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da recaptacao da serotonina foram reportados os seguintes efeitos
adversos com a fluoxetina:

Organismo como um todo - sintomas autondmicos (incluindo
secura da boca, sudorese, vasodilatacao, calafrios);
hipersensibilidade (incluindo prurido, erupgdes da pele, urticaria,
reacao anafilactéide, vasculite, reacdo semelhante a doenca
do soro) - ver contra-indicagoes e precaucoes - sindrome da
serotonina, caracterizada pelo conjunto de caracteristicas clinicas
de alteracdes no estado mental e na atividade neuromuscular, em
combinacao com disfuncdo do sistema nervoso autbnomo (ver
contraindicacoes - inibidores da MAO), fotosensibilidade.
Sistema cardiovascular - nao reportado.

Sistema digestivo - distdrbios gastrintestinais (incluindo diarréia,
nausea, vomito, disfagia, dispepsia, perversao do paladar),
hepatite idiossincratica muito rara.

Sistema enddcrino - secrecao inapropriada de adh.

Sistema hematico e linfético - equimose.

Metabélico e nutricional - nao reportado.

Sistema musculo-esquelético - nao reportado.

Sistema nervoso - tremor/movimento anormal (incluindo
contracao, ataxia, sindrome buco-glossal, mioclonia,
tremor), anorexia (incluindo anorexia, perda de peso),
ansiedade e sintomas associados (incluindo palpitacao,
ansiedade, nervosismo, inquietacao psicomotora), vertigem,
fadiga (incluindo sonoléncia, astenia), alteracao de concentracao
ou raciocinio (incluindo concentragcao diminuida, processo de
raciocinio prejudicado, despersonalizagao), reacao maniaca,
distdrbios do sono (incluindo sonhos anormais, insonia).
Sistema respiratorio - bocejo.

Pele e anexos - alopécia.

Orgaos dos sentidos - visao anormal (incluindo visao turva,
midriase).

Sistema urogenital - anormalidades na micgao (incluindo
incontinéncia urindria, disiria), priapismo/ erecao prolongada,
disfuncao sexual (incluindo diminuicao da libido, auséncia ou
atraso na ejaculacao, anorgasmia, impoténcia).

POSOLOGIA:

Depressao: a dose de 20 mg/dia é recomendada como dose inicial.

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

Disttrbio Obsessivo-Compulsivo: a dose de 20 mg/dia a 60 mg/dia é a dose
recomendada.

Para todas as indicagoes: a dose recomendada pode ser aumentada ou
diminuida. Doses acima de 80 mg/dia nao foram sistematicamente avaliadas.
Idade: ndo ha dados que demonstrem a necessidade de doses alternativas tendo
como base somente a idade do paciente.

Uso em criangas: a seguranca e a eficicia em criangas nao foram
estabelecidas.

Administracao com alimentos: a fluoxetina pode ser administrada com ou
sem alimentos.

Doengas e/ou terapias concomitantes: uma dose mais baixa ou menos freqiiente
deve ser considerada em pacientes com comprometimento hepatico, doengas
concomitantes ou naqueles que estejam tomando varios medicamentos.

SUPERDOSAGEM:

Sintomas: casos de superdose de fluoxetina isolada geralmente tem uma
evolugao favoravel. Sintomas de superdose incluem nausea, vomito, convulses
e sinais de excitagao do SNC. Relatos de morte por superdose somente com a
fluoxetina tém sido extremamente raros.

Tratamento: é recomendada a monitoragao dos sinais cardiacos e vitais, junto
com as medidas sintomaticas gerais e de suporte. Nao ha antidotos especificos
para a fluoxetina. A diurese forcada, didlise, hemoperfusao ou transfusao
provavelmente nao serdo benéficas. No tratamento da superdosagem deve ser
considerada a possibilidade do envolvimento de midiltiplas drogas.

PACIENTES IDOSOS:

Nao foram observadas diferencas na seguranca e eficicia entre pacientes idosos
e jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas nao identificaram diferencas
nas respostas de pacientes jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de
alguns individuos mais idosos nao pode ser excluida.
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Ul 1penTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Cépsula: caixa com 14 e 28 capsulas.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Capsula

Cada capsula contém:

cloridrato de flUOXetin ..........cccccuriiiiieici e 22,4 mg
(equivalente a 20mg de fluoxetina base)

Excipientes: amido, povidona e élcool etilico.

Uil INFORMACOES AO PACIENTE

AQAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

DEPRESS é um antidepressivo para administracdo oral, nao relacionado
quimicamente aos antidepressivos triciclicos, tetraciclicos ou outros atualmente
existentes. A absorcao da fluoxetina é retardada com alimento, mas a quantidade
total absorvida nao é alterada.

CUIDADOS DE CONSERVA(;‘/_\O:
Conserve o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a
30°0), protegido da umidade.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao use medicamentos
com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o seu término. Informe ao médico se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgiao-dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

O medicamento deve ser administrado por via oral.

O tratamento nao deve ser interrompido sem autorizagao médica. Caso ocorra
erupgdo ou urticdria durante o tratamento, informe imediatamente ao médico.
Avise seu médico se tiver diabetes, doengas no figado, rins ou se tiver ataques
de epilepsia. Tontura, confusao ou desmaio podem ocorrer, especialmente
quando vocé levantar rapidamente.
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Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e
a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:
Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, como: anorexia,
ndusea ou diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

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

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produto nao deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula e em pacientes em uso de droga inibidora da
monoaminoxidase (IMAO). Deve ser usado com cautela em pacientes
diabéticos.

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

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

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

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

O principio ativo de DEPRESS é o cloridrato de (+)-n-metil-3-fenil-3-[(a,a,a-
trifluoro-p-tolil)-oxi] propilamina, com a férmula molecular C17H18F3NO.
HCl. Uma dose de 20 mg equivale a 64,7 micromoles de fluoxetina. Seu peso
molecular é 345,79. E um p6 cristalino branco ou branco-amarelado, soltvel
em dgua numa concentracao de 14 mg/ml.

Propriedades farmacodinamicas - A fluoxetina é um inibidor seletivo da
recaptagao da serotonina, seu suposto mecanismo de agao. A fluoxetina
praticamente nao possui afinidade com outros receptores tais como al-,
a2- e b- adrenérgicos; serotoninérgicos; dopaminérgicos; histaminérgicos H1;
muscarinicos e receptores de GABA.

A etiologia do Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM) é desconhecida,
porém esteréides endégenos envolvidos no ciclo menstrual parecem estar
interrelacionados com a atividade serotoninérgica neuronal.

Dados clinicos: os sintomas relacionados com TDPM incluem alteracdes do
humor e sintomas fisicos; nos estudos clinicos a fluoxetina mostrou ser eficaz no
alivio das alteragoes do humor (tensao, irritabilidade e disforia) e dos sintomas
fisicos (cefaléia, inchaco e dor mamaria) relacionados com TDPM.

Propriedades farmacocinéticas - Absorcao e distribuicao - A fluoxetina é
bem absorvida apds administragao oral. Concentragoes plasmaticas maximas
sao alcangadas dentro de 6 a 8 horas. Liga-se firmemente as proteinas do
plasma. A fluoxetina distribui-se largamente. Concentracoes plasmaticas estaveis
sao alcangadas apds doses continuas durante varias semanas. Concentragoes
plasméticas estaveis apés doses prolongadas sao similares as concentragoes
obtidas em 4 a 5 semanas.

Metabolismo e excregao - A fluoxetina é extensivamente metabolizada no figado
a norfluoxetina e um ndmero de outros metabdlitos, nao identificados, que sao
excretados na urina. A meia-vida de eliminacdo da fluoxetina é de 4 a 6 dias e
a de seu metabdlito ativo é de 4 a 16 dias.

INDICACOES:
A fluoxetina é indicada no tratamento da depressao, associada ou ndao com
ansiedade, bulimia nervosa e disttrbio obsessivo-compulsivo (DOC).

CONTRAINDICACOES:

Hipersensibilidade a fluoxetina ou a outros componentes da
formula.

Inibidores da monoamina-oxidase (IMAQOs) - o cloridrato de
fluoxetina nao deve ser usado em combinagao com um inibidor
da MAO ou dentro de 14 dias da suspensao do tratamento com
um inibidor da MAO. Deve-se deixar um intervalo de pelo menos
cinco semanas (ou talvez mais, especialmente se a fluoxetina foi
prescrita para tratamento crénico e/ou em altas doses) apés a
suspensao do cloridrato de fluoxetina e o inicio do tratamento
com um inibidor da MAO. Casos graves e fatais de sindrome da
serotonina (que pode se assemelhar e ser diagnosticada como
sindrome neuroléptica maligna) foram relatados em pacientes
tratados com fluoxetina e um inibidor da mao com curto intervalo
entre uma terapia e outra.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais:

Erupcoes de pele - erupgao de pele, reagoes anafilactdides e reagoes
sistemicas progressivas, algumas vezes graves e envolvendo pele,
figado, rins ou pulmdes foram relatadas por pacientes tratados com
fluoxetina. Apos o aparecimento de erupcao cutanea ou de outra
reacao alérgica para a qual uma alternativa etioldgica nao pode ser
identificada, a fluoxetina deve ser suspensa.

Convulsoes - assim como com outros antidepressivos a fluoxetina
deve ser administrada com cuidado a pacientes com histéria de
convulsoes.

Hiponatremia - foram relatados casos de hiponatremia (alguns com
sodio sérico abaixo de 110mmol/l). A maioria desses casos ocorreu
em pacientes idosos e em pacientes que estavam tomando diuréticos
ou com deplecao de liquidos.

Controle glicémico - em pacientes com diabetes, ocorreu
hipoglicemia durante a terapia com fluoxetina e hiperglicemia ap6s
a suspensao da droga. a dose de insulina e/ou hipoglicemiante
oral (feve ser ajustada, quando for instituido o tratamento com a
fluoxetina e apos sua suspensao.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade - nao houve
evidéncia de carcinogenicidade, mutagenicidade ou danos a

fertilidade nos estudos in vitro ou com animais.

Gravidez: estudos em animais nao indicam danos diretos ou indiretos
relacionados ao desenvolvimento do embrio ou do feto ou do curso
da gravidez. Ja que os estudos de reprodugao animal nem sempre
predizem a resposta humana, esta droga s6 deve ser usada durante
a gravidez se estritamente necessdria.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista.

Amamentagao: a fluoxetina é excretada no leite humano; portanto
deve-se ter cuidado quando a fluoxetina for administrada a mulheres
que estejam amamentando.

Trabalho de parto e nascimento - o efeito da fluoxetina sobre o trabalho
de parto e nascimento nos seres humanos é desconhecido.
Pecriatria: a eficcia e seguranga em criangas ainda nao foram
estabelecidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Drogas metabolizadas pelo sistema P45011D6 - devido ao potencial da fluoxetina
de inibir a isoenzima do citocromo P45011D6, o tratamento com drogas que
sao predominantemente metabolizadas pelo sistema CP4501ID6 e que tem um
indice terapéutico estreito deve ser iniciado com o limite mais baixo de dose se
o paciente estiver recebendo fluoxetina concomitantemente ou tomado nas 5
semanas anteriores. Se a fluoxetina for incluida ao tratamento de um paciente
que ja esteja recebendo uma droga metabolizada pelo CP45011D6, a necessidade
de diminuicao da dose da medicacao original deve ser considerada.

Drogas ativas no sistema nervoso central - foram observadas alteracoes nos niveis
sanguineos de fenitoina, carbamazepina, haloperidol, clozapina, diazepam,
alprazolam, litio, imipramina e desipramina e em alguns casos, manisfestagoes
clinicas de toxicidade. Deve ser considerado o uso de esquemas conservadores
de titulagao de drogas concomitantes e monitorizagao do estado clinico.
Ligacao as proteinas do plasma - devido a fluoxetina estar firmemente ligada
a proteina do plasma, a administragao de fluoxetina a um paciente que esteja
tomando outra droga que seja firmemente ligada a proteina pode causar uma
mudanca nas concentragoes plasmaticas da mesma.

- varfarina - efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais
clinicos e sintomas), sem um padrao consistente, porém incluindo sangramento
foram reportados com pouca frequéncia quando a fluoxetina foi co-administrada
com varfarina. Com a mesma prudéncia do uso concomitante de varfarina
com muitas outras drogas, os pacientes em tratamento com varfarina devem
ser cuidadosamente monitorados quanto a coagulagao quando se inicia ou
interrompe a fluoxetina.

Tratamento eletroconvulsivo - houve raros relatos de convulsoes prolongadas em
pacientes usando a fluoxetina e que receberam tratamento eletroconvulsivo.
Meia-vida de eliminacdo - as meias-vidas longas de eliminagao da fluoxetina
e de seu metabdlito, norfluoxetina, podem ser de consequéncias potenciais
quando forem prescritas drogas que possam interagir com ambas substancias
apds a interrupcao da fluoxetina.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:
Podem ocorrer aumentos nos niveis de transaminases séricas e/ou
leucopenia.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:
Como reportado com outros antidepressivos i

bidores seletivos



