cloridrato de fluoxetina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

G) GERMED

*  Comprimido revestido 20 mg
Embalagens com 7, 10, 14, 20 21, 28, 30 ou 60 comprimidos

*  Solug&o oral (gotas) 20 mg/ml
Embalagens contendo 1 frasco conta-gotas com 10 ml ou 20 ml

USO ADULTO - USO ORAL

Composigao:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de 22,4 mg
excipientes g.s.p.** 1 com. rev.
**celulose microcristalina, croscarmelose sodica, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de magnésio, etilcelulose, hipromelose+macrogol, diéxido de
titanio.

*equivalente a 20 mg de fluoxetina.

Cada ml de soluc&o oral (go(as) contém:
cloridrato de fluoxetina®
velculo g.s.p. ™"
**sacarina sodica, propllenogllcol metabissulfito de sodio, edetato dissédico dudratado esséncia de abacaxi, alcool enllco agua purificada.
*equivalente a 20 mg de fluoxetina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medlcamenlo
O cloridrato de éum i p
e da obesidade.

usado para o da dep! &0, transtorno obsessivo- ivo, bulimia nervosa

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
O numero do lote e a data de validade do
NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Gravidez e lactacdo
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao
O cloridrato de fluoxetina deve ser administrado por via oral. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

Interrupc@o do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a eficécia da terapia. A interrupgao do tratamento
pode ocasionar a nao-obtencédo dos resultados esperados.

Reacoes adversas
Informe ao seu médico o ap: de reagoes
fadiga, tremor, dor de cabega, ndusea, vomito e diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

is. Durante o

podem ocorrer: i T , insonia,

Ingestao com outras
Durante o tratamento com fluoxetina, nao se deve tomar alcool ou outras drogas, inclusive drogas que ndo necessitam de receitas, sem a autorizagao
do seu médico.

Contra-indicagdes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a cloridrato de fluoxetina e/ou demais componentes da
formulagéo. gestantes e lactantes (salvo indicagao médica).

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Carscterls icas
mnbe pré-sinaptica da serotonina facilitando assim, a neurotransmissao serotoninérgica. Em contraste com os
fluoxenna efeitos minimos na recaptacéao de noradrenalma e dopamina. O bloqueio dos receptores muscarinicos,
H1 h\s(amlnerglcos e alfa-1-adrenérgicos, esta relacionado com os efeitos anticolinérgicos, los P
triciclicos.
Estudos de ligagao a receptores demonstram que fluoxetina nao tem afinidade com estes receptores.
A fluoxetina € rapidamente absorvida no trato gastrintestinal, apresentando concentrac@o plasmatica méxima entre 6 e 8 horas apds administrag&o.
Alimentos parecem nao afetar a biodisponibilidade sistémica de fluoxetina, mas podem retardar sua absorg&o. E metabolizada no figado, sendo a
norfluoxetina o seu metabdlito mais ativo. A excrecao é principalmente por via urindria.
O inicio da ag&o ar , apds a oral de fluoxetina, ocorre, geralmente, entre a 1% e 3* semanas de tratamento, sendo que o
efeito 6timo da terapia requer 4 semanas ou mais de uso da droga.
A fluoxetina apresenta alta taxa de ligagao as proteinas e tem um grande volume de distribuicao. A meia-vida de eliminac&o da fluoxetina é de cerca
de 2 a 3 dias, enquanto que a de seu metabdlito norfluoxetina varia entre 7 e 9 dias. A meia-vida de eliminacao prolongada de fluoxetina e norfluoxetina
asseguram que, mesmo quando o Valamemo é |n(ermmpldo o DrInCIpID ativo pers\snra no organlsmo por semanas. Isto deve ser levado em
a0 quando houver r de ir pgao do tratamento ou quando forem prescritas drogas que possam interagir com a fluoxetina e

norﬂuoxetina
A fluoxetina e norfluoxetina s&o excretadas através do leite materno.

087898

Indicacées
O cloridrato de fluoxetina € indicado no
obsessivo-compulsivo, bulimia nervosa e obeswdade exogena

maior, ansio:

P i ou ndo a tensao pré-menstrual, transtorno

Contra-indicacoes
O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida a cloridrato de fluoxetina e/ou demais componentes da formulagao.
estantes e lactantes (salvo indicagdo médica).
cloridrato de fluoxetina nao deve ser usado em combinagao com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) ou dentro de 14 dias da suspensao do tratamento
com um inibidor da MAO. Devido a fluoxetina e seu metabdlito terem meias-vidas de eliminagao muito longas, deve-se deixar um intervalo de, pelo menos,
cinco semanas ap6s a suspensao do tratamento com cloridrato de fluoxetina e o inicio do tratamento com um inibidor da MAO.

Precaucoes e adverténcias
Por ser metabolizado por via hepética e excretada pela renal, cloridrato de fluoxetina deve ser utilizado com precaucéo e em doses reduzidas em pacientes
com funcéo renal e/ou hepatica alteradas.
Em pacientes com epilepsia ou histéria de convulsdes, cloridrato de fluoxetina deve ser administrado com precaugao pelo efeito epileptogénico da droga.
O cloridrato de fluoxetina pode alterar o controle da glicemia, portanto atengao deve ser administrada a diabéticos que utilizam este medicamento.

uso de cloridrato de iluoxelma deve ser interrompido em pacientes que desenvolverem rash cuténeo (erupcao cutanea), visto que efeitos sistémicos,
tém ocorrido em tais pacientes.
0O uso de cloridrato fluoxenna durante a gestagao deve ser feito quando for claramente necessério, devendo o médico analisar o risco-beneficio da
administragao para o bebé e a gestante.
Por ser excretada através do leite materno néo é recomendada a administracao de cloridrato fluoxetina em lactantes, apesar de nao terem sido relatados
reacdes adversas nos lactentes.

Interacdes medicamentosas

Por estar fortemente ligada a prote\nas plasmaticas, drogas que também se ligam desta forma (varfarina, digoxina) podem concorrer com cloridrato de
fluoxetina, causando aumentando o risco de reagdes adversas de uma ou outra droga.

Deve-se evitar o uso concoml(ame de 4lcool ou de medicamentos que agem no sistema nervoso central (SNC).

A meia-vida de diazepam pode ser prolongada com o uso concomitante de cloridrato de fluoxetina.

O cloridrato de fluoxetina pode alterar a concentracao da glicose sangiiinea em pacientes com diabetes mellitus. Ajuste de dose de insulina ou
hipoglicemiantes orais podem ser necessérios no inicio do tratamento com fluoxetina ou apds a sua interrupcao.

Cuidados especiais de administragdo devem ser observados se o tratamento com cloridrato de fluoxetina ocorrer juntamente com litio ou triptofano.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.

Reagdes adversas
As reacoes mais nervosismo, insénia, sonoléncia, fadiga, astenia, tremor, cefaléia e distirbios gastrintestinais,
incluindo nausea, vomito, dispepsia e d\arrela Anorexla e perda de peso corpéreo podem ocorrer também.

Posologia

* Depressao maior: 20 mg/dia: 1 compnm\do ou 20 gotas por dia.

« Sindromes ansio-dep ou 20 gotas por dia ou meia dose (1/2 comprimido ou 10 gotas por dia).
* Transtorno obsessivo- compulslvo 20 a 60 mg/dla 1 a 8 comprimidos ou 20 a 60 gotas por dia.

* Bulimia nervosa: 60 mg/dia: 3 comprimidos ou 60 gotas por dia.

« Ol 60 mg/dia: 3 i ou 60 gotas por dia.

O aumento da dose pode ser considerado apés algumas semanas de tratamento, caso nenhuma melhora clinica seja observada.

Doses acima de 20 mg/dia devem ser administradas em duas vezes, de manha e a noite.

Para qualquer indicacao, a dose de fluoxetina nao deve exceder a 80 mg/dia.

Em pacientes com funcao renal e/ou hepética prejudicadas e em idosos, deve-se considerar o uso de doses mais baixas ou administragdes menos
freqlentes.

Instrugées de uso da solugdo oral (gotas)

Para um uso correto, o frasco conta-gotas devera ser mantido na posicao vertical no momento da liberagao do niimero de gotas prescrito.

Apo6s adicionar cloridrato de fluoxetina solucdo oral (gotas) ao liquido, antes de beber, mexer bem com uma colher a fim de garantir uma mistura
homogénea.

Superdosagem

Os efeitos causados pela superdosagem de cloridrato de fluoxetina incluem agitagao, insonia, tremor, nausea, vomito, taquicardia, aumento da
pressao sanglinea.

Medidas de suporte devem ser instituidas para manter a adequada ventilagao e oxigenag&o.

A fungo cardiaca e os sinais vitais devem ser monitorados.

A conduta inicial é provocar émese ou lavagem gastrica e/ou a administracéo de carvao ativado com sorbitol.

A didlise nao ¢é efetiva e ndo ha antidoto especifico contra cloridrato de fluoxetina e seu metabdlito norfluoxetina.

Pacientes idosos
As recomendacdes s@o as mesmas para outros pacientes desde que as funcdes renais e

nao estejam comp
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