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cloridrato de fluoxetina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Cépsula 20mg
Embalagens contendo 28 e 70 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS
COMPOSICAO
Cada capsula contém:
cloridrato de fluoxetina (equivalente a 20mg d@fketing).............ccccceeriiiiiniiniennnns 2086
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Excipientes: amido e 6leo vegetal hidrogenado.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamen#®indicado para o tratamento da depressao, asaamiendo a ansiedade.
Também ¢é indicado para o tratamento da bulimia asav do transtorno obsessivo-
compulsivo (TOC) e do transtorno disférico pré-ntered (TDPM), incluindo tensdo pré-
menstrual (TPM), irritabilidade e disforia (mal-&sprovocado pela ansiedade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A fluoxetina aumenta os niveis de serotonina neelé; resultando em melhora dos
sintomas da depressdo, associada ou ndo a ansie@abalimia nervosa, do transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno dis®pé-menstrual.

A resposta terapéutica de fluoxetiBaobservada algumas semanas ap0s o inicio do
tratamento. No entanto, se o paciente ndo apreserdbnora dos sintomas, 0 médico
devera avaliar e reajustar a dose utilizada.

A fluoxetina € bem absorvida ap6s administracab @@ncentracdes plasmaticas maximas
sdo alcancadas dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacidétggas a fluoxetina ou a qualquer um
dos seus excipientes. Fluoxetina ndo deve ser @&tranta a pacientes que estao utilizando
inibidores da monoaminoxidase (IMAO), reversivaisnéo, como por exemplo, o (sulfato
de tranilcipromina) (puro ou em associacdo) e aclob@mida). Nesse caso, 0 paciente
devera esperar no minimo 14 dias ap0s a suspeaséatamento com IMAO para iniciar o



tratamento com fluoxetina. O paciente devera deiraintervalo de pelo menos 5 semanas
(ou talvez mais, dependendo da avaliacdo médigecedmente se a fluoxetina foi
prescrita para o tratamento crénico e/ou em albses) apds a suspensdo do tratamento
com fluoxetina e o inicio de tratamento com um IMAQO (tioridazina). O uso combinado
de fluoxetina com um IMAO pode causar eventos abgegraves, podendo ser fatal.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éaarética de um quadro depressivo e de
outras desordens psiquiatricas. Assim como outnosdepressivos, com atividade
farmacoldgica semelhante, casos isolados de ideagdmmportamentos suicidas foram
relatados durante o tratamento com fluoxetina @o lapds a interrupcdo do tratamento.
Embora ndo tenha sido estabelecida uma relacdalcauxslusiva para fluoxetina em
induzir a tais comportamentos, uma avaliagdo enjuntm de varios antidepressivos
(incluindo a fluoxetina) indica um aumento de ripatencial para ideias e comportamentos
suicidas em pacientes pediatricos e adultos jogre@® anos), em comparacao ao placebo.
O meédico deve ser consultado imediatamente casxiente, independente da sua idade,
relatar quaisquer pensamentos suicidas em quafgserdo tratamento; o médico deve
orientar os pacientes a relatarem a qualquer maeghtdes ou sentimentos diferentes
observados durante o tratamento.

A fluoxetina deve ser utilizada com precaucédo ewigoées com condi¢cdes clinicas que
predispbem a arritmias (alteracdo dos batimentodiazas) ou exposicdo aumentada a
fluoxetina (por exemplo, mau funcionamento do ftgad

Erupcao de pele, reagbes de hipersensibilidadeiataeel sistémica (reacdes anafilactoides)
e reacdes sistémicas progressivas, algumas vemessge envolvendo pele, figado, rins ou
pulmdes, foram relatadas por pacientes tratadosflummetina. Apds o aparecimento de
erupcao cutdnea ou de outra reacdo alérgica pagaabh uma causa nao pode ser
identificada, fluoxetina devera ser suspensa.

Assim como com outros medicamentos usados no teatanda depressao, fluoxetina deve
ser administrada com cuidado a pacientes com kagtérconvulsoes.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa ctlag@o de sédio no sangue) em
pacientes tratados com fluoxetina. A maioria desss®s ocorreu em pacientes idosos e
em pacientes que estavam tomando diuréticos (nmadittas que facilitam a eliminagéo de
urina) ou com diminuicdo da quantidade de liquitm®rganismo.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixdldaxa de aclucar no sangue) durante
a terapia com fluoxetina e hiperglicemia (alta tdeaaclcar no sangue) ap0s a suspensao
do medicamento. Portanto, a dose de insulina efmglcemiante oral deve ser ajustada
guando o tratamento com fluoxetina for estabeleeidpds a sua suspensao.

A fluoxetina deve ser utilizada com cuidado em @ateis com pressao intraocular elevada
ou naqueles que tenham risco de glaucoma de aegtiito agudo (doenga caracterizada
pelo aumento da presséao intraocular que causasantdor nos olhos e perda repentina da
Visao).

O uso de fluoxetina deve ser considerado duragi@ddez somente se os beneficios do
tratamento justificarem o risco potencial para t,féeendo em conta os riscos do nao
tratamento da depressao.

Deve-se ter cuidado no final da gravidez, pois rforeelatados, raramente, sintomas
transitorios de retirada [exemplos: tremores ttanss, dificuldade na amamentacéo,



taquipneia (respiracéo rapida) e irritabilidade] mmém-nascidos cujas maes fizeram uso
de fluoxetina préximo ao término da gravidez.

A fluoxetina é excretada no leite humano. Portadieye-se ter cuidado quando este
medicamento for administrado a mulheres que estajaamentando.

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

N&o foram observadas diferencas na seguranca &ciafide fluoxetina entre pacientes
idosos e jovens. Outros relatos de experiénciascal ndo identificaram diferencas nas
respostas de pacientes jovens ou idosos, mas ursidiBdade maior de alguns individuos
idosos nédo pode ser excluida.

O uso de fluoxetina em criangcas menores de 7 adosfoi estudado. O uso deste
medicamento nesta populacéo especifica deve ocsmiresupervisdo médica.

A fluoxetina pode interferir na capacidade de joigato, pensamento e acdo. Portanto,
durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigiculos ou operar maquinas, até que
tenha certeza de que seu desempenho nao foi afetado

Interagbes medicamentosas

A fluoxetina deve ser administrada com cuidado emigmtes que estejam tomando 0s
seguintes medicamentos:

-medicamentos que sdo metabolizados por um subgsgecifico de enzimas produzidas
pelo figado: Sistema P4502D6. Peca ao seu médmanacdes mais detalhadas sobre essa
classe de medicamentos;

-medicamentos que agem no sistema nervoso cemigatomo: fenitoina, carbamazepina,
haloperidol, clozapina, diazepam, alprazolam, lit@pramina e desipramina;

-drogas que se ligam as proteinas do plasma;

-acido acetilsalicilico e

-anti-inflamatérios ndo estereoidais. Peca ao s&dicn informacdes mais detalhadas sobre
essa classe de medicamentos.

Efeitos anticoagulantes alterados (valores de &boo e/ou sinais clinicos e sintomas),
incluindo sangramento, sem um padrao consisterggmf reportados com pouca
frequéncia quando fluoxetina e a varfarina foraradeoinistradas. Portanto, os pacientes
em tratamento com varfarina devem ser cuidadosameanitorados quanto a coagulacao
guando se inicia ou interrompe o tratamento cowwxitina.

Houve raros relatos de convulses prolongadas erargas usando fluoxetina juntamente
com tratamento eletroconvulsivo.

Em testes formais, fluoxetina ndo aumentou os sigeialcool no sangue ou intensificou
os efeitos do alcool. Entretanto, a combinacadutétina e alcool ndo € aconselhavel.
fluoxetina pode ser administrada com alimentos geeninteracdes ocorram.

A Erva de Séo Joao, também conhecida cétyygericum perforatum, pode interagir com
fluoxetina, aumentando os efeitos adversos conindasne serotoninérgica (caracterizada
pelo conjunto de caracteristicas clinicas de afes no estado mental e na atividade
neuromuscular em combinag&o com disfuncdo do sistervoso autdnomo).

N&o ha estudos que relatem a possibilidade deag&erentre fluoxetina e nicotina.

N&o ha estudos em humanos a respeito desta irderaca

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

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



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

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

Caracteristicas do produto:fluoxetina é apresentada na forma de capsulasdsanc
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.

Antes de usar observe 0 aspecto do medicamento. Gate esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consudtdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

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

Dosagem

DepressaoA dose de 20mg/dia € a recomendada.

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

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

Doencas e/ou Terapias Concomitantedeve ser considerada uma dose mais baixa ou
menos frequente em pacientes com comprometimerfigai®o, doencas concomitantes ou
naqueles que estejam tomando varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou diminDéd®es acima de 80mg/dia néo
foram sistematicamente avaliadas. Nao ha dadosigumenstrem a necessidade de doses
alternativas tendo como base somente a idade denpac

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

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

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

N&o tomar mais que a quantidade de fluoxetina readada pelo médico para periodo de
24 horas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Foram relatadas as seguintes reacdes adversasuoxetina:



Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pagtes que utilizam este
medicamento): diarreia, ndusea (vontade de vomitar), fadiga @gojs[incluindo astenia
(perda ou diminuicdo da forca muscular)], dor deeca e insbnia (incluindo despertar
cedo, insoOnia inicial, insbnia de manutencéo d@}on

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento): palpitacdes (sensacdo do batimento cardiaco com fo@ia e/ou mais
rapido que o normal), visdo turva, boca seca, gspe(indisposicdo gastrintestinal),
vomitos, calafrios, sensacdo de agitacdo, dimioudg peso, prolongamento do intervalo
QT (prolongamento do periodo de conducéo elétricaanacdo, o que pode ser causa de
alteracbes do batimento cardiaco), diminuicdo detitep[incluindo anorexia (falta de
apetite)], disturbio de atencéo, vertigem (falsamsaedo de movimentos), disgeusia
(alteracdo do paladar), letargia (sensacdo ded&@mtide movimentos e raciocinio),
sonoléncia (incluindo hipersonia e sedacgdo), tremswnhos anormais (incluindo
pesadelos), ansiedade, diminuicdo da libido [imclai perda da libido (desejo sexual)],
nervosismo, impaciéncia, distarbio do sono, tensdiegbes (ato de urinar) frequentes
[incluindo polacidria (ato de urinar com maior feégcia)], distarbios da ejaculacao,
sangramentos ginecoldgicos, disfuncéo erétil (gifiade de obtencdo e/ou manutencéo da
erecdo do pénis), bocejo, hiperidrose (suor emssee prurido (coceira), erupcdes da
pele, urticaria (erupcdes da pele com coceira)berrgvermelhiddo da pele) [incluindo
fogachos (sensacao de calor pelo corpo)].

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemsteque utilizam este
medicamento): midriase (dilatacdo da pupila dos olhos), disfa@diculdade para
engolir), sensacdo de anormalidade, sensagao dge sensacdo de calor, mal-estar,
contuséo, contracdo muscular, inquietacdo psicamottaxia (falta de coordenacao dos
movimentos), distirbios do equilibrio, bruxismo ngar de dentes), discinesia
(movimentos involuntarios), mioclonia (movimentasvaluntarios muito bruscos dos
bracos e pernas durante o sono), despersonalizag@or elevado, humor eufdrico,
alteracdo do orgasmo [incluindo anorgasmia (incdpde de ter orgasmo)], pensamento
anormal, disuria (dificuldade ou dor para urinalppecia (perda de cabelos), suor frio,
tendéncia aumentada para contuséo e hipotensaim(éifo da pressdo sanguinea).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciersteque utilizam este
medicamento): dor no esbéfago, reacdo anafilatica (reacdo alérgiese generalizada),
doenca do soro, sindrome buco-glossal (problemasstema nervoso que atingem a boca
— especialmente a lingua), convulsdo (contracdoluntéria e intensa dos musculos),
hipomania (afeto exaltado, irritado, sem alteragiies sentidos), mania (crise de euforia),
angioedema (coceira seguida de inchaco nas camaalagprofundas da pele), equimose
(mancha roxa na pele devido a presenca de sangigeido), reacdo de fotossensibilidade
(reacdo da pele por sensibilidade a luz), vascqlittamacdo dos vasos sanguineos) e
vasodilatagdo (aumento do didmetro dos vasos saeug)i

N&o relatados:distarbios na micgéo (ato de urinar).

Relatos pos-comercializagdosecrecdo inapropriada do horménio antidiuréticgatitee
idiossincratica (inflamacdo do figado) muito rasindrome serotoninérgica (quadro
caracterizado por alteracédo no estado mentaljvidate neuromuscular e sistema nervoso
autdbnomo), priapismo (erecdo do pénis prolongadiotarida), eritema multiforme (lesdes
avermelhadas na pele), comprometimento da mendiguncdo sexual (ocasionalmente
persistindo ap6s a descontinuacdo do uso), sangtamgastrintestinal [incluindo
hemorragia (sangramento excessivo) das varizedizadas no es6fago, sangramento



gengival e da boca, hematémese (vOmito de sanigelatoquezia (eliminacédo de sangue
através do reto), hematomas (intra-abdominal eqmeral), hemorragia (anal, esofégica,
gastrica, gastrintestinal superior e inferior, hewidal, peritoneal e retal), diarreia
hemorragica e enterocolites (inflamacédo do intestielgado e do cdlon), diverticulite
(inflamacéo de bolsas circulares que se desenvohaeparede do intestino) hemorragica,
gastrite hemorragica, melena (fezes pretas) e allbemorragica (esofagica, gastrica e
duodenal)], galactorreia (saida de leite pelas msanea hiperprolactinemia (producao
excessiva do hormonio prolactina).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Os casos de superdose de fluoxetina isolada gersn@&m uma evolucdo favoravel. Os
sintomas de superdose incluem nausea, vomito, tsies) disfuncdo cardiovascular
variando desde arritmias assintoméaticas (alterdg&datimentos cardiacos sem sintomas)
ou indicativo de alteragBes no eletrocardiogramelindo muitos casos raros @ersade

de Pointes), disfuncdo pulmonar e sinais de alteracdo dermsigtnervoso central (variando
de excitacdo ao coma). Os relatos de morte pordoge de fluoxetina isolada tém sido
extremamente raros. No caso de superdose com xefina verifique as condi¢bes do
paciente quanto a respiracdo e batimentos cardéao@ncaminhe rapidamente a um local
de atendimento médico. Nenhum antidoto € conhediilarese (eliminacdo de urina)
forcada, hemoperfusdo e transfusdo sanguinea wamdidados. No caso daverdose,
considere a possibilidade de que tenha sido usadea alroga ou medicamento
simultaneamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®enprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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