ALTERAGCOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Podem ocorrer aumentos nos niveis das transaminases séricas e/ou leucopenia.

POSOLOGIA

Depressao:

Posologiadiaria: Adose inicial recomendada é de 20mg/dia.
Tratamento de manutengao: Recomenda-se 90mg por semana.

Bulimia nervosa: Adose recomendada é de 60mg/dia.
Transtorno Obsessivo-Compulsivo: Adose recomendada é de 20mg/dia a 60mg/dia.

Transtorno Disfoérico Pré-Menstrual: A dose recomendada é de 20mg/dia
administrada continuamente (durante todos os dias do ciclo menstrual) ou
intermitentemente, isto &, cominicio 14 dias antes do inicio previsto da menstruagéo, até
o primeiro dia do fluxo menstrual. Adose deve ser repetida a cada novo ciclo menstrual.

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

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

Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera toma-la assim que possivel.

SUPERDOSE

Nauseas e vomitos foram evidentes em casos de superdose com fluoxetina, bem como

inquietacao, hipomania e outros sinais de excitagdo do SNC.

Tratamento: estabelecer e manter a ventilagdo, assegurando uma oxigenagéo
——adequada. Carvéo ativado, que pode ser usado com sorbitol, é tdo ou mais eficaz do que
I inducéo ao vomito ou lavagem gastrica. E recomendada a monitoragdo dos sinais

cardiacos e vitais, além de medidas sintomaticas gerais e de suporte. Convulsdes

induzidas pela fluoxetina podem responder ao diazepam. Nao existem antidotos
—ESPECificos para este farmaco. Devido ao grande volume de distribui¢do do cloridrato de
— fluoxetina, a diurese forcada, dialise, hemoperfusdo ou exsangliineo-transfusao

provavelmente ndo sdo benéficas. No tratamento da superdose, deve ser considerada a

possibilidade do envolvimento de outros farmacos.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e acompanhamento
médico.
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Fluoxetin® qQuimica

cloridrato de fluoxetina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Cépsula 20 mg: embalagens contendo 28 e 490* capsulas
* Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USO ORAL

COMPOSIGCAO

Cada capsulacontém:

22,36mg de cloridrato de fluoxetina.............cccce. equivalente a 20 mg de fluoxetina base
excipientes g.s.p 1 capsula
(amido)de milho, lactose, diéxido de silicio, talco, estearato de magnésio, glicolato amido
sodico).

Oobs.:)O material da capsula (20 mg) contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC
n®05).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Neo Fluoxetin®tem agéo antidepressiva.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a30°C). Proteger daluz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido; podera ocorrer diminui¢do significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término”. “Informe seu médico se esta amamentando”.
- “Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragéo do tratamento”.
- O produto deve ser administrado por via oral, acompanhado ou néo de alimento. Antes
da administragéo, verificar se o paciente apresenta antecedentes alérgicos a droga.
-“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como:
ansiedade, nervosismo, insonia, sonoléncia, fadiga, sudorese, anorexia, nauseas,
diarréia e cefaléia”.
- O material da capsula de Neo Fluoxetin® contém o corante amarelo de TARTRAZINA
(FDC n° 05) que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.
- N&o administrar Neo Fluoxetin® concomitantemente a: bebidas alcodlicas, diazepam,
digitoxina, varfarina, digitalicos, tolbutamida, tiazidicos, secobarbital, triptofano, litio,
inibidores da MAO, antibidticos, anti-hipertensivos, anti-histaminicos, diuréticos e
horménios.
- Neo Fluoxetin® é contra-indicado para pacientes hipersensiveis a fluoxetina ou a
qualquer outro componente da férmula, e naqueles pacientes em uso de droga inibidora
da monoaminooxidase (IMAO).
-“Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas, pois sua
habilidade e aten¢éo podem estar prejudicadas”.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento”. .
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARASUA SAUDE”.

INFORMAGCOES TECNICAS

A fluoxetina exerce sua agdo antidepressiva aparentemente através da inibicdo da
recaptagdo de serotonina nos neurénios do Sistema Nervoso Central (SNC). Estudos
com doses clinicamente relevantes no homem demonstraram que a fluoxetina bloqueia a
captagao da serotonina nas plaquetas. Exerce também efeito anoréxico usada na forma
decloridrato.

E absorvida rapidamente pelo trato gastrintestinal e amplamente distribuida, liga-se
extensivamente (94,5%) as proteinas plasmaticas, atingindo nivel sérico maximoem 6 a
8 horas; sofre extensa biotransformagdo hepatica a norfluoxetina (cuja poténcia e
seletividade como bloqueador da recaptacao da serotonina sdo equivalentes as da
fluoxetina) e outros metabdlitos, ndo identificados; atinge a concentragao sérica maxima
(com dose de 40 mg) de 15 a 55 ng/mL; com doses mudiltiplas (40 mg por dia durante 30
dias), 91 a 302 ng/mL de fluoxetina e 72 a 258 ng/mL de norfluoxetina; meia-vida de



eliminacao de 7 a 9 dias (essa eliminagao lenta é responsavel pelo acimulo do farmaco
em regimes de uso prolongado); nos pacientes com insuficiéncia hepatica, a meia-vida
de eliminag&o é ainda mais prolongada, sendo de 7,6 a 12 dias, respectivamente, para a
fluoxetina e norfluoxetina.

E excretada principalmente na urina (80%), sobretudo na forma de metabdlitos (quer
livres quer conjugados), com apenas pequena porcentagem (15%) eliminada nas fezes.

INDICAGOES

Neo Fluoxetin® é indicado no tratamento da depressdo maior, bulimia nervosa e do
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM),
irritabilidade e disforia e distUrbio obsessivo-compulsivo (DOC).

CONTRA-INDICAGOES

O NEO FLUOXETIN® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES HIPERSENSIVEIS
AO FARMACO OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA, E
NAQUELES EM USO DE FARMACOS INIBIDORES DA MONOAMINOOXIDASE
(IMAO), POIS EXISTEM RELATOS DE REACOES GRAVES E ALGUMAS VEZES
FATAIS (TAIS COMO HIPERTERMIA, MIOCLONIA, INSTABILIDADE AUTONOMICA
COM POSSIVEIS FLUTUAGOES RAPIDAS DOS SINAIS VITAIS E VARIAGOES NO
ESTADO MENTAL, INCLUINDO AGITACAO EXTREMA PROGREDINDO AO
DELIRIO E COMA). PORTANTO, O USO DO NEO FLUOXETIN® NAO DEVE SER
COMBINADO AO USO DE INIBIDOR DA MAO OU DENTRO DE 14 DIAS APOS
SUSPENSAO DO TRATAMENTO COM UM INIBIDOR DA MAO.

DEVE-SE DEIXAR UM INTERVALO DE PELO MENOS CINCO SEMANAS APOS A
SUSPENSAO DO NEO FLUOXETIN® E INiCIO DO TRATAMENTO COM UM INIBIDOR
DA MAO, VISTO QUE, ESTE FARMACO E SEU MAIOR METABOLITO, A
NORFLUOXETINA, POSSUEM MEIAS-VIDAS DE ELIMINAGAO MUITO LONGAS.

PRECAUGCOES

A possibilidade de tentativa de auto-eliminagao € inerente a depresséo e pode
persistir até que ocorra remissao significativa. Uma supervisdo constante dos
pacientes de alto risco devera ser feita no inicio do tratamento com o farmaco. As
prescri¢oes para o cloridrato de fluoxetina devem ser feitas na menor quantidade
de capsulas possivel, para diminuir o rlsco de superdose

Nos pacientes com disfuncao a o li > da fl e do seu
metabdlito ativo (norfluoxetina) pode estar diminuido, portanto, doses menores
ou menos freqiientes devem ser administradas.

Foram relatados diversos casos de hiponatremia (algumas com sddio sérico
abaixo de 110 mmol/L). A hiponatremia parece ser reversivel com a interrupgao do
cloridrato de fluoxetina. Apesar da complexidade desses casos com varias
etiologias possiveis, alguns foram provavelmente devidos a sindrome de
secrecéo inapropriada do horménio antidiurético (HAD ou ADH). A maioria desses
casos ocorreu em pacientes idosos e em uso de diuréticos ou com deplecéo de
liquidos.

O Neo Fluoxetin® deve ser usado com cautela em pacientes debilitados ou que
tomem muiltiplos medicamentos ativos sobre o SNC, os quais podem ser mais
suscetiveis a convulsées induzidas pelo farmaco. E aconselhavel precaugéo no
uso de Neo Fluoxetin® em pacientes com doencas ou condigdes que possam afetar
ometabolismo ou aresposta hemodinamica.

Em pacientes diabéticos, a fluoxetina pode alterar o controle da glicemia, tendo
ocorrido hipoglicemia durante a terapia com o farmaco e hiperglicemia apés sua
descontinuacgéo.

“Durante o tratamento o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e aten¢ao podem estar prejudicadas”.

Nédo ha estudos adequados e bem controlados da fluoxetina em mulheres
gravidas, portanto, ndo deve ser utilizada durante a gravidez, a ndo ser que seja
realmente necesséria.

A fluoxetina é excretada no leite materno. Embora néo existam relatos de reagoes
adversas em lactentes, a droga deve ser utilizada com cautela em mulheres que
estejam amamentando.

Interromper o tratamento com Neo Fluoxetin® e consultar o médico logo que
surgirem exantemas ou urticéria.

Evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

A eficacia de Neo Fluoxetin® durante o uso a longo prazo (mais de 13 semanas no
tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo e mais de 16 semanas no
tratamento da bulimia nervosa) néao foi sistematicamente avallada em estudos
controlados com placebo Portanto, o médico dever liar peri 1te o uso
de Neo Fluoxetin® em tratamentos a longo prazo.

ADVERTENCIAS

Desde aintroducéo dafl ina, r possivelmente relacionadas
a vasculites, desenvolveram-se em pacientes com erupcdo cutadnea. Apesar
dessas reacoes serem raras, podem ser graves, envolvendo os pulmoes, rinseo
figado. Foram r anafll i incluindo r es
(incluindo pr ) i. orios de gia variavel e/ou flbrose), que
ocorreram com dispnéia como Unico sintoma precedente. Apés o aparecimento
de erupcéo cutanea ou outra reacgéo alérgica para a qual uma alternativa etiolégica
néo pode ser identificada, a administragdo do Neo Fluoxetin® deve ser suspensa.

ABUSO EDEPENDENCIA
A fl ina néo foi si estudada em animais ou seres humanos
quanto ao seu potencial de abuso, tolerancia ou dependéncia fisica. Os médicos
devem avaliar cuidadosamente os pacientes com relagao a historia de abuso de
farmacos e fazer acompanhamento rigoroso de tais pacientes, observando-os
quanto aos sinais de mal uso ou abuso de fluoxetina (por exemplo:
desenvolvimento de tolerancia, aumento de dose, alteracdo de comportamento na
procuradadroga).

INTERAQGES MEDICAMENTOSAS

Afluoxetina pode prolongar a meia-vida do diazepam.

Pode causar efeitos adversos se administrada simultaneamente a outros farmacos (por
exemplo: digitoxina, varfarina, digitalicos, tolbutamida, tiazidicos, secobarbital, entre
outros), os quais também se ligam fortemente as proteinas plasméaticas.

Alcool e outros depressores do SNC podem potencializar os seus efeitos.

O uso concomitante a triptofano pode causar agitagdo, inquietagdo e distrbios
gastrintestinais. Com litio, pode haver aumento dos niveis séricos do mesmo (com risco
de intoxicagao).

Inibidores da MAO podem acarretar crises hipertensivas e outros disturbios graves,
algumas vezes fatais. Deve-se aguardar pelo menos cinco semanas entre a suspensao
do Neo Fluoxetin® e o inicio do tratamento com inibidores da MAO.

Efeitos secundarios também sao reportados com o uso concomitante de Neo Fluoxetin
e antibiéticos, anti-hipertensivos, anti-histaminicos, diuréticos, horménios e outros
agentes ativos no SNC.

®

REACOES ADVERSAS

As reag;oes adversas mais frequentemenle observadas com o uso de Neo
F °, foram: ansii nervosismo, insénia, sonoléncia, fadiga, sudorese,
anorexia, néuseas diarréia e cefaléia.

Menos freqiientes: febre, edema da face, dor mandibular, sensacao de ressaca,
mal-estar, dor no pescogo, rigidez no ombro e dor pélvica.

Reacoes raras: abdémen distendido, celulite, hidrocefalia, hipotermia, moniliase,
sindrome LE (anticorpo que ataca os ntcleos celulares, presentes no sangue de
doentes de Lupus eritematoso), hlpotensao, hipertensdo, arritmia, colite,
ulceracédo duod I, enterites, | hepatite, hepatomegalia, ictericia,
ulceragdo na boca, edema de lingua, bocm, hlpertlremdlsmo, anemla,
linfadenopatia, discrasias sangiiineas, p linf )se, tr

h|pog||cem|a, edema periférico, reagdo hipoglicémi necrose
Ossea, amnésia, ataxia, erupgao pustular descoloracao da pele, fotofobia,
aumento do seio, albuminuria, metrorragia, hemorragia uterina, hemorragia
vaginal, dor uretral, politria, urolitl’aseedistt’lrbio no trato urinario.

O material da I FI in® contém o corante amarelo de

de Neo F
TARTRAZINA (FDC ne 05) que pode causar reagoes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénq p | ite em alérgicas ao acido
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