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Fluxene®

cloridrato de fluoxetina

Capsula

Gravidez ou lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apoés o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

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

Nao tome remédio sem o conh 1to do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua satde.

Modo de uso

Cuidados de agio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Fluxene® (cloridrato de fluoxetina) 10 mg
Embalagens contendo 28 capsulas

Fluxene® (cloridrato de fluoxetina) 20 mg
Embalagens contendo 14 ou 28 capsulas

USO ADULTO
Uso oral

Composicao:
Cada céapsula de Fluxene® 10 mg contém:

cloridrato de fluoxetina 11,72mg *
Excipientes q.s.p. 1 cépsula
Excipientes: amido pré-gelatinizado

Cada capsula de Fluxene® 20 mg contém:

cloridrato de fluoxetina 22,358 mg ¥
Excipientes g.s.p. 1 capsula

Excipientes: lactose, aerosil amido, estearato de magnésio.
* Cada 1,118 mg de cloridrato de fluoxetina equivale a 1,00 mg de fluoxetina base;

INFORMACOES AO PACIENTE

USO EXCLUSIVO EM ADULTOS

Acao esperada do medicamento

Fluxene® (cloridrato de fluoxetina) é um antidepressivo para administragéo
oral, nao relacionado quimicamente aos antidepressivos triciclicos,
tetraciclicos ou outros atualmente existentes. A absorgao do Fluxene®
(cloridrato de fluoxetina) é retardada com alimento, mas a quantidade total
absorvida nao ¢ alterada.

Cuidados de Conservagao

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger
da umidade.

Prazo de validade

Desde que observado os devidos cuidados de conservagao, o prazo de
validade do produto é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacao
impressa em sua embalagem externa.

Riscos do medicamento

Contra-indicacdes e precaucoes

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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.
Ingestao concomitante com outras substancias

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

O medicamento deve ser administrado por via oral. Antes da administragéo,
verificar se o paciente apresenta antecedentes alérgicos a droga. S6 deve
ser administrado sob prescricdo médica. Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupcéao do tratamento

Nao interrompa o tr do seu médico.

) sem o

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

Reacgoes Adversas
Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis.
Eventualmente pode ocorrer anorexia, ndusea ou diarréia.

Condutas em Caso de Superdose

Sintomas:

Os casos de superdose de fluoxetina isolada geralmente tém uma evolugao
favoravel. Os sintomas de superdose incluem nausea, vémito, convulsdes,
disfungao cardiovascular variando desde arritimias assintomaticas até
parada cardiaca, disfungao pulmonar e sinais de alteragdo do SNC variando
de excitagdo ao coma. Os relatos de morte por superdose somente com a
fluoxetina tém sido extremamente raros.

Tratamento:

E recomendado a monitoracao dos sinais cardiacos e vitais, junto com
as medidas sintomaticas gerais e de suporte. Ndo é conhecido antidoto
especifico. A diurese forcada, didlise, hemoperfusao e transfusao
provavelmente ndo serdo benéficas. No tratamento da superdosagem deve
ser considerada a possibilidade do envolvimento de mdltiplas drogas.

Todo das criancas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

deve ser fora do

Caracteristicas

O cloridrato de fluoxetina é o cloridrato de (+/-)--N-metil-3-fenil-3-[(oc, o, -
trifluoro-p-tolil)-oxi] propilamina, com a férmula molecular C47 Hig F3 NO
HCI. Uma dose de 20 mg equivale a 64,7 micromoles de fluoxetina. Seu
peso molecular é 345,79. E um po cristalino branco ou branco-amarelado,
sollvel em &dgua numa concentragédo de 14 mg/mL.

Propri Far inami A fluoxetina é um inibidor seletivo da
recaptacao da serotonina, seu suposto mecanismo de acdo. A fluoxetina
praticamente nao possui afinidade com outros receptores tais como «1-,
«2- e p- adrenérgicos; serotoninérgicos; dopaminérgicos; histaminérgicos
H1; muscarinicos e receptores do GABA.

A etiologia do Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM) é desconhecida,
porém esterodides 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 alteragdes do humor (tenséo, irritabilidade e disforia)
e dos sintomas fisicos (cefaléia, inchago e dor mamaéria) relacionados
com TDPM.

Propriedades Farmacocinéticas: Absorcao e distribuicdo - A fluoxetina
é bem absorvida apés administragao oral. Concentracdes plasmaticas
maximas sao alcangadas dentro de 6 a 8 horas. Liga-se firmemente as
proteinas do plasma. A fluoxetina distribui-se largamente. Concentragdes
plasméticas estaveis sao alcangadas apés doses continuas durante varias
semanas. Concentracoes plasmaticas estaveis apés doses prolongadas séao
similares as concentragdes obtidas em 4 a 5 semanas.

Metabolismo e excrecéo: A fluoxetina é extensivamente metabolizada no
figado a norfluoxetina e a outros metabdlitos, ndo identificados, que séo
excretados na urina. A meia-vida de eliminacao da fluoxetina é de 4 a 6
dias e a de seu metabdlito ativo é de 4 a 16 dias.

INDICAGOES

Fluxene® (cloridrato de fluoxetina) é indicado no tratamento da depressao,
associada ou ndo com ansiedade, da bulimia nervosa, do Transtorno
Obsessivo-Compulsivo (TOC) e do Transtorno Disférico Pré-Menstrual
(TDPM) incluindo Tensao Pré-Menstrual (TPM), irritabilidade e disféria.

A eficacia de Fluxene®(cloridrato de fluoxetina) em uso a longo prazo, mais
de 13 semanas no tratamento do Transtorno Obsessivo - Compulsivo e mais
de 16 semanas no tratamento da bulimia nervosa, nao foi sistematicamente
avaliada em estudos controlados com placebo. Portanto, o médico deve
reavaliar periodicamente o uso de Fluxene® (cloridrato de fluoxetina) em
tratamentos de longo prazo.

CONTRA- INDICAGOES

A FLUOXETINA E CONTRAINDICADA EM PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A ESSA DROGA.

INIBIDORES DA MONOAMINA-OXIDASE (IMAOS) - 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 CRONICO E/OU EM ALTAS DOSES)
APOS 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 NEUROLEPTICA MALIGNA) FORAM
RELATADOS EM PACIENTES TRATADOS COM FLUOXETINA E UM INIBIDOR
DA MAO COM CURTO INTERVALO ENTRE UMA TERAPIA E OUTRA.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ERUPGCOES DE PELE - ERUPGOES DE PELE, REAGOES ANAFILACTOIDES
E REACOES SISTEMICAS PROGRESSIVAS, ALGUMAS VEZES GRAVES E
ENVOLVENDO PELE, FIGADO, RINS OU PULMOES FOI RELATADO POR
PACIENTES TRATADOS COM FLUOXETINA. APOS O APARECIMENTO
DE ERUPGAO CUTANEA OU DE OUTRA REAGAO ALERGICA PARA A
QUAL UMA ALTERNATIVA ETIOLOGICA 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 HISTORIA DE CONVULSOES.

HIPONATREMIA - FORAM RELATADOS CASOS DE HIPONATREMIA
(ALGUNS COM SODIO SERICO ABAIXO DE 110 MMOL/L). A MAIORIA



DESSES CASOS OCORREU EM PACIENTES IDOSOS E EM PACIENTES
QUE ESTAVAM TOMANDO DIURETICOS OU COM DEPLECAO DE
LiQuIDOS.

CONTROLE GLICEMICO - EM PACIENTES COM DIABETES,
OCORREU HIPOGLICEMIA DURANTE A TERAPIA COM FLUOXETINA
E HIPERGLICEMIA APOS A SUSPENSAO DA DROGA. A DOSE DE
INSULINA E/OU HIPOGLICEMIANTE ORAL DEVE SER AJUSTADA, QUANDO
FOR INSTITUIDO O TRATAMENTO COM A FLUOXETINA E APOS SUA
SUSPENSAO.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E DANOS A FERTILIDADE - NAO
HOUVE EVIDENCIA DE CARCINOGENICIDADE, MUTAGENICIDADE OU
DANOS A FERTILIDADE NOS ESTUDOS IN VITRO OU COM ANIMAIS.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
GRAVIDEZ - ESTUDOS EM ANIMAIS NAO INDICAM DANOS DIRETOS
OU INDIRETOS RELACIONADOS AO DESENVOLVIMENTO DO EMBRIAO
OU DO FETO OU DO CURSO DA GRAVIDEZ. JA QUE OS ESTUDOS
DE REPRODUGAO ANIMAL NEM SEMPRE PREDIZEM A RESPOSTA
HUMANA, ESTA DROGA SO DEVE SER USADA DURANTE A GRAVIDEZ
SE ESTRITAMENTE NECESSARIA.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
LACTANTES - A FLUOXETINA E EXCRETADA NO LEITE MATERNO;
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
E DESCONHECIDO.

CRIANCAS - A EFICACIA E SEGURANGCA EM CRIANGAS AINDA NAO
FORAM ESTABELECIDAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DROGAS METABOLIZADAS PELO SISTEMA P450LLD6 - DEVIDO
AO POTENCIAL DA FLUOXETINA DE INIBIR A ISOENZIMA DO
CITOCROMO P450LLD6, O TRATAMENTO COM DROGAS QUE SAO
PREDOMINANTEMENTE METABOLIZADAS PELO SISTEMA CP4501ID6 E
QUE TEM UM INDICE TERAPEUTICO 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 CP4501ID6, A NECESSIDADE DE DIMINUICAO DA DOSE DA
MEDICAGAO ORIGINAL DEVE SER CONSIDERADA.

DROGAS ATIVAS NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL - FORAM
OBSERVADAS ALTERAGOES NOS NIVEIS SANGUINEOS DE FENITOINA,
CARBAMAZEPINA, HALOPERIDOL, CLOZAPINA, DIAZEPAM,
ALPRAZOLAM, LITIO, IMIPRAMINA E DESIPRAMINA E EM ALGUNS CASOS,
MANIFESTACOES CLINICAS DE TOXICIDADE. DEVE SER CONSIDERADO
0 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
MUDANGA NAS CONCENTRACOES PLASMATICAS DA MESMA.
VARFARINA - EFEITOS ANTICOAGULANTES ALTERADOS (VALORES
DE LABORATORIO E/OU SINAIS CLINICOS E SINTOMAS), SEM UM

PADRAO CONSISTENTE, POREM INCLUINDO SANGRAMENTO FORAM
REPORTADOS COM POUCA FREQUENCIA QUANDO A FLUOXETINA FOI
CO-ADMINISTRADA COM VARFARINA. COM A MESMA PRUDENCIA 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 ELIMINAGAO - AS MEIAS-VIDAS LONGAS DE ELIMINACAO
DA FLUOXETINA E DE SEU METABOLITO, NORFLUOXETINA, PODEM
SER DE CONSEQUENCIAS POTENCIAIS QUANDO FOREM PRESCRITAS
DROGAS QUE POSSAM INTERAGIR COM AMBAS SUBSTANCIAS APOS
A INTERRUPGAO DA FLUOXETINA.

REAGCOES ADVERSAS

COMO REPORTADO COM OUTROS ANTIDEPRESSIVOS INIBIDORES
SELETIVOS DA RECAPTACAO DA SEROTONINA FORAM REPORTADOS
OS SEGUINTES EFEITOS ADVERSOS COM A FLUOXETINA:
ORGANISMO COMO UM TODO - SINTOMAS AUTONOMICOS (INCLUINDO
SECURA DA BOCA, SUDORESE, VASODILATAGAO, CALAFRIOS);
HIPERSENSIBILIDADE (INCLUINDO PRURIDO, ERUPGOES DA
PELE, URTICARIA, REACAO ANAFILACTOIDE, VASCULITE, REAGAO
SEMELHANTE A DOENGA DO SORO) - VER CONTRA-INDICACOES
E PRECAUCOES - SINDROME DA SEROTONINA, CARACTERIZADA
PELO CONJUNTO DE CARACTERISTICAS CLINICAS DE ALTERACOES
NO ESTADO MENTAL E NA ATIVIDADE NEUROMUSCULAR, EM
COMBINACAO COM DISFUNGAO DO SISTEMA NERVOSO AUTONOMO
(VER CONTRA-INDICAGOES - INIBIDORES DA MONOAMINA-OXIDASE),
FOTOSSENSIBILIDADE.

SISTEMA CARDIOVASCULAR - NAO REPORTADO.

SISTEMA DIGESTIVO - DISTURBIOS GASTROINTESTINAIS (INCLUINDO
DIARREIA, NAUSEA, VOMITO, DISFAGIA, DISPEPSIA, PERVERSAO DO
PALADAR), HEPATITE IDIOSSINCRATICA MUITO RARA.

SISTEMA ENDOCRINO - SECRECAO INAPROPRIADA DE ADH.
SISTEMA HEMATICO E LINFATICO - EQUIMOSE.

METABOLICO E NUTRICIONAL - NAO REPORTADO.

SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO - NAO REPORTADO.

SISTEMA NERVOSO - TREMOR/MOVIMENTO ANORMAL (INCLUINDO
CONTRAGAO, ATAXIA, SINDROME BUCOGLOSSAL, MIOCLONIA, TREMOR),
ANOREXIA (INCLUINDO ANOREXIA, PERDA DE PESO), ANSIEDADE
E SINTOMAS ASSOCIADOS (INCLUINDO PALPITAGAO, ANSIEDADE,
NERVOSISMO, INQUIETACAO PSICOMOTORA), VERTIGEM, FADIGA
(INCLUINDO SONOLENCIA, ASTENIA), ALTERAGAO DE CONCENTRACAO
OU RACIOCINIO (INCLUINDO CONCENTRAGAO DIMINUIDA, PROCESSO
DE RACIOCINIO PREJUDICADO, DESPERSONALIZAGAO), REAGAO
MANIACA, DISTURBIOS DO SONO (INCLUINDO SONHOS ANORMAIS,
INSONIA).

SISTEMA RESPIRATORIO - BOCEJO.

PELE E ANEXOS - ALOPECIA.

ORGAOS DOS SENTIDOS - VISAO ANORMAL (INCLUINDO VISAO TURVA,
MIDRIASE).

SISTEMA UROGENITAL - ANORMALIDADES NA MICGAO (INCLUINDO
INCONTINENCIA URINARIA, DISURIA), PRIAPISMO/EREGAO
PROLONGADA, DISFUNGAO SEXUAL (INCLUINDO DIMINUICAO DA
LIBIDO, AUSENCIA OU ATRASO NA EJACULAGAO, ANORGASMIA,
IMPOTENCIA).

POSOLOGIA

Depressao:

Posologia didria - A dose de 20 mg/dia é recomendada como dose
inicial.

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

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

Transtorno Disférico Pré-Menstrual: A dose de 20 mg/dia é a dose
recomendada.

Para todas as indicagdes: a dose recomendada pode ser aumentada
ou diminuida. Doses acima de 80 mg/dia ndo foram sistematicamente
avaliadas.

Idade: Nao ha dados que demonstrem a necessidade de doses alternativas
tendo como base somente a idade do paciente.

Uso em criangas: a seguranca e a eficacia em criancas ndo foram
estabelecidas.

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

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

SUPERDOSE

Sintomas: Os casos de superdose de fluoxetina isolada geralmente tém
uma evolugdo favoravel. Os sintomas de superdose incluem nausea.
vomito. convulsdes, disfuncao cardiovascular variando desde arritmias
assintomaticas até parada cardiaca, disfungao pulmonar e sinais de alteracao
do SNC variando de excitagdo ao coma. Os relatos de morte por superdose
somente com a fluoxetina tém sido extremamente raros.

Tratamento: E recomendada a monitoragao dos sinais cardiacos e vitais,
junto com as medidas sintomaticas gerais e de suporte. Nao é conhecido
antidoto especifico. A diurese forgada, didlise, hemoperfusao e transfuséo,
provavelmente nédo serdo benéficas. No tratamento da superdosagem deve
ser considerada a possibilidade do envolvimento de mltiplas drogas.

PACIENTES IDOSOS

Nao foram observadas diferencas na seguranca e eficacia 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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