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cloridrato de fluoxetina Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo oral, embalagem contendo frasco com 20 mL.
USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL (= 20 gotas) da solucdo contém:
cloridrato de fluoxetina*
VEICUIO G.S.P. v
*equivalente a 20 mg de fluoxetina

(acido citrico, aroma de péssego, edetato dissodico diidratado, metabissulfato de sddio, propilenoglicol,
sacarina diidratada sddica, agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: cloridrato de fluoxetina é um medicamento usado para o
tratamento da depressao, transtorno obsessivo-compulsivo, bulimia nervosa e da obesidade.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem externa do
produto. N&o utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua
salde.

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

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

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

¢ Cuidados de administracdo: siga a orientacao de seu médico respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

o Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
* Reacdes adversas: informe ao médico o aparecimento de reacbes desagradaveis.

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

¢ Ingestdo concomitante com outras substancias: evitar o uso concomitante de alcool ou de
medicamentos que agem no sistema nervoso central.

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

0 paciente deve ser alertado quanto a realizacdo de atividades que requeiram atencdo,
como dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas, uma vez que a fluoxetina pode
interferir nas reagdes do paciente.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

A fluoxetina inibe seletivamente a recaptagdo pré-sinaptica de serotonina facilitando assim, a
neurotransmissao serotoninérgica. Em contraste com os antidepressivos triciclicos, a fluoxetina apresenta
efeitos minimos na recaptacdo de noradrenalina e dopamina. O 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 nao tem afinidade com estes receptores.
A fluoxetina é rapidamente absorvida no trato gastrintestinal, apresentando concentragdo plasmatica
méxima entre 6 e 8 horas apos administracao. Alimentos parecem néo afetar a biodisponibilidade
sistémica da fluoxetina, mas podem retardar sua absorcdo. E metabolizada no figado, sendo a
norfluoxetina o seu metabdlito mais ativo. A excrecao é principalmente por via urinaria.

0 inicio da acao antidepressiva, apés a administracéo oral de fluoxetina, ocorre, geralmente, entre a 1°
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 distribui¢go. A
meia-vida de eliminacdo da fluoxetina é de cerca de 2 a 3 dias, enquanto que a de seu metabdlito
norfluoxetina varia entre 7 e 9 dias. A meia-vida de eliminacéo 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 interrupcao do
tratamento ou quando forem prescritas drogas que possam interagir com a fluoxetina e norfluoxetina.
A fluoxetina e norfluoxetina sdo excretadas no leite materno.

INDICACOES

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

CONTRA-INDICACOES

O cloridrato de fluoxetina é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a fluoxetina,
gestantes e lactantes.

A fluoxetina ndo deve ser usada em combinacdo com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs) ou dentro de 14 dias da suspensdo do tratamento com um inibidor da MAO.
Devido a fluoxetina e seu metabdlito terem meias-vidas de eliminagao muito longas, deve-
se deixar um intervalo de, pelo menos, cinco semanas apds a suspensdo do produto e o
inicio do tratamento com um inibidor da MAO.

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 funcéo renal e/ou hepatica
alteradas.

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

Afluoxetina pode alterar o controle da glicemia, portanto atencao deve ser dada a diabéticos
que utilizam esta medicagéo.

0 uso de cloridrato de fluoxetina deve ser interrompido em pacientes que desenvolverem 5
rash cutaneo, visto que efeitos sistémicos, possivelmente relacionados a vasculites, tém
ocorrido em tais pacientes.
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0 uso da fluoxetina durante a gestacdo deve ser feito quando for claramente necessario,
devendo o médico analisar o risco-beneficio da administracéo para o feto e para a mée.
Por ser excretada no leite materno ndo é recomendada a administragdo da fluoxetina em
lactantes, apesar de néo terem sido relatados efeitos adversos nos lactentes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a fluoxetina estar fortemente ligada as proteinas plasmaticas, drogas que também
se ligam desta forma (varfarina, digoxina) podem concorrer com a fluoxetina, causando
mudancas nas concentracdes plasmaticas, aumentando o risco de efeitos adversos de uma
ou outra droga.

Evitar o uso concomitante de alcool 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 concentracéo da glicose sangiiinea em pacientes com diabetes
mellitus. Ajuste de dose de insulina ou hipoglicemiantes orais podem ser necessarios no
inicio do tratamento com fluoxetina ou apds a sua interrupcao.

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

REACOES ADVERSAS

As reacdes mais comumente observadas sdo ansiedade, nervosismo, insonia, sonoléncia,
fadiga, astenia, tremor, cefaléia e disturbios gastrointestinais, incluindo nausea, vomito,
dispepsia e diarréia. 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).

Bulimia Nervosa: 60 mg/dia (60 gotas por dia).

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

0 aumento da dose pode ser considerado apos algumas semanas de tratamento, caso nenhuma melhora
clinica seja observada.

Doses acima de 20 mg/dia devem ser administradas em duas vezes, de manha e a noite.
Para qualquer indicacao, a dose de fluoxetina ndo deve exceder a 80 mg/dia.

Em pacientes com funcdo renal e/ou hepéatica prejudicadas e em idosos, deve-se considerar o uso de
doses mais baixas ou administragdes menos freqlientes.

Para um uso correto, o frasco conta-gotas devera ser mantido na posicdo vertical no momento da
liberacdo do nlimero 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 agitacdo, insonia, tremor, nausea, vomito,
taquicardia, aumento da pressao sanginea.

Medidas de suporte devem ser instituidas para manter a adequada ventilacdo e oxigenacao.
A fungéo cardiaca e os sinais vitais devem ser monitorados.

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

A dialise nao é efetiva e ndo ha antidoto especifico para a fluoxetina e seu metabalito norfluoxetina.

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

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

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui

CRF-SP n°®5.115

MS - 1.0181.0504

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

IndUstria Brasileira

Gin
Servico de

Informagges Medley

0800 7298000

www.medley.com.br
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