
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-06665654-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-06665654-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATOIRES ARGENTINA S.A. solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
LUVOX / FLUVOXAMINA MALEATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
/ FLUVOXAMINA MALEATO 50 mg y 100 mg; aprobada por Certificado Nº 57.022.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

       

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ABBOTT LABORATOIRES ARGENTINA S.A.  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada LUVOX / FLUVOXAMINA MALEATO, Forma farmacéutica y 



concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / FLUVOXAMINA MALEATO 50 mg y 100 mg; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-19284632-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente obrante en el documento IF-2020-19284718-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.022, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente EX-2020-06665654-APN-DGA#ANMAT
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LUVOX.
MATEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg
Compr¡midos Recub¡ertos
Venta Ba¡o Receta Arch¡vada - L¡sta lV

a
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FÓRMutA CUATITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recub¡erto cont¡ene 100 mg de maleato de fluvoxamina. Exc¡p¡entes: Man¡tol, 303,000 mg;
Almidón de maÍ2,80,00 mg; Almidón pregelat¡nizado, 12,00 mg; Estearilfumarato sódico,3,50 mg;5ílice
coloidal anhidra, 1,50 mg; Talco, 0,40 mg; Dióxido de t¡tan¡o, 2,10 mg; Hypromelosa, 5,60 mg; Macrogol 6000,
2,00 mg.

Cada comprimido recub¡eno cont¡ene 50 mg de maleato de fluvoxamina. Excip¡entes: Man¡tol, 1.51,50 mg;
Almidón de maÍ2,40,00 mg; Almidón pregelatini¿ado, 6,00 mg; Estear¡lfumarato sódico, 1,75 mg;Sílice
coloidalanhidra,0,T5 mg; Talco,0,30 mg; Dióx¡do det¡tan¡o, 1,50 mg; Hypromelosa,4,10 mg; Macrogol6000,
1,50 mg.

INDICACIóN
. Trastorno depres¡vo mayor (DSM lV)
. Trastorno obses¡vo compulsivo (TOC) (DSM lV)

POSOTOGIA Y FORMA OE ADMINISTRACIóN
Depresión
Adultos: la dos¡s de ¡n¡cio recomendada es de 50 ó 100 mg al día, tomándola como dosis única en la noche.
Es recomendable aumentar la dos¡s gradualmente hasta alcanzar la dosis efectiva. La dos¡s efectiva habitual
es de 100 mg al día y deberá ser aiustada en base a la respuesta individual de cada pac¡ente. Se han
adm¡nistrado dos¡s de hasta 300 mg al día. Dosis super¡ores a 150 mg deben ser administradas en dosis
divididas. De acuerdo con la Organ¡zación Mundial de la Salud (OMS), los antidepres¡vos deben ser
administrados por al menos 6 meses luego de la recuperación del primer episodio. Fluvoxamina a una dos¡s
fija diar¡a de 100 mg es la dos¡s recomendada para la prevención de la recurrencia de la depres¡ón.
N¡ños/Adolescentes.' Luvox no está ind¡cado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor en niños y
adolescentes menores de 18 años. No se ha establecido la eficacia y seguridad de Luvox en el tratamiento
del trastorno depresivo mayor (TDM) en ped¡atría (ver Advertencias y Precauc¡ones).
Trastorno obsesivo compuls¡vo
Adultos (moyores o 18 oños): La dos¡s recomendada se s¡túa entre 100 mg y 300 mg al dia. los pac¡entes

deben iniciar el tratam¡ento con 50 mg al dÍa por 3 - 4 días. La dosis debe ser incrementada gradualmente
hasta alcanzar la dos¡s efectiva de hasta un máx¡mo de 300 mg al d¡a. Las dos¡s de hasta 150 mg pueden

administrarse como una ún¡ca toma, con preferenc¡a por la noche. Se recomienda que dosis d¡ar¡as totales
super¡ores a 150 mg se admin¡stren en 2 ó 3 tomas. S¡ se obt¡ene una buena respuesta terapéut¡ca, deberá
continuarse el tratam¡ento ten¡endo en cuenta la situac¡ón de cada paciente. Si no se observan mejoras
dentro de las 10 semanas. el tratamiento con fluvoxam¡na deberá reconsiderarse. S¡ b¡en hasta la fecha no
ex¡sten estudios sistemáticos que respondan a la pregunta acerca de la duración del tratamiento, dada la

cond¡ción crónica deltrastorno obsesivo compulsivo, parece razonable cont¡nuarlo hasta más allá de las 10
semanas en los pacientes que responden. Los ajustes de la dosis deben realizarse con cu¡dado teniendo en
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cuenta la situación del pac¡ente con el f¡n de adm¡n¡strar la dos¡s mínima eficaz. La neces¡dad de tratamiento
deberá revisarse per¡ódicamente. Algunos ps¡qu¡atras defienden la asoc¡ación con terap¡a conductual en
aquellos pac¡entes que han respondido pos¡tivamente altratamiento farmacoló8¡co.
N¡ños/Adolescentes (8-17 oños): Se dispone de datos lim¡tados en n¡ños mayores de 8 años y adolescentes
tratados con dos¡s de hasta 100 mg, dos veces al día, durante 10 semanas. La dos¡s inicial es de 25 mg al día,
preferentemente a la hora de dormir, con incrementos de 25 mg cada 4-7 días, según se tolere, hasta alcanzar
la dosis ef¡caz. La dos¡s efectiva usualmente se encuentra entre 50 mg y 200 mg por día. La dos¡s máx¡ma en
n¡ños de 8 años en adelante/ adolescentes no debe sobrepasar los 200 mg/día. (Ver propiedades
farmacodinám¡cas y propiedades farmacocinét¡cas). Se recom¡enda que dos¡s d¡ar¡as superiores a 50 mg sean

administradas en dos tomas. 5i las dos¡s d¡v¡d¡das no son iguales, la dosis mayor debe ser admin¡strada por
la noche al acostarse.
Síntomos de obst¡nencia ol cesor el trotomiento de fluvoxoi'n,no: Debe evitarse cesar el tratamiento de forma
brusca. Cuando se ¡nterrumpa el tratamiento con fluvoxam¡na, la dos¡s se debe reducir gradualmente en un
per¡odo de al menos una o dos semanas para reduc¡r el riesgo de sufrir los síntomas de abstinencia (Ver

Advertencias y Precáuciones, y Reacc¡ones Adversas). S¡ se producen síntomas ¡ntolerables al disminuir la
dosis o al deiar el tratam¡ento, debe cons¡derarse el volver a Ia dosis prescrita prev¡amente. Con

poster¡or¡dád, el médico disminuirá la dosis, pero de forma más gradual.

lnsufic¡encia hepático o renal: Los pac¡entes con ¡nsuf¡c¡enc¡a hepática o renal deberán ¡n¡c¡ar el tratam¡ento
con una dosis baja y serán cu¡dadosamente mon¡toreados.
Formo de admin¡straclórj Los compr¡midos deben tragarse con agua y sin mast¡car.

CONTRAINDICACIONES
Luvox está contra¡ndicado en combinac¡ón con t¡zan¡dina y los inhibidores de la monoaminooxidasa (lMAOS)

(ver lnteracciones Med¡camentosas).
El tratam¡ento con fluvoxamina puede ¡niciarse: dos semanas después de f¡nalizar un tratam¡ento con un
IMAO ¡rreversible, ó al día s¡gu¡ente de f¡nal¡zar un tratam¡ento con un IMAO reversible (p.ej.moclobemida,
linezolida). Debe esperarse al menos una semana entre la interrupc¡ón de la medicación con fluvoxamina y
la administración de cualquier IMAO.
Las tabletas de l¡berac¡ón inmediata de fluvoxamina no deben usarse en combinación con p¡mozida y
ramelteon,
H¡persensib¡lidad al ¡ngred¡ente activo o a cualquiera de los exc¡p¡entes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Suicid¡o/Pensomientos su¡cidas o empeorom¡ento clin¡co: La depresión se asocia con un aumento del r¡esgo

de pensamientos su¡c¡das, autolesiones y suic¡dio (comportamiento suic¡da). Este riesgo persiste hasta que

se produce la remisión de forma s¡gnificat¡va. Dado que la me.ioría puede no producirse en las pr¡meras

semanas o más de tratamiento, se debe real¡zar un estrecho segu¡miento de los pacientes hasta que se
detecte su mejorÍa. La experiencia clínica general ¡ndica que el riesgo de su¡c¡dio puede aumentar en las

primeras fases de la recuperación.
Otros trastornos ps¡qu¡átr¡cos en los que se prescribe Luvox pueden también estar asociados con un aumento
del riesgo suicidio-comporta miento su¡c¡da. Además, estos trastornos pueden aparecer al mismo t¡empo que

el trastorno depres¡vo mayor. Por lo tanto, deben ser monitoreados de cerca cuando se traten pac¡entes con
otros trastornos psiqu¡átr¡cos.
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Los pac¡entes con antecedentes de comportam¡ento o pensam¡entos su¡c¡das, ó aquellos que muestrenu

o

grado sign¡ficat¡vo de ¡deac¡ón su¡cida antes del comienzo deltratamiento, t¡enen un mayor r¡esgo de ¡ntento
de su¡cidio ó pensam¡entos suicidas y deben ser objeto de una mayor vig¡lancia durante el tratam¡ento.
Adultos Jóvenes (entre 18 y 24 oños): Un meta-análisis de los ensayos clín¡cos controlados con placebo de
medicamentos antidepres¡vos, en pacientes adultos con trastornos psiqu¡átr¡cos, presentó un aumento del
r¡es8o de comportam¡ento su¡cida con ant¡depresivos en comparación con placebo en pac¡entes menores de
25 años.
El tratam¡ento med¡camentoso debería acompañarse de un cu¡dadoso control de estos pac¡entes y, en
espec¡al, de los pacientes con un aho riesgo, en espec¡al en las primeras etapas del tratamiento y tras lo§

camb¡os de dos¡ficac¡ón.
Se debe de alertar a los pacientes (y a las personas que los tienen a su cargo) de la necesidad de vigilar el
empeoram¡ento clínico, componam¡ento o pensam¡entos su¡c¡das o camb¡os inusuales de comportamiento
y de buscar atención médica ¡nmed¡ata si aparecen estos síntomas.
Pobloción pediátr¡ca.' Luvox no deberá ut¡l¡zarse en el tratam¡ento de niños y adolescentes menores de 18

años, salvo en el caso de pac¡entes con Trastorno Obses¡vo Compuls¡vo. Los comportam¡entos su¡cidas
(intentos de su¡cidio e ¡deas de suic¡dio), y la host¡l¡dad (predominantemente agresión, comportam¡ento de
confrontac¡ón e ¡rritación) fueron constatadas con más frecuencia en ensayos clínicos con n¡ños y
adolescentes tratados con antidepres¡vos frente a aquellos tratados con placebo. S¡ se adoptase, no obstante,
la decisión, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratam¡ento, deberá supervisarse
cuidadosamente en el paciente la apar¡c¡ón de síntomas de suicidio.
Además, se carece de datos sobre la segur¡dad a largo plazo en niños y adolescentes en lo que se refiere al
crecim¡ento, la madurez y el desarrollo cogn¡t¡vo y conductual.
Pobloción ger¡ótricoj Los datos disponibles en anc¡anos no indican la existencia de diferencias clÍn¡camente
sign¡f¡c2tivas a las dos¡s diarias normales respecto a los ¡nd¡viduos más jóvenes. Sin embargo, y de acuerdo
con estos estud¡os, los ¡ncrementos de dosis deberán real¡zarse más lentamente en los pac¡entes ancianos,
y se procederá siempre con precaución al ¡nstaurar la dos¡s.

lnsuÍ¡cienc¡o renol y hepát¡co: Los pacientes con insuficiencia hepát¡ca o renal deberán ¡n¡c¡ar eltratamiento
con una dos¡s baja y serán cu¡dadosamente mon¡toreados. El tratamiento con fluvoxamina se ha asoc¡ado
raramente con una elevación de las enzimas hepáticas, generalmente acompañada de síntomas clínicos. En

estos casos, se recomienda el cese de la medicación.
Síntomas de obstinencio ol cesar el trotomiento de iluvoxorninol Es posible que se produzcan reacciones de
supresión al suspender eltratamiento con fluvoxamina aunque los datos preclínicos y clínicos d¡sponibles no
revelan que eltratamiento cause dependencia. Los síntomas máscomúnmente ¡nformados asoc¡ados con la

finalización de la adm¡nistración del producto ¡ncluyen: mareos, alterac¡ones sensor¡ales (incluyendo
parestesia, alterac¡ones visuales y sensaciones de choque eléctr¡co), alterac¡ones del sueño (incluyendo
¡nsomn¡o y sueños ¡ntensos), ag¡tac¡ón, irritabilidad, confus¡ón, ¡nestabil¡dad emocional, cefalea, náuseas y/o
vóm¡tos, diarrea, sudoración, palp¡taciones, temblor y ansiedad (Ver Reacc¡ones Adversas). Engeneralestos
eventos son leves a moderados y de resolución espontánea; s¡n embargo, en algunos pacientes pueden ser
severos y/o prolongados. Por lo regular ocurren dentro de los primeros días de la interrupción del
tratam¡ento. Por lo tanto, es aconsejable dism¡nuir la fluvoxamina en forma gradual al suspender el

tratam¡ento de acuerdo con las necesidades del paciente (Ver Posología y Forma de Ad min¡strac¡ón).
Monío/Hipomoníoj La fluvoxam¡na debe ser usada con precaución en pac¡entes con antecedentes de manía

e h¡pomanÍa. Se suspenderá eltratam¡ento con fluvoxamina en todo pac¡ente que entre en fase maníaca.

a
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Disfunción sexual: Los ¡nhibidores select¡vos de la recaptación de serotonina (ISRS) pueden causar síntomas
de disfunción sexual. Ex¡sten reportes de disfunción sexual de larga duración donde los síntomas han

cont¡nuado a pesar de la ¡nterrupc¡ón de los ISRS:

Acot¡s¡o/Ag¡tdción psicomotoro: El uso de la fluvoxamina se ha relacionado con el desarrollo de ag¡tación
ps¡comotora, que clín¡camente puede ser muy similar a la ac¿t¡s¡a, caracterizada por una subjet¡va ag¡tación
desagradable o angust¡osa y la necesidad de moverse con frecuenc¡a, acompañadas por la incapacidad de
sentarse o estar quieto. Es más probable que se produzca durante las primeras semanas de tratam¡ento. En

los pacientes que desarrollan estos síntomas, s¡ se aumenta la dosis puede ser perjudicial.
frostornos del s¡stemo nerv¡oso: Aunque en los estudios en animales, fluvoxamina no ha evidenciado poseer

actividad proconvuls¡va, es aconsejable tener precaución al adm¡n¡strar el fármaco a pac¡entes con

antecedentes de episodios convulsivos. Se debe evitar el tratam¡ento con fluvoxamina en pac¡entes con
epileps¡a no controlada y se procederá a un estr¡cto control en los casos de ep¡leps¡a controladá. S¡ aparecen
convulsiones o aumenta la frecuencia de las mismas, deberá cesar eltratam¡ento.
En raras ocas¡ones, se ha descrito el desarrollo de un síndrome seroton¡nérg¡co o de ep¡sod¡os parecidos al

síndrome neuroléptico mal¡gno asociados ál tratam¡ento con fluvoxamina, espec¡almente cuando se

adm¡nistra conjuntamente con otros fármacos serotoninérgicos y/o neurolépt¡cos. De producirse estos
síndromes (caracter¡zados por síntomas tales como h¡pertermia, rig¡dez, mioclon¡a, ¡nestabil¡dad autonómica
con posibles fluctuac¡ones rápidas de los s¡gnos vitales, cambios en el estado mental incluyendo confusión,
irritabilidad, agitac¡ón extrema progresando hacia el delirio y el coma) que pueden resultar amenazadores
para la v¡da, se suspenderá eltratamiento con fluvoxamina instaurándose un tratamiento s¡ntomático.
Trostornos del metobolismo y de lo nutric¡ón: Al ¡gual que ocurre con otros inh¡b¡dores selectivos de la
recaptac¡ón de serotonina (ISRS), se ha descrito, en raras ocas¡ones, h¡ponatremia, que parece ser de carácter
reversible cuando se suspende la medicación con fluvoxam¡na. En algunos casos, pudo deberse al síndrome
de secrec¡ón ¡nadecuada de hormona antid¡urética. La mayoría de los pacientes afectados eran ancianos.
El control de la glucemia puede verse alterado, espec¡almente al inicio del tratam¡ento. Es pos¡ble que se

requ¡era ajustar la dosificación de drogas ant¡d¡abét¡cas.
El síntoma que se observa con mayor frecuencia relacionado con el tratamiento de fluvoxamina son las

náuseas, algunas veces asoc¡adas a vóm¡tos. Este efecto adverso disminuye por lo general en las dos pr¡meras

semanas de tratam¡ento,
Trastornos oculores: Se han registrado casos de midriasis asoc¡ados con ISRS tales como la fluvoxamina. Por

lo tanto, se recom¡enda precaución cuando se prescriba fluvoxam¡na a pac¡entes con pres¡ón ¡ntraocular
elevada o con r¡esgo de presentar glaucoma agudo de ángulo estrecho.
Trdstornos hemdtológicos: Se han descrito los siguientes casos de trastornos hemorrág¡cos: hemorragia
gastrointest¡nal, hemorragia ginecológ¡cá, y otras hemorragias cutáneas tales como equimosis, púrpura ó de
las mucosas con ISRS. Se recom¡enda precauc¡ón en los pac¡entes que rec¡ban lSRs, en espec¡al en pacientes

de edad avanzada, concomitantemente con fármacos que afecten a la func¡ón plaquetaria (p,e. antipsicót¡cos
atípicos y fenotiazinas, la mayoría de los ATG, ác¡do acetilsalicílico, AINEs) o drogas que incrementen el r¡esgo

de sangrado al igual que en aquellos pacientes que tengan antecedentes de trastornos hemorrágicos y en
aquellos con condic¡ones predisponentes (p.e. tromboc¡topenia o trastornos de la coagulac¡ón).
Trostornos cardiocos: No debería admin¡strarse fluvoxamina con terfenad¡na, astemizol o cisapr¡da ya que
pueden aumentar las concentrac¡ones plasmáticas y el consiguiente ¡ncremento de riesgo de una

prolongación del ¡ntervalo QT/Torsade de Pointes. Debido a la falta de exper¡enc¡a clínica, se recomienda una

especial atención en las situaciones postinfarto agudo de miocard¡o. Fluvoxamina puede causar un
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ins¡gnif¡cante descenso de los latidos cardíacos (2-6 latidos por m¡nuto)
Terop¡o electroconvulsivo (TEC): Hay exper¡enc¡a clín¡ca limitada sobre la admin¡stración conjunta de
fluvoxamina y TEC, por lo que se recom¡enda precauc¡ón.

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clínicos controlados en n¡ños y adolescentes
con depresión mayor y otras cond¡ciones ps¡qu¡átr¡cas deberá establecerse en un marco terapéutico
adecuado a cada pac¡ente en part¡cular. Esto ¡ncluyel

a) que la ind¡cación sea hecha por especialistas que puedan monitorear r¡gurosamente la emergenc¡a
de cualquier s¡gno de agravamiento o aumento de la ¡deación su¡cida, como así tamb¡én cambios
conductuales con síntomas del t¡po de ag¡tac¡ón;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los últ¡mos ensayos clínicos controlados;
c) que se cons¡dere que el benef¡cio clín¡co debe just¡ficar el r¡esgo potenc¡al.

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 años tratados con antidepres¡vos IRS o con otros
ant¡depres¡vos con mecanismo de acción compartida tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para

otras ind¡caciones (psiqu¡átricas y no psiquiátricas) los s¡guientes síntomas: ansiedad, agitación, ataques de
pánico, ¡nsomnio, irritab¡l¡dad, hostilidad (agres¡vidad), impulsividad, acatisia, hipomanÍa y manía. Aunque la

causalidad ante la aparic¡ón de éstos síntomas y el empeoram¡ento de la depresión y/o la apar¡c¡ón de
¡mpulsos su¡c¡das no ha sido establecida, existe la ¡nqu¡etud de que d¡chos síntomas puedan ser precursores

de ideación su¡cida emergente.
Los familiares y quienes cuidan a los pac¡entes deberían ser alertados acerca de la necesidad de seguim¡ento
de los pac¡entes en relación tanto de los síntomas descr¡ptos como de la aparición de ideación suicida y
reponarlo ¡nmed¡atamente a los profes¡onales tratantes.
D¡cho seguim¡ento debe ¡ncluir la observación diaria de los pacientes por sus fam¡liares o qu¡enes estén a
cargo de sus cu¡dados.
5i se toma la decisión de d¡scont¡nuar el tratam¡ento la medicación debe ser reducida lo más rápidamente
pos¡ble, pero ten¡endo en cuenta el esquema indicado para cada pr¡nc¡pio adivo, dado que en algunos casos

la d¡scont¡nuación abrupta puede asociarse con c¡ertos síntomas de retirada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

lnhibidores de lo Monominoox¡daso: Fluvoxamina no debe adm¡nistrarse en comb¡nac¡ón con IMAOt
incluyendo l¡nezol¡da, debido al riesgo de síndrome seroton¡nérgico (ver Contraindicaciones). Fluvoxamina
es un potente ¡nhib¡dor de CYP1A2 y, en menor proporción, de CYP2C y CYP3A4.

Efecto de la fluvoxamina sobre el metabol¡smo ox¡dat¡vo de otras drogas:
La fluvoxamina puede ¡nh¡bir el metabolismo de med¡camentos metabol¡zados por ciertas ¡soenz¡mas del
citocromo P450 (CYPS). Una fuerte ¡nhib¡c¡ón de CYP1A2 y CYP2C19 se demuestra en estud¡os in vitro e in
v¡vo. CYP2Cg, CYP2D6 y CYP3A4 son ¡nhib¡dos en menor medida. Fármacos que se metabol¡zan en gran

med¡da a través de estas ¡soenz¡mas pueden tener dosaie plasmát¡co más alto ó más bajo (por eiemplo en el
caso de pro drogas como clopidogrel) de las concentraciones de la sustanc¡a activa/metabolito cuando se

coadm¡n¡stra con Fluvoxam¡na. El tratam¡ento concom¡tante de fluvoxamina y estos medicamentos debe
¡n¡c¡arse o ajustarse al extremo infer¡or versus alto de su rango de dosis. Las concenraciones plasmáticas, los

efectos o los efectos adversos de los med¡camentos adm¡n¡strados conjuntamente deben mon¡toreado y su

dosis debe reducirse ó aumentarse si es necesar¡o. Esto es part¡cularmente relevante para med¡camentos

con un índice terapéutico estrecho.
Romelteon
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Cuando se adm¡nistraron 100 mg de maleato de fluvoxamina de liberación inmediata dos veces a I día d urant
3 días antes de la admin¡stración conjunta de una sola dosis de ramelteon 16 mB y maleato de fluvoxamina
de liberación inmed¡ata tabletas, eIAUC (área bajo la curva) para ramelteon aumentó aproximadamente 190
veces y la Cmáx aumentó aproximadamente 70 veces en comparación con ramelteon administrado solo.
Compuestos con índice teropéutico estrecho
La coadm¡n¡strac¡ón de fluvoxam¡na y med¡camentos con un índice terapéut¡co estrecho (como tacr¡na,
teofilina, metadona, mexilet¡na, fenitoína, carbamazepina y ciclosporina) deben ser cu¡dadosamente
monitoreados cuando estos medicamentos se metabol¡zan exclus¡vamente o med¡ante una comb¡nac¡ón de
CYP inhibidos por fluvoxam¡na.
S¡ es necesar¡o, se recom¡enda ajustar la dos¡s de estos med¡camentos.
Deb¡do al estrecho índ¡ce terapéutico de la p¡mozida y su capacidad conocida para prolongar el intervalo QT,
la ut¡lizac¡ón concom¡tante de pimozida y fluvoxam¡na está contraind¡cada.
Ant¡depresivos Tricíclicos: Se ha descrito una elevación de los niveles plasmát¡cos en equilibrio de aquellos
ant¡depres¡vos tr¡cíclicos (p. ej. clomipram¡na, ¡mipram¡na, am¡tript¡lina) y neurolépt¡cos (p. ej. clozapina,
olanzapina, quetiapina) que se metabolizan básicamente a través del c¡tocromo P450 1A2 cuando se
adm¡n¡stran conjuntamente con fluvoxam¡na. S¡ se in¡c¡a un tratam¡ento con fluvoxamina, deberá
cons¡derarse una reducc¡ón en la dosis de estos fármacos.
Drogos con estrecho índ¡ce teropéutico: Los pacientes que reciban conjuntamente fluvoxamina y fármacos
con estrecho margen terapéutico (tales como tacr¡na, teof¡l¡na, metadona, mexiletina, fen¡toína,
carmazep¡na y c¡closporina)deben ser cuidadosamente monitoreados, cuando estas drogas se metabolizan
exclus¡vamente o med¡ante una comb¡nac¡ón de las CYP inhibidas por la fluvoxamina. Sifuera necesario, se
recomienda ajustar la dosis de estos fármacos.
Cosos de ¡ncremento de efectos secundorios: Se han descrito casos a¡slados de tox¡c¡dad cardíaca al
adm¡n¡strar t¡oridaz¡na junto con fluvoxamina.
Es probable que los niveles plasmáticos de cafeína aumenten con la adm¡nistración concom¡tante de
fluvoxam¡na. Por lo tanto, los pac¡entes que tomen grandes cantidades de bebidas con cafeína deben
dism¡nu¡r su ¡ngesta cuando se adm¡n¡stre fluvoxamina y se man¡fiesten efestos adversos (tales como
temblor, palpitac¡ones, náuseas, ¡nquietud, ¡nsomn¡o). Terfenad¡na, astem¡zol, cisaprida, sildenaf¡l (ver

Advertencias y Precauciones).
Efecto de lo fluvoxomino sobre el metobolismo oxidotivo de otros drogos: La fluvoxam¡na puede ¡nh¡b¡r el
metabol¡smo de fármacos metabol¡zados por determinadas ¡soenz¡mas del c¡tocromo P450 (CYP). Los

estudios in vitro e in v¡vo han demostrado una fuerte inhibición de CYP1A2 y CYP2C19 y, en menor grado, de
CYP2C9, CYP2D6 y CYP3A4. Los medicamentos que son en gron pdr¡e metabolizodos por estds ¡soenzlmds
pueden tenet ¡noyorcs o menores (ej. En el coso de prodrogros tipo clopidogrel) concentrucionr
plosmúticos de lo sustoncio odivo/metobolito cuañdo son co-ddministrudos junto d Fluvoxomino. El

tratamiento concom¡tante de fluvoxamina y estos med¡camentos debe ¡nic¡arse con ó ajustarse a la dosis

más baja del rango posológico. Deben controlarse las concentrac¡ones plasmát¡cas, los efectos o efectos
adversos de los fármacos admin¡strados concom¡tantemente y reduc¡rse su dosis sifuera necesario. Esto es

espec¡almente ¡mportante para fármacos con un índice terapéut¡co estrecho.
Cosos de incremento de concentrdciones plosmót¡cos: Oado que las concentrac¡ones plasmáticas de ropinirol
pueden verse aumentadas en el tratam¡ento combinado con fluvoxamina, provocando así un r¡esgo de
sobredosis, puede ser necesar¡o controlar y reducir la posología de rop¡n¡rol durante la administración
coniunta y tras el retiro de fluvoxam¡na. Dado que las concentraciones en plasma de propanolol aumentan
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en combinación con Fluvoxam¡na, puede ser necesar¡o reducir la dosis de propanolol.
Worfarino: En la administración conjunta con fluvoxamina, se han reg¡strado aumentos significativos de la
concentrac¡ón plasmática de warfarina y en elt¡empo de protrombina.
Benzod¡ozep¡nos: Es probable que se ¡ncrementen los n¡veles plasmáticos de las benzod¡acepinas (p. ej.
tr¡azolam, midazolam, alprazolam, y diazepam) con metabol¡smo ox¡dat¡vo con la coadm¡n¡stración de
fluvoxamina. La dosif¡cación de estas benzod¡acep¡nas se reducirá durante la coadm¡n¡strac¡ón con
fluvoxamina.
Glucuronidoción: La fluvoxamina no altera las concentraciones plasmát¡cas de d¡gox¡na
Excreción renal: La fluvoxamina no altera las concentraciones plasmáticas de atenolol.
lnterocciones formocod¡ndm¡cos: los efectos serotoninérgicos de la fluvoxam¡na pueden potenciarse cuando
se usa en combinación con otros agentes seroton¡nérgicos (incluidos tr¡ptanos, tramadol, ISRS y
preparaciones de hypericum) (ver Advertenc¡as y Precauc¡ones).
5e ha utilizado fluvoxamina en comb¡nación con l¡t¡o para eltratam¡ento de pacientes graves y resistentes a

la med¡cac¡ón. Sin embargo, el litio (y posiblemente el tr¡ptófano) potencia los efectos serotoninérgicos de
fluvoxamina. La comb¡nac¡ón debe usarse con precaución en pac¡entes con depres¡ón grave y res¡stente a la

medicación. Puede aumentar el r¡esgo de hemorragia en pacientes tratados con ant¡coagulantes orales y
fluvoxam¡na, por lo que deberán ser estrechamente monitoreados. Al igual que ocurre con otros fármacos
ps¡cotróp¡cos, los pac¡entes deben ev¡tar el consumo de bebidas alcohólicas m¡entras tomen fluvoxamina.
Fertilidad, embarazo y lactancia
Emborozo: Los datos epidemiológicos han sugerido que el uso de inh¡b¡dores selectivos de la recaptación de
serotonina (ISRS) durante el embarazo, en part¡cular al final del embarazo, puede aumentar e[ riesgo de
h¡pertensión pulmonar persistente en el rec¡én nacido (HPPN). El riesgo observado fue de aprox¡madamente
5 casos por 1000 embarazos. En la población generalse producen 1ó 2 casos de HPPN por 1000 embarazos.
Luvox no debe ser usado durante el embararo a menos que la condición clín¡ca de la mujer requiera
tratam¡ento con fluvoxamina. Se han descrito casos aislados de síntomas de abst¡nenc¡a en el rec¡én nac¡do,

tras el uso de fluvoxamina al final del embarazo. Algunos recién nac¡dos exper¡mentan dif¡cultades para

comer y/o respirar, ataques, ¡nestabil¡dad en la temperatura, hipoglucemia, temblor, tono de músculo
anormal, nerv¡os¡smo, c¡anos¡s, ¡rritab¡lidad, letargo, somnolencia, vómitos, dificultad para dorm¡r y lloros
constantes después de la exposición a |SRS en el tercer de tr¡mestre y pueden requer¡r una hospitalización
prolongada.

Loctonc¡o: Fluvoxam¡na se excreta por la leche materna en pequeñas cantidades. Por este mot¡vo, no debe
ser administrada en muieres lactantes.
Fertilidod: Los estud¡os de toxic¡dad para la función reproductora en animales han demostrado que la

fluvoxamina altera la fert¡l¡dad masculina y femenina. Se desconoce la ¡mportanc¡a de estos hallazgos en los

seres humanos. La fluvoxamina no debe administrarse a pacientes que ¡ntentan concebir a menos que el
estado clín¡co de la pac¡ente requ¡era tratam¡ento con fluvoxam¡na.
Efectos sobre la capac¡dad de conduc¡r y ut¡lirar maqu¡naria
Dosis de hasta 150 mg de fluvoxamina no afectaron la capac¡dad psicomotr¡z asociada a la habilidad de
conducir o mane.iar maquinaria en voluntar¡os sanos. No obstante, se ha descrito somnolencia durante el

tratam¡ento con fluvoxam¡na. Por cons¡gu¡ente, se recomienda precaución hasta que la respuesta individual
a Ia med¡cac¡ón no haya sido establecida. Luvox puede produc¡r sedación, mareos. Por cons¡gu¡ente, se debe
ind¡car a los pacientes que, si experimentan sedación ó mareos, deben ev¡tar la real¡zación de tareas
potencialmente peligrosas, como conducir ó util¡zar máqu¡nas.
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REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos, obs€rvados en los ensayos clínicos con las frecuencias l¡stadas más abajo, con
frecuencia están relac¡onadas con la enfermedad y no necesariamente relacionadas con el tratam¡ento.
Frecuenc¡a estimáda: Muy Frecuentes (>1/10), Frecuentes (>1/100, <U10), Poco Frecuentes (>U1000,
<1/100), Raras (>U10000, <U1000), Muy raras (<1/10000), Desconoc¡do (No puede ser estimada por la

infomac¡ón dispon¡ble).
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* Los estud¡os epidemiológicos, llevodos a cobo principalmente en poc¡entes de 50 oños o moyores.
demuestron un moyor riesgo de frocturas óseos en poc¡entes que rec¡ben ÍSRS y TCA. Se desconoce el
meconismo que conduce o este r¡esgo.

Sintomds de obst¡nenc¡o ol cesor la teropio de fluvoxomino: La suspensión de la fluvoxamina (espec¡almente

cuando es abrupta) comúnmente conduce a síntomas de supresión. Por lo tanto, es aconsejable una
suspens¡ón gradual dism¡nuyendo paulatinamente la dosis cuando el tratam¡ento con fluvoxamina ya no sea

más necesario (Ver Posología y Forma de Adm¡n¡strac¡ón y Advertencias y Precauciones)
PROPIEDADES FARMACOTóG¡CAS

Prop¡edades farmacodinámicas
Grupo fa rmacotera péutico: ant¡depres¡vos, inhibidores select¡vos de la recaptación de seroton¡na. Código
ATC: N06AB08.
El mecanismo de acción de la fluvoxamina se relac¡ona con la ¡nhib¡c¡ón select¡va de la recaptac¡ón de
seroton¡na por las neuronas cerebrales. Se produce una ¡nterferencia mínima con procesos noradrenérgicos.
Los estudios de unión a receptores han demostrado que la fluvoxamina presenta una baja afinidad por los

receptores alfa adrenérgicos, beta adrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, muscarín¡cos,

dopam¡nérgicos y serotoninérg¡cos.
Fluvoxamina t¡ene alta afinidad por los receptores s¡gma-1, en los que actua como agon¡sta, a dosis

terapéuticas.
Prop¡edades f armacocinéticas
Absorción: Fluvoxamina se absorbe completamente tras la administrac¡ón oral. [a concentrac¡ón plasmática

máx¡ma se alcanza a las 3-8 horas de la toma. ta b¡od¡sponibil¡dad total med¡a es del 53 % deb¡do al

metabol¡smo de pr¡mer paso. La farmacocinética de tluvox no se altera por la ¡ngesta de al¡mentos.
Distribuc¡ón: ln v¡tro la un¡ón a proteínas plasmáticas de fluvoxamina es del80%. Elvolumen de distr¡bución
en humanos es de 25 l/kg.
Metabol¡smo: La fluvoxamina sufre un intenso metabol¡smo en el hígado. Aunque CYP2D6 resuha in vitro la

pr¡nc¡pal ¡soenz¡ma implicada--en el metabolismo de fluvoxamina, las concentrac¡ones plasmáticas en
metabolizadores lentos de CYP2D6 no son mucho mayores que las de los metabol¡zadores ráp¡dos. La v¡da

med¡a plasmát¡ca es de 13-15 horas aprox¡madamente después de una administrac¡ón única y un poco más

larga (17-22 horas) tras administrac¡ón repetida. Los niveles plasmát¡cos de equ¡l¡br¡o se alcanzan a los 10-14
días. Fluvoxamina sufre una ¡ntensa transformación hepática, principalmente vía desmet¡lación oxidat¡va,
transformándose como mínimo en nueve metabolitos que se excretan por los riñones. Los dos metabolitos
principales son farmacológicamente ¡nactivos. No es probable que el resto de los metabolitos tenga actividad
farmacológica. La fluvoxamina es un ¡nh¡bidor potente de CYP1A2 y CYP2C19. Es un inhibidor moderado del
CYP2C9, CYPzD6 y CYP3A4.

La fluvoxamina presenta una farmacoc¡nét¡ca lineal con dos¡s única. Las concentrac¡ones en equ¡l¡br¡o son

mayores que las halladas a panir de los datos obtenidos con dos¡s única y el áumento desproporc¡onado es

más pronunciado con akas dos¡s diar¡as.

Grupos especioles de poc¡entes: La farmacoc¡nét¡ca de fluvoxam¡na es sim¡lar en adultos sanos, pacientes

anc¡anos y pac¡entes con insufic¡enc¡a renal. El metabolismo de fluvoxamina se altera en pac¡entes con

enfermedades hepáticas, Las concentrac¡ones en equ¡libr¡o estacionario de fluvoxamina resultaron dos veces

más altas en niños (6-11 años) que en adolescentes (12-U años). Las concentraciones plasmát¡cas en
adolescentes son sim¡lares a las de los adultos.
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DATOS PRECLÍN ICOS SOBRE SEGURIDAD: No ex¡ste ev¡denc¡a de carcinogenicidad o mutagenicidad co
fluvoxamina.

SOBREDOSIS

Síntomos: Los síntomas incluyen trastornos gastro¡ntest¡nales (náuseas, vóm¡tos y d¡arrea), somnolencia y
mareos. Se han comunicado tamb¡én efectos cardiovasculares (taquicardia, brad¡cardia, hipotensión),
trastornos de la función hepática, convulsiones y coma. La fluvoxam¡na tiene un margen de segur¡dad amplio
en la sobredos¡ficac¡ón. Desde su comerc¡alización, los casos de muerte por sobredosificac¡ón átribuidos a

fluvoxamina únicamente son extremadamente raros. La dosis máxima que se conoce ¡ngerida por un
pac¡ente es de 12 g. D¡cho pac¡ente se recuperó totalmente. Ocasionalmente, se han registrado casos de
sobr€dosif¡cación más graves con fluvoxam¡na en comb¡nac¡ón con otros fármacos.
Tratamiento: No hay antÍdoto específico para la fluvoxam¡na. En c¿so de sobredosificación, se procederá
inmediatamente al lavado de estómaBo y se instaurará un tratam¡ento sintomático. Se recomienda también
el uso repet¡do de carbón activado, acompañado en caso de ser necesar¡o de un laxante osmótico. Es poco
probable que la d¡uresis forzada o la d¡ális¡s puedan resultar beneficiosas.
Ante la eventual¡dad de una sobredosificación concurrir al Hosp¡tal más cercano o comunicarse con los
centros de tox¡cología:

. Hosp¡tal de Ped¡atría R¡cardo Gut¡érrez - Tel: lOLTl4962-666612247

. Hosp¡tal A. Posadas - Tel: lDlll4654-6U8/455A-7777

CONSERVACIóN

Conservar a temperatura amb¡ente hasta 25"C.

PRESENTACIONES

Luvox 50 mg: envases conteniendo 15,20,30,50, y 100 comprim¡dos recub¡ertos. la última presentac¡ón de
uso hosp¡talar¡o. Luvox 100 mg: envases conten¡endo 15,20,30, 100 y 120 comprim¡dos recubiertos, lás

últimas dos presentaciones de uso hospitalar¡o.

,,ESTE MEOICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIóN Y VIGITANCIA MEDICA. NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE OE tOS NIÑOS.

Espec¡alidad Med¡cinal autor¡zada por el M¡n¡sterio de Salud. Cert¡f¡cado N" 57.022
Elaborado en: Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, L¡eu d¡t Ma¡llard,01400 Chat¡llon-sur-

Chalaronne, Francia. lmportado y d¡stribu¡do por Abbott Laborator¡es Argent¡na S.A., lng. Butty 240, P¡so 12
(C1001AFB), C¡udad Autónoma de Buenos Aires; Planta ¡ndustr¡al: Av. Valentín Vergara 7989 (B1891EUE),

Ing. Allan, Partido de Florencio Varela. D¡rector Técnico: Mónica E. Yoshida - Farmacéut¡ca.

Not¡f¡cac¡ón de sospechas de reacciones adversas
Es importante not¡f¡car sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autor¡zac¡ón. Ello permite

una superv¡sión continuada de la relac¡ón benef¡cio/riesgo del medicamento. Se ¡nvita a los profesionales

sanitar¡os a notif¡car las sospechas de reacciones adversas a través delSistema Nacionalde Farmacov¡g¡lancia

al s¡gu¡ente link:

A-r/q*,,/
Dra. El¡dna Kriéger

Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott láboratories Argentin¡ S.A.
Ing. E. Butty 240 Piso 12CI001AFB
Ciudad Autónoms de Buenos Aircs
Planta Industnal: Av. Valentln vergal8 79t9
BI89lEuE,Ing. Alla¡\ Florencio Verela, Bs As, Argendna

abbott.areentina requlatono¿¡abboll.com
fel.: 54 l\ 42294245
Fax: 54 ll 4229 4366
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PROYECTO DE PROSPECTO

Para información ad¡cional y reporte de evento adverso con el producto comun¡carse al Departame
Méd¡co: 011 6090-310O.

Fecho de última rev¡s¡ón:

Aprobodo por dispos¡c¡ón

o

o

urr7$u,z
Dra. Eliana Kfieger

Co-D¡rectora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abboü t¿bor¿tories ABsntina S A.
¡ng. E Buny 240 Piso 12 Cl00lAFB
Ciudad AutónoÍia de Buenos Aires
Planta lndustrial: Av. vsl€ntin Verga¡a 7989
Bl89lEUE, tng. Allañ, Fjor.¡cio Varela, Bs. As., Argentina

abbotl.arsentina rcpulatorioag)¡bbotl com
Tel.: :A ll 42294245
Fax,54 11 4229 4366
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lndustria Francesa

¡nh ¡b¡dores

INFORMACIóN PARA Et PACIENTE

Lea toda la lnformación para el pac¡ente deten¡damente antes de empezar a usar este med¡camento,
porque contiene información importante para usted.

- Conserve esta información, ya que puede tener que volver a leerla
- S¡tiene alguna duda, consulte con su médico
- Este med¡camento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque presenten los

m¡smos síntomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.
- lnforme a su médico s¡ experimenta cualqu¡er efecto adverso mencionado o no en esta lnformación

para el paciente.

ruvox'
MATEATO DE FIUVOXAMINA 50 y 10O mg
Comprimidos Recub¡ertos
Venta Baro Receta Arch¡vada - L¡sta lV

Dra. Monica E. Yoshida
Di¡ectora Técnica

Abbott Labo¡atories A¡gentina

O
1- QUÉ E5 FLUVO)GMINA Y PARA qUÉ 5E UTILIZA

- Fluvoxam¡na pertenece a un grupo de medicamentos denominados antidepres¡vos
select¡vos de la recaptac¡ón de seroton¡na (ISRS). Se ut¡l¡za para tratar:

- Trastorno depres¡vo mayor
- Trastorno obsesivo compulsivo (TOC)

o

2 - QUÉ NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTo coN FTUvoxAMINA
No debe reciblr tLUVO)(AMINA:

- 5i es alérgico a fluvoxamina a cualquiera de los demás componentes de este med¡camento,
- S¡ está tomando medicamentos denominados inhibidores de la monoam¡noox¡dasa (IMAO), inclu¡do

moclobemida (med¡camento para el tratamiento de la depres¡ón), o los ha tomado en las últimas dos
semanas. Su méd¡co le ind¡cará cómo debe comenzar a toma r fluvoxam¡na una vez que haya dejado
de tomar IMAO,

- 5i está tomando tizanid¡na, un med¡camento usado hab¡tualmente como relajante muscular,
- Las tabletas de l¡berac¡ón ¡nmed¡ata de fluvoxamina no deben usarse en combinación con pimozida

y ramelteon.
Si se le dieran cualqu¡era de las c¡rcunstancias menc¡onadas anteriormente, no tome Fluvoxamina y consulte
con su médico.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPTEO

Consulte a su méd¡co o farmacéut¡co antes de empezar a tomar fluvoxam¡na si:
- si ha sufr¡do recientemente un infarto,
- está embarazada o podría estar embarazada, o dando de mamar,
- sisufre ep¡lepsia,
- s¡ t¡ene antecedentes de hemorragias anormales o s¡ toma de forma hab¡tual med¡camentos que

aumentan el r¡esgo de hemorrag¡as,
- s¡t¡ene diabetes,
- si rec¡be tratamiento de terapia electroconvulsiva (TEC),

c-/t(d/.,//
Dra. Ellana Kñeger

Co-Di¡ectora Técnica - Apoderada
Abboft Laboratories Argcnlina
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lng. E. Buny 240 Pko I 2 C I 00 I AFB
Ciudad Autónoma de Buenos Ai.es
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B l89l EUE Ing. Allañ, Flore¡cio V¡rela, Bs. As., Argentina
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INFORMACIóN PARA EL PACIENTE

- s¡ ha ten¡do alguna vez manía (sentim¡ento de euforia o sobrexc¡tac¡ón),
- sit¡ene problemas de r¡ñón o de hígado, - s¡ t¡ene la pres¡ón ocular elevada (glaucoma),

- s¡ es menor de 18 años.

En ocas¡ones, pueden produc¡rse pensam¡entos inqu¡etantes, por eiemplo no poder sentarse o permanecer
de pie (acat¡s¡a), o éstos pueden aumentar durante las pr¡meras semanas de tratam¡ento con fluvoxam¡na,
hasta que el efecto ant¡depresivo haya funcionado. Comun¡que a su méd¡co ¡nmed¡atamente s¡ experimenta
estos sintomas.
Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresión o trastorno de ansiedad
5i está deprimido y/o padece trastornos de ansiedad, en ocas¡ones puede tener pensamientos de hacerse

daño o suicidarse. Estos pensam¡entos pueden aumentar cuando se inicia eltratam¡ento con ant¡depresivos,
ya que todos estos medicamentos tardan un t¡empo en actuar, normalmente unas dos semanas pero a veces
más t¡empo. Puede ser más propenso a pensar de esta manera:

- s¡ ha tenido pensamientos de autolesión o su¡cid¡o previamente,
- s¡ usted es un adulto joven. La información de los ensayos clínicos ha demostrado un aumento del

riesgo de comportam¡ento suic¡da en adultos menores de 25 años con enfermedades psiqu¡átr¡cas

que fueron tratados con un ant¡depres¡vo.
Si t¡ene pensam¡entos de hacerse daño o su¡c¡darse en cualqu¡er momento, póngase en contacto con su
médico o vaya a un hospital inmediatamente.
Puede ayudarle contar a un fam¡liar o amigo cercano que se encuentra depr¡m¡do o s¡ tiene un trastorno de
ansiedad, y pedirles que lean este prospecto.

Puede consultarles s¡ p¡ensan que su depres¡ón o ans¡edad está empeorando, o s¡ están preocupados por
cambios en su comportam¡ento.
D¡sfunción sexual: Los inhibidores select¡vos de la recaptación de seroton¡na (ISRS) como la fluvoxamina
pueden causar síntomas de disfunción sexual. Ex¡sten reportes de d¡sfunc¡ón sexual de larga duración donde
los síntomas han cont¡nuado a pesar de la interrupción del med¡camento.
Niños y adolescentes menores de 18 años
Los niños y adolescentes menores de 18 años no deben tomar este med¡camento, salvo en el caso de
pac¡entes con trastorno obsesivo-compulsivo (TOC). Esto es deb¡do a que fluvoxamina no se usa en el
tratam¡ento de la depresión en personas menores de 18 años.

Cuando se esté tomando este t¡po de med¡camentos, en pac¡entes menores de 18 años ex¡ste un mayor
riesgo de efectos adversos como ¡ntentos de suicidio, ideas de suicidio y host¡l¡dad (agresión,

comportam¡ento de confrontación e irritación). Si el médico ha prescrito fluvoxam¡na a un pac¡ente menor
de 18 años y desea discut¡r esta decisión, por favor, vuelva a consultar con su médico. Debe informar a su
médico si alguno de los síntomas que se detallan a cont¡nuac¡ón progresa o exper¡menta compl¡cac¡ones
cuando pac¡entes menores de 18 años están tomando fluvoxam¡na.
Toma de FLUVO)(AMINA con otros med¡camentos
lnforme a su médico o farmacéutico s¡ está util¡zando, ha utilizado rec¡entemente o podría tener que util¡zar
cualquier otro med¡camento, ¡ncluso los adqu¡r¡dos s¡n receta. Esto incluye las plantas medic¡nales.
Romelteon
Cuando se adm¡n¡straron 100 mg de maleato de fluvoxamina dos veces al día durante 3 días antes de la
adm¡nistración con¡unta de una sola dosis de ramelteon 16 mg y maleato de fluvoxamina de la concentrac¡ón
de ramelteon aumenta en comparac¡ón con ramelteon administrado solo.

Dra. Monica E. Yoshida
Directora Técnica

Abbott Laboratories Argentina

\-¿(?tY-./
Dra. Eliána Krieger

Co-Directora Técnica - Apodemda
Abbott Laboratories Argentina

Abbott Láboratories Argentina s.A.
Ing. E. Buny 240 Piso 12 Cl00lAFB
Ciudad Autónoma de Buenos Aircs
Pl¡¡ta Iodustrial: Av. Valoñtln Vergsra 7989
Bl89lEUE,Ing. Allan, Florencio Varel4 Bs. As., Argenlina
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

No emp¡ece a tomar la planta med¡cinal "Hierba de San Juan" (Hyper¡cum perforatum) m¡entras es
s¡endo tratado con fluvoxamina, ya que puede aumentar los efectos adversos. 5¡ ya está tomando
"Hierba de San Juan" cuando ¡nicie el tratamiento con fluvoxamina, deje de tomarla y consulte con

su méd¡co en la próxima v¡sita.
- si ha estado tomando un med¡camento para tratar la depres¡ón o la ansiedad durante las últimas dos

semanas o padece esquizofrenia, consulte con su méd¡co o farmacéutico.
Su médico o farmacéut¡co debe saber si usted está tomando otros medicamentos para tratar la depresión o
cond¡ciones relac¡onadas, que contengan lo siguiente:

- benzodiacepinas,
- ant¡depresivostricícl¡cos,
- neurolépticos o ant¡ps¡cót¡cos,
- l¡t¡o,
- triptófano,
- inh¡b¡dores de la monoam¡noox¡dasa (IMAO) como la moclobemida,
- ¡nhib¡dores de la recaptac¡ón selectiva de la serotonina (ISRS)tales como citalopram.

5u méd¡co le d¡rá s¡es seguro para usted ¡n¡c¡ar eltratamiento con fluvoxamina.
lnforme a su médico o farmacéutico si está tomando cualqu¡era de los medicamentos que se ind¡can a

continuac¡ón:
- asp¡r¡na (ácido acetilsalicílico) o med¡camentos s¡m¡lares a aspir¡na, usados para tratar el dolor y la

¡nflamación (artr¡tis),
- c¡clospor¡na, usado para reduc¡r la activ¡dad dels¡stema ¡nmune,
- metadona, usado para tratar el dolor y el síndrome de abst¡nencia,
- mexilet¡na, usado para tratar los trastornos del r¡tmo cardiaco,
- fenitoína o carbamazepina, usado para tratar la ep¡lepsia,
- propranolol, usado para tratar la h¡pertens¡ón arter¡al y trastornos card¡acos,
- rop¡nirol, para la enfermedad de Parkinson,
- un "tr¡ptano", usado para tratar migrañas, tal como sumatr¡ptan,
- terfenadina, usado para tratar alerg¡as. Fluvoxam¡na no se debe usar conjuntamente con

terfenad¡na,
- teofilina, usado para tratar asma y bronquit¡s,
- tramadol, usado para tratar el dolor,
- warfar¡na, nicumalona o cualquier medicamento anticoagulante.

S¡ está tomando o ha tomado rec¡entemente cualquiera de los med¡camentos anter¡ores y no ha informado
a su médico, vuelva a consultar con su méd¡co y pregúntele lo que debe hacer.
Toma de FLUVOXAMINA con al¡mentos y bebidas
No beba alcohol si está tomando este medicamento, ya que el alcoholjunto con fluvoxamina le producirá

somnolencia e inestab¡lidad.
S¡ hab¡tualmente bebe mucho té. café o refrescos con cafeína, puede tener sÍntomas como temblor en las

manos, sensación de mareo, aumento de las pulsaciones del corazón (palpitaciones), ¡ngu¡etud y dificultad
para conc¡liar el sueño (insomnio). S¡ disminuye la cantidad de cafeína que toma, estos síntomas podrían

desaparecer,
Embarazo, lactancia y fert¡l¡dad
S¡ está embarazada o en per¡odo de lactanc¡a, cree que podría estar embarazada o t¡ene ¡ntención de

Dra. Monica E. Yoshida
Directora Técnica

Abbott Laboratories Argentina

Abbott laborato¡ies Argentina S.A.
Ing. E. Buúy 240 Piso l2 Clo0lAFB
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Plant¡ Industrial: Av Valqttln Vorgara 7989
Bl89lEUE,lng. Allan, Florencio varela. Bs. As., Argentina

--¿¿dld',/
Dra. Eliána Kñeger

Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

Abbott

Fo(,o

Yt

.>
N.

abboll arqentina requlatorioadabboti.com
fel.: 54 ll 42294245
Éax: 54 ll 4229 4366

EI A Pror¡is€ for Lrfe

IF-2020-07470821-APN-DGA#ANMAT

Página 141 de 192



IF-2020-07470821-APN-DGA#ANMAT

Página 142 de 192



o

RDCCDS0000s2/10 Pác.4 d

INFORMACIóN PARA EL PACIENTE

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de ut¡l¡¿ar este medicamento
Conducción y uso de máqu¡nas
Puede conducir y usar maquinas m¡entras está tomando este tratamiento, s¡empre que este medicamento
no le produzca sueño.

4 - CóMO SE ADMINISTRA FLUVOXAMINA
S¡Ba exactamente las ¡nstrucciones de administración de este med¡camento ¡ndicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su méd¡co.
Dosis inicial habitual para adultos (18 años en adelantel
Tratam¡ento de la depresión
- Se ¡n¡cia con 50 ó 100 mg diar¡amente, tomado por la noche.
Tratam¡ento del trastorno obsesivo compulsivo
- Se ¡n¡cia con 50 mg diarios, tomados preferiblemente por las noches.

S¡ no se empieza a sent¡r mejor tra nscu rridas un par de semanas, consulte con su méd¡co, qu¡en le aconsejará
al respecto y el cual decidirá si es necesario aumentar su dosis gradualmente.
[a dosis hab¡tual en n¡ños y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo-Toc (E años en adelante]:
- se ¡n¡c¡a con 25 mg (med¡o comprimido) al día.

Los n¡ños y adolescentes menores de 18 años no deben tomar este med¡camento para tratar la depresión.
Este med¡camento tan sólo se debe recetar a n¡ños y adolescentes para el trastorno obses¡vo compulsivo.
Cómo tomar FIUVOXAMINA
Trague los compr¡midos con agua. No mast¡que los compr¡m¡dos.

¿Cuánto t¡empo tarda en func¡onar?
FTUVOXAMINA puede tardar un poco de tiempo hasta empezar a trabajar. Algunos pacientes no se s¡enten
meior en las pr¡meras 2 ó 3 semanas de tratam¡ento.
s¡ga tomando los compr¡m¡dos hasta que su méd¡co le ¡ndique que los deie. lncluso cuando usted comience
a sent¡rse mejor, su médico puede querer cont¡nuar eltratamiento durante un tiempo.
No ¡nterrumpa el tratamiento con fluvoxam¡na de forma brusca. Puede exper¡mentar síntomas de retirada.
Al interrump¡r eltratamiento con fluvoxam¡na su médico le ayudará a reduc¡r su dos¡s lentamente a lo largo
de una serie de semanas o meses, lo cual Ie ayudaría a reducir la posibilidad de experimentar síntomas de
retirada. La mayorÍa de los pacientes encuentran que estos síntomas de ret¡rada de fluvoxam¡na son leves y
que desaparecerán por sí solos en dos semanas, sin embargo, para algunos pacientes d¡chos síntomas pueden
ser más graves o pueden durar más tiempo.
S¡ experimenta síntomas de retirada cuando está dejando los compr¡m¡dos su médico dec¡dirá si debería
dejarlo más lentamente. Siexper¡menta síntomas de ret¡rada graves al dejar de tomar fluvoxamina, porfavor
informe a su médico, que le ¡nd¡cará s¡ debe volver a tomar eltratam¡ento e ¡nterrump¡rlo de forma gradual.

S¡ exper¡menta cualquier síntoma al ¡nterrumpir el tratam¡ento, contacte con su médico.
S¡ toma más FLUVOXAMINA del que debe
En caso de sobredosis o ¡ngest¡ón acc¡dental, consulte inmed¡atamente a su médico o farmacéut¡co o llame
al Servic¡o de lnformac¡ón Toxicológ¡ca ¡ndicando el med¡camento y la cant¡dad ingerida. Lleve el envase del
med¡camento con usted.
Ante la eventual¡dad de una sobredos¡f¡cac¡ón concurr¡r al Hosp¡tal más cercano o comun¡carse con los
centros de tox¡cologÍa:

. Hospital de Pediatría Ricardo Gut¡érrez - Tel: (01l't 4962-6666/2247

o

Dra. Monica E. Yoshida
Directora Técnica

Abbott Laboratories A¡gentina

'----¿¿¿'4*,,2
Dra. Elihni Krleger

Co-Directora Técnica - Apod€rada
Abbott Labor¿tories Argent¡na
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. Hospital A. Posadas - Tel: (OL].] 4654-6648/4658-7777
S¡ olvidó tomar FTUVOXAMINA
5¡ olv¡dó tomar un compr¡m¡do, espere a la sigu¡ente dos¡s. No trate de compensar la dos¡s olv¡dada. S¡tiene
cualqu¡er otra duda sobre el uso de este med¡camento, pregunte a su médico o farmacéut¡co.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al ¡gualque todos los medicamentos, este med¡camento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran,
Reacciones adversas descritas con este t¡po de medicamentos
Ocasionalmente, se pueden producir pensamientos de suicidio o autolesión o pueden aumentar en las

primeras semanas de tratam¡ento con fluvoxam¡na, hasta que el efecto antidepres¡vo ha funcionado.
lnforme a su méd¡co inmed¡atamente s¡ t¡ene algún pensam¡ento o exper¡encia que le antust¡e.
Si t¡ene var¡os síntomas al m¡smo t¡empo, es pos¡ble que tenga una de las siguientes condiciones raras:
.Síndrome serotoninérgico: s¡ tiene sudorac¡ón, rig¡dez muscular o espasmos, ¡nestab¡lidad, confusión,
¡rr¡tab¡lidad o ag¡tación extrema.
. Síndrome neurolépt¡co mal¡gno: si t¡ene músculos rG¡dos, alta temperatura, confusión y otros síntomas
relac¡onados.
. Secreción inadecuada de hormona ant¡diurét¡ca: S¡ se s¡ente cansado, débil o confuso y tiene los músculos
doloridos, rígidos o sin control.
DeJe de tomar fluvoxam¡na y consulte a su méd¡co de inmediato
Si aparecen en su p¡el hematomas inusuales o manchas de color púrpura o vomita sangre o t¡ene sangre en
las heces, póngase en contacto con su méd¡co.

La ¡nterrupc¡ón deltratamiento con fluvoxamina (part¡cularmente cuando es brusca) con frecuencia conduce
a los síntomas de abstinenc¡a. A veces los pac¡entes se s¡enten l¡geramente enfermos cuando fluvoxamina
com¡enza a tener efecto.
A pesar de que la sensación de malestar es desagradable, si s¡gue tomando los comprimidos según lo
prescrito, desaparece. Esto puede tardar unas semanas.

Reacc¡ones adversas descrltas con fluvoxamiña
Efectos adversos frecueñtes (puede afectar hasta 1 de cada L0 pacientes):

- ag¡tac¡ón,
- ans¡edad,
- estreñ¡miento,
- diarrea,
- d¡f¡cultad para conc¡l¡ar el sueño,
- mareos,
- sequedad de boca,
- acelerac¡ón de los latidos delcorazón,
- sensación de sueño (letargia),
- sensación de malestar,
- dolor de cabeza,
- ¡nd¡gest¡ón,
- pérdida de apetito,
- nerv¡os¡smo,

D¡a. Monica E. Yoshiü
Directora Técnica

Abbott Laboratories Argentina

r-«/2p/
Dra. Eliáia Krieger

Co-Directora Técnica - Apoderada
Abbott Laboratories Argentim
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dolor de estómago,
sudores,
temblor,
debilidad muscular (asten¡a),

vóm¡tos.

6 - CONTENIDO DET ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Fluvoxam¡na 50 mg: envases conten¡endo 15, 20, 30, 50, y 100 comprim¡dos recub¡ertos, la últ¡ma
presentación de uso hosp¡talario. Fluvoxam¡na 100 mg: envases conten¡endo 15, 20, 30, 100 y 120
comprimidos recub¡ertos, las últimas dos presentaciones de uso hosp¡talar¡o.
..EsTE MEOICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCR¡PCIÓN Y VIGITANCIA MÉDICA. NO PUEDE REPETIRSE

SIN NUEVA RECETA"

7 - QUÉ DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA A€CIDENTAL

Ante la eventualidad de una sobredosificac¡ón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los
s¡gu¡entes Centros de Tox¡cología :

Atención espec¡ol¡zdda porc niños:
Hosp¡tal de Niños R¡cardo Gut¡érrez: l0Lll4962-666612247
Sánchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atención espec¡ol¡zodo poro odultos:
Hosp¡tal A. Posadas: (011)4658-7777 - 4654-6648
Av. Presidente lllía y Marconi (Haedo - Pcia. de Buenos A¡res)

Hospital Fernández: (011)4801-5555

Cerviño:3356 (C.A.B.A.)

Especialidad Medicinal autor¡zada por el M¡n¡ster¡o de 5alud. Certificado N" 57.022
Elaborado en: Mylan Laboratories SAS, Route de Bellev¡lle, L¡eu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-

Chalaronne, Francia. lmportado y distr¡bu¡do por Abbott Laboratories Argentina S.A., lng. Butty 240, P¡so 12
(C1001AFB), Ciudad Autónoma de Buenos A¡res; Planta ¡ndustr¡al: Av. ValentÍn Vergara 7989 (B1891EUE),

lng. Allan, Part¡do de Florenc¡o Varela. Director Técnico: Mónica E. Yoshida - Farmacéut¡ca.

Notif¡cac¡ón de sospechas de reacciones adversas

Dra. Monica E. Yoshida
Directora Técnica

Abbott Laboratories Argentina

-fu¿,ry,/Dra Eliaha K-rieger
Co-Directora Técnica - Apoderada

Abbott Laboratories Argentina

Abbott laboratories Argenti¡a S.A.
lng. E Butty 240 Piso l2 Cl00lAFB
C¡udad Autónoma de Buenos Aires
Planta Industrial:Av Valentln vergara 7989
BI89lEUE, lng. Allan, Florencio Varcla, Bs. As., Argentina

abhottgacnrrna.r€Alllatondrlat bon.com a A ftomise for L¡fe
lel 54 ll 42294245
Fax: 54 ll 4229 4366

N

6I!fR

5 - CÓMO CONSERVAR FIUVOXAMINA
Conservar a temperatura amb¡ente hasla 25'C.
. MANTENER IUERA DEL ALCANCE OE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclus¡vamente bajo prescr¡pción méd¡ca y no puede repetirse s¡n nueva

receta méd¡ca.

,.ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIóN Y VIGIIANCIA MEOICE. ¡TIO PUEOE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Abbott
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Es ¡mportante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autor¡zación. Ello perm¡te
una supervis¡ón continuada de la relación beneficio/riesgo del med¡camento.5e ¡nvita a los profesionales
san¡tar¡os a notif¡car las sospechas de reacciones adversas a través delSistema Nacional de Farmacovig¡lanc¡a

al s¡gu¡ente l¡nk:

http://s¡stemas.anmat.gov.ar/aplicac¡ones_net/applicationsfvg_eventos_adversos_nuevo/¡ndex.html

Para ¡nformación adicional y reporte de evento adverso con el producto comun¡carse al Departamento
Médico: 011 6090-3100.

Fecho de último revisión:
Aprobado por disposición

o

o

Dm. Morica E. Yoshida
Directora Técnica

Abboft Labomtories Argentina

-rfu/?/9/
Dra. Elhna Krieger

Co Direclora Técnica - Apoderada
Abbott Laborato¡ies Argentina

AbbottAbbo¡t táboratori€s Argentina S.A.
lng. E Butty 240 Piso 12 CloolAFB
Ciudad Autónoma de Buenos Aies
Planla Industrial: Av. v¡lentin vcrgar¿ 7989
B I 89 I E[JE, Ing. Allsn, Florencio Varela, Bs Ar . Argentina

abbott.arqenrma.rcquláloriolaabbotl.com
Tcl.: 54 11 4»94245
Fax: 5411 $29 4366
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