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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de fluoxetina
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Capsula dura de 10 mg. Embalagem contendo 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30 ou 60 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula dura de 10 mg contém:

ClOridrato de FIUOXELINA™........c.oiiiiie e bbbt e 11,20 mg
Lo o] (=] a1 C= Sl o TSI RSSO TP TP R RO PO 1 cap dura
*equivalente a 10 mg de fluoxetina.

**celulose microcristalina, estearato de magnésio.

Componentes da capsula dura: azul brilhante, vermelho allura 129, diéxido de titanio e gelatina.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de fluoxetina é destinado ao tratamento da depressdo associada ou ndo com ansiedade,
bulimia nervosa (transtorno alimentar), do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) (ansiedade
caracterizada por pensamentos obsessivos) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo
tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentina e passageira de &nimo como
sentimentos de tristeza, pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de fluoxetina € um inibidor seletivo da recaptacdo do neurotransmissor de serotonina
(substancia sedativa e calmante que participa da comunicacdo das células do cérebro). Havendo
desequilibrio na quantidade de serotonina, a depressdo pode ocorrer ou se acentuar. A fluoxetina tem
como fungdo aumentar a serotonina do cérebro, ajudando a controlar os sintomas da depressao,
permitindo & pessoa maior bem-estar. A fluoxetina é bem absorvida apés administracdo oral e atinge a
concentracdo méaxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de fluoxetina é contraindicado para pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos
componentes da formula. E contraindicado também para pacientes que estdo utilizando outros inibidores
da monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepressivos), reversiveis ou ndo, como por exemplo, 0
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associagdo e a moclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias ap6s a suspensdo do tratamento com qualquer IMAQ para iniciar o tratamento com o
cloridrato de fluoxetina. O uso em combinacdo de cloridrato de fluoxetina com tioridazina €
contraindicado devido ao risco da ocorréncia de efeitos adversos graves, podendo ser fatal. O cloridrato
de fluoxetina é contraindicado para pacientes em uso de pimozida. Caso esteja usando algum destes
medicamentos 0 médico devera ser informado, pois o tratamento devera ser suspenso antes de iniciar o
tratamento com cloridrato de fluoxetina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressao, cloridrato de fluoxetina deve
ser administrado com cuidado a pacientes com historia de convulsges.

Né&o pare de tomar o cloridrato de fluoxetina sem antes falar com seu médico. A parada repentina pode
causar outros sintomas.

Os antidepressivos sio medicamentos utilizados no tratamento da depressdo e de outras doengas. E
importante conversar com seu médico os riscos de tratar ou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir todas as opc¢des de tratamento com o profissional de
salide, ndo apenas o uso de antidepressivos.



Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de aglcar no sangue) durante o tratamento e
hiperglicemia (alta taxa de aglcar no sangue) ap6s a suspensdo do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada durante o tratamento com cloridrato de fluoxetina e
apods a sua suspensdo.

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

A seguranca e eficicia de cloridrato de fluoxetinaem criangas ainda ndo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio € caracteristica de um quadro depressivo. Assim como outros
antidepressivos, casos isolados de ideacdo (formacdo da ideia) e comportamentos suicidas foram relatados
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo apds a interrup¢do do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais comportamentos, néo tenha sido estabelecida, uma avaliacdo
em conjunto de varios antidepressivos indica um aumento de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricos. Os médicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento.
Erupgdo de pele, reagdes anafildticas (reacBes alérgicas graves) e reacfes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins e pulmdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apds o aparecimento de erupgdo cutdnea ou de outra reagdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa quantidade de sédio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando diuréticos (ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portanto, mulheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratamento com cloridrato de fluoxetina.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capacidade de induzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutagdes) a partir de estudos in vitro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durante a gestagdo, particularmente no final da gravidez,
quando os sintomas transitorios de retirada da droga (ex: tremores transitérios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo acelerada) e irritabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos ap6s o uso da droga préximo ao termo. A fluoxetina pode ser administrada durante a gravidez se
os beneficios do tratamento justificarem o risco potencial desta droga. O uso de fluoxetina apds a
vigésima semana de gestacdo pode estar associado ao aumento de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém-nascido.

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

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

Interacdes Medicamento — Medicamento

O cloridrato de fluoxetina deve ser administrado com cautela em pacientes tomando 0s seguintes
medicamentos: Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado (ex: clorpromazina, propranolol,
propafenona, paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso central, tais como fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina sofrem alteragcbes nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (ex: acido acetilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diazepam)
podem causar uma mudanga na concentracdo plasmatica do cloridrato de fluoxetina.

varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais clinicos e
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrdo consistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administradas concomitantemente.

acido acetilsalicilico e anti-inflamatorios ndo hormonais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiolégicos tém demonstrado uma associagdo entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptacdo 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 4cido acetilsalicilico.



tioridazina - existe o risco da ocorréncia de eventos adversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoxetina.

Interacdo Medicamento - Tratamento
Tratamento eletroconvulsivo - houve raros relatos de convulsdes prolongadas em pacientes usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletroconvulsivo.

Interacdes Medicamento — Substancia Quimica

alcool - em testes formais, ndo se verificou que a fluoxetina aumentasse os niveis sanguineos de alcool ou
potenciasse os efeitos do alcool. No entanto, a combinacgéo do alcool com o tratamento com cloridrato de
fluoxetina ndo é aconselhavel.

Interacdes Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S&o Jodo) - podem ocorrer interacfes farmacodindmicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva de S. Jodo (Hypericum perforatum), que poderdo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Cépsula de gelatina dura, de cor azul na tampa e no corpo, contendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de fluoxetina deve ser administrado por via oral.

Depresséo
A dose inicial recomendada é de 20 mg/dia (2 capsulas de 10 mg).

Bulimia Nervosa
A dose recomendada é de 60 mg/dia (6 capsulas de 10 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC)
A dose recomendada é de 20 mg a 60 mg/dia (2 a 6 capsulas de 10 mg).

Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM - TPM)

A dose recomendada é de 20 mg/dia (2 capsulas de 10 mg) administrada continuamente (durante todos 0s
dias do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto é, uso diario, com inicio 14 dias antes do inicio
previsto da menstruacdo, até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose deverd ser repetida a cada novo
ciclo menstrual).

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

Idade
Né&o ha dados que demonstre a necessidade de doses alternativas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversos (males) com o uso do cloridrato de fluoxetina:

Reag¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de cabeca, hiperidrose (excesso de suor), insonia, nausea (enjoo),
nervosismo, bocejo.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal (barriga) com colicas, diminuicdo do desejo sexual, impoténcia sexual, erecdo prolongada
(priapismo), queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), calafrios (tremores), tosse, constipagdo (prisdo
de ventre), tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (cansaco), alteracdo da concentragdo ou raciocinio,
congestdo nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vomito, perda de peso, aumento da frequéncia
urinaria, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulacdes), taquiarritmia (batimentos acelerados do
coracao), febre, flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumento da pupila), dismenorreia (cdlica
menstrual), dispneia (falta de ar), urticaria (alergia da pele), xerostomia (secura da boca),
fotossensibilidade da pele (maior sensibilidade da pele ao sol).

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fungdo
hepética (do figado) anormal, reacBes alérgicas, hepatite medicamentosa (causada pelo medicamento),
sintomas de gripe, sintomas de hipoglicemia (diminui¢do da glicose no sangue), aumento do risco de
sangramento, linfadenopatia (crescimento dos ganglios linféticos), alteracbes de humor, ganho de peso,
ideia e comportamento suicidas.

Reagbes com frequéncia desconhecida: sintomas autondmicos (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (incluindo coceira, erupcGes da pele, urticaria, reacdo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doenca do soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteragdo do paladar, equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contragdo, ataxia, sindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),
anorexia (incluindo perda de peso), palpitagdo, inquietacdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
distarbios do sono (incluindo sonhos anormais), convulsges.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac@es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Neste caso, 0s sintomas que podem ocorrer sdo: nausea (enjoo), vomito, convulsdes, disfuncao
cardiovascular (variagao do ritmo cardiaco até parada cardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de alteracéo
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de excitacdo ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com cloridrato de fluoxetina verifique as condi¢des do paciente quanto a respiragao
e batimentos cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um local de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) P ¢
10459 — Submissdo eletrdnica para
0343308/19- | CENERICO - disponibilizagéo do texr'zo de Capsula dura de 10 mg.
16/04/2019 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A S P VP / VPS Embalagem contendo 7, 10, 14,
1 bula no Bulario eletrénico .
de Texto de Bula da ANVISA 20, 21, 28, 30 ou 60 capsulas.
— RDC 60/12
10452 —
GENERICO - )
i e o Cépsula dura de 10 mg.
14/04/2021 | 1431639/21- | Notificaco de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS |  VPS Embalagem contendo 7, 10, 14,
1 Alteracdo de .
20, 21, 28, 30 ou 60 capsulas.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 —
ﬁ;’i\;iilgc? d; Céapsula dura de 10 mg.
- - ¢ N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo 7, 10, 14,
Alteracao de i
20, 21, 28, 30 ou 60 unidades.
Texto de Bula—
RDC 60/12




