico deve ser consultado imediatamente casoierpecindependente da sua idade, relatar quaipgusamentos suicidas
em qualquer fase do tratamento; o médico devetari@s pacientes a relatarem a qualquer momentdedl ou sentimentos
diferentes observados durante o tratamento.

O cloridrato de fluoxetina deve ser utilizado comdado em pacientes com pressao intraocular elesadaaqueles que
tenham risco de glaucoma de angulo estreito agddenta caracterizada pelo aumento da pressaodul@aaue causa
intensa dor nos olhos e perda repentina da viséo).

O uso de cloridrato de fluoxetina em criancas mesde 7 anos ndo foi estudado. O uso deste meditamesta populacdo
especifica deve ocorrer sob supervisao médica.

Erupcéo de pele, reacdes de hipersensibilidadeiataee sistémica (reacdes anafilactoides) e reagjssnicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figad®,otinpulm8es foram relatadas por pacientes trategimscloridrato de
fluoxetina. Ap6s o aparecimento de erup¢do cutdmeale outra reacdo alérgica para a qual uma ca@sapode ser
identificada, cloridrato de fluoxetina devera sgspEenso.

O cloridrato de fluoxetina pode interferir na cagade de julgamento, pensamento e acdo. Portamtante o tratamento, o
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méagjiaté que tenha certeza de que seu desempenfo afibado.

O uso de cloridrato de fluoxetina deve ser conaideidurante a gravidez somente se os beneficibatadmento justificarem
o risco potencial para o feto, tendo em contasz®s do ndo tratamento da depressao.

Deve-se ter cuidado no final da gravidez, pois rforelatados, raramente, sintomas transitérios tieada (ex: tremores
transitorios, dificuldade na amamentacao, taquiaardrritabilidade) em recém-nascidos cujas maesdm uso de cloridrato
de fluoxetina préximo ao término da gravidez.

O cloridrato de fluoxetina é excretado no leite ham Portanto, deve-se ter cuidado quando estecamdnto for
administrado a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulheregavidas ou amamentando sem orientacdo médica owd
cirurgido-dentista.

Foram relatados casos de hiponatremia (diminuighoomcentracdo de sédio no sangue) em pacientesasainento com
cloridrato de fluoxetina. A maioria desses casasreti em pacientes idosos e em pacientes que estamsando diuréticos
(medicamentos que facilitam a eliminacéo de urinagom diminuicdo da quantidade de liquidos norosgao.

O cloridrato de fluoxetina também deve ser usadm coidado em pacientes diabéticos, pois foram adtet casos de
hipoglicemia (diminuicdo de aclcar no sangue) rm des cloridrato de fluoxetina com hipoglicemianteais e insulina, e
hiperglicemia (aumento de acuUcar no sangue) apis@ensdo do medicamento. Nestes pacientes, aleeseser ajustada
pelo médico e o paciente precisa de acompanhantanto,durante o tratamento, quanto apds a suspeosgesmo.
Interacdes medicamentosas

Outras classes de medicamentoloridrato de fluoxetina deve ser administrado ctuidado em pacientes que estejam
tomando os seguintes medicamentos:

emedicamentos que sdo metabolizados por um subgsipecifico de enzimas produzidas pelo figadoe®@stP450 2D6.
Peca ao seu médico informacdes mais detalhadas sstr classe de medicamentos;

emedicamentos que agem no sistema nervoso ceatisabomo: fenitoina, carbamazepina, haloperidogapina, diazepam,
alprazolam, litio, imipramina e desipramina;

«drogas que se ligam as proteinas do plasma;

*acido acetilsalicilico e

«anti-inflamatdérios ndo estereoidais. Peca ao gicn informacdes mais detalhadas sobre essa dassedicamentos.
Efeitos anticoagulantes alterados (valores de &boo e/ou sinais clinicos e sintomas), incluirkbmgramento, sem um
padrdo consistente, foram reportados com poucaudreig quando cloridrato de fluoxetina e a varfariforam
coadministrados. Portanto, os pacientes em tratemesm varfarina devem ser cuidadosamente monidsraghanto a
coagulacdo quando se inicia ou interrompe o tratéoreom cloridrato de fluoxetina.

Tratamento eletroconvulsivo: Houve raros relatos de convuls@es prolongadas emmias usando cloridrato de fluoxetina
juntamente com tratamento eletroconvulsivo.

Bebidas alcoolicasEm testes formais, cloridrato de fluoxetina ndo antmu os niveis de alcool no sangue ou intensifasou
efeitos do alcool. Entretanto, a combinacao dedrato de fluoxetina e alcool ndo é aconselhavel.

Alimentos: cloridrato de fluoxetina pode ser administrado @imentos sem que intera¢cdes ocorram.
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Ervas medicinais: A Erva de Sao Jodo, também conhecida cotyeericum perforatum, pode interagir com cloridrato de
fluoxetina, aumentando os efeitos adversos comimdi@ne serotoninérgica (caracterizada pelo coojdet caracteristicas
clinicas de alteracdes no estado mental e na adigicheuromuscular em combinacdo com disfuncéo stens nervoso

autdbnomo).

Nicotina: Nao ha estudos que relatem a possibilidade deag@erentre cloridrato de fluoxetina e nicotina.

Exames laboratoriais e ndo laboratoriaisNao ha estudos em humanos a respeito desta irderaca

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de fluoxetina deve ser guardado enperatura ambiente controlada (15 a 30°C). Prowgyéuz e umidade.
Aspectos fisicosblisteres com 7, 10 e 14 cépsulas.

Caracteristicas organolépticascor da capsula rosa/rosa, cor do pé branco.

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa néagena

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. G@ade esteja no prazo de validade e vocé observguaha mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

O cloridrato de fluoxetina deve ser administrado yga oral e pode ser tomado independente das;éefei Ndo tomar mais
gue a quantidade de cloridrato de fluoxetina recwlada pelo médico para periodo de 24 horas.

Dosagem

DepressdoA dose de 20mg/dia é a recomendada.

Bulimia Nervosa: A dose de 60mg/dia é a recomendada.

Transtorno Obsessivo-CompulsivoA dose de 20mg/dia a 60mg/dia é a recomendada.

Transtorno Disférico Pré-menstrual: A dose recomendada é de 20mg/dia administradanc@mtiente (durante todos os dias
do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto $9 diario, com inicio 14 dias antes do inicio psivida menstruacéo até o
primeiro dia do fluxo menstrual. A dose deverarspetida a cada novo ciclo menstrual).

Doencas e/ou Terapias Concomitantefeve ser considerada uma dose mais baixa ou mezgpeehite em pacientes com
comprometimento do figado, doencas concomitantegmqueles que estejam tomando varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou diminddgas acima de 80mg/dia ndo foram sistematicanaeaiedas. Nao
h& dados que demonstrem a necessidade de doseatalsss tendo como base somente a idade do pacient

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao do tratamentoddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devegltassim que possivel.

N&o tomar mais que a quantidade de cloridratoubxdtina recomendada pelo médico para periodo ter2sé.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas as seguintes reacfes adversadararato de fluoxetina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamentodiarreia, nausea (vontade
de vomitar), fadiga (cansaco) [incluindo astenierda ou diminuicdo da forca muscular)], dor de cal®insénia (incluindo
despertar cedo, insbnia inicial, insénia de marg#ermo sono).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesajutilizam este medicamento)palpitacdes (o coracédo bate com
mais forca e/ou mais rapido que o normal), vis&igatuboca seca, dispepsia (desconforto gastroimdistvémitos, calafrios,
sensacao de tremor, diminuicdo de peso, diminuigapetite [incluindo anorexia (falta de apetitejktirbio de atencéo,
vertigem (falsa sensacdo de movimentos), disgdaftiieracdo do paladar), letargia (sensacdo dedfmtiie movimentos e
raciocinio), sonoléncia (incluindo hipersonia eagw), tremor, sonhos anormais (incluindo pesagealosiedade, diminuicdo
da libido [incluindo perda da libido (desejo seXatervosismo, cansaco, distlrbio do sono, tensécgbes (ato de urinar)
frequentes ou anormalmente frequentes (polacildis}iirbios da ejaculacdo, sangramentos e hemasraginecolégicas,
disfuncéo erétil, bocejo, hiperidrose (suor em segog prurido (coceira), erupcdes da pele, uitic@rupcdes da pele com
coceira) e rubor [incluindo fogachos (sensacéaoatter pelo corpo)].
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciest@ue utilizam este medicamento)midriase (dilatacdo da pupila
dos olhos), disfagia (dificuldade de deglutici@nsacdo de anormalidade, sensacédo de frio, sendacéalor, mal-estar,
contusdo, contracdo muscular, inquietacdo psicamotiaxia (desequilibrio), distirbios do equibhbbruxismo (ranger de
dentes), discinesia (movimentos involuntarios), almpbia (contracdo muscular involuntaria), despealpacdo, humor
elevado, humor euférico, alteracdo do orgasmo Uindb anorgasmia (incapacidade de experimentar uogasoo)],
pensamento anormal, disuria (dificuldade ou doa painar), alopecia (perda de cabelos), suor tieiagéncia aumentada para
contuséo e hipotensao (reducao da presséao arterial)

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierggue utilizam este medicamento)or no eséfago, reacao anafilatica
(reacdo alérgica generalizada), doenca do sordrosire buco-glossal (problemas no sistema nervoscatiopgem a boca —
especialmente a lingua), convulséo, hipomania, an@nise de euforia), angioedema (coceira seguedaahaco nas camadas
mais profundas da pele), equimose (estrias roxks pmde), reacdo de fotossensibilidade, vascuiittatmacdo dos vasos
sanguineos) e vasodilatacao.

N&o relatados:disturbios na miccao (ato de urinar).

Relatos pés-comercializacdosecrecéo inapropriada do horménio antidiuréticpatiee idiossincratica muito rara, sindrome
serotoninérgica (caracterizada pelo conjunto deoteristicas clinicas de alteracbes no estado mentaa atividade
neuromuscular em combinacdo com disfuncdo do sisteervoso autdbnomo), priapismo (erecdo persistdotegpénis
acompanhada de dor), eritema multiforme (lesdesn@ibadas na pele), comprometimento da memdéridyrdido sexual
ocasionalmente apds a descontinuacdo do uso, saamagastrointestinal [incluindo hemorragia daszes localizadas no
esOfago, sangramento gengival e da boca, hematfntséo de sangue), hematoquezia (eliminacdo dgusatravés do
reto), hematomas (intra-abdominal, peritoneal), dveagia (anal, esofagica, gastrica, gastrointdstn@erior e inferior,
hemorroidal, peritoneal, retal), diarreia hemormage enterocolites (inflamacéo do intestino delgadio coélon), diverticulite
(inflamacéo de bolsas circulares que se desenvoheemparede do intestino), gastrite hemorragicagnael(fezes pretas) e
Ulcera hemorragica (esofagica, gastrica, duoderg)dctorreia (producao de leite) e hiperprolaxatiia (excesso de producéo
de prolactina).

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os casos de superdose de cloridrato de fluoxetolado geralmente tém uma evolucéo favoravel. @emas de superdose
incluem nausea, vbmito, convulsbes, disfuncdo owmedicular variando desde arritmias assintomatiediergcao dos
batimentos cardiacos sem sintomas) ou indicativaltdeacdes no eletrocardiograma (incluindo mutesos raros d€orsade
de Pointes), disfuncdo pulmonar e sinais de alteracdo dersistnervoso central (variando de excitacdo ao cobDwm)elatos
de morte por superdose de cloridrato de fluoxasaokado tém sido extremamente raros. No caso derdage com cloridrato
de fluoxetina verifique as condi¢cdes do pacientntpu a respiracéo e batimentos cardiacos e o emicarmapidamente a um
local de atendimento médico. Nenhum antidoto é ecidb. Diurese (eliminacé@o de urina) forcada, hearfogao e transfuséo
sanguinea ndo sdo indicados. No caso de overdossidere a possibilidade de que tenha sido usatta dwoga ou
medicamento simultaneamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0169

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
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Numero do expediente

Nome do assunto

Data da
notificacao/peticao

Data de aprovacao
da peticdo

Itens alterados

10269 — GENERICO -
Notificacdo da Alteracdo de

436266/11-7 Texto de Bula — Adequacab 01/12/2011 Aguardando Andlise  Adequacao a RDC 4820
a RDC 47/2009
Notificacdo de Alteracao de x  x
0034083/13-9 Texto de Bula — RDC 60/12 16/01/2013 16/01/2013 Adequacédo a RDC 47/2009.
. . i I Harmonizacdo do texto de bula conforme b
NA — objeto de pleito desta Inclusao Inicial de Texto dg 20/11/2013 20/11/2013 do Medicamento de Referéncia disponibiliza

notificacéo eletrbnica

Bula — RDC 60/12

no Bulério Eletrénico.
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