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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC* 20 mg Fluoxetina. 2. COMPOSICION:
PROZAC* 20 mg capsulas: cada capsula contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20
mg, excipientes c.s. PROZAC" 20 mg Ifquido: cada 5 ml contienen fluoxetina (D.C.I.)
(clorhidrato) 20 mg; sacarosa, aproximadamente 3 g; otros excipientes c.s. PROZAC*
20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg.
Excipientes: sacarina 11,19 mg; otros excipientes, c.s. PROZAC" 20 mg sobres: cada
sobre contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sodica 10
mg; otros excipientes c.s. 3. FORMA FARMACEUTICA: Capsulas, solucion oral,
comprimidos y polvo en sobres monodosis. El envase de la soluci6n oral contiene un
vasito dosificador de 5 ml. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaclones terapeuticas.
Depresion. El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion
y su ansiedad asociada. (DSM III, ICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue
establecida en ensayos cifnicos de 5 a 6 semanas de duration con pacientes
ambulatorios que sufrfan depresi6n y cuyo diagnostics corresponds estrechamente a
la categorfa DSM-III de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa. El
clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos
ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa,
fluoxetina ha mostrado una disminucion significativa de la voracidad y de la actividad
purgante en comparacion con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos. El
clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo-
compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos cifnicos de 13
semanas de duraci6n con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-
compulsivos cuyos diagn6sticos correspondian estrechamente a la categorfa de
trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. 4.2. Posologfa y forma de
administracion: Depresion. Tratamiento inicial. La dosis inicial recomendada es de
20 mg al dia por la manana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en caso
de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las
dosis por encima de 20 mg/di'a deben administrate dos veces al dia (por ejemplo, por
la manana y al mediodfa), y no debe excederse de la dosis maxima de 80, mg/dia.
Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo
total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mas semanas de tratamiento.
Mantenimiento, continuacion, tratamiento prolongado. No existen datos
suficientes para poder hacer una recomendaciin en cuanto al tiempo que debe
mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los'
episodios agudos de depresi6n necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida.
No se conoce si la dosis utilizada para inducir la remision es idSntica a la que se
necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa. La dosis recomendada es de 60
mg al di'a. Trastornos obsesivo-compulsivos. La dosis de 20 mg/di'a a 60 mg/dia es
la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los
pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio
de esta indication, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que
los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo
es una patologfa cr6nica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento
una vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante
un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por lo tanto,
el medico debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En
cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato de fluoxetina no deberfa exceder
de 80 mg diarios. Uso en pediatn'a: no se recomienda el uso de fluoxetina en ninos
dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de
edad avanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepatica:
se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: en
pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administracion de dosis
menores o menos frecuentes. Forma de administraci6n: PROZAC" se administra por
via oral. 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera
administrarse en combination con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni
tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO.
Debido a que fluoxetina y su principal metabolito tienen vidas medias largas de
elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre la suspensibn de fluoxetina
y el comienzo del tratamiento con IMAOs. 4.4. Advertenclas y precauciones
especiales de empleo: Advertencias: Alqunos pacientes con erupci6n cutanea
relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistemicas serias,
posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado
exitus en asociacion con estos eventos. El clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir
cuando se presente una erupci6n cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico
para el que no se haya identificado otra etiologfa posible. PROZAC* 20 mg li'quido:
"Este medicamento contiene azucar (sacarosa) en su composition, 3 g por cada
5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas
diabeticas". Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorizaci6n de los
pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio
es inherente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision
significativa. Se ha producido activaci6n de la mania/hipomania en una pequena
proportion de pacientes tratados con fluoxetina. 4.5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Se recomienda precaution si se
requiere la utilization concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede
haber tanto aumento como disminuci6n de los niveles de litio cuando se utiliza
conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se
deben vigilar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren
concomitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado
aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clfnica por
fenitoina, tras iniciar tratamiento concomitante con fluoxetina. Se han observado
incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros
antidepresivos heterocfclicos, que previamente presentaban niveles plasmaticos
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El
tratamiento concomitante con medicamentos que son metabolizados por el isoenzima
P450IID6 (flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos
triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituales tanto de fluoxetina como
del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia
durante el tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspensi6n. Puede ser
necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver
tambien apartado: Contraindicaciones. 4.6. Embarazo y lactancia: Categorfa B1: no
se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los
estudios en animates de experimentaci6n no indican efectos daninos directos o
indirectos respecto al desarrollo del embrion o feto, la gestaciin y el desarrollo peri y
postnatal. Fluoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que
sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se
debera tener precauciin cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres

durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los
pacientes deben tener precaution cuando manejen maquinarias peligrosas,
incluyendo automoviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento
farmacologico no les afecta de forma adversa. 4.8. Reacciones adversas: Las
reacciones mas comunmente observadas en asociacion con el uso de fluoxetina y
cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: ansiedad,
nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nauseas,
diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca,
dispepsia y vbmitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves menos
frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sfncope, arritmia cardiaca,
anomalias en las pruebas de funci6n hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento del
tiempo de hemorragia, sfndrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien apartado:
Advertencias y precauciones especiales de empleo. 4.9. Sobredosificacion y su
tratamiento: Signos v sintomas: las nauseas y vomitos son los sfntomas
predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitaci6n,
convulsiones, inquietud, hipomanfa y otros signos de excitacibn del Sistema Nervioso
Central. Desde su comercializacion, las comunicaciones de casos de muerte
atribuidas a una sobredosis de fluoxetina sola, han sido extremadamente raras. Hasta
diciembre de 1987, se habfan comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de
sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination con otros
medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurri6 en un paciente que tomo una
sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinaci6n con una cantidad no
determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetina y
maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que
tambien results en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma
a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10 mg/l de norfluoxetina,
1,80 mg/l de codeina y 3,80 mg/l de temazepam. Tratamiento: se recomienda
tratamiento sintqmatico y de apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede
ser tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y deberfa ser considerado en
el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se
resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la
sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una
diversidad de farmacos. En pacientes que esten tomando fluoxetina o recientemente
la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberfa
proceder con especial cuidado, ya que en tales casos se podria aumentar la
posibilidad de secuelas clinicamente significativas y aumentar el tiempo requerido de
observacian medica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
5.1. Propiedades farmacodinamicas. Fluoxetina es un medicamento de action
antidepresiva cuyo mecanismo de accidn parece estar relacionado con la inhibici6n
de la recaptacion de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central. 5.2.
Propiedades farmacocineticas. Despues de 6 a 8 horas de una dosis oral unica se
observan concentraciones pico plasmaticas de fluoxetina. Los alimentos no parece
que afecten la biodisponibilidad sistemica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye
ampliamente por el cuerpo uniendose mucho a protefnas plasmaticas. La vida media
de eliminaci6n de fluoxetina es de 4-6 dfas, siendo la de su metabolito activo de 4-16
dias (ambas pueden aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P450IID6).
Esto asegura una presencia significativa de estos principios activos en el organismo
durante el uso mantenido. Se alcanzan concentraciones plasmaticas en estado de
equilibrio despues de dosificar varias semanas. Fluoxetina es metabolizada
fundamentalmente en el higado a norfluoxetina y a otros metabolitos. La via principal
de elimination es el metabolismo hepatico dando lugar a metabolitos inactivos que son
excretados por el rinon. La insuficiencia hepatica puede afectar la eliminacibn de
fluoxetina. Se puede producir acumulacibn adicional de fluoxetina o de sus metabolitos
en pacientes con alteration severa de la funcion renal. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad. No existe evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause
carcinogenesis, mutagenesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que
recibieron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco experimentaron convulsiones
generalizadas. Estas convulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo
intravenoso de una dosis veterinaria estandar de diazepam. En este estudio de corto
plazo, la concentraci6n mas baja de fluoxetina con la cual se presentaron
convulsiones, fue tan solo el doble de la concentration plasmatica maxima alcanzada
en seres humanos que ingirieron una dosis de 80 mg/dia cronicamente. En ratas,
ratones y perros tratados con fluoxetina de forma crbnica, se observo un aumento de
los fosfolipidos en ciertos tejidos. Este efecto es reversible despu^s de la interruption
del tratamiento. Se ha observado acumulacion de fosfolipidos en animates tratados
con diversos medicamentos anfifilicos cati6nicos, incluyendo fenfluramina, imipramina
y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos es desconocida. 6.
DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de excipientes. PROZAC* 20 mg, capsulas:
almid6n de maiz y dimeticona. PROZAC* 20 mg, li'quido: sacarosa, acido benzoico,
glicerol, saborizante de menta y agua purificada. PROZAC* 20 mg, comprimidos:
sacarina sfidica, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anis, aroma de
peppermint, silice coloidal, almidon de maiz, fumarato sodico de estearilo y polividona.
PROZAC* 20 mg, sobres: sacarina s6dica, aroma de anis, aroma de peppermint,
manitol y sorbitol. 6.2. Incompatibilidades. No procede. 6.3. Periodo de validez.
Capsulas: tres anos a temperatura ambiente. Solucion: dos anos a temperatura
ambiente. Comprimidos: dos anos a temperatura ambiente. Sobres: dos anos a
temperatura ambiente. 6.4. Precauciones especiales de conservation. No se
requieren condiciones especiales para su conservation. 6.5. Naturaleza y contenido
del recipiente. Presentaciones. PROZAC* 20 mg capsulas: envase con 14
capsulas para uso oral (982231); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.R IVA 4- 2.479 Ptas.,
PROZAC* 20 mg capsulas: envase con 28 capsulas para uso oral (759811); P.V.P.
4.711 Ptas., P.V.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC* 20 mg li'quido: envase con 70 ml
para uso oral (692772); P.V.P.2.384 Ptas., P.V.P. IVA4-2.480 Ptas., PROZAC*20 mg
li'quido: envase con 140 ml para uso oral (651364); P.V.P. 4.363 Ptas., P.V.P. IVA 4-
4.538 Ptas., PROZAC* 20 mg comprimidos: envase con 14 comprimidos para uso
oral (982223); P.V.P. 2.384 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.479 Ptas., PROZAC* 20 mg
comprimidos: envase con 28 comprimidos para uso oral (651356); P.V.P. 4.711 Ptas.,
P.V.P. IVA 4- 4.899 Ptas., PROZAC* 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso
oral (668921); PVP 2.384 Ptas., PVP IVA 4- 2.480 Ptas., PROZAC* 20 mg sobres:
envase con 28 sobres para uso oral (668913); PVP 4.710 Ptas., PVP IVA 4- 4.899
Ptas., El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6.
Instrucciones de uso/ manipulation. Comprimidos: se recomienda la administration
de los comprimidos o bien disueltos en un poco de agua o ingeridos enterqs. Sobres:
disolver cada sobre en medio vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACION DE LA
FICHATECNICA: junio 1997. DISTA, S. A. Avda. de la Industria, 30. Zona Industrial.
28108 Alcobendas, Madrid. Con receta medica.
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Comprimidos
El inhibidor selectivo Patron en el tratamiento antidepresivo

UNICO APROBADO EN LA DEPRESION CON ANSIEDAD ASOCIADA

Eficacia y Seguridad en
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a una information mas detallada, se encuentra a disposition de Ios profesionales sanitarios la ficha te'cnica de esta esperialidad. Composition cualitativa) cuanttativa: Adofen 20 ing cipsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (DC I) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: almidon de maiz y dimeticosa. Adofen 20 mg liquido: Cada 5 ml conlienen fluoxetina ( U C i ) (dorhidrato) 20 mg. Exdpientes: sacarosa, aproxi-
Jamente 3 g. atido benzoico. gliceroL sabonizante de menta y agua purlcada. Adofen 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.CI.) (clorhidrato) 20 mg. Adofen 20 mg sobres cada sobre contiene fluoxetina (DCJ) (doriiidrato) 20 mg. Datos ciinicos, Indiaciones terapeuticas: Depresion: El dorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion y SJ ansiedad asociada
SHIHICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos ciinicos de 5 a 6 semanas de duration con pacientes ambulatorios que sufn'an depresion y cuyo diagnostic corresponds estrecnamente a la categona OSM III de bs trastomos depresivos mayores. Bulimia nerviosa; El dorhidrato de fluoxetina esti indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble ciego
leatorios. en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucion sigrfct iva de la voraddad y de la actividad purgante en comparacion con el placeba Trastomos obsesivo-compulsivos: fl clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastomo obsesivo compulsive La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensa/os ciinicos de 13 semanas de duration con pacientes
Watorios con trastomos obsesivos-compulsivos cuyos diagndsticos correspondian estrechamente a la categona de trastomo obseavo-compulsivo del DSM-III. Posolog'ta jr forma de administration: Depresion. Tratamiento initial; la dosis inidal recornendada es de 20 mg al d(a por la manana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumen-
de la dosis. Las dosis por endma de 20 mg/di'a deben administrarse dos veces al dt'a (por ejempfo, por la manana y al mediodi'a), y no debe excederse de la dosis maxima de 80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo de 4 6 mis semanas de tratamiento. Mantenirnienta, continuation, tratamiento prolongado: No existen datos
denies para poder hacer una recomendacim en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, Ios episodios agudos de depresion necesitan varies meses de farmacoterapia sostenida. No se conoce si la dosis utilioda para indudr la remision es ide'ntica a la que se necesita para mantener la euti'mia. Bulimii nerviosa: La dosis recomendad es de 60 mg
lia. Trastomos obsesivcKompulsivos: La dosis de 20 rng/dfa a 60 rng/dfa es la dosis recomendada para el tratamiento del trastomo obsesivo-compulsiva Los pacientes que redbieron 40 6 60 mg de fluoxetina en Ios ensayos ciinicos de estudio de esta indicadon, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que Ios que recibieron 20 mg de fluoxetina, Debido a que el trastomo obsesivo-com-
jivo es una patologia crdnica, es raionable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya respondido al misma La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluadi Por lo tanto, el me'todo debera reevaluar la utilidad a largo plaio de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis de doriiidrato de fluoxeti- •
no debena exceder de B0 mg diaries. Uso en pediatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en niiios dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de edad avannda: Se recomienda una dosis diaria de 20 mg, Insufidencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencii renal: En pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la adminis-
JA de dosis menores o menos frecuentes. Forma de administration: Adofen1 se administra por via oral, Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera' administrase en combinacion con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IliAO), ni tampoco durante Ios 14 dias posleriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. Debido a que fluoxetina y su principal metabolite tiene vidas
:dias brgas de elimination, debera pasar un mi'nimo de 5 semanas entre la suspension de fluoxetina y el comiemo con IMAOs. Advertencias y preauciones generales de emplecc Advertencias. Algunos pacientes con erupcion culanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacdones sistematicas serias, posiblemente retactonadas con vastulitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacidn
i estos eventos. B clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para el que no se haya identikado otra etiologia posible. Adofen 20 mg Ifquido: "Este mediamento contiene azucar (saorosa) en su composicion, 3 g por cada S ml aproximadamente, por lo que tendrin que tenerlo en cuena las personas diabeticas".
aodones: Se debe Bevar a cabo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suiddio es inherente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision significative Se ha produddo activacion de la mani'a/hipomani'a en una pequena proporcion de paciertes con fluoxetina, Interacci6n ton otros medicamentos y otras fornus
interacdorc Se recomienda precaucion si se reqiiere la utilization concominante de dorhidrato de fluoxetina con otros medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, induyendo el litio. Puede hater tanto aumento como disminution de los niveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina, Se han comuniado casos de toxicidad por B o . Se deben vigilar los niveles de litio cuando ambos
donentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado aumento de las concentradones plasma'ticas de fenitofna y toxicidad clinica por fenitoina, tras iniciar tratamiento concominante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros antidepresivos heterociclicos, que previamente presentan niveles plas-
liccs estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P450IID6 (flecainida, encai'nida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos tricfclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habrtuales tanto de fluoxetina como del otro medicamento. En paciertes con diabetes, se ha producido hipoglucemia
ante d tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insuliria y/o del agente hipoglucemiante oraL Ver tambien apartado de Contraindicaciones, Embaraio y h m n c a : Categona fl I: No se ha establecido la seguridad de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animales de experimentacion no indican efectos dafiinos directos o indi-
tos respecto al desarrollo del embrion o feto, la gestation y el desarrollo peri y posnatal. Ruoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario, Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se deberi tener precaution cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. Efectos sobre la capicidad para conducir y utilizar maqui-
\i Ruoxetina puede productr efectos adversos teves o moderados. Los pacientes deben tener precaucion cuando manejen maquinarias peligrosas, induyendo automoviles, hasta que exista una certeza razonabie de que el tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa. Reacciones adverse Las reacciones mas comiinmente observadas en asociacidn con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor
1% y major que la de placebo, induyerc ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y nweo; reacdones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boo, dispepsia y vomitos. Tambien se han comuniado otras reacdones graves menos frecuentes (incidencia menor del I %) que induyen: si'neope, arritmta cardiaca, anomalfas en las pruebas de fun-
i hepafa, hipo e hipertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragias, si'ndrome cerebral agudo y convulsiores Ver tambien apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo. Sobredosificadon y su tratamiento: Signos y sintomas: Las nauseas y vomitos son los si'ntomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina, Otros sintomas pueden ser: agitacion, convulsiones, inquietud, hipomania y otros
B de extitacion del Sistema Nerviosos Central, Oesde su comercialization las comuniadones de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se habian comuniado dos muertes entre 3B comunicadones de sobredosis aguda con fluoxetina. tanto sola como en combinacion con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes
•rid en un paciente que tomo una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinacion con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentracbies plasmaticas de fluoxetilina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l. respectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del pactente se detectan tres medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mgH de fluoxeti-
1,10 mg/l de norfluoxetilina, 1,80 mg/l de temazepaa Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintoma'tico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser tan o mas efectivo que la emesis o el lavado gastrico y debena ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En el

*ejo de la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya bgerido una diversidad de farmacos. En pacientes que es ta tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia proceder con especial cuidado ya que en tales casos se podn'a aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente significativas y aumentar el tiempo requeri-
de observation media estrecha del patiente. Presentaciones: Adofen 20 mg cipsulas: Envase con 14 capsulas para uso oral (983379) RV.R: 2.421 ptas. PV.PJVA-4:1528 ptas. Adofen 20 mg dpsulas: Envase con 28 capsulas para uso oral (801118) PVR: 4.735 ptas. PV.PIVA-4:4.976 ptas. Adofen 20 mg liquido: Envase con 70 ml para uso oral (687400) Ritft 1422 ptas. RV.RIVA-4:2.519 ptas. Adofen 20 mg liqui-
Envase con 140 ml para uso txi (687392) RV.R: 4.432 ptas. PV.RIVM 4.609 ptas. Adofen 20 m j comprimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (673590) RV.P: 2,422 ptas. PV.PIVA-4:1519 ptas. Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (673582) RV.P: 4,764 ptas. RV.RIVA-4:4.976 ptas. Adofen 10 mg sobres: Envase con 14 sobres para uso oral (665644) RV.R: 2.422
RViaVA-4:1519 ptas. Adofen 20 mg sobres: Envase con 26 sobres para uso oral (665836) RV.R: 4.784 ptas. RV.RIVA-4:4.976 ptas. Lot medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los ninos. Con receta med ia
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Fluvoxamina

Dumirox® 50 mg - Dumirox® 100 mg. COMPOS1CI6N CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Principio art
Fluvoxamina (DCI) maleato. Cada comprimido recubierto contiene 50 6 100 mg de maleato de fluvoxan*
FORMA FARMACEUTICA: Dumirox® 50 mg : comprimidos recubiertos de color bianco con la inscripo
"duphar" en una de sus caras y "291" en la otra. Dumirox® 100 mg : comprimidos recubiertos y ranuradt
de color bianco con la inscripcidn "duphar" en una de sus caras y "313" en la otra. DATOS CLlNICO
Indicaciones terapeuticas. Tratamiento de la enfermedad depresiva y de los sintomas de los trastom
depresivos. Tratamiento de los sfntomas del trastorno obsesivo compulsive Posologia y forma i
administracidn. Depresidn: La dosis inicial recomendada es de 50 a 150 mg, administrada como dos
unica, preferentemente por la noche. Se recomienda incrementar la dosis de un modo gradual hasta alcanz
la dosis considerada como eficaz. La dosis media eficaz es de 100 mg y debe ajustarse segun la respue
individual de cada paciente. Se han administrado dosis de hasta 300 mg por dla. Si la dosis total diaria sup;
los 150 mg, es aconsejable que esta sea dividida en varias tomas. De acuerdo con las normas establedd
por la OMS, debe continuarse la medicaci6n antidepresiva como mfnimo durante 6 meses despues de super
el episodio depresivo. Trastorno obsesivo compulsivo: La dosis eficaz habitual es entre 100 mg y 200 m
aunque algunos pacientes pueden necesitar hasta 300 mg diarios. Se recomienda una dosis inicial (
50 mg por dfa durante 3 6 4 dias. La dosis debera incrementarse progresivamente hasta alcanzar la do;
eficaz, con un maximo de 300 mg diarios. Las dosis de hasta 150 mg pueden administrarse como una doi
unica, preferentemente por la noche. Si la dosis total diaria supera los 150 mg, es aconsejable que esta 9
dividida en 2 6 3 tomas separadas. Si al cabo de 10 semanas no se observa mejoria, debe reconsiderar
el tratamiento con fluvoxamina. Aunque hasta la fecha no existen estudios sistematicos que respondana
pregunta de la duracidn que debe tener el tratamiento con fluvoxamina, el trastorno obsesivo compuisivo
una condici6n crdnica, y parece razonable considerar la continuaci6n del tratamiento mas alia del
10 semanas en los pacientes que respondan positivamente al mismo. Deben realizarse ajustes cuidados
de la dosis en base al paciente, manteniendolo con la dosis minima eficaz. La necesidad de tratamier
farmacoldgico debera reevaluarse peri6dicamente. Algunos psiquiatras defienden la asociacidn con terap
conductual en aquellos pacientes que han respondido al tratamiento farmacolbgico. Los pacientes a
insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el tratamiento con una dosis baja y seran cuidadosamei
monitorizados por su medico. Los comprimidos deben tragarse con ayuda de un poco de agua, sin mastic
Contraindicaciones: No puede administrarse conjuntamente con inhibidores de la M.A.O. Puede iniciar.
tratamiento con fluvoxamina dos semanas despues de finalizar un tratamiento con un inhibidor irreversit
de la M.A.O, o el dla siguiente de finalizar un tratamiento con un inhibidor reversible de la MAO. Dei
esperarse al menos una semana entre la interruption de la medicaci6n con Dumirox® y la adminislraci
de cualquier inhibidor de la M.A.O. Contraindicado en caso de hipersensibilidad a cualquiera de los component
AdvertencEas y precauciones especiales de empleo: La posibilidad de tentativas de suicidio inherent
los enfermos depresivos puede persistir hasta que no se produzca una mejoria significativa. Los pacient
con insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el tratamiento con una dosis baja y seran cuidadosamer
monitorizados por su medico. Ocasionalmente, el tratamiento se ha visto asociado a una elevaci6n del
enzimas hepaticos, a veces acompafiandose de sintomas. En estos casos, se recomienda interrumpi
medicacidn. Aunque en los estudios en animales fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad [r
convulsiva, es aconsejable tener precauci6n al administrar el farmaco a pacientes con antecedentes
episodios convuisivos. Si aparecen convulsiones, el tratamiento debe interrumpirse. Los datos de que
dispone no parecen mostrar diferencias farmacocineticas significativas entre los individuos jbvenes y ancian
Sin embargo, y de acuerdo a estos estudios, los incremented de dosis deberan realizarse con precaucii
de forma mcis lenta en los pacientes ancianos. Dumirox® puede producir una ligera disminucidn de
frecuencia cardfaca (2-6 latidos por minuto). Debido a la falta de experiencia, se desaconseja su empleo
ninos. Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccidn: No administrar con inhibida
de la M.A.O. (ver contraindicaciones). Fluvoxamina puede prolongar la elimination de farmacos que
metabolicen por oxidaci6n en el higado. Es conveniente tener en cuenta la posibilidad de interacci6ni

•farmacos de margen terapeutico estrecho {por ejemplo, warfarina, fenitofna, teofilina y carbamacepina).
probable que puedan incrementarse los niveles plasmaticos de benzodiacepinas con metabolismo oxidS
durante el tratamiento concomitante con fluvoxamina. Se ha descrito una elevaci6n de los niveles plasmai
de antidepresivos tricfclicos al ser administrados junto con fluvoxamina. No es, por tanto, aconsejabls
combinaci6n de estos farmacos. En diversos estudios de interaccidn se han observado elevaciones de!
niveles plasmaticos de propranolol durante la administration concomitante con fluvoxamina. Por esta raz
se debera disminuir la dosis de este farmaco cuando se administre junto con Dumirox®. Al administ
fluvoxamina y warfarina simultaneamente durante dos semanas, se observd que los niveles plasmaticos
warfarina aumentaban significativamente, prolongandose tambien el tiempo de protrombina. Por este mot
se recomienda monitorizar a los pacientes que tomen fluvoxamina y anticoagulantes orales por lo que respe
al tiempo de protrombina y ajustar debidamente las dosis. No se ha observado interaccifin con atenok
digoxina. Fluvoxamina ha sido utilizada en combination con litio para el tratamiento de pacientes con depres
grave que han mostrado ser resistentes a medicacidn. Sin embargo, el litio (y posiblemente el triptbfa
incrementan los efectos serotoninergicos de fluvoxamina, por lo cual su utilizaci6n conjunta debera hace
con precauci6n. Se recomienda evitar el consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento. Emban
y lactancia: Categoria B1: En los estudios de reproducci6n en animales, no se ha observado evidencia
alteraciones de la fertilidad, reproducci6n o efectos teratogenicos en la descendencia. No obstante, e
medicamento debera ser utilizado en mujeres embarazadas s6lo si se considera estrictamente necesa
Fluvoxamina se excreta por la leche materna en pequefias cantidades, por lo cual no debe ser administr;
durante la lactancia. Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria: En dosis de ha
150 mg, fluvoxamina no parece afectar la capacidad psicomotriz asociada a la habilidad de conduced
manejo de maquinaria complicada en voluntarios sanos. No obstante, se tendra precaucidn hasta qua
respuesta a la medicacidn haya sido establecida. Reacciones adversas: Las reacciones adversas n
comunes asociadas al tratamiento con fluvoxamina son las nauseas acompanadas ocasionalmente de vdmi
Este efecto suele desaparecer durante las dos primeras semanas de tratamiento. Otras reacciones desert
en los estudios controlados y con una frecuencia superior al 1 % son: Sistema nervioso central: somnoleri
mareos, cefalea, insomnio, nerviosismo, agitacidn, ansiedad, temblor. Aparato digestivo: constipacidn, anore
dispepsia, diarrea, malestar abdominal, boca seca. Aparato urogenital: alteraciones de la eyaculacidn (eyaculac
retardada). Piel: sudoracidn. Otros: astenia. Algunas de las reacciones reportadas pueden ser sintomas d
enfermedad depresiva y no ser, por consiguiente, inducidas por la medicacidn. Sobredosificaci6n: Sinton
Los sintomas mas comunes incluyen trastornos gastrointestinales (nauseas, vdmitos y diarrea), somnoler
y mareos. En algunos casos, se han comunicado tambien efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicaii
hipotensidn), trastornos de la funcidn hepatica, convulsiones y coma. Hasta la fecha, han sido comunica
mas de 300 casos de sobredosificacidn deliberada con fluvoxamina. La dosis maxima que se conoce ingei
por un paciente son 10.000 mg. Dicho paciente se recuperd totaimente instaurando sdlo un tratamiento sintomal
Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosificacidn mas graves con fluvoxamina en combinac
con otros farmacos. Sdlo en dos casos se han producido muertes por sobredosis con fluvoxamina exclusivamei
Tratamiento: No se dispone de antidoto espeeffico. En caso de ingesta masiva accidental se procederi
lavado de estdmago y se instaurara un tratamiento sintomatico. Se recomienda el tratamiento con cart
activado. Es poco probable que la diuresis forzada o dialisis puedan resultar beneficiosas. DAT
FARMACEUTICOS: Relacidn de excipientes: Manitol, Almidon de maiz, Almidon pregelatinizado, Estearilfumai
sddico, SNice coloidal anhidra, Metilhidroxipropilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Talco y Didxido de titai
Incompatibilidades: No procede. Perfodo de validez: 3 afios en su acondicionamiento final. Precaucioi
especiales de conservacidn: Normales. Naturaleza y contenido del recipiente: Blisters de PVC/PV(
aluminio. Cada estuche contiene: Dumirox® 50 mg: 30 comprimidos. Dumirox® 100 mg: 20 comprimid
Instrucclones de uso y manipulacidn: No procede. Nombre o razdn social y domicilio permanente
titular de la autorizacidn: Duphar Nezel, S.L Avda. Diagonal, 507. 08029 Barcelona. CONDICIONES
PRESTACI6N: Reembolsable por el Sistema National de Salud. Aportacidn reducida,,,* Dumirox® 50: P.
(IVA4-): 1.178 ptas. Dumirox® 100: P.V.P. (IVA4-): 2.029 ptas. ^ j
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1.N0MBRE DEL MEDICAMENTO: CAMPRAL®, comprimidos
laqueados. 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA:
Acamprosato 333,0 ing., Excipientes, c.s.p. 1 comprimido. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Comprimidos laqueados. 4.DATOS CL1NICOS:

- a.lndicaciones terapeuticas: Acamprosato esta indicado en la terapia de
"mantenimiento de abstinencia en pacientes dependientes del alcohol".
Debera ser combinada con psicoterapia. b. Posologia y forma de adminis-
traddn: Pacientes, cuyo peso es superior a los 60 kg, 2 comprimidos de
acamprosato tres veces al di'a (2 comprimidos por la manana, 2 al mediodia
y 2 por la noche). En pacientes con peso inferior a los 60 kg, la posologia
es de 4 comprimidos en tres tomas diarias (2 comprimidos por la mafiana,
1 al mediodia, y 1 por la noche). La duraci6n recomendada es 1 ano.
c. Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida al farmaco, insuficiencia
renal e insuficiencia hepatica severa. d.Advertencias y precaudones
especiales de empleo: Acamprosato no constituye tratamiento para el
periodo de desintoxicacidn alcohdlica. No esti indicada su administracidn
a nifios ni ancianos. e. Interaction con otros medicamentos y otras formas
de interaction: La administraddn simultanea de alcohol y acamprosato no
afecta las propiedades farmacocineticas ni del alcohol ni del acamprosato.
La administraddn de acamprosato conjuntamente con las comidas reduce
la biodisponibilidad del farmaco, en comparacion con la administracidn en
ayunas. Los estudios farmacocineticos han sido completados y no han puesto
de manifiesto interacciones entre acamprosato y diazepam, disulfiram e
imipramina. t Embarazo y lactanda: Aunque en los estudios realizados
en animate no se haya evidenciado ni fetotoxicidad ni teratogenicidad, la
seguridad de acamprosato en mujeres embarazadas no ha quedado establecida.
Acamprosato no debera1 ser administrado durante el embarazo. Ante la
ausencia de estudios realizados en humanos para determinar si acamprosato
es excretado o no a traves de la leche materna, se recomienda no administrar
acamprosato a mujeres en periodo de lactancia. g. Efectos sobre la capaddad
para condudr y utilizar maquinaria: No se han descrito. h. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas que con mayor frecuencia aparecen tras
la administracio'n de acamprosato son de caracter gastrointestinal (nauseas,
vdmitos, dolor abdominal) y dermatol6gico (prurito, erupridn maculopapular),
siendo, cuando aparecen, de caracter leve y transitorio. Otras reacciones
descritas como alteraciones de la libido, frigidez o impotencia, lo han sido
en igual proporritfn que con placebo, i. Sobredosificacidn: Han sido descritos
cinco casos de sobredosificaridn asociada con la terapia de acamprosato en
humanos, incluyendo un paciente que ingirid 43 g de acamprosato. Despues
de prxticar un lavado gastrico, todos los pacientes se recuperaron comple-
tamente. En dos casos aparetid diarrea. No se manifest<5 ningiin caso de '
hipercalcemia a consecuencia de una sobredosificacidn. Sin embargo, en
caso de suceder asi, el paciente debera ser sometido a tratamiento por
hipercalcemia aguda. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
a. Propiedades farmacodinamicas: Acamprosato (acetil homotaurinato
de calcio) tiene una estructura molecular similar a la de los aminoacidos
neuromediadores, tales como la taurina o icido gamma ammo buttrico
(GABA), incluyendo una acetilacWn que permite atravesar la barrera
hematoencefdlica. Acamprosato posee una actividad estimulante del neuro-
transmisorinhibidorde la transmision GABA, asf como una acddn antagonist
de los aminoacidos excitatorios, particularmente el glutamato. Estudios
llevados a cabo en animales de experimentation han demostrado que el
acamprosato posee un efecto especffico sobre la dependencia del alcohol,
pues reduce la ingesta voluntaria en ratas con dependencia del alcohol, sin
modificar la ingesta alimentaria ni la ingesta de li'quidos. b. Propiedades
farmacocineticas: La absorcidn de acamprosato en el tracto gastrointestinal
es moderada, lenta y prolongada con una considerable variabilidad inter-
individual, siendo habitualmente inferior al 10% del farmaco ingerido durante
las primeras 24 horas. La ingesta reduce la absorcion oral de acamprosato.
Se consiguen niveles plasmaticos estables al septimo di'a de la administracidn
repetida No hay fijaridn a las proteinas plasmaricas. El 50% de acamprosato
se excreta por la orina sin ser metabolizado. Existe una relation lineal entre
los valores de aclaramiento de creatinina y el aclaramiento plasmatico
aparente total, aclaramiento renal, y vida media plasmaa'ca de acamprosato.
La farmacocinetica de acamprosato no se modifica por alteraciones de la
funcidn hepitica. cDatos preclinicos de seguridad: En los estudios
prech'm'cos se detectaron signos de toxicidad relacionados con la ingesta
excesiva de calcio, pero no por la acetilhomotaurina. Se han observado
alteraciones del metabolismo fdsforo-calcio, incluyendo diarrea, calcificaddn
de los tejidos blandos, lesiones renales y cardiacas. Acamprosato no evidenrio"
ningun efecto mutagenico o cancerigeno, asi como tampoco ningiin efecto
teratdgeno, ni tampoco reacciones adversas sobre el sistema reproductor de
las hembras o machos. Investigaciones in vitro e in vivo en busqueda de
efectos mutagenicos no han evidendado potential de toxicidad genetica.
6. DATOS FARMACEUTICOS: a. Reladdn de exdpientes: Crospovidona,
celulosa miCTocristalina, silicato de magnesio, glicolato, sodico de almiddn,
sflice anhidro coloidal, estearato de magnesio, Eudragit L 30 D, talco,
propilenglicol. b. Incompatibilidades: No se han descrito. c. Periodo de
ralidez: 3 aflos. d. Precauciones espedales de conservadon: No procede.

e. Naturaleza y contenido del recipiente. Predo de venta al publico:
Hojas de aluminio/blisters PVC de 12 d 20 comprimidos. Los blisters se
presentan en envases de 84 comprimidos. PVP (IVA) 4= 5.655 ptas N.M.
f. Instrucdones de uso/manipuladdn: No precede, g. Nombre o razon
social y domidlio permanente o sede social del titular de la autorizaddn:
Lipha SX 34, rue Saint Romain. 69379 LYON CEDEX 08. FRANCIA.
Distribuidor: Merck Farma y Quimica, S.A. Poli'gono Merck. 08100
Mollet del ValKs (Barcelona). Condiciones de dispensacidn: con receta
medica. Reembolsable por el Sistema National de Salud. Aportaddn normal.
Fecha de revisidn: Noviembre 1996.
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