INDUSTRIA ARGENTINA

ANIMEX-ON

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA LISTA IV

FLUOXETINA 20 mg

Comprimidos

Composicion: Cada comprimido ranurado contiene:
Fluoxetina (como clorhidrato 22,40 mg) 20 mg, Povidona 12 mg, Aimidon de maiz 20 mg, Estearato
de magnesio 6 mg, \ndlgo carmin 15 ug, Lamosa c.s.p. 200 mg
Accién 1}‘ ] de
Indicaciones: Tratamlemo de trastorno depresnvo mayor en aduhos nmos y_adolescentes (segun
criterio del DSM V). Ti e y tes con trastorno
obsesivo-compulsivo en adultos y menores de 18 afios. Tratamiento de bullmla nerviosa de moderada a
severa: en esta la eficacia del durante un periodo de 8 a 16
semanas; en periodos méas prolongados no ha sido sisteméticamente evaluada en adultos. Tratamiento
de trastorno de angustia con o sin agorafobia en adultos.
Accion Inhibe la on de (5-HT) en las neuronas
presindpticas del sistema nervioso central (SNC) que se presume le confiere accion antidepresiva,
y Tiene una débil accion antagonista sobre los receptores
muscarinicos, histammérg\cos y a1 - adrenérgicos, que seria responsable de los débiles efectos
sedantes y ammolmerglcos de la fluoxetina.
élica: Se absorbe sin inconvenientes por via oral. Los alimentos no
afectan labiodisponibilidad sistémica de q la velocidad de
absorcion. Por o tanto fluoxetina puede administrarse con o sin alimentos. EI pico de concentracion
plasmética de 15 a 55 ng/ml se alcanza entre las 6 y 8 horas posteriores a una dosis dnica oral de 40
mg. Su capacidad de unién a proteinas plasméticas es muy importante, aproximadamente del 94,5%.
Debido a esta elevada union a las proteinas plasmaticas, fluoxetina no s dializable. La fluoxetina es una
mezcla racémica (50/50) de los enantiémeros R fluoxetina y S El 05
es eliminado mas yesel i en el plasma en estado constante.
Metabolismo y eliminacion: Fluoxetina es desmet\lada en el higado a norfluoxetina, su principal
metabolito activo. Se excreta por la orina en un 80 %, de los cuales 2,5 % lo hace como droga madre y
10 % como norfluoxetina. El resto se elimina como metabolitos inactivos. Un 15% se elimina por
heces. La vida media de la fluoxetina es de 1 a 3 dias y la de la norfluoxetina de 7 a 9 dias. La larga vida
media determina que la droga activa permanezca en el cuerpo por varias semanas luego de suspender
el tratamiento dependlendo de la dosis, de las caramenstmas del paciente y de la duracion del
revio. « Va idad en ef un subgrupo (aproximadamente 7%) de la
poblacin tiene menor actividad de las enzimas del citocromo P450206 que metabolizan drogas. Dichos
individuos son denominados “metabolizadores lentos” de drogas tales como debrisoquina,
dextrometorfano y antidepresivos triciclicos. En un estudio que incluy6 enantiémeros marcados y no
marcados administrados como un racemato, estos individuos metabolizaron § ina con menor

Trastorno obsesivo-compulsivo: Adultos: Dosis inicial 20 mg/dia por la
mafiana (en estudios clinicos se utilizaron 20-40 6 60 mg). Si no se observa mejoria la dosis puede
aumentarse a un rango de dosis de 20 a 60 mg dia hasta 80 mg/dia en una o dos tomas diarias. Pediatria
(nifios y en nifios y con alto peso corporal la dosis inicial es 10 mg/dia. Luego
de 2 semanas se puede incrementar la dosis a 20 mg/dia. Un incremento adicional se puede considerar si
no se observa mejoria después de varias semanas sin superar los 60 mg/dia. En nifios con bajo peso
corporal el tratamiento se debe iniciar con 10 mg/dfa. Un aumento de la dosis se puede considerar varias
semanas después si no hay mejoria sin superar los 30 mg/dia. La experiencia con dosis diarias de 20
mg/dia es minima y no hay experiencia con dosis mayores de 60 mg. En pacientes con insuficiencia
hepética, mayores de 65 afios y quienes reciben medicacion concomitante las dosis deben ser menores o
con menor frecuencia de administracion. La dosis de mantenimiento debe ser la menor dosis eficaz. Existen
trabajos que prueban su eficacia hasta 6 meses luego de iniciado el tratamiento. Se deben realizar
evaluaciones periddicas para determinar la continuacion del tratamiento. Bulimia nerviosa: Dosis inicial
mg/dia dos por la mafana. Dosis mayores de 60 mg/dia no han sido
establecidas para el tratamiento de la bulimia nerviosa. La eficacia fue establecida para un periodo de
tratamiento de 8 a 16 semanas. En periodos mds prolongados no ha sido sisteméticamente evaluada. En
pacientes con insuficiencia hepatica, ma{vores de 65 afios y quienes reciben medicacién concomitante las
dosis deben ser menores o con menor frecuencia de administracion. Trastorno de pénico: la dosis inicial
utilizada en trabajos clinicos fue de 10 mg/dia durante una semana y luego aumentar a 20 mg/dia. Dosis
superiores a 60 mg/dia no han sido evaluadas en este sindrome. Como el trastorno de pdnico es una
condicién crénica la duracion del tratamiento serd establecida por el médico de acuerdo a la respuesta del
paciente. De cualquier modo se deberd evaluar periédicamente al paciente. En pacientes con insuficiencia
hepética, mayores de 65 afios y quienes reciben medicacion concomitante las dosis deben ser menores o
con menor frecuencia de administracion. Dosis minima: 20 mg/dia. Dosis méxima: 80 mg/dia
Contraindicaciones: * Fluoxetina estd contramdlcada en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
dicha droga. « En pacientes en de m (IMAQ) debera existir
un periodo no menor de 14 dias entre Ia dlsconlmuamon de IMAO y la iniciacion del tratamiento con
fluoxetina, ya que puede provocar serias reacciones adversas que incluyen la muerte. Las reacciones
adversas de su asociacion se manifiestan por hipertermia, rigidez, mioclonos, inestabilidad autonémica
con fluctuacién répida de los signos vitales, alteraciones del estado mental tales como extrema agitacién
que puede progresar a delirio y coma. En algunos casos se presentaron signos similares a sindrome
neuroléptico maligno. Puesto que fluoxetina y su principal metabolito tienen una vida media prolongada,
que en ciertos casos es de 5 semanas, se debe considerar esto antes de administrar IMAO u”otra

velocidad y asf lograron concentraciones mayores de S-fluoxetina. El metabolismo de R-fluoxetina en
estos metabolizadores lentos parece normal. En comparacion con metabolizadores normales, la suma
total en estado constante de las concentraciones en plasma de los enantiémeros actlvos no fue

luego de la de fluoxetina (por lo menos 5 semanas). « Tioridazina: no utilizar con
fluoxetina dentro de las 5 semanas de supresion del tratamiento con fluoxetina. * Trastornos epilépticos
graves. * Embarazo y lactancia.
Advertencias: El uso de antidepresivos con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados en

nifios, adc y adultos con dep mayor y otras deberd se

significativamente mayor entre los metabolizadores lentos. Por lo tanto, las
icas netas fueron i las mismas. Vias alternativas, no saturables (no 2D6)
contribuyen también al metabolismo de la fluoxetina. Esto explica como la fluoxetina logra una
concentracién en estado constante en lugar de aumentar sin limite. Como el metabolismo de la
fluoxetina, al w?ual que el de varios otros farmacos incluyendo a los antidepresivos triciclicos y otros
inhibidores selectivos de recaptacion de serotonina, involucra al sistema P4502D6, el tratamiento
concomitante con drogas también metabolizadas por este swiema enzimético (tales como los
antidepresivos triciclicos) puede causar far o Ei hepdtica: por ser el
higado el principal sitio de las i de su i pueden afectar la
eliminacion de fluoxetina. En un estudio realizado en pacientes cirréticos, la vida media de eliminacion
de la fluoxetina fue prolongada, 7,6 dias en promedio comparada con un rango de 2 a 3 dias observado
en individuos sin enfermedad hepatlca la eliminacion de norfluoxetina también fue prolongada con una
duracién promedio de 12 dias en pacientes cirréticos con 7 a9 dias en individuos normales.
Esto sugiere que la fluoxetina debe ser utilizada con cuidado en pacientes con enfermedad hepatica. Si
se administra fluoxetina a pacientes con enfermedad heptica, se debera utilizar una dosis menor o
menos frecuente. ¢ Enfermedad renal: i con depresion sometidos a didlisis, la
inistracion de 20 mg de ina una vez al dia durame dos meses DTOdUJO concentraciones
de fluoxeti de norfl en estado a las observadas en
pacientes con funcién renal normal. Si bien existe la de que los itos de la
excretados por via renal puedan acumularse en niveles mayores en los pacientes con disfuncion renal
severa, No es necesario como rutina utilizar una dosis inferior o menos frecuente en pacientes con
deterioro de la funcion renal. » Ancianos: el metabolismo de fluoxetina fue similar en mayores de 65
afios al de adultos jovenes. Sin embargo se debe considerar cuando estos pacientes reciben otras
medicaciones o tienen una enfermedad la de on de la farmacocinética
de fluoxetina.
Posologia habitual y modo de uso: Trastorno depresivo mayor: Adultos: Dosis inicial: se recomienda
20-80 mg/dia, administradas por la mafiana. En estudios de dosis comparada de 20,40 y 60 mg se
constaté que una dosis de 20 mg/dia es satisfactoria en el tratamiento de trastorno depreswo mayor;
consecuentemente una dosis de 20 mg/dia por la mafiana es recomendable como dosis inicial. Si no se
observa mejorfa clinica después de varias semanas la dosis se puede aumentar, administrada en dos
tomas diarias sin exceder la dosis méxima de 80 mg. Pediatria (nifios y adolescentes): La dosis inicial
recomendada es de 10 a 20 mg/dia. Luego de 1 semana a 10 mg/dia la dosis debe ser aumentada a 20
mg/dia. En nifios con bajo peso se debe mantener una dosis de 10 mg/dia. La mejoria sintomatica

en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye: a) que la indicacion sea
hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la emergencia de cualquier signo de
agravamiento 0 aumento de la ideacion suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del
tipo de agitacién; b) que se tengan en cuenta fos resultados de los (ltimos ensayos clinicos controlados;
c) que se considere que el beneficio_clinico debe justificar el riesgo potencial. Han sido reportados en
pacientes adultos y menores de 18 afos tratados con IRS o con otros con
mecanismo de accion compartida tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para otras indicaciones
(psiquidtricas y no psiquidtricas ) los S|gmentes sintomas; ansiedad, agitacion, ataques de pénico,
insomnio, irritabilidad, hostilidad Isividad, acatisia, y mania. Aunque la
causalidad ante la aparicion de éstos sintomas’ y el empeoramiento de la depresion y/o la aparicion de
impulsos suicidas no ha sido establecida, existe la inquietud de que dichos sintomas puedan ser
precursores de ideacion suicida emergente. Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser
alertados acerca de la necesidad de seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los sintomas
descriptos como de la aparicion de ideacion suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales
tratantes. Dicho seguimiento debe incluir la observacién diaria de los pacientes por sus familiares o de
quienes estén a cargo de sus cuidados. Si se toma la decision de discontinuar el tratamiento la medicacion
debe ser reducida lo més rapidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado para cada
principio activo, dado que en algunos casos la discontinuacion abrupta puede asociarse conciertos
sintomas de retirada.
Rash y reacciones alérgicas posibles: La aparicion de algin tipo de reaccion alérgica, sin etiologia
iva, implicard la del Se han descripto signos sistémicos asociados al rash
0 urticaria que consisten en fiebre, leucocitosis, artralgias, edema, sindrome del tinel carpiano, dificultad
respiratoria, linfadenopatia, protemurla y aumento moderado de las transaminasas. Algunos pacientes
pueden desarrollar reacciones mds severas: (e] vasculitis, eventos p
renales o hepaticos que pueden evolucionar La ion del mejora los
sintomas. Abuso y dependencia: si bien fluoxetina no fue exhaustivamente estudiada para su potencial
abuso, tolerancia o dependencia fisica, en pacientes con antecedentes de abuso de droga, el médico
deberd controlar cuida osameme la aparicion de signos relacionados (aumento de la dosis, desarrollo de
tolerancia, ansiedad por el Potencial ion con tioridazina: Tioridazina produce
prolongacion del mtervalo QT del ECG relacionada con la dosis, lo cual puede asociarse con arritmias
cardiacas graves, incluso muerte stibita. Este riesgo aumenta si se utiliza con fluoxetina por inhibicién del
metabolismo de tioridazina inducido por fluoxetina.

puede obtenerse recién a las 4 semanas de tratamiento. En pacientes con hepética, en
mayores de 65 afios o en pacientes que reciben otras debe i e la

de la dosis o la frecuencia de administracion. En trabajos de control de 38 semanas de duracmn la dosis
de mantenimiento de 20 mg/dia ha resultado ser efectiva.

P : Generales: * Se debe tener precaucion en el manejo de maquinarias riesgosas o vehiculos
debido al riesgo de somnolencia, alteracién de la habilidad motriz o del curso del pensamiento. En
pacientes diabéticos puede alterar los niveles de glucemia; se deberd ajustar las dosis de
hipoglucemiantes y/o insulina durante el tratamiento de fluoxetina y cuando se discontintie la misma por la



posibilidad de hipoglucemia en el uso conjunto y de hiperglucemia al suspender la fluoxetina. » /nsomnio
y ansiedad: Se pueden producir estados de insomnio y ansiedad durante el tratamiento con fluoxetina
entre 12% y 33% de los pacientes con trastorno depresivo mayor, trastorno obsesivo compulsivo 0
bulimia nerviosa. Alteraciones de apetito y peso: La pérdida de peso y anorexia pueden ocurrir como
efecto no deseado en pacientes bulimicos o con trastorno depresivo mayor con una frecuencia que varia
entre el 11% y el 17%. El peso debe controlarse Activacion de mania

Algunos pacientes con trastorno depresivo mayor pueden desarrollar mania y/o h\pomama durante el

extrasistoles, trombosis, vasoespasmo, accidente cerebro vascular. Sistema digestivo: Frecuentes:
néuseas, dlarrea anorexia, boca seca, dispepsia, aumento del apetito, vomitos. Ocasionales: estomatitis
aftosa, dlsfagla regurgitacion, esofagitis, gastritis, gingivorragia, glositis, anormalidades de la funcion
hepatlca en los andlisis de laboratorio, melena, estomatitis, sed, colelitiasis, sialorrea, tlceras bucales,
colitis, gastroenteritis, hiperclorhidria, constlpacmn Raras: diarrea sangumolema colecistitis, tlcera
duodena\ enteritis, incontinencia fecal, hematemesis, hepatitis, hepatomegalia, ictericia, h\penroﬁa de
glandulas salivales, Glcera gdstrica, decoloracion de la lengua y edema de lengua, obstruccion intestinal,

tratamiento, (0,1% de Ios pacientes tratados).  C Se debe

pacientes con trastorno d mayor y Isi por lap
crisis convulsivas (0,1 % “de los casos). No se ha descripto este efecto ‘en pacientes con trastorno
obsesivo compulsivo o bulimia. « Hiponatremia: se han reportado varios casos de hiponatremia (algunos
con sodio sérico menor de 110 mmol/L). La mayoria se presentaron en pacientes de edad avanzada y en
pacientes que estaban tomando diuréticos o con deplecion de volumen. ¢ La larga vida media de
fluoxetina determina la duracién de su efecto varias semanas después de su suspension. * Aunque se
describen casos de alteracion plaquetaria en pacientes tratados con no estd su

con
Lulde

hepética, pancreatitis. Sistema endncrmo Ocasionales: hipotiroidismo. Raras: acidosis
diabética, dlabetes me\htus S|slema atico: O anemia y e Raras: discrasia

plrpura, t itop anemia hipocrémica,
linfedema, trombocitemia. Metablicos y nutricionales: Frecuentes aumento de peso. casionales:
edema generalizado; edema periférico, hipokalemia, ~deshidratacién, gota, hiperlipemia,

hipercolesterolemia. Raras: hiperuricemia, hiponatremia y anemia por déficit de hierro, aumento de
fosfatasa alcalina, intolerancia al alcohol, hlpocalcemla aumento de BUN, aumento de

causalidad. « En pacientes con cirrosis la dosis debe ser disminuida o distanciada * Los pacientes en
didlisis no presentan acumulacion de la droga por lo cual no es necesario modificar la dosis ni el
intervalo de * Suicidio: La de intento de suicidio es inherente a Ios estados

fosfocr y TGP. Sistema miisculo- esqueleuco Ocasionales: artritis, dolor 6seo, bursitis,

i de inferiores. Raras: mlosms anrms
reumatoidea, artrosis, miastenia, miopatias, osteomielitis. Sistema nervioso: Frecuentes: Insomnio,
somnolencwa anS|edad nerviosismo, temblor, disminucion de la libido, pesadilla, agitacion, confusion,

depresivos y puede ocurrir también en pacientes bulimicos o con sindrome obsesiv
estos casos se debe prescribir la menor cantidad de comprimidos posible para evitar la posibilidad de
una sobredosis intencional y realizar una supervision estrecha de los pacientes. En estudios post-venta
se ha observado un empeoramiento de la depresion y de la tendencia al suicidio especialmente al iniciar
el tratamiento o al modificar la dosis. EI médico debera estar atento a cambios de los sintomas del
paciente.

Interacciones medicamentosas: Drogas que utifizan Ja isoenzima P4502D6 en su

labilidad del suefio, amnesia. Ocasionales: marcha anormal, smdrome cerebral
agudo, akatisia, apatia, ataxia, sindrome bucolingual, del delirio,
despersonallzacmn euforia, alucinaciones, hostilidad, hiperkinesia, hiperestesia, incoordinacion,
aumento de la libido, reacciones maniacas, neuralgia, neuropatia, reacciones paranoides, neurosis,
psicosis, vértigo, depresmn del SNC, h\perloma mioclonia. Raras: electroencefalograma patoldgico,
reacciones antisociales, sindrome cerebral cronico, parestesias, disartria, distonia, sindrome

Aproximadamente un 7% de la poblacion presenta un defecto genetlco que reduce la actividad de la
isoenzima P4502D6 y que son llamados “metabolizadores pobres” de drogas como debrisoquina,
dextrometorfano y antidepresivos triciclicos. La fluoxetina como otras drogas inhibe la actividad de la
isoenzima P4502D6 cuando es metabolizada. La administracion conjunta o la toma en las 5 semanas
previas de medicamentos que también utilizan la isoenzima P4502D6 puede convertir a metabolizadores
normales en metabolizadores pobres. En estos casos se debe utilizar la menor dosis posible del

histeria, pardlisis, de los reflejos, estupor, torticolis, neuritis.

Sistema respiratorio: ‘Ocasionales: epistaxis, hipo, hiperventilacién y asma. Faringitis, sinusitis. Raras:
apnea, hemoptisis, hipoxia, edema larlingeo, edema pulmonar, ia, enfisema,

neumotorax, estridor, disminucion de reflejo tusigeno. Dermatoldgicas: Ocasionales: acné, alopecia,
dermatitis por contacto, rash maculopapular, decoloracion de la piel, Glceras dermlcas rash
vesicobulloso, eccema, sudoracmn prurito. Raras: eritema multiforme, dermatitis flngica, herpes zoster
hirsutismo, psunasws rash purpdrico, rash pustular, seborrea, forunculosis. Sentidos especiales:
Fi del gusto, tinitus.

medicamento al agregar fluoxetina. Drogas con margen terapéutico escaso son flecainida,
antidepresivos triciclicos, encainida y carbamacepina. Drogas activas sobre el sistema nervioso central:
Se debe tener precaucion en caso de ser necesario el uso concomitante de tales drogas con fluoxetina.
Se deberd utilizar la menor dosis al inicio del tratamiento y el incremento de la misma se realizaré bajo

| otalgia,
Ocasionales: conjuntivitis, mndnasns 1mofobla 0jos secos. Raras: blefaritis, diplopia, hemorragia
ocular, glaucoma, iritis, sordera, estrabismo y perd\da del sabor, exoftalmos, hlperacusm trastornos del
campo visual. Sistema urugemlal Frecuentes: aumento de la frecuencia urinaria, impotencia,

control estricto. * Triptofano: se observaron reacciones adversas con el uso conjunto de flu
triptofano, incluyendo agitacion, inquietud y malestares gastrointestinales. » Otras drogas activas frente
al trastorno depresivo mayor: se ha observado un aumento del doble de la concentracion plasmética de

anormal. amenorrea, mastalgia, Cistitis, disuria, mamas fibroguisticas,
leucorrea, menorragia, metrorragia, desordenes ovaricos, incontinencia urinaria; retencion urinaria,
vaginitis, abortos, albuminuria, nicturia, hematuria, dolor toracico, hemorragla vaginal. Raras:

estos medicamentos cuando se los administra en forma conjunta con fluoxetina (por ejemplo i
y desipramina). * Antipsicdticos: Se ha observado un aumento de los niveles plasmaticos de haloperidol
y clozapina en el uso conjunto con fluoxetina. Se ha descripto un caso de efectos aditivos con pimozida
(bradicardia).  Litio: se ha observado un aumento o una disminucion en los niveles plasmaticos de litio
cuando se lo administra en forma conjunta con fluoxetina. Se han observado casos de toxicidad por litio.

Tea, dolor renal, del tracto urinario, hemorragia uterina, espasmo
uterino, glucosuria, aumento de fibromatosis uterina, priapismo. Rara vez se han informado varios casos
de hlponatremla que no se han podido determinar con claridad si fueron ocasionados por fluoxetina.
Cuando se discontinda la droga se logran niveles séricos normales de sodio. Estos casos de
hiponatremia estaban acompafiados de qtr_as posibles etiologias, como por ejemplo, sindrome de

Se deberan monitorear los niveles de litio cuando se y litio en forma

de hormona . La mayoria de estos casos se observaron en pacientes

* JMAQ: ver Contraindicaciones. * Sumatriptan: el uso conjunto puede provonar debilidad, hiperreflexia e
incoordinacion. Si es necesario utilizar juntos se deberd controlar al paciente. ¢ Benzod/azepmas La vida
media de las benzodiazepinas en la administracion conjunta puede prolongarse en algunos pacientes con
disminucion del rendimiento psicomotor. ¢ Anticonvuisivos: el tratamiento conjunto con fenitoina o
carbamacepina puede llevar a un aumento de las concentraciones de las drogas anticonvulsivas con
riesgo de toxicidad. Efectos potenciales de a coadministracion de drogas que se unen fuertemente a las
proteinas plasmaticas: debido a que la fluoxetina presenta un alto grado de unién a las proteinas
plasméticas, la administracion conjunta de esta droga con otras que también lo hagan (por ejemplo,
cumarina, digitoxina) puede provocar un aumento importante en la concentracion plasmética que puede
causar potenuales efectos adversos. * Warfarina: fluoxetina disminuye su efecto pudiendo presentarse
hemorragias. Se deben monitorear los pardmetros de coagulacién cuando se usan conjuntamente.
Drogas metabolizadas por el citocromo P4503A4: Fluoxetina no interfiere con su metabolismo
gerfenadma ketoconazol, cisaprida, midazolam).

ancianos y en pacientes a los que se le diuréticos 0 p . Disfuncion
sexual: se ha informado en reportes postvema cambios en el deseo en el rendimiento yla “satisfaccion
sexual. Hay reportes espontdneos de mujeres que describen anorgasmia. En estudios generales los
pacientes con , sindrome obsesivo: y bulimia han mostrado una disminucién del
deseo sexual. Aunque no hay estudios controlados suficiéntes no se debe descartar un aumento de la
disfuncion sexual durante el tratamiento con fluoxetina. EI médico debera controlar la posible disfuncion
sexual por el interrogatorio. Sobredosificacion: Se han informado casos de muerte por sobredosis con
fluoxetina, tanto sola como combinada con otras drogas y/o alcohol. Los sintomas més comunes en
casos no fatales son: convulsiones, somnolencia, taquicardia, nduseas, vomitos, agitacion, hipomania,
inquietud y otros signos de excitacion del sistema nervioso central. Otros sintomas de mayor gravedad
observados son coma, delirio, anormalidades electrocardiograficas, hipotension, mania, sincope, cuadro
similar al sindrome neuro\eptlco maligno. Se deberé establecer y mantener una via aérea adecuada,
asegurando una adecuada oxigenacion y ventilacion. Como tratamiento se puede usar carbén activado,
adlmonado de sorbitol, que puede ser tanto o més efectivo que la emesis o el lavado gdstrico. Se

arcinogénesis, mutagénesis, dafios en la fertilidad: No se ha descnpto hasta el momento evidencia
de carcinogénesis, mutagénesis o dafio en la fertilidad con el uso de fl - Efectos

En estudios i sobre animales con dosis superiores a la humana no se
observaron dafios en el feto. Sin embargo, no existen estudios adecuados y bien controlados en
humanos. Debido a que los estudios de reproduccion en animales no son siempre predictivos de la
respuesta en humanos, esta droga no debera ser usada en el embarazo. Lactancia: Muchas drogas son
excretadas en la leche humana. Se ha observado que la fluoxetina y su principal

la supervision cardiaca y de los signos vitales, junto con medidas generales sintomaticas y
de soporte. No existe un antidoto especifico para fluoxetina. Debido a los grandes volimenes de
distribucion de fluoxetina, no es beneficioso la diuresis forzada, didlisis, hemoperfusion y transfusion de
intercambio. En el manejo de sobredosis se deberd considerar la posmmdad de que existan muchas
drogas mvolucradas asi como |ngesta de alcohol

norfluoxetina, aparecen en la leche materna. No se deberd utilizar durante la lactancia. Si el médico
considera necesario la utilizacion de la droga se suspendera la lactancia. Uso pediatrico: Ver
Advertencias. Uso en ancianos: No existen diferencias metabdlicas con respecto al adulto joven. No
obstante con el uso cronico, especialmente en pacientes ancianos que reciban drogas concomitantes o
con enfermedades sistémicas pueden presentarse variantes en el metabolismo de la fluoxetina. Se han
presentado casos de hiponatremia clinicamente significativa en este grupo etario asociados al uso de
fluoxetina aunque en algunos casos estaban asociados al consumo de diuréticos 0 a pacientes

Ante la de ul concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxmulogla Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Conservar en lugar seco, a una temperatura entre 15°C y 30°C
“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Este medicamento debe ser usado baj
y no puede repetirse sin nueva receta médica.

F ion: Envase con 30 comprimidos.

ia médica

adversas: as

que provocaron més discontinuacion del tratamiento se presentaron con una frecuencia emre 1y2%y
son: Nerviosismo, ansiedad, insomnio y rash.
escalofrios, astenla dolor toracico. Ocasionales: escalofrios y fiebre, edema facial, alglas pelvianas,
malestar, Sobredosis intencional, intento de suicidio, cefalea. Raras: sindrome abdominal agudo,
hlpoterm\a sindrome neurolept\co maligno, ion. Sistema i

Frecuentes: vasodilatacion, hemorragia, hipertension. Ocasionales: angma de pecho, arritmias,
hipotension, migrafia, hlpmensmn postural, sincope, taquicardia, insuficiencia cardiaca congestiva,
cefalea vascular. Raras: bloqueo AV de primer grado, bradicardia, bloqueo de rama, isquemia cerebral,
infarto de miocardio, tromboflebitis, cefalea vascular, arritmias ventriculares, embolia cerebral,
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