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cloridrato de fluoxetina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo oral, embalagem contendo frasco com 20 mL.
USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL (= 20 gotas) da solugdo contém:
cloridrato de fluoxetina
(correspondente a 20 mg de fluoxetina base)

VEICUID GuSP. oot 1 mL
(&cido citrico, aroma de péssego, edetato dissodico, metabissulfito
de sodio, propilenoglicol, sacarina sddica di-hidratada, agua
purificada).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

® Acdo esperada do medicamento: cloridrato de fluoxetina
é um medicamento usado para o tratamento da depressao,
transtorno obsessivo-compulsivo, bulimia nervosa e da obesidade.
e Cuidados de armazenamento: conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

® Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao
impressa na embalagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser
prejudicial a sua salde.

e Gravidez e lactacao: estudos realizados com animais durante
a gravidez ndo revelaram quaisquer efeitos no desenvolvimento
do embrido ou do feto, porém ndo hé estudos disponiveis em
humanos e, portanto, o médico deve avaliar criteriosamente o
risco-beneficio da administracdo para o feto e para a mae.

Por ser excretada no leite materno, ndo é recomendada a admi-
nistracdo da fluoxetina em lactantes, apesar de nao terem sido
relatados efeitos adversos nos lactentes.

"Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante
o tratamento ou apds o seu término."

"Informe ao médico se estiver amamentando."

"Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.”
e Cuidados de administracdo: siga a orientacdo de seu
médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

e Interrupcao do tratamento: ndo interromper o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

e Reacdes adversas: informe ao médico o aparecimento de
reacbes desagradaveis.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS."

¢ Ingestao concomitante com outras substancias: evitar
0 uso concomitante de &lcool ou de medicamentos que agem no
sistema nervoso central.

e Contraindicacdes e Precaucdes: o medicamento é contra-
indicado em pacientes com hipersensibilidade a fluoxetina,
gestantes e lactantes (salvo indicacdo médica).

O paciente deve ser alertado quanto a realizacdo de
atividades que requeiram atencao, como dirigir veiculos
ou operar maquinas perigosas, uma vez que a fluoxetina
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pode interferir nas reacdes do paciente. )
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

A fluoxetina inibe seletivamente a recaptacao pré-sinaptica de
serotonina facilitando assim, a neurotransmisséo serotoninérgica.
Em contraste com os antidepressivos triciclicos, a fluoxetina apre-
senta efeitos minimos na recaptacéo de noradrenalina e dopamina.
0O bloqueio dos receptores muscarinicos, H1-histaminérgicos e alfa-
1-adrenérgicos, esta relacionado com os efeitos anticolinérgicos,
sedativos e cardiovasculares dos antidepressivos triciclicos.
Estudos de ligacdo aos receptores demonstram que a fluoxetina
n&o tem afinidade com estes receptores.

A fluoxetina é rapidamente absorvida no trato gastrintestinal,
apresentando concentracdo plasmatica maxima entre 6 e 8 horas
ap6s administracdo. Alimentos parecem néo afetar a biodisponi-
bilidade sistémica da fluoxetina, mas podem retardar sua absorcéo.
E metabolizada no figado, sendo a norfluoxetina o seu metabdlito
mais ativo. A excrecdo € principalmente por via urinéria.

0 inicio da acao antidepressiva, apos a administracao oral de fluo-
xetina, ocorre, geralmente, entre a 12 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 ligagdo as proteinas e tem
um grande volume de distribuicdo. A meia-vida de eliminacao
da fluoxetina é de cerca de 2 a 3 dias, enquanto que a de seu
metabolito norfluoxetina varia entre 7 e 9 dias. A meia-vida de
eliminacdo prolongada da fluoxetina e norfluoxetina asseguram
que, mesmo quando o tratamento é interrompido, o principio
ativo persistird no organismo por semanas. Isto deve ser levado
em consideracdo quando houver necessidade de interrupcdo
do tratamento ou quando forem prescritas drogas que possam
interagir com a fluoxetina e norfluoxetina.

A fluoxetina e norfluoxetina séo excretadas no leite materno.
INDICACOES

0 produto cloridrato de fluoxetina é indicado no tratamento da
depressao maior, sindromes ansio-depressivas associadas ou néo
a tensdo pré-menstrual, transtorno obsessivo-compulsivo, bulimia
nervosa e obesidade exdgena.

CONTRAINDICACOES

O cloridrato de fluoxetina é contraindicado a pacientes
com hipersensibilidade a fluoxetina, gestantes e lactantes
A fluoxetina ndo deve ser usada em combinacao com inibi-
dores da monoaminoxidase (IMAOs) ou dentro de 14 dias
da suspensdo do tratamento com um inibidor da MAO.
Devido a fluoxetina e seu metabalito terem meias-vidas de
eliminacdo muito longas, deve-se deixar um intervalo de, ¢
pelo menos, cinco semanas apds a suspensdo do produto g
e o inicio do tratamento com um inibidor da MAO. g
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Devido a fluoxetina ser metabolizada por via hepatica e
excretada pela renal, deve-se utilizar com precaucao e
em doses reduzidas em pacientes com funcdo renal e/ou
hepética alteradas.

Em pacientes com epilepsia ou histéria de convulsdes, a
fluoxetina deve ser administrada com precaucdes pelo
efeito epileptogénico da droga.

A fluoxetina pode alterar o controle da glicemia, portanto
atencdo deve ser dada a diabéticos que utilizam esta
medicacdo.

0 uso de cloridrato de fluoxetina deve ser interrompido
em pacientes que desenvolverem rash cutaneo, visto que
efeitos sistémicos, possivelmente relacionados a vasculites,
tém ocorrido em tais pacientes.

0 uso da fluoxetina durante a gestacdo deve ser feito
quando for claramente necessario, devendo o médico
analisar o risco-beneficio da administracdo para o feto e
para a mae.

Por ser excretada no leite materno ndo é recomendada a
administracdo da fluoxetina em lactantes, apesar de ndo
terem sido relatados efeitos adversos nos lactentes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido a fluoxetina estar fortemente ligada as proteinas
plasméticas, drogas que também se ligam desta forma
(varfarina, digoxina) podem concorrer com a fluoxetina, cau-
sando mudancas nas concentracdes plasmaticas, aumen-
tando o risco de efeitos adversos de uma ou outra droga.
Evitar o uso concomitante de &lcool ou de medicamentos
que agem no sistema nervoso central.

A meia-vida do diazepam pode ser prolongada com o uso
concomitante da fluoxetina.

A fluoxetina pode alterar a concentracdo da glicose san-
guinea em pacientes com diabetes mellitus. Ajuste de dose
de insulina ou hipoglicemiantes orais podem ser neces-
sarios no inicio do tratamento com fluoxetina ou apds a
sua interrupgao.

Cuidados especiais de administracdo devem ser observados
pelo médico se a fluoxetina for administrada juntamente
com litio ou triptofano.

REACOES ADVERSAS

As reagbes mais comumente observadas sdo ansiedade,
nervosismo, insonia, sonoléncia, fadiga, astenia, tremor,
cefaleia e distlrbios gastrointestinais, incluindo nausea,
vomito, dispepsia e diarreia. Anorexia e perda de peso
corpdreo podem ocorrer também.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Depressao Maior: 20 mg/dia (20 gotas por dia).

Sindromes Ansio-depressivas: 20 mg/dia (20 gotas por dia)
ou meia dose (10 gotas por dia).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo: 20 a 60 mg/dia (20 a 60
gotas por dia).
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Bulimia Nervosa: 60 mg/dia (60 gotas por dia).

Obesidade: 60 mg/dia (60 gotas por dia).

0 aumento da dose pode ser considerado apds algumas semanas
de tratamento, caso nenhuma melhora clinica seja observada.
Doses acima de 20 mg/dia devem ser administradas em duas
vezes, de manhad e a noite.

Para qualquer indicacdo, a dose de fluoxetina néo deve exceder
a 80 mg/dia.

Em pacientes com fungdo renal e/ou hepética prejudicadas e em
idosos, deve-se considerar o uso de doses mais baixas ou adminis-
tracdes menos frequentes.

Para um uso correto, o frasco conta-gotas devera ser mantido na
posicdo vertical no momento da liberacdo do niimero de gotas

prescrito pelo médico.

==

Apos adicionar cloridrato de fluoxetina gotas ao liquido, antes de
beber, mexer bem com uma colher a fim de garantir uma mistura
homogénea.

SUPERDOSE

Os efeitos causados pela superdosagem de fluoxetina incluem
agitagdo, insonia, tremor, ndusea, vomito, taquicardia, aumento
da presséo sanguinea.

Medidas de suporte devem ser instituidas para manter a adequada
ventilacdo e oxigenacdo.

A funcéo cardiaca e os sinais vitais devem ser monitorados.

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

A didlise ndo é efetiva e ndo ha antidoto especifico para a
fluoxetina e seu metabdlito norfluoxetina.

PACIENTES IDOSOS
As recomendacdes sao as mesmas para outros pacientes desde
que as funcdes renais e hepaticas ndo estejam comprometidas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos - CRF-SP n°® 29.482

MS - 1.8326.0206

Medley.

Registrado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
IndUstria Brasileira

1B260913b

3886
| \ \ \ \

90 100 110 120 130 140 150

Gin

Servico de
Informagdes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br

000320720

20/01/2016 10:17:30





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        42.519680
        42.519680
        42.519680
        42.519680
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




