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vida de eliminagéo, a administracdo de drogas que interajam com essas substancias pode produzir consequéncias ao paciente apés
ainterrup¢o do tratamento com fluoxetina.
REAGOES ADVERSAS: Como reportado com outros antidepressivos inibidores seletivos da recaptagédo da serotonina, foram
relatados os seguintes efeitos adversos com a fluoxetina:
Organismo como um todo - sintomas autondémicos (incluindo secura da boca, sudorese, vasodilatagdo, calafrios),
hipersensibilidade (incluindo prurido, erupgdes da pele, urticaria, reagéo anafilactoide, vasculite, reacéo semelhante a doenga do
soro, angioedema) - ver CONTRAINDICAGOES - sindrome serotonérgica, caracterizada pelo conjunto de caracteristicas clinicas
de alteragdes no estado mental e na atividade neuromuscular, em combinagéo com disfungéo do sistema nervoso auténomo (ver
contraindicagdes - inibidores da monoamino oxidase), fotossensibilidade.
Sistema cardiovascular -nao relatados.
Sistema digestivo - distdrbios gastrintestinais (incluindo diarreia, nausea, vomito, disfagia, dispepsia, alteragéo do paladar),
hepatite idiossincratica (muito rara).
Slstema endocrlno secregao inapropriada de ADH.

16 fatico - equimose.
Slstemas metabolicoe nutrlcmnal -néorelatados.

ico-ndore

Sistema nervoso - tremor/movimento anormal (incluindo contragao, ataxia, sindrome buco-glossal, mioclonia, tremor), anorexia
(incluindo perda de peso), ansiedade e sintomas associados (incluindo palpitagéo, nervosismo, inquietagao psicomotora), vertigem,
fadiga (incluindo sonoléncia, astenia), alteragdo de concentragdo ou raciocinio (incluindo concentragdo diminuida, processo de
raciocinio prejudicado, despersonalizag&o), reagdo maniaca, disturbios do sono (incluindo sonhos anormais, insénia), convulsoes.
Sistema respiratoério - bocejo.
Pele e anexos -alopecia.
Orgaos dos sentidos - visdo anormal (incluindo vis&o turva, midriase).
Sistema urogenital - anormalidades na micg&o (incluindo incontinéncia urinaria, disuria), priapismo/ereg&o prolongada, disfungéao
sexual (incluindo diminuigdo da libido, auséncia ou atraso na ejaculagédo, anorgasmia, disfungéo erétil).
POSOLOGIA
Depresséao:

Posologia diaria—Adose de 20mg/dia é recomendada como dose inicial — 20 gotas por dia;

Bulimia Nervosa: 60mg/d|a 60 gotas por dia;

Transt Ob pulsivo: 20 a ia- 20 a 60 gotas por dia;

Tr Disférico Pré : Adose recomendada é de 20mg/dia (20 gotas por dia) administrada continuamente (durante

todos os dias do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto €, uso diario, com inicio 14 dias antes do inicio previsto da menstruagao,
até o primeiro dia do fluxo menstrual. Adose devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

Para todas as indicagées: 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 a idade do paciente.
Instrugées de uso a apresentagao solugao oral:

Para um uso correto, o frasco conta-gotas devera ser mantido com uma inclinagéo de 45° no momento da liberagao do numero de
gotas prescrito pelo médico. Apés adicionar cloridrato de fluoxetina gotas ao liquido, antes de beber, mexer bem com uma colher a
fim de garantir uma mistura homogénea. Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera tomé-la assim que possivel.
SUPERDOSAGEM

Sintomas: Os casos de superdose de fluoxetina isolada geralmente tém uma evolugéo favoravel. Os sintomas de superdose
incluem nausea, vomito, convulsdes, disfungéo cardiovascular (variando desde arritmias assintomaticas até parada cardiaca),
disfungao pulmonar e sinais de alteragdo do SNC (variando de excitagao ao coma). Os relatos de morte por superdose de fluoxetina
isolada tém sido extremamente raros.

Tratamento: E recomendada a monitoragéo dos sinais cardiacos e vitais, juntamente as medidas sintomaticas gerais e de suporte.
Nao é conhecido antidoto especifico. Adiurese forgada, dialise, hemoperfuséo e transfuséo provavelmente ndo serdo benéficas. No
tratamento da superdose deve ser considerada a possibilidade do envolvimento de muiltiplas drogas.

PACIENTES IDOSOS

Néo foram observadas diferengas na seguranca e eficacia entre pacientes idosos e jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas
nao identificaram diferengas nas respostas de pacientes jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos mais
idosos nao pode ser excluida.

N° do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA ~
“SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA”

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M. S. N° 1.0370.0177

LABORATORIO g
TEUTO BRASILEIRO S/A. S
CNPJ - 17.159.229/0001-76 oAPE g
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA SACteuto
CEP 75132-140 - Anapolis - GO ” . (0800621800
Industria Brasileira €org N sac@teuto.com.br

Prozen®

cloridrato de fluoxetina

FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Solugao oral 20mg/mL
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 10mL e 20mL.

USO ADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

CadamL (20 gotas) da solugéo oral contém:

cloridrato de fluoxetina (equivalente a 20mg de fluoxetina). 22,357mg
Veiculog.s.p. 1mL
Excipientes: propilenoglicol, povidona, sacarina sédica, ciclamato de sédio, edetato dissédico, metabissulfito de sédio, &cido citrico,
aroma de morango, agua de osmose reversa, metilparabeno e propilparabeno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo Esperada do Medicamento: Prozen®é um medicamento usado para o tratamento da depress&o, bulimia nervosa, transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC), e transtorno disférico pré-menstrual, incluindo tensao pré-menstrual (TPM). Prozen®contém cloridrato
de fluoxetina, uminibidor seletivo da recaptagao de serotonina, e deve ser administrado por via oral.

Cuidados de Ar DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Prazo de Validade: O numero do lote e as datas de fabricagao e validade estdo impressos no cartucho do medicamento. N&o use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e Lactagao: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término. Informe ao médico se estiver
amamentando.
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Culdados de Administragado: O medicamento deve ser administrado por via oral. Siga a orientagéo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupgéo do Tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes Adversas: Foram relatados os seguintes eventos adversos com o cloridrato de fluoxetina:

Organismo como um todo - sintomas autonémicos (incluindo secura da boca, sudorese, vasodilatagdo, calafrios),
hipersensibilidade (incluindo prurido, erupgdes da pele, urticaria, reagao anafilactoide, vasculite, reagdo semelhante a doenga do
soro, angioedema) - ver contraindicagdes e adverténcias — sindrome serotonérgica, caracterizada pelo conjunto de caracteristicas
clinicas de alteragdes no estado mental e na atividade neuromuscular, em combinagao com disfungéo do sistema nervoso auténomo
(ver contraindicagdes - inibidores da monoamino oxidase), fotossensibilidade.

Sistema digestivo - disturbios gastrointestinais (incluindo diarreia, nausea, vémito, dificuldade de degluti¢éo (disfagia), indigestao
(dispepsia), alteragao do paladar), hepatite idiossincratica (muito rara).

Slstema endocrmo secregao |naproprlada de ADH (horménio antidiurético).

trias roxas pela pele (equimose).

Sistema nervoso - 1rem0r/mowmento anormal (incluindo contragédo, desequilibrio (ataxia), problemas no sistema nervoso que
atingem a boca, especialmente a lingua (sindrome buco-glossal), contragdo muscular involuntaria (mioclonia), tremor, falta ou perda
de apetite (incluindo anorexia e perda de peso), ansiedade e sintomas associados (incluindo palpitagéo, nervosismo, inquietagao
psicomotora), vertigem, cansaco (fadiga) (incluindo sonoléncia, perda ou diminuicao da forga muscular (astenia)), alteragéo de
concentragdo ou raciocinio (incluindo concentragdo diminuida, processo de raciocinio prejudicado, despersonalizagéo), reagao
maniaca, distdrbios do sono (incluindo sonhos anormais, insénia) e convulsoes.

Sistema respiratério - bocejo.

Pele e anexos — Perda de cabelos (alopecia).

Orgios dos sentidos - visao anormal, incluindo visao turva e aumento do diametro da pupila (midriase).

Sistema urogenital - anormalidades na micgéo incluindo incontinéncia urinaria, dificuldade ou dor para urinar (disuria), eregao
persistente do pénis acompanhada de dor (priapismo)/eregéo prolongada, disfungdo sexual, incluindo diminuigéo do desejo sexual,
auséncia ou atraso na ejaculagéo, incapacidade de experimentar um orgasmo (anorgasmia), impoténcia.

Né&o ha relatos de eventos adversos ocorridos nos sistemas cardiovascular, metabolico e nutricional, e misculo esquelético. Informe
ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Prozen®deve ser administrado com cautela em pacientes tomando os seguintes
medicamentos: medicamentos que sdo metabolizados por um subgrupo especifico de enzimas produzidas pelo figado - Sistema
P4502D6 - (pergunte ao seu médico maiores informagdes sobre essa classe de medicamentos), medicamentos ativos no sistema
nervoso central, tais como fenitoina, carbamazepina, haloperidol, clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina,
drogas que se ligam as proteinas do plasma e varfarina, acido acetilsalicilico e anti-inflamatdrios ndo hormonais (pergunte ao seu
meédico maiores informagdes sobre essa classe de medicamentos). Houve raros relatos de convulsées prolongadas em pacientes
usando a fluoxetina juntamente com tratamento eletroconvulsivo. Este medicamento nao deve ser administrado em combinagao
com a tioridazina, devido ao risco da ocorréncia de eventos adversos graves, podendo ser fatal. O paciente devera deixar um
intervalo de pelo menos 5 semanas apds a suspensao do tratamento com cloridrato de tetraciclina e o inicio de tratamento com a
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Contraindicagd P G Prozen® ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos
componentes da férmula. Cloridrato de fluoxetina ndo deve ser administrado a pacientes que estdo utilizando inibidores da
monoamino oxidase (IMAO), reversiveis ou ndo, como por exemplo, o sulfato de tranilcipromina, puro ou em associagéo e a
moclobemida. Nesse caso, o paciente devera esperar no minimo 14 dias apds a suspensao do tratamento com IMAO para iniciar o
tratamento com cloridrato de fluoxetina. O paciente devera deixar um intervalo de pelo menos 5 semanas (ou talvez mais,
dependendo da avaliagdo médica, especialmente se cloridrato de fluoxetina foi prescrito para tratamento crénico).

Este medicamento é contraindicado na faixa etéria de pacientes menores de 18 anos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. O cloridrato de
fluoxetina pode interferir na capacidade de julgamento, pensamento e agdo. Portanto, os pacientes devem evitar dirigir veiculos ou
operar maquinario até que tenham certeza de que seu desempenho néo foi afetado.

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

Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depress&o, Prozen® deve ser administrado com cuidado a
pacientes com histéria de convulsées. Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de agtcar no sangue) durante o
tratamento e hiperglicemia (alta taxa de aguicar no sangue) apds a suspensao do medicamento. Portanto, a dose de insulina e/ou
hipoglicemiante oral deve ser ajustada durante o tratamento com cloridrato de fluoxetina e apds a sua suspensao.

Néo foram observadas diferencas na seguranga e eficacia do cloridrato de fluoxetina em pacientes idosos e jovens. Outros relatos de
experiéncias clinicas nao identificaram diferengas nas respostas de pacientes jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de
alguns individuos idosos nao pode ser excluida.

Adverténcias: A possibilidade de uma tentativa de suicidio é caracteristica de um quadro depressivo. Assim como outros
antidepressivos, casos isolados de ideagdo e comportamentos suicidas foram relatados durante o tratamento com a fluoxetina ou
logo apés a interrupgéo do tratamento. Embora uma relagéo causal exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais comportamentos,
nao tenha sido estabelecida, uma avaliagdo em conjunto de vérios antidepressivos indica um aumento de risco potencial para ideias
e comportamentos suicidas em pacientes pediatricos. Os médicos devem ser consultados imediatamente se os pacientes de todas
as idades relatarem quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas
Descrigéo: O cloridrato de fluoxetina é o cloridrato de (z)-N-metil-3-fenil-3-[(a,a,a-trifluoro-p-tolil)-oxi] propilamina, com a férmula
molecular C17H18F3NO.HCI. Uma dose de 20mg equivale a 64,7 micromoles de fluoxetina. Seu peso molecular ¢ 345,79. E um pé
cristalino branco ou branco-amarelado, soltvel em dgua numa concentragéo de 14mg/ml.
Propriedades Farmacodinamicas: A fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina, sendo este seu suposto
mecanismo de agdo. A fluoxetina praticamente n&o possui afinidade com outros receptores tais como a1-, a2- e B-adrenérgicos,
serotoninérgicos, dopaminérgicos, histaminérgicos H1, muscarinicos e receptores do GABA. A etiologia do transtorno disférico pré-
menstrual (TDPM) é desconhecida, porém esteroides endégenos envolvidos no ciclo menstrual parecem estar relacionados com a
atividade serotonérgica neuronal.
Propriedades Farmacocinéticas:
Absorcgao e distribuigao: A fluoxetina é bem absorvida apos administracao oral. Concentragdes plasmaticas maximas sao
alcangadas dentro de 6 a 8 horas. A fluoxetina se liga firmemente as proteinas do plasma e se distribui largamente. Concentragoes
plasmaticas estaveis sdo alcangadas apés doses continuas durante varias semanas e, apos doses prolongadas, sdo similares as
concentragdes obtidas em 4 a 5 semanas.
Metabolismo e excregao: A fluoxetina é extensivamente metabolizada no figado a norfluoxetina e em outros metabdlitos nao
identificados, que sao excretados na urina. Ameia-vida de eliminagéo da fluoxetina é de 4 a 6 dias e a de seu metabdlito ativo é de 4 a
dias.
INDICA(}()ES: Prozen®¢ indicado no tratamento da depresséao associada ou ndo com ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disforico pré-menstrual (TDPM), incluindo tens&o pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia. A eficacia da fluoxetina 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) ndo foi sistematicamente avaliada em estudos controlados com
placebo. Portanto, o médico deve reavaliar periodicamente o uso do cloridrato de flouxetina em tratamentos a longo prazo.
CONTRAINDICAGOES:
Hipersensibilidade - Afluoxetina é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a essa droga.
Inibidores da Monoamino oxidases (IMAOs) - O cloridrato de fluoxetina ndo deve ser usado em combinagao com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs) 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 crénico e/ou em altas
doses) apos a suspensédo do cloridrato de fluoxetina e o inicio do tratamento com um inibidor da MAO. Casos graves e fatais de
sindrome serotonérgica (que pode se assemelhar e ser diagnosticada como sindrome neuroléptica maligna) foram relatados em
pacientes tratados com fluoxetina e um inibidor da MAO com curto intervalo entre uma terapia e outra.
Tioridazina - a tioridazina ndo deve ser administrada em combinagdo com cloridrato de fluoxetina ou deve-se aguardar no minimo
cinco semanas ap6s o término do tratamento com cloridrato de fluoxetina para se administrar a tioridazina (ver Interagées
medicamentosas).
PRECAUGOES EADVERTENCIAS:
Risco de suicidio - a possibilidade de uma tentativa de suicidio é inerente a depresséo e pode persistir até que uma remissao
significante ocorra. Assim como outras drogas de agdo farmacoldgica similar (antidepressivos), casos isolados de ideagéo e
comportamentos suicidas foram relatados durante o tratamento com fluoxetina ou logo apés a sua interrupgao. Embora uma relagao
causal exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais comportamentos ndo tenha sido estabelecida, uma analise em conjunto de varios
antidepressivos (incluindo a fluoxetina) e alguns estudos com outros antidepressivos em condigdes psiquiatricas indicam um
aumento de risco potencial para ideagdo e comportamentos suicidas em pacientes pediatricos, quando comparados ao grupo
placebo. Um acompanhamento mais proximo a pacientes de alto risco deve ser feito durante o tratamento. Os médicos devem
incentivar os pacientes de todas as idades a relatar quaisquer pensamentos ou sentimentos depressivos em qualquer fase do
tratamento.

Erupgoes de pele - erupgdo de pele, reagdes anafilactoides e reagdes sistémicas progressivas, algumas vezes graves e
envolvendo pele, figado, rins ou pulmdes foram relatados por pacientes tratados com fluoxetina. Apés o aparecimento de erupgao
cutaneaou de outra reagéo alérgica para a qual uma alternativa etioldgica ndo pode ser identificada, a fluoxetina deve ser suspensa.
Convulsées - assim como outros antidepressivos, a fluoxetina deve ser administrada com cuidado a pacientes com histérico de
convulsoes.
Hiponatremia - foram relatados casos de hiponatremia (alguns com sodio sérico abaixo de 110 mmol/L). A maioria desses casos
ocorreu em pacientes idosos e em pacientes que estavam tomando diuréticos ou com deplegao de liquidos.
Controle glicémico - 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.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade - nao houve evidéncia de carcinogenicidade ou mutagénese a partir de estudos
in vitro ou em animais. Nao foi observado dano a fertilidade em animais adultos em doses até 12,5mg/kg/dia (aproximadamente 1,5
vezes a mrhd em base de mg/m’). Em um estudo toxicolégico em ratos cd jovens, a administragdo de 30mg/kg de fluoxetina (entre o
21° e 0 90° dia apds o nascimento), resultou em um aumento dos niveis séricos de creatinina quinase e transaminase oxalacético,
que foram acompanhadas microscopicamente através da degeneragao da musculatura esquelética, necrose e regeneracao. Outros
achados em ratos aos quais também foram administrados 30mg/kg de fluoxetina constataram degeneragao e necrose dos tubulos
seminiferos dos testiculos, vacuolizagdo do epitélio do epididimo dos ratos machos e imaturidade/ inatividade do trato reprodutivo
dos ratos fémeas. As concentragbes plasmaticas alcangadas nestes animais foram maiores quando comparadas com as
concentragdes plasmaticas normalmente alcangadas em pacientes pediatricos (em animais que receberam 30mg/kg, o aumento foi
de aproximadamente 5 a 8 vezes para fluoxetina e 18 a 20 vezes para norfluoxetina. em animais que receberam 10 mg/kg, o aumento
foi de aproximadamente 2 vezes para fluoxetina e 8 vezes para norfluoxetina). Apés um periodo de recuperagdo de
aproximadamente 11 semanas, foram realizadas avaliagdes de esperma em ratos que haviam sido medicados com 30mg/kg de
fluoxetina, que indicaram uma diminui¢éo de aproximadamente 30 nas concentragdes de esperma sem afetar sua morfologia ou
motilidade. Uma avaliagdo microscopica dos testiculos e epididimos destes ratos indicaram que a degeneragéo testicular foi
reversivel. Ocorreram atrasos na maturagéo sexual nos ratos machos tratados com 10mg/kg e nas fémeas e machos tratados com
30mg/kg. Arelevancia destes achados em seres humanos € desconhecida. Houve uma diminui¢do na extensao de crescimento do
fémur de ratos tratados com 30mg/kg quando comparados comogrupo de controle.
Gravidez (categoria C) - O uso de apos a de
risco de hipertensao norecémr i
Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durante a gestagao particularmente no final da gravidez, quando os sintomas
transitérios de retirada da droga (Ex. tremores transitérios, dificuldade na alimentagéo, taquipneia e irritabilidade) foram raramente
relatados em neonatos apds o uso da droga proximo ao termo. Afluoxetina pode ser administrada durante a gravidez se os beneficios
do tratamento justificarem o risco potencial desta droga.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactantes — Aflouxetina é excretada no leite humano. Portanto deve-se ter cuidado quando a fluoxetina for administrada a mulheres
que estejam amamentando.
cas elou pi - uma dose mais baixa ou menos frequente deve ser considerada em pacientes com
comprometimento hepatico, doengas concomitantes ou naqueles que estejam tomando varios medicamentos.
Trabalho de parto e nascimento - o efeito da fluoxetina sobre o trabalho de parto e nascimento nos seres humanos é desconhecido.
Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas — O cloridrato de fluoxetina pode interferir na capacidade de julgamento,
pensamento e agdo. Portanto, durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atengéo podem estar prejudicadas.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:
Drogas metabolizadas pelo sistema P4501ID6 - devido ao potencial da fluoxetina em inibir a isoenzima do citocromo P45011D6, o
tratamento com drogas predominantemente metabolizadas pelo sistema CP4501ID6 e que tenham um indice terapéutico estreito
deve ser iniciado com o limite mais baixo de dose, caso o paciente esteja recebendo fluoxetina concomitantemente ou a tenha
recebido nas 5 semanas anteriores. Se a fluoxetina for adicionada ao tratamento de um paciente que ja esteja recebendo uma droga
metabolizada pelo CP450I1D6, a necessidade de diminuigao da dose da medicagéo original deve ser considerada.
Devido ao risco de arritmias ventriculares graves e de morte subita, potencialmente associada com uma elevagéo dos niveis de
tioridazina, nao deve ser realizada a administragdo concomitante de tioridazina com fluoxetina ou deve-se aguardar no minimo 5
semanas apos o término do tratamento com fluoxetina para se administrar a tioridazina.
Drogas com agao 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, manifestagdes clinicas de
toxicidade. Deve ser considerado o uso de esquemas conservadores de titulagdo de drogas concomitantes e monitorizagao do
estado clinico.
Ligagao as proteinas do plasma - devido ao fato de a fluoxetina estar firmemente ligada as proteinas do plasma, a administragéo de
fluoxetina a um paciente que esteja tomando outra droga que seja firmemente ligada as proteinas plasmaticas pode causar uma
mudanga nas concentragoes plasmaticas da mesma.
Varfarina - efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais clinicos e sintomas), incluindo sangramento, sem um
padréo consistente, foram reportados com pouca frequéncia quando a fluoxetina e a varfarina foram coadministradas. Com a mesma
prudéncia do uso concomitante de varfarina com muitas outras drogas, os pacientes em tratamento com varfarina devem ser
cuidadosamente monltorados quantoa coagulagao quando seinicia ou interrompe a fluoxetina.
Drogas que interferem na h orios ndo esteroidais - aines, acido acetilsalicilico, varfarina, etc.) — a
liberagao de serotonina pelas plaquetas desempenha um papel importante na homeostase. Estudos epidemiolégicos, caso-controle
e coorte, ttm demonstrado uma associagéo entre o uso de drogas psicotropicas (que interferem na recaptagéo da serotonina) e a
ocorréncia de aumento de sangramento gastrointestinal, que também tem sido demonstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotrépica com um aine ou acido acetilsalicilico. Portanto, os pacientes devem ser advertidos sobre o uso concomitante
destas drogas com fluoxetina.
Tratamento eletroconvulsivo - houve raros relatos de convulsdes prolongadas em pacientes usando a fluoxetina e que receberam
tratamento eletroconvulsivo.
Meia-vida de eliminagao - devido ao fato da fluoxetina e do seu principal metabdlito, a norfluoxetina, possuirem uma longa meia-
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