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Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
cloridrato de fluoxetina

APRESENTACOES

Capsulas gelatinosas duras

cloridrato de fluoxetina 10 mg

Caixas com 10, 20, 30 ou 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de fIUOXETING. ........ooo ittt e e e e e e e 11,184ym
Excipientes: celulose microcristalina, estearatondgnésio.

*Equivalente a 10 mg de fluoxetina

[I-INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforir® é destinado ao tratamento da depressdo associaddococom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivomgdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disforéeapnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Daforir® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor siletda recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotoaidapressao pode ocorrer ou se acentuar. A fluaxeti
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérefrdarado a controlar os sintomas da depressao,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxetied absorvida apds administracéo oral e atinge a
concentracdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flimxeu a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes gstio utilizando outros inibidores da
monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepresk reversiveis ou ndo, como por exemplo, o
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associag@oneoclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias apds a suspensao do tratamemajoalquer IMAO para iniciar o tratamento com o
Daforin®. O uso em combinacdo de DafSricom tioridazida é contraindicado devido ao riseo d
ocorréncia de efeitos adversos graves, podendataérDaforirf é contraindicado para pacientes em uso
de pimozida. Caso esteja usando algum destes meshitas o0 médico devera ser informado, pois o
tratamento devera ser suspenso antes de iniaiataortento com Daforth

Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como com outros medicamentos usados no temt@mda depressdo, Dafdtirdeve ser

administrado com cuidado a pacientes com hist@ieothvulsdes.

N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.



Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosratantento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir soda opcdes de tratamento com o profissional de
salde, ndo apenas 0 uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixdlbaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) apésspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStia ap6s a sua
suspensao.

Nao foram observadas diferencas na seguranca&eiefido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorgisalindividuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de Dafétam criancas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (foouecéleia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais cortggoentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliag
em conjunto de varios antidepressivos indica um emion de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricesnélicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacOegiGdér graves) e reacdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figade eripuimées podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apds o aparecimento de erupcdo neatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa qlzsigtide s6dio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando dia®{Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portantolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameaio Daforirf.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capaeidadnduzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacdes) a partir de estudiositro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacao, particularmente no final da gravidez,
quando os sintomas transitérios de retirada da adr(iex: tremores transitérios, dificuldades na
alimentacéo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaigkétina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o risceepoal desta droga. O uso de fluoxetina apés a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoin@nto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interacbes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesinion os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado €rpromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteraces nos niveis
sanguineos.



Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Exo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentracdo plasmatidaforir?

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais abisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrasistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiologicos tEemonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptai@icserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sishoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotropica com um AINE ou acido acetilskdio.

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de eseradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento

Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convuls6es prolongadas anierges usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocowauls

InteragBes Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou quiaxetina aumentasse os niveis sanguineos delélcoo
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entantonsbinacdo do alcool com o tratamento com Daforin
néo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S&o Jodo) - podem ocorrer interacesafavdinamicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva ddo&o Hypericum perforatum), que poderéo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C), ke@w e proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Capsula gelatinosa dura de cor azul, contendo Erdoibranco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Daforin® deve ser administrado por via oral.

Depresséo:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (2 capslgalO0 mg ou 1 comprimido de 20 mg).

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (6 capsulas o 3 comprimidos de 20 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (2 a Glegme 10 mg ou 1 a 3 comprimidos de 20 mg).



Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (2 capsulas deglou 1 comprimido de 20 mg) administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo mead¥tou intermitentemente (isto é, uso diario, com
inicio 14 dias antes do inicio previsto da mensgtioa até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose
devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

Para todas as indicacdes:
A dose recomendada pode ser aumentada ou diminlidses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas.

Idade:
N&o ha dados que demonstre a necessidade de diespatizas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmstiver proximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosgyrae o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacgBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciqutesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliegaridrose (excesso de suor), insdnia, nausgad(e
nervosismo, bocejo.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesique utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com célicas, diminuicdo do desejo seximpoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), Gakaftremores), tosse, constipacao (prisdo deregnt
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (ca)saiteracdo da concentracao ou raciocinio, caéiges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonprda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulacGesjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumaa@upila), dismenorreia (célica menstrual), digpne
(falta de ar), urticaria (alergia da pele), xerosto (secura da boca), fotossensibilidade da pekofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): fungdo hepatica
(do figado) anormal, reag6es alérgicas, hepatiticamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfafjccslteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (imelo coceira, erupcdes da pele, urticaria, reacéo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doelog soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, Eaxsindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),

anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdopigtqcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
disturbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.



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

Neste caso, os sintomas que podem ocorrer saoead@njoo), vémito, convulsbes, disfuncdo
cardiovascular (variacdo do ritmo cardiaco atédemrcardiaca), disfuncdo pulmonar e sinais de ghera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com Daf8rirerifique as condi¢des do paciente quanto & rasiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locdkddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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DAFORIN ®
cloridrato de fluoxetina

APRESENTACOES
DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) é apresentaddarana de capsulas contendo 20 mg de fluoxetina,
em embalagens contendo 10, 20, 30 e 60 capsulas.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula de DAFORIN (cloridrato de fluoxeticantém:

cloridrato de flUOXETING™ ...t e e e e e e e e e e e e e e s e e s re e e e e s e s et e ereeeaeeeeesnnnnnes 22,36 mg
Lo (o] o1 =] ) (= Skl o [ o SRR 1 capsula

* equivalente a 20mg de fluoxetina.
** celulose microcristalina, estearato de magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) é indicado par&ratamento da depressédo, associada ou ndo a
ansiedade. Também é indicado para o tratamentalufaid nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo
(TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPMcluindo tenséo pré-menstrual (TPM),
irritabilidade e disforia (mal-estar provocado patesiedade).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) aumenta os névdé serotonina no cérebro, resultando em melhora
dos sintomas da depresséo, associada ou ndo daatesida bulimia nervosa, do transtorno
obsessivocomulsivo (TOC) e do transtorno disfopr®menstrual.

A resposta terapéutica de DAFORIN (cloridrato deXetina) € observada algumas semanas apos o
inicio do tratamento.

No entanto, se o paciente ndo apresentar melhsrsictomas, o médico devera avaliar e reajustasa d
utilizada.

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) é bem absorviajmos administracdo oral. Concentracdes
plasmaticas maximas séo alcancadas dentro deh®as.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) ndo deve serds@or pacientes alérgicos a fluoxetina ou a
qualquer um dos seus excipientes. DAFORIN (clotalde fluoxetina) ndo deve ser administrado a
pacientes que estdo utilizando inibidores da momuatdase (IMAO), reversiveis ou ndo, como por
exemplo, o sulfato de tranilcipromina (puro ou essagiacdo) e a moclobemida. Nesse caso, o paciente
devera esperar no minimo 14 dias ap6s a suspeoadéataimento com IMAQO para iniciar o tratamento
com DAFORIN (cloridrato de fluoxetina). O paciedivera deixar um intervalo de pelo menos 5
semanas (ou talvez mais, dependendo da avaliagdioanéspecialmente se DAFORIN (cloridrato de
fluoxetina) foi prescrito para o tratamento cronétou em altas doses) apds a suspensao do tratament
com DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) e o inicie ttatamento com um IMAO ou tioridazina. O uso
combinado de DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) cam IMAO pode causar eventos adversos graves,
podendo ser fatal.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve ser utililacom precaucéo em pacientes com condicdes
clinicas que predispéem a arritmias (alteragadodtisnentos cardiacos) ou exposi¢do aumentada a
fluoxetina (por exemplo, mau funcionamento do ftgad

Assim como com outros medicamentos usados no teat@nda depressdo, DAFORIN (cloridrato de
fluoxetina) deve ser administrado com cuidado agpées com historia de convulsdes. Em pacientes com
diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de agimwa&angue) durante a terapia com DAFORIN
(cloridrato de fluoxetina) e hiperglicemia (altadade aglcar no sangue) apos a suspensao do
medicamento. Portanto, a dose de insulina e/owghgemiante oral deve ser ajustada quando o
tratamento com DAFORIN (cloridrato de fluoxetinaj €stabelecido e apds a sua suspensao.



N&o foram observadas diferencas na segurancadeiefite DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) entre
pacientes idosos e jovens. Outros relatos de équéais clinicas ndo identificaram diferencas nas
respostas de pacientes jovens ou idosos, mas unsididade maior de alguns individuos idosos néo
pode ser excluida.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo e de outras
desordens psiquiatricas. Assim como outros antgspros, com atividade farmacoldgica semelhante,
casos isolados de ideagéo e comportamentos sufoideans relatados durante o tratamento com
DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) ou logo apoésweirrupcao do tratamento. Embora néo tenha sido
estabelecida uma relagéo causal exclusiva para BRARQcloridrato de fluoxetina) em induzir a tais
comportamentos, uma avaliagdo em conjunto de varitidepressivos (incluindo o DAFORIN
(cloridrato de fluoxetina)) indica um aumento d&oi potencial para ideias e comportamentos suicidas
em pacientes pediatricos e adultos jovens (< 25)arm comparacéo ao placebo. O médico deve ser
consultado imediatamente caso o paciente, indeptda sua idade, relatar quaisquer pensamentos
suicidas em qualquer fase do tratamento; 0 médige drientar os pacientes a relatarem a qualquer
momento aflicdes ou sentimentos diferentes obsesvddrante o tratamento.

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve ser utililtacom cuidado em pacientes com pressao
intraocular elevada ou naqueles que tenham risggagieoma de angulo estreito agudo (doenca
caracterizada pelo aumento da tensao intraocuéacausa intensa dor nos olhos e perda repentina da
viséo).

O uso de DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) em ogas menores de 7 anos néo foi estudado. O uso
deste medicamento nesta populacéo especifica demepsob supervisdo médica.

Erupcéo de pele, reacdes de hipersensibilidadeiamaeel sistémica (rea¢gbes anafilactoides) e reacdes
sistémicas progressivas, algumas vezes gravesobsendo pele, figado, rins ou pulmdes foram relasad
por pacientes tratados com DAFORIN (cloridratoldexXetina). ApGs o aparecimento de erupcao
cutdnea ou de outra reacdo alérgica para a quatansa ndo pode ser identificada, DAFORIN
(cloridrato de fluoxetina) devera ser suspenso.

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) pode interfena capacidade de julgamento, pensamento e agao.
Portanto, durante o tratamento, o paciente ndo diegé veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

O uso de DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve s@nsiderado durante a gravidez somente se 0s
beneficios do tratamento justificarem o risco porpara o feto, tendo em conta os riscos do ndo
tratamento da depresséao.

Deve-se ter cuidado no final da gravidez, poisrforalatados, raramente, sintomas transitérios de
retirada (ex. tremores transitérios, dificuldadeansamentacéo, taquicardia e irritabilidade) emmecé
nascidos cujas maes fizeram uso de DAFORIN (clatidde fluoxetina) préximo ao término da gravidez.
DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) é excretado Bdd humano. Portanto, deve-se ter cuidado quando
este medicamento for administrado a mulheres gegasamamentando.

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

Foram relatados casos de hiponatremia (diminuigdmoncentracdo de sodio no sangue) em pacientes
sob tratamento com DAFORIN (cloridrato de fluoxa}inA maioria desses casos ocorreu em pacientes
idosos e em pacientes que estavam tomando diwétimdicamentos que facilitam a eliminacdo de
urina) ou com diminui¢do da quantidade de liquitm®rganismo.

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) também deve ssado com cuidado em pacientes diabéticos, pois
foram relatados casos de hipoglicemia (diminuigdaglicar no sangue) no uso de DAFORIN (cloridrato
de fluoxetina) com hipoglicemiantes orais e inqli@ hiperglicemia (aumento de aclcar no sangues) ap
a suspensdo do medicamento. Nestes pacientess delgsser ajustada pelo médico e o paciente arecis
de acompanhamento, tanto durante o tratamentotaapas a suspensédo do mesmo.

Interacbes medicamentosas

Outras classes de medicamento®AFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve ser adratrado com

cuidado em pacientes que estejam tomando os segungdicamentos:

« medicamentos que sdo metabolizados por um subgsgeEzifico de enzimas produzidas pelo figado:
Sistema P450 2D6. Pec¢a ao seu médico informacgdsdetalhadas sobre essa classe de
medicamentos;

* medicamentos que agem no sistema nervoso ceatsatamo: fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramén@desipramina;



« drogas que se ligam as proteinas do plasma;

« acido acetilsalicilico (ex: ASPIRINA®) e;

e anti-inflamatérios nao estereoidais. Peca ao sealicménformacdes mais detalhadas sobre essa classe
de medicamentos.

Efeitos anticoagulantes alterados (valores de &boo e/ou sinais clinicos e sintomas), incluindo

sangramento, sem um padréo consistente, foramtagljpsrcom pouca frequéncia quando DAFORIN

(cloridrato de fluoxetina) e a varfarina foram codistrados. Portanto, os pacientes em tratameto ¢

varfarina devem ser cuidadosamente monitorados@aacpagulacao quando se inicia ou interrompe o

tratamento com DAFORIN (cloridrato de fluoxetina).

Tratamento eletroconvulsivo: houve raros relatos de convulsées prolongadasaeiaries usando

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) juntamente coratamento eletroconvulsivo.

Bebidas alcodlicasem testes formais, DAFORIN (cloridrato de fluora)i ndo aumentou os niveis de

alcool no sangue ou intensificou os efeitos dodldentretanto, a combinacao de DAFORIN (cloridrato

de fluoxetina) e alcool ndo é aconselhavel.

Alimentos: DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) pode ser adratrado com alimentos sem que

interacBes ocorram.

Ervas medicinais:a Erva de S&o Joao, também conhecida ddypericum perforatum, pode interagir

com DAFORIN (cloridrato de fluoxetina), aumentarmoefeitos adversos como a sindrome

serotoninérgica (caracterizada pelo conjunto dacteristicas clinicas de alterages no estado hrenta

atividade neuromuscular em combinacdo com disfudgé&gistema nervoso autbnomo).

Nicotina: ndo ha estudos que relatem a possibilidade degéte entre DAFORIN (cloridrato de

fluoxetina) e nicotina.

Exames laboratoriais e ndo laboratoriaisndo ha estudos em humanos a respeito desta Bderac

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve ser guardaun temperatura ambiente controlada (15 a 30°C),
protegido da luz, calor e umidade.

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) é apresentaddarana de capsulas de gelatina dura com corpo na
cor branca e tampa na cor azul, contendo granmadaor branca.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gade esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

DAFORIN (cloridrato de fluoxetina) deve ser admiraglo por via oral e pode ser tomado independente
das refeicOes.

Nao tomar mais que a quantidade de DAFORIN (clatalde fluoxetina) recomendada pelo médico para
periodo de 24 horas.

Dosagem

Depresséo: A dose de 20 mg/dia é a recomendada.

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

Transtorno Obsessivo-Compulsivo: A dose de 20 ragid0 mg/dia é a recomendada.

Transtorno Disférico Pré-menstrual: A dose recoradiad® de 20 mg/dia administrada continuamente
(durante todos os dias do ciclo menstrual) ou mitentemente (isto €, uso diario, com inicio 14dia
antes do inicio previsto da menstruacdo até o pondéa do fluxo menstrual. A dose deverd ser lidpet

a cada novo ciclo menstrual).

Doencas e/ou Terapias Concomitantes: Deve serdayasia uma dose mais baixa ou menos frequente
em pacientes com comprometimento do figado, doerggamitantes ou naqueles que estejam tomando
varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou dimirddas acima de 80 mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas. Ndo ha dados que dewmres necessidade de doses alternativas tendo
como base somente a idade do paciente.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

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

Nao tomar mais que a quantidade de DAFORIN (clatalde fluoxetina) recomendada pelo médico para
periodo de 24 horas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas as seguintes reacfes adversasABO®RIN (cloridrato de fluoxetina):

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% do pacies que utilizam este medicamento):
diarreia, ndusea (vontade de vomitar), fadiga @gmjgincluindo astenia (perda ou diminuicao dador
muscular)], dor de cabeca e ins6nia (incluindo edap cedo, insénia inicial, insénia de manuterd@o
sono).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesajutilizam este medicamento)palpitacdes

(o coracao bate com mais forca e/ou mais rapidaquarmal), visdo turva, boca seca, dispepsia
(desconforto gastrointestinal), vomitos, calafreensacéo de tremor, diminuicdo de peso, diminulgdo
apetite [incluindo anorexia (falta de apetite)ktdibio de atencao, vertigem (falsa sensacéo de
movimentos), disgeusia (alteracdo do paladarydietdsensacao de lentiddo de movimentos e
raciocinio), sonoléncia (incluindo hipersonia eagg), tremor, sonhos anormais (incluindo pesagelos
ansiedade, diminuicao da libido [incluindo perdadd (desejo sexual)], nervosismo, cansaco, distirb
do sono, tensao, mic¢cbes (ato de urinar) frequentesmormalmente frequentes (polacidria), dist@bio
da ejaculacao, sangramentos e hemorragias ginézaddgisfuncdo erétil, bocejo, hiperidrose (suor e
excesso), prurido (coceira), erupcdes da peleauidi (erupcdes da pele com coceira) e rubor [imdtu
fogachos (sensacéo de calor pelo corpo)].

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento)nidriase
(dilatacdo da pupila dos olhos), disfagia (difiadd de degluticdo), sensacdo de anormalidade ¢éensa
de frio, sensacédo de calor, mal-estar, contusdragzio muscular, inquietagdo psicomotora, ataxia
(desequilibrio), distarbios do equilibrio, bruxisifranger de dentes), discinesia (movimentos
involuntarios), mioclonia (contracdo muscular imwghria), despersonalizagao, humor elevado, humor
euférico, alteragcdo do orgasmo [incluindo anorgagimcapacidade de experimentar um orgasmo)],
pensamento anormal, disuria (dificuldade ou doa painar), alopecia (perda de cabelos), suor frio,
tendéncia aumentada para contusao e hipotensagfieeda pressao arterial).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)or no
esbfago, reacéo anafilatica (reacéo alérgica girada), doenca do soro, sindrome buco-glossal
(problemas no sistema nervoso que atingem a bespecialmente a lingua), convulsédo, hipomania,
mania (crise de euforia), angioedema (coceira dagie inchaco nas camadas mais profundas da pele),
equimose (estrias roxas pela pele), reacéo destisibilidade, vasculite (inflamacédo dos vasos
sanguineos) e vasodilatacao.

Nao relatados:distdrbios na micgéo (ato de urinar).

Relatos pés-comercializacacsecrecao inapropriada do hormdnio antidiuréticpatite idiossincratica
muito rara, sindrome serotoninérgica (caracteripesiia conjunto de caracteristicas clinicas deajtes
no estado mental e na atividade neuromuscular embioa¢do com disfun¢éo do sistema nervoso
autdbnomo), priapismo (erecao persistente do pénimpanhada de dor), eritema multiforme (lesdes
avermelhadas na pele), comprometimento da mentisiancao sexual ocasionalmente apés a
descontinuacéo do uso, sangramento gastrointeftinalindo hemorragia das varizes localizadas no
esbfago, sangramento gengival e da boca, hemat§uigsio de sangue), hematoquezia (eliminacdo de
sangue através do reto), hematomas (intra-abdompiedioneal), hemorragia (anal, esofagica, gastric
gastrointestinal superior e inferior, hemorroigteritoneal, retal), diarreia hemorragica e entditeso
(inflamacao do intestino delgado e do célon), digsalite (inflamacé&o de bolsas circulares que se
desenvolvem na parede do intestino), gastrite h&mica, melena (fezes pretas) e Ulcera hemorragica
(esofagica, gastrica, duodenal)], galactorreiadpeéo de leite) e hiperprolactinemia (excesso de
producédo de prolactina).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.



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

DESTE MEDICAMENTO?

Os casos de superdose de DAFORIN (cloridrato aexéditina) isoladogeralmente tém uma evolugéo
favoravel. Os sintomas de superdose incluem nauégeato, convulsdes, disfuncdo cardiovascular
variando desde arritmias assintomaticas (alterdg&@datimentos cardiacos sem sintomas) ou indicativ
de alteracdes no eletrocardiograma (incluindo rsutsos raros diorsade de Pointes), disfuncao
pulmonar e sinais de alteracdo do sistema nenersgoat (variando de excitacdo ao coma). Os reldtos
morte por superdose de DAFORIN (cloridrato de fetima) isolado tém sido extremamente raros. No
caso de superdose com DAFORIN (cloridrato de fltioag verifique as condigfes do paciente quanto a
respiracao e batimentos cardiacos e o encaminftaragnte a um local de atendimento médico.
Nenhum antidoto é conhecido. Diurese (eliminacaoroia) forcada, hemoperfuséo e transfusao
sanguinea ndo sao indicados. No caso de overdnsgdere a possibilidade de que tenha sido usada
outra droga ou medicamento simultaneamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Daforin

Cloridrato de fluoxetina
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimido revestido
20 mg



Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
cloridrato de fluoxetina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos

cloridrato de fluoxetina 20mg

Caixas com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fIUOXETING.........ooo ittt e e e e e e e e e 22,36m
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmeladica, estearato de magnésio, 0Oleo vegetal
hidrogenado, etilcelulose, hipromelose + macrogjoixido de titénio, cloreto de metileno.

*Equivalente a 20 mg de fluoxetina

II-INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforir’ é destinado ao tratamento da depressdo associaddococom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivomgdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disforéempnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Daforir® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor siletda recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotoaidapressao pode ocorrer ou se acentuar. A fluraxeti
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérefrdarado a controlar os sintomas da depressao,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxetied absorvida apds administracéo oral e atinge a
concentracdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flimxeu a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes gstio utilizando outros inibidores da
monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepresk reversiveis ou ndo, como por exemplo, o
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associag@oneoclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias apds a suspensao do tratamemajualquer IMAO para iniciar o tratamento com o
Daforin®. O uso em combinacdo de DafSricom tioridazida é contraindicado devido ao riseo d
ocorréncia de efeitos adversos graves, podendataérDaforirf é contraindicado para pacientes em uso
de pimozida. Caso esteja usando algum destes meshitas o0 médico devera ser informado, pois o
tratamento devera ser suspenso antes de iniaiataortento com Daforth

Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como com outros medicamentos usados no temt@mda depressdo, Dafdtirdeve ser

administrado com cuidado a pacientes com hist@ieothvulsdes.

N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.



Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosratantento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir $soda opcdes de tratamento com o profissional de
salde, ndo apenas 0 uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixdlbaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) apésspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStia ap6s a sua
suspensao.

Nao foram observadas diferencas na seguranca&eiefido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorgisalindividuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de Dafétam criancas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (foouecéleia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais cortggoentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliag
em conjunto de varios antidepressivos indica um emion de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricesnélicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacOegiGdér graves) e reacdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figade eripuimées podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apds o aparecimento de erupcdo neatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa qlzsigtide s6dio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando dia®{Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portantolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameaio Daforirf.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capaeidadnduzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacdes) a partir de estudiositro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacao, particularmente no final da gravidez,
quando os sintomas transitérios de retirada da adr(iex: tremores transitérios, dificuldades na
alimentacéo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaigkétina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o risceepoal desta droga. O uso de fluoxetina apés a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoin@nto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interacbes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesinion os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado €rpromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteraces nos niveis
sanguineos.



Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Exo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentracdo plasmatidaforir?

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais abisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrasistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiologicos tEemonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptai@icserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sishoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotropica com um AINE ou acido acetilskdio.

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de eseradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento

Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convuls6es prolongadas amierges usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocowauls

InteragBes Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou quiaxetina aumentasse os niveis sanguineos delélcoo
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entantonsbinacdo do alcool com o tratamento com Daforin
néo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S&o Jodo) - podem ocorrer interacesafavdinamicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva ddo&o Hypericum perforatum), que poderéo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C), ke@w e proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Comprimido revestido na cor branca, circular, bie e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Daforin® deve ser administrado por via oral.

Depresséo:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (2 capslgalO0 mg ou 1 comprimido de 20 mg).

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (6 capsulas o 3 comprimidos de 20 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (2 a Glegme 10 mg ou 1 a 3 comprimidos de 20 mg).



Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (2 capsulas deglou 1 comprimido de 20 mg) administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo mead¥tou intermitentemente (isto é, uso diario, com
inicio 14 dias antes do inicio previsto da mensgtioa até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose
devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

Para todas as indicacdes:
A dose recomendada pode ser aumentada ou diminlidses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas.

Idade:
N&o ha dados que demonstre a necessidade de diespatizas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmstiver proximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosgyrae o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacgBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciqutesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliegaridrose (excesso de suor), insdnia, nausgad(e
nervosismo, bocejo.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesique utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com célicas, diminuicdo do desejo seximpoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), Gakaftremores), tosse, constipacao (prisdo deregnt
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (ca)saiteracdo da concentracao ou raciocinio, caéiges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonprda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulacGesjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumaa@upila), dismenorreia (célica menstrual), digpne
(falta de ar), urticaria (alergia da pele), xerosto (secura da boca), fotossensibilidade da pekofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): fungdo hepatica
(do figado) anormal, reag6es alérgicas, hepatiticamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfafjccslteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (imelo coceira, erupcdes da pele, urticaria, reacéo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doelog soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, Eaxsindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),

anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdopigtqcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
disturbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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



Neste caso, os sintomas que podem ocorrer saoead@njoo), vémito, convulsbes, disfuncao
cardiovascular (variacdo do ritmo cardiaco atédmrcardiaca), disfuncdo pulmonar e sinais de ghera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com DafBnrerifique as condicdes do paciente quanto & resiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locakddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Daforin

Cloridrato de fluoxetina
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Solugéo oral
20 mg/ ml



Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
cloridrato de fluoxetina

APRESENTACAO

Solucéo oral

cloridrato de fluoxetina 20 mg/ml

Frasco conta-gotas com 20 ml de solucéo

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de solugéo oral contém:

cloridrato de fIUOXETING.........ooi i et e e e e e e e e e e e 22,36m
Excipientes: sacarina sédica, propilenoglicol, mistsulfito de sodio, edetato dissddico di-dratado,
esséncia de abacaxi, alcool etilico, 4gua purificad

*equivalente a 20 mg de fluoxetina

Equivaléncia em gotas/ml: cada ml de DafBgquivale a 20 gotas.
Equivaléncia em mg/gota: cada gota de Dafeeiquivale a 1 mg.

II-INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daforin® é destinado ao tratamento da depressdo associaddoosom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivopdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disféréeapnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daforin® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor sialet da recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotoaidapressao pode ocorrer ou se acentuar. A fluaxeti
tem como fungcdo aumentar a serotonina do cérefudarado a controlar os sintomas da depresséo,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxeéitgem absorvida ap6s administracéo oral e atinge a
concentragdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flimxeu a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientesegt&o utilizando inibidores da monoaminoxidase —
IMAO (outra classe de antidepressivos), reversivais ndo, como por exemplo, o sulfato de
tranilcipromina, puro ou em associacdo e a moclatenitsta contraindicacdo permanece até no minimo
14 dias ap6s a suspensdo do tratamento com qu#lMAEr para iniciar o tratamento com o DafdtirO

uso em combinacéo de Dafdtinom tioridazida é contraindicado devido ao risamdorréncia de efeitos
adversos graves, podendo ser fatal. Dafoéircontraindicado para pacientes em uso de pimoGiaso
esteja usando algum destes medicamentos, o méelewadser informado, pois o tratamento devera ser
suspenso antes de iniciar o tratamento com D&forin

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com outros medicamentos usados no temtmmda depressdo, Dafdtindeve ser
administrado com cuidado a pacientes com hist@iecthvulsdes.



N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.

Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosratantento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir $oda opcdes de tratamento com o profissional de
salide, ndo apenas o uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixgtiaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) apésspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStie ap6s a sua
suspensao.

N&o foram observadas diferencas na segurancaaeiafido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorgisalindividuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de DafStem criangas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (foouecéleia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais corguentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliac
em conjunto de varios antidepressivos indica um emton de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricesnédlicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacbegiGdér graves) e reacdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figad® eripuimdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apdés o0 aparecimento de erupcdoneatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa glsztgtide sédio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando diw®{Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portamtolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameawo Daforir?.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capaeidadnduzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacado) a partir de estudowitro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacdo, particularmente no final da gravidez,
guando os sintomas transitorios de retirada da adrifx: tremores transitorios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaigkétina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o riscéepcial desta droga. O uso de fluoxetina apods a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoin@nto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Interacbes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesridon os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado ¢éoepromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).



Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteracfes nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Exo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentragéo plasuatizaforirf"

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais alisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrésistemte, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiolégicas temonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotrépicas (que interferem na recaptal@oserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sishoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotrdpica com um aine ou acido acetildialic

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de exeradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento
Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convulsGes prolongadas anierges usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocoivauls

Interac6es Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou gquuaxetina aumentasse 0s niveis sanguineos delalcoo
ou potenciasse os efeitos do &lcool. No entantengbinacdo do &lcool com o tratamento ddatorin®

ndo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S&o Jo&o) - podem ocorrer interacfesafavdindmicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva d&o&o Hypericum perforatum), que poderdo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C), lseew e proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Solucéo limpida, incolor, com odor e sabor de atiaca

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.asD ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Daforin® solugéo oral deve ser administrado por via oradeCmililitro (ml) de solugdo oral contém

20mg de cloridrato de fluoxetina. Pode ser tomadependente das refeigdes.

Para um uso correto, o frasco conta-gotas deveranaaetido na posicdo vertical no momento da
liberacdo do numero de gotas prescrito pelo médico.



Adicionar Daforirff gotas ao liquido e, antes de beber, mexer bemuosancolher a fim de garantir uma

mistura homogénea.
é i g

Depresséo:

A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (20 gotas)

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (60 gotas).

Transtorno Obsessivo - Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (de 2@at&§).

Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (20 gotas) adramfés continuamente (durante todos os dias do
ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto €, dgoio, com inicio 14 dias antes do inicio previde
menstruagdo, até o primeiro dia do fluxo menstrédaldose devera ser repetida a cada novo ciclo
menstrual).

Para todas as indicacdes:
A dose recomendada pode ser aumentada ou diminilidses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas.

Idade:
N&o ha dados que demonstre a necessidade de diespatizas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmtstiver proximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosg)waen o uso do cloridrato de fluoxetina:

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciqotesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliégaridrose (excesso de suor), insénia, nausgaoe
nervosismo, bocejo.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesiqae utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com cdlicas, diminuicdo do desejo sexumpoténcia sexual, erecao prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), Gakaftremores), tosse, constipacao (prisdo deregnt
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (ca)saiteracdo da concentracao ou raciocinio, caéges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonprda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulagBesjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumela@upila), dismenorreia (colica menstrual), disgpne
(falta de ar), urticéria (alergia da pele), xerast (secura da boca), fotossensibilidade da pe&ofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reac®es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): funcao hepética
(do figado) anormal, reacdes alérgicas, hepatithagamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,



linfadenopatia (crescimento dos géanglios linfafjcaalteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (imeddo prurido, erupcbes da pele, urticaria, reacéo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doelog soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contragdo, mEtasindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),
anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdouigtgcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
disturbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Neste caso, 0os sintomas que podem ocorrer saoead@njoéo), vémito, convulsbes, disfuncdo
cardiovascular (variagdo do ritmo cardiaco atédmrardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de gliera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com Daf8rirerifique as condi¢des do paciente quanto & rasiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locdkddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

II-DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.3569.0598
Farm. Resp. Dr. Adriano Pinheiro Coelho — CRF-SB&2

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

C.N.P.J.: 00.923.140/0001-31

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08 - Hortolargka/
CEP: 13.186-901

Inddstria Brasileira

Fabricado por:

EMS S/A
Hortolandia/ SP

Telefone do SAC: 0800-191222

Venda sob prescricdo médica - SO pode ser vendidone retencéo da receita.
Esse produto é controlado pela Portaria n°® 34203511998 — Lista C1

'y
o



Histdrico de alteracao para a bula

D

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
(10269) —
SIMILAR - Atualizac&o de texto
329729/11-2 Notificacdo de de bula conforme
Alteracdo de 28/11/2011 28/11/2011 bula padréo
Texto de Bula — publicado no
Adequacéo a bulario.
RDC 47/20009.
Alteracdo do texto
de bula para
(10450) — adequacao conform
SIMILAR - as
Notificacdo de atualizagoes
08057697139 | Atteracdo de | 24/09/2013 24i00/2013 | redlizadas pelo
referéncia, itens:
Texto de Bula - - Como devo usar
RDC 60/12 .
este medicamento?
- Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?
10450 - s s omes
SIMILAR — comprimido
NA alteragdo do 18/06/2014 18/06/2014 b

texto de bula

revestido, capsula
gela dura e solucéo

oral.




