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APRESENTACOES

Cépsula 20mg
Embalagens contendo 14, 28, 30, 56, 60, 70 e Jt¥ukss.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de fluoxetina (equivalente a 20mg d@fketing).............cccoceeriiiiiniiniennnns 2086
o] o] (=] a1 (3o L= o F TR 1 cépsula
Excipientes: amido e 6leo vegetal hidrogenado.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A fluoxetina é indicada para o tratamento da dejdi@sassociada ou ndo a ansiedade, da
bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compul6@C) e do transtorno disforico pré-
menstrual (TDPM), incluindo tenséo préenstrual (TPM), irritabilidade e disforia.

A eficacia de fluoxetindurante o uso no longo prazo (mais de 13 seman&stamento

do transtorno obsessivo-compulsivo e mais de l16asasino tratamento da bulimia
nervosa) nao foi sistematicamente avaliada em estoohtrolados com placebo. Portanto,
o0 médico deve reavaliar periodicamente 0 uso axétinaem tratamentos no longo prazo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Depressao

Doses Diarias:A eficacia de fluoxetingpara o tratamento de pacientes com depressao (
18 anos) foi comprovada em estudos clinicos placebtrolados de 5 e 6 semanas.
Fluoxetina mostrou ser significantemente mais efipae o placebo conforme mensurado
pela Escala de Depressdo de Hamilton (HAM-D). A oxktina também foi
significantemente mais eficaz que o placebo na subpcdo da HAM-D para humor
deprimido, distarbio do sono e subfator de ansiedBais estudos clinicos controlados de
6 semanas (N=671, randomizados), comparando fluax20mg e placebo, mostraram que
fluoxetina 20mg em doses diarias é eficaz no trataonde pacientes idosas €0 anos de
idade) com depressdo. Nesses estudos, fluoxetoduzit uma taxa de resposta e de
remissao significativamente mais altas definidaspectivamente, por uma diminuicao de



50% na pontuacdo da HAM-D e uma pontuacao totabwwiacdo na HAM-D< 8.
Fluoxetina foi bem tolerada e a taxa de interrupdaotratamento devido a eventos
adversos nao foi diferente entre fluoxetina (12%)p¢acebo (9%).

Um estudo foi conduzido envolvendo pacientes anidas deprimidos que responderam
ao final de uma fase inicial de tratamento abeetd 2 semanas com fluoxetina 20mg/dia
(pontuacdo modificada da HAMD-1Z 7 durante cada uma das 3 Ultimas semanas de
tratamento aberto e auséncia de depressao peiésosrida DSM-11I-R). Estes pacientes
(N=298) foram randomizados para continuarem nodestiuplo-cego com fluoxetina
20mg/dia ou com placebo. Em 38 semanas (50 sentatws), uma taxa de recaida
estatisticamente mais baixa (definida como sintorsaficientes para atender a um
diagnostico de depressao por 2 semanas ou pontoaghificada da HAMD-12 14 por 3
semanas) foi observada em pacientes tomando filnexebmparada aqueles usando
placebo.

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC)

A eficacia de fluoxetina para o tratamento do t@m® obsessivo-compulsivo (TOC) foi
demonstrada em dois grupos de estudo paraleloscémificos, de 13 semanas (Estudos 1
e 2), com pacientes adultos ambulatoriais que ezaebdoses fixas de fluoxetina de 20, 40
ou 60mg/dia (uma vez ao dia, pela manhd) ou plad@b@acientes em ambos os estudos
tinham TOC moderado a grave (DSM-IlI-R), com taxagiais médias na Escala
Obsessiva-Compulsivaale-Brown (YBOCS, pontuacéo total) variando de 22 a 26. No
Estudo 1, pacientes recebendo fluoxetina apresentareducdes médias de
aproximadamente 4 a 6 unidades na pontuacédo tatMBDCS, comparado com uma
reducdo de 1 unidade para os pacientes tratadosptzmrebo. No Estudo 2, pacientes
recebendo fluoxetina apresentaram reducées mégliagrdximadamente 4 a 9 unidades na
pontuacao total da YBOCS, comparado a uma redugdowhidade para os pacientes com
placebo. Apesar de nao ter havido indicacdo dedelalose-resposta para a eficacia no
Estudo 1, esta relagao foi observada no Estudor,respostas numericamente melhores
nos dois grupos de dose mais alta.

Bulimia Nervosa

A eficacia de fluoxetina para o tratamento de bialifoi demonstrada em dois estudos de 8
semanas e um estudo de 16 semanas, multicéntpadelos, em pacientes adultos que
atendiam ao critério de bulimia na escala DSM-lI®s pacientes dos estudos de 8
semanas receberam 20 ou 60mg/dia de fluoxetindagelm pela manha. Os pacientes do
estudo de 16 semanas receberam uma dose fixa dgdi@rde fluoxetina ou placebo. Os
pacientes nesses trés estudos tinham bulimia desrada a grave, com frequéncias
medianas de episédios de compulsdo alimentar etedwairiando de 7 a 10 e de 5 a 9 por
semana, respectivamente. Nesses trés estudosgtihe0mg, mas ndo a dose de 20mg,
foi estatisticamente superior ao placebo, reduzimdaimero de episédios de compulsdo
alimentar e vomito por semana. O efeito estatisteree superior das 60mvgrsus placebo

foi observado logo na Semana 1 e persistiu durgada estudo. A reducdo nos episodios
bulimicos relacionada a fluoxetina pareceu sergaddente da depresséo inicial, conforme
avaliada pela escala de Depressdo de Hamilton. fBndasses trés estudos, o efeito do
tratamento, conforme medido pelas diferencas éomgetina 60mg e placebo, na reducéo
mediana do valor basal na frequéncia dos compontasdulimicos no final do estudo,
variou entre 1 a 2 episédios por semana para ca@palimentar e de 2 a 4 episodios por
semana para vomito.



O tamanho do efeito foi relacionado a frequéncieiah com reducdes maiores vistas em
pacientes com frequéncias iniciais mais altas. Embtguns pacientes tenham deixado de
apresentar episodios de compulsdo alimentar e atampentos purgativos como um
resultado de tratamento, para a maioria, o beoefiitiuma reducéo parcial na frequéncia
dos episddios de compulsdo alimentar e comportasenirgativos.

Em um estudo no longo prazo, 150 pacientes reurosdwitérios (DSM-IV) para bulimia
nervosa, subtipo purgativo, que tiveram respostdasa do tratamento agudo, simples-
cego, de 8 semanas com fluoxetina 60mg/dia, fomdamizados para seguir em outro
estudo, sendo este duplo-cego, com administrac&@®isg de fluoxetina ou placebo por
dia, e houve remissdo em até 52 semanas. A respostate a fase simples-cega foi
definida pelo alcance de pelo menos uma diminud@g&®d0% na frequéncia de vomito,
guando comparada a inicial. A remissdo durantese dmplo-cega foi definida como um
retorno persistente da frequéncia de vomito iniciajulgamento médico sobre a recidiva
da doenca. Os pacientes que continuaram recebkretina 60mg/dia apresentaram um
tempo significativamente mais longo para remiss&@mte as 52 semanas subsequentes
comparando-se com aqueles que receberam placebo.

Transtorno Disforico Pré-menstrual (TDPM)

Os sintomas relacionados com TDPM incluem altemddehumor e sintomas fisicos. Nos
estudos clinicos, fluoxetina mostrou ser eficazalieio das alteracées do humor (tenséo,
irritabilidade e disforia) e dos sintomas fisicosféleia, edema e mastalgia) relacionados
ao TDPM.

A eficacia de fluoxetina para o tratamento do TDIRM estabelecida em trés estudos
clinicos placebo-controlados (um estudo de dosernmtente e dois estudos de dose
continua). Em um estudo clinico de dose intermétedéscrito abaixo, as pacientes
reuniram os critérios do Manual Estatistico e dagbostico, 42 edicdo (DSM-IV), para
TDPM. Nos estudos clinicos de dose continua descabaixo, as pacientes reuniram 0s
critérios do Manual Estatistico e de Diagnoéstic82—edicao revisada para o Transtorno
Disférico da Fase Lutea Tardia (TDFLT), a entidatieica agora referida como TDPM no
DSM-IV. Pacientes usando anticoncepcionais oraisnfo excluidas desses estudos.
Portanto, a eficacia de fluoxetina em combinacém @mticoncepcionais orais para o
tratamento do TDPM é desconhecida.

Em um grupo de estudos duplo-cego, paralelo, de ibsrmitente de 3 meses de duracéo,
as pacientes (N=260, randomizadas) foram tratadas fltioxetina 10mg/dia, fluoxetina
20mg/dia ou placebo. Iniciou-se o tratamento caraxétina ou o placebo 14 dias antes do
inicio previsto da menstruacéo e continuado atédialdo fluxo menstrual. A eficécia foi
avaliada com o Relato Diario da Gravidade dos lBrobs (DRSP), um instrumento
dependente da avaliacdo e colaboracdo da paciguée,se espelha nos critérios de
diagnostico para TDPM, conforme indicado no DSM-#Vinclui avaliagbes para humor,
sintomas fisicos e outros sintomas. Fluoxetina Z0mgmostrou ser significantemente
mais eficaz que o placebo, conforme mensurado peftduacdo do DRSP. Fluoxetina
10mg/dia ndo mostrou ser significativamente maisaefque o placebo nesse estudo. A
média da pontuacédo total do DRSP diminuiu 38% paflaoxetina 20mg/dia, 35% para
fluoxetina 10mg/dia e 30% para o placebo.

No primeiro grupo de estudos duplo-cego, paralaiies,dose continua de 6 meses de
duracdo, envolvendo N=320 pacientes, doses fixasfluexetina 20 e 60mg/dia
administradas diariamente durante o ciclo menstnugstraram ser significativamente
mais eficazes que o placebo, conforme mensuradoupar pontuacdo total de Escala



Visual Analoga (EVA) (incluindo humor e sintomasiébs). A média da pontuacao total da
EVA diminuiu 7% no tratamento com placebo, 36% natainento com fluoxetina 20mg e
39% no tratamento com fluoxetina 60mg. A difereegte as doses de 20 e 60mg nao foi
estatisticamente significante.

No segundo estudo cruzado, duplo-cego, de dosénoantas pacientes (N=19) foram
tratadas diariamente com fluoxetina 20mg a 60mdfiiise média=27 mg/dia) e placebo
durante o ciclo menstrual por um periodo de 3 mesada. Fluoxetina foi
significativamente mais eficaz que o placebo, coné mensurado pelas altera¢cdes do
ciclo folicular a fase lutea na pontuacéo totaEd&A (humor, sintomas fisicos e prejuizo
social). A média da pontuacgéo total EVA (aumentdada folicular a lutea) foi 3,8 vezes
mais alta durante o tratamento com placebo do quela observada durante o tratamento
com a fluoxetina.

Em outro grupo de estudos duplo-cego, paralelalade continua, pacientes com TDFLT
(N=42) foram tratadas diariamente com fluoxetinang@lia, bupropiona 300mg/dia ou
placebo por 2 meses. Nem a fluoxetina e nem a pigra mostraram ser superiores ao
placebo em uma avaliacéo primaria, isto €, a texasposta.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigdo: O cloridrato de fluoxetina € o cloridrato de (+)Aetil-3-fenil-3-[( a,a,0-
trifluoro-p-tolil)-oxi]propilamina, com a férmula atecular G/HigFNO*HCI. Uma dose
de 20mg equivale a 64,7 micromoles de fluoxetimal Seso molecular é 345,79. E um p6
cristalino branco a quase branco, solavel em agoaarconcentragdo de 14mg/mL.
Propriedades Farmacodinamicas:A fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptaca@o d
serotonina, sendo este seu suposto mecanismo de Adduoxetina praticamente nao
possui afinidade com outros receptores tais cama, e -adrenérgicos, serotoninérgicos,
dopaminérgicos, histaminérgicos,Hnuscarinicos e receptores do GABA. A etiologia do
transtorno disférico prénenstrual (TDPM) é desconhecida, porém esteroiddégenos
envolvidos no ciclo menstrual parecem estar refecos com a atividade serotoninérgica
neuronal.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absor¢cdo e distribuicdo: A fluoxetina € bem absorvida ap6s administracad. ora
Concentragdes plasmaticas maximas sdo alcancad@e de 6 a 8 horas. A fluoxetina se
liga firmemente as proteinas do plasma e se distriargamente. Concentracdes
plasméticas estaveis sdo alcancadas ap0s dosé@suesntiurante varias semanas e, apos
doses prolongadas, sédo similares as concentrabidasoem 4 a 5 semanas.

Metabolismo e excrecdo:A fluoxetina é extensivamente metabolizada no figad
norfluoxetina e em outros metabolitos ndo iderddims, que sdo excretados na urina. A
meia-vida de eliminacéo de fluoxetina é de 4 aa6 dia de seu metabdlito ativo é de 4 a 16
dias.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade: Este medicamento €& contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a fluoxetina ou aguel um dos excipientes.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs): Fluoxetina ndo deve ser usada em
combinacdo com um IMAO ou dentro de 14 dias daensjo do tratamento com um
IMAO. Deve-se deixar um intervalo de, pelo mendsc@ semanas (ou talvez mais,
especialmente se a fluoxetina foi prescrito paagatnento crénico e/ou em altas doses)



apos a suspensao de fluoxetina e o inicio do teattomcom um IMAO. Casos graves e
fatais de sindrome serotoninérgica (que pode semadlar e ser diagnosticada como
sindrome neuroléptica maligna) foram relatados anieptes tratados com a fluoxetina e
um IMAO com curto intervalo entre uma terapia eaut

Tioridazina: Fluoxetina ndo deve ser usada em combinacdo coitlazana ou dentro de,
pelo menos, cinco semanas apds a suspensdo deetifiox(ver INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Risco de suicidio:A possibilidade de uma tentativa de suicidio édntx a depressédo e a
outros transtornos psiquiatricos e pode persigdirgae uma remissao significante ocorra.
Assim como outras drogas de acdo farmacolégicdasif@ntidepressivos), casos isolados
de ideacdo e comportamentos suicidas foram relat@dai@nte o tratamento com cloridrato
de fluoxetina ou logo apés a sua interrupcao.

Embora néo tenha sido estabelecida uma relacdalenise fluoxetina e a inducdo de tais
eventos, algumas analises realizadas a partir dgrupo de estudos de antidepressivos em
transtornos psiquiatricos encontraram um aumento rdoo para ideacdo e/ou
comportamento suicida nos pacientes pediatricasveng adultos (< 25 anos de idade),
comparados ao placebo.

Um acompanhamento mais proximo a pacientes deriglto deve ser feito durante o
tratamento. Os médicos devem incentivar os padedée todas as idades a relatarem
guaisquer pensamentos ou sentimentos depressivgaaquer fase do tratamento.

Em uma andlise de estudos controlados em adultost@mstorno depressivo maior, 0s
fatores de risco para suicidio com ambos, placdhmeetina, foram os seguintes:

-Antes do tratamento: maior gravidade da depresgiesenca de pensamento de morte.
-Durante o tratamento: piora da depressao e delsemento de insonia.

O desenvolvimento de ativacdo psicomotora grave €uo agitacdo, acatisia e panico)
também foi um fator de risco durante o tratamenta fluoxetina.

A presenca ou surgimento dessas condi¢cdes antdaraate o tratamento sugere que se
deve levar em consideracdo o aumento do monitortanadimico ou possivel alteracédo da
terapia.

Efeitos Cardiovasculares:Pode ocorrer prolongamento do intervalo QT no mnatao
com fluoxetina. A fluoxetina deve ser utilizada cprecau¢do em pacientes com sindrome
congénita do QT longo; sindrome do QT longo addairipor exemplo, devido ao uso
concomitante de um medicamento que prolonga o QTi¥torico familiar de
prolongamento do QT; ou outras condi¢fes cliniages gredispdem a arritmias (por ex:
hipocalemia ou hipomagnesemia) ou exposicdo aucenta fluoxetina (por ex:
insuficiéncia hepética).

Erupcdes de pele: Erupcdo de pele, reacdes anafilactoides e reac@8mias
progressivas, algumas vezes graves e envolvendp fdgado, rins ou pulmdes, foram
relatadas por pacientes tratados com fluoxetin@sApaparecimento de erupgcdo cutanea
ou de outra reacdo alérgica para a qual uma dliearetiologica ndo pode ser identificada,
fluoxetina deve ser suspensa.

Convulsdes:Assim como com outros antidepressivos, a fluoxetiene ser administrada
com cuidado a pacientes com historico de convulsdes



Hiponatremia: Foram relatados casos de hiponatremia (alguns édin sérico abaixo de
110mmol/L). A maioria desses casos ocorreu em p@seidosos e em pacientes que
estavam tomando diuréticos ou com deplecao dedlbgui

Controle Glicémico: Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemiardara terapia
com fluoxetina e hiperglicemia apds a suspensaoetticamento. A dose de insulina e/ou
hipoglicemiante oral deve ser ajustada, quandingiituido o tratamento com fluoxetina e
apos sua suspensao.

Midriase: Midriase foi relatada em associacdo com fluoxepoa;isso, deve-se ter cautela
na prescricdo de fluoxetina a pacientes com presgémcular elevada ou aqueles com
risco de glaucoma de angulo estreito agudo.

Sangramento anormal:ISRSs e ISRSNSs, incluindo a fluoxetina, podem auarem risco

de sangramentos, incluindo sangramentos gastimes{verREACOES ADVERSAS).
Sendo assim, aconselha-se precaucdo a pacientesnmpra fluoxetina concomitantemente
com anticoagulantes e/ou produtos medicinais qatamaf a funcdo plaquetaria (por ex:
AINESs e Aspirina®) e em pacientes com tendénciangimentos.

Carcinogénese, Mutagénese e Danos a fertilidadeNdo houve evidéncia de
carcinogenicidade ou mutagénese a partir de esitndato ou em animais. Nao foram
observados danos a fertilidade em animais adultos doses até 12,5mg/kg/dia
[aproximadamente 1,5 vezes a dose humana maximnaeacada (MRHD) em base de
mg/nr].

Em um estudo toxicologico em ratos CD jovens, aiagtnacdo de 30mg/kg de fluoxetina
(entre 0 21° e 0 90° dia apOs o0 nascimento), mseln um aumento dos niveis séricos de
creatinina quinase e aspartato aminotransferaseO),TGue foram acompanhadas
microscopicamente através da degeneracdo da musaulasquelética, necrose e
regeneracdo. Outros achados em ratos aos quaiértafobam administrados 30mg/kg de
fluoxetina constataram degeneracdo e necrose dngo$l seminiferos dos testiculos,
vacuolizacdo do epitélio do epididimo dos ratosmaturidade/ inatividade do trato
reprodutivo das ratas. As concentracdes plasmattzncadas nestes animais foram
maiores quando comparadas as concentracfes pleasnatbrmalmente alcancadas em
pacientes pediatricos (em animais que receberamg/@m o aumento foi de
aproximadamente 5 a 8 vezes para fluoxetina e de 2@ vezes para norfluoxetina. Em
animais que receberam 10mg/kg, o aumento foi dexapadamente 2 vezes para
fluoxetina e 8 vezes para norfluoxetina). Apdés urarigo de recuperacdo de
aproximadamente 11 semanas, foram realizadas ¢¥adiade esperma em ratos que
haviam sido medicados com 30mg/kg de fluoxetinag opdicaram uma diminuicdo de
aproximadamente 30% nas concentracbes de espemmaafetar sua morfologia ou
motilidade. Uma avaliagdo microscopica dos testk@ epididimos destes ratos indicou
gue a degeneracao testicular foi irreversivel. @cam atrasos na maturacdo sexual nos
machos tratados com 10mg/kg e nas fémeas e maelados com 30mg/kg. A relevancia
destes achados em seres humanos € desconhecid&. iHoa diminuicdo na extensdo de
crescimento do fémur de ratos tratados com 30mglkendo comparados com 0 grupo
controle.

Gravidez (Categoria C): Resultados de um numero de estudos epidemiolégi@mndo

0 risco de gestantes expostas a fluoxetina foraconsistentes e ndo apresentaram
evidéncias conclusivas de um risco aumentado dmecdo congénita. Entretanto, uma
meta-analise sugere um risco potencial de defedodiovasculares em bebés de mulheres



expostas a fluoxetina durante o primeiro trimeslaegravidez, comparado aos bebés de
mulheres que ndo foram expostas a fluoxetina.

O uso de fluoxetina deve ser considerado durantegaavidez somente se os beneficios
do tratamento justificarem o risco potencial para ofeto, tendo em conta os riscos do
nao tratamento da depressao.

Deve-se ter cuidado no final da gravidez, pois rforelatados, raramente, sintomas
transitorios de retirada (ex: tremores transitQriisculdade na amamentacéo, taquipneia e
irritabilidade) em recém-nascidos cujas maes firarao de fluoxetina proximo ao término
da gravidez.

Lactantes: Este medicamento é excretado no leite humano, rgortéeve-se ter cuidado
guando for administrado a mulheres que estejam amizmdo.

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

Trabalho de parto e nascimento:O efeito da fluoxetina sobre o trabalho de parto e
nascimento nos seres humanos é desconhecido.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maqginas: a fluoxetina pode interferir na
capacidade de julgamento, pensamento e acdo. Bortenpacientes devem evitar dirigir
veiculos ou operar maquinario até que tenham eerdezque seu desempenho nao foi
afetado.

Uso geriatrico: Nao foram observadas diferencas na segurancaé&eiafientre pacientes
idosos e jovens. Outros relatos de experiénciascal ndo identificaram diferencas nas
respostas de pacientes jovens ou idosos, mas unsibisdade maior de alguns individuos
mais idosos nao pode ser excluida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Drogas metabolizadas pelo citocromo P4502D@&evido ao potencial de a fluoxetina em
inibir a isoenzima do citocromo P4502D6, o tratatmezom drogas predominantemente
metabolizadas pelo sistema CYP2D6 e que tenhamnditeiterapéutico estreito deve ser
iniciado com o limite mais baixo de dose, caso oqude esteja recebendo a fluoxetina
concomitantemente ou a tenha recebido nas cincarssranteriores. Se a fluoxetina for
adicionada ao tratamento de um paciente que jf@estesebendo uma droga metabolizada
pelo CYP2D6, a necessidade de diminuicdo da dosenetdicacéo original deve ser
considerada.

Drogas com acao no sistema nervoso centrdforam observadas alteracdes nos niveis
sanguineos de fenitoina, carbamazepina, halopgrittmtapina, diazepam, alprazolam,
litio, imipramina e desipramina e, em alguns casumifestacfes clinicas de toxicidade.
Deve ser considerado o uso de esquemas conservaderetitulacdo de drogas
concomitantes e monitoracdo do estado clinico. @cogcomitante de outras drogas com
atividade serotoninérgica (ex: inibidores seletidasrecaptacdo da serotonina, inibidores
seletivos da recaptacdo da noradrenalina, triptamogramadol) podem resultar numa
sindrome serotoninérgica.

Ligacéo as proteinas do plasmabDevido ao fato de a fluoxetina estar firmementaday

as proteinas do plasma, a administracdo de a finaxa um paciente que esteja tomando
outra droga que seja firmemente ligada a proteiode pcausar uma mudanca nas
concentracdes plasmaticas da mesma.

Varfarina: Efeitos anticoagulantes alterados (valores de &boo e/ou sinais clinicos e
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrasistente, foram reportados com pouca



frequéncia quando fluoxetireavarfarina foram coadministrados. Com a mesmaéuitid

do uso concomitante de varfarina com muitas oudragas, 0s pacientes em tratamento
com varfarina devem ser cuidadosamente monitorgdesito a coagulacdo quando se
inicia ou interrompe o tratamento com a fluoxetina.

Tratamento eletroconvulsivo: Houve raros relatos de convulsdes prolongadas em
pacientes usando fluoxetina e que receberam trataretetroconvulsivo.

Meia-vida de eliminagédo:Devido ao fato de a fluoxetina e de seu principataidlito, a
norfluoxetina, possuirem uma longa meia-vida dmiahcdo, a administracdo de drogas
gue interajam com essas substéncias pode prodozgeguéncias ao paciente apos a
interrupcao do tratamento com a fluoxetina.

Tioridazina: Devido ao risco de arritmias ventriculares gravesiee morte subita,
potencialmente associada com uma elevacdo dossndleeitioridazinando deve ser
realizada a administracdo concomitante de tioridazina comluaxétina ou, deve-se
aguardar no minimo 5 semanas apés o término dantesito com a fluoxetina para se
administrar a tioridazina.

Drogas que interferem na homeostase (anti-inflamatios ndo esteroidais — AINES,
acido acetilsalicilico, varfarina, etc.): A liberacdo de serotonina pelas plaquetas
desempenha um papel importante na homeostase oEgpitlemioldgicos, caso-controle e
coorte tém demonstrado uma associacdo entre o esdrabas psicotropicas (que
interferem na recaptacdo da serotonina) e a owaré&e aumento de sangramento
gastrintestinal, que também tem sido demonstradantis 0 uso concomitante de uma
droga psicotrépica com um AINE ou acido acetilskdio. Portanto, os pacientes devem ser
advertidos sobre 0 uso concomitante destas dragasdluoxetina.

Alcool: Em testes formais, a fluoxetina ndo aumenta osisniye alcool no sangue ou
também nao intensifica os efeitos do alcool. Eatret, a combinacdo do tratamento de
inibidores seletivos da recaptacdo da seroton8RS) e alcool ndo € aconselhavel.
Alimentos: A fluoxetina pode ser administrada com alimentos sgm interacoes
medicamentosas ocorram.

Ervas medicinais: Assim como outros ISR$Jypericum perforatum pode interagir com a
fluoxetina, aumentando os efeitos adversos, cosindaome serotoninérgica.

Nicotina: Ndo ha estudos que relatam a possibilidade deagéer entre fluoxetina
nicotina.

Exames laboratoriais e ndo laboratoriais:Nao ha estudos em humanos a respeito desta
interacao.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

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

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

Aspectos fisicosafluoxetina é apresentada na forma de cdpsulasdsanc

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A fluoxetina deve ser administrada por via oral czlgp ser tomado independente das
refeicoes.

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

N&ao tomar mais que a quantidade de fluoxetina reodisda para periodo de 24 horas.
DepressaoA dose recomendada € de 20mg/dia.

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

Transtorno Obsessivo-CompulsivoA dose recomendada é de 20mg/dia a 60mg/dia.
Transtorno Disférico Pré-menstrual: A dose recomendada € de 20mg/dia administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo med$tou intermitentemente (isto €, uso
diario, com inicio 14 dias antes do inicio previdtb menstruacdo, até o primeiro dia do
fluxo menstrual. A dose devera ser repetida a nasla ciclo menstrual).

Para todas as indicacdesA dose recomendada pode ser aumentada ou dimirididas
acima de 80mg/dia n&o foram sistematicamente aleaia

Idade: Nao h& dados que demonstrem a necessidade deadteseativas tendo como base
somente a idade do paciente.

Doencas e/ou terapias concomitanteslma dose mais baixa ou menos frequente deve ser
considerada em pacientes com comprometimento khepalbencas concomitantes ou
naqueles que estejam tomando varios medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REACOES ADVERSAS

Como reportado com outros antidepressivos ISR&nfarelatadas as seguintes reacoes
adversas com fluoxetina:

Reacdo muito comum (> 1/10)diarreia, nadusea, fadiga (incluindo astenia), docabeca

e insonia (incluindo despertar cedo, insbnia ihieiensonia de manutencao).

Reacdo comum (> 1/100 € 1/10): palpitacdes, visao turva, boca seca, dispepsiaitedm
calafrios, sensacao de tremor, diminuicdo de gstgngamento do intervalo QT (QTeF
450 mseg), diminuicdo do apetite (incluindo anagxdistirbio de atencdo, vertigem,
disgeusia, letargia, sonoléncia (incluindo hipeigan sedacéo), tremor, sonhos anormais
(incluindo pesadelos), ansiedade, diminuicdo daddib(incluindo perda da libido),
nervosismo, impaciéncia, disturbio do sono, tensdigcdes frequentes (incluindo
polaciuria), distarbios da ejaculacdo (incluinddh#&a na ejaculacdo, disfuncdo da
ejaculacao, ejaculacdo precoce, retardo na eja@mumejaculacao retrégrada), sangramento
ginecolégico (incluindo hemorragia no colo uterimisfungdo do sangramento uterino,
hemorragia genital, menometrorragia, menorragidrarragia, polimenorreia, hemorragia
pos-menopausal, hemorragia uterina e hemorragianalag disfuncdo erétil, bocejo,
hiperidrose, prurido, erup¢do cutanea (incluinder@ema, erupcdo cutanea esfoliativa,
erupcado cutanea provocada pelo calor, erupcdo eajté&rupcdo cutadnea eritematosa,
erupcao cutanea folicular, erupcdo cutanea gepadalj erupcdo cutanea macular, erupcéo
cutdnea maculo-papular, erupcdo cutanea morbildperupcdo cutanea papular, erupcao
cutédnea pruritica, erupg¢do cutanea vesicular ec@ougutanea eritematosa no cordao
umbilical), urticaria e rubor (incluindo fogachos).

Reacédo incomum (> 1/1.000 g 1/100): midriase, disfagia, sensagédo de anormalidade,
sensacao de frio, sensacédo de calor, mal-estaiyséan contragdo muscular, inquietacédo
psicomotora, ataxia, disturbios do equilibrio, lsmo, discinesia, mioclonia,
despersonalizacdo, humor elevado, humor eufériteyagdo do orgasmo (incluindo



anorgasmia), pensamento anormal, disuria, alopsuai, frio, tendéncia aumentada para
contuséao e hipotenséo.

Reacdo rara (> 1/10.000 & 1/1.000):dor esofégica, reacdo anafilatica, doenca do soro,
sindrome buco-glossal, convulsdo, hipomania, mamgjoedema, equimose, reacdo de
fotossensibilidade, vasculite e vasodilatagao.

N&o relatados:disturbios na miccéo.

Relatos pos-comercializagdosecrecdo inapropriada do horménio antidiuréticgatiee
idiossincratica muito rara, sindrome serotoninégipriapismo, eritema multiforme,
comprometimento da memoria, disfuncdo sexual (onabnente persistindo apds a
descontinuacdo do uso), sangramento gastrintediimdluindo hemorragia das varizes
esofagicas, sangramento gengival e da boca, heesg¢éimematoquezia, hematomas (intra-
abdominal e peritoneal), hemorragia (anal, esofagi@strica, gastrintestinal superior e
inferior, hemorroidal, peritoneal e retal), diaardiemorragica e enterocolites, diverticulite
hemorragica, gastrite hemorragica, melena e ulberaorragica (esoféagica, gastrica e
duodenal)], galactorreia e hiperprolactinemia.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema HNotificacdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Os casos de superdose de fluoxetina isolada ger@ntém uma evolugéo
favoravel. Os sintomas de superdose incluem nauggajto, convulsdes, disfungéo
cardiovascular variando desde arritmias assintaasfincluindo ritmo nodal e arritmias
ventriculares) ou indicativo de alteracdes no E@Gpblongamento do QTc até parada
cardiaca (incluindo muitos casos rarosTdesade de Pointes), disfungdo pulmonar e sinais
de alteracdo do sistema nervoso central (variamdexditacdo ao coma). Os relatos de
morte por superdose de fluoxetina isolada tém exdi@mamente raros.

Tratamento: Recomenda-se a monitoracdo dos sinais cardiacdsis, yunto com as
medidas sintomaticas gerais e de suporte. Nao ldecmto antidoto especifico. A diurese
forcada, dialise, hemoperfusdo e transfusdo préwevde nao serdo benéficas. No
tratamento da superdose deve ser consideradaibilidade do envolvimento de multiplas
drogas.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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