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BUENOS AIRES, 22 MIIR 7011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005457-10-4 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma EU ULLY INTERAMERICA 

INC (SUC. ARGENTINA) solicita la aprobación de nuevos proyectos de 

prospectos para el producto PROZAC - PROZAC DURAPAC - PROZAC 

DISPERSABLE / FLUOXETINA forma farmacéutica y concentración: Cápsulas 

20mg (Prozac), Comprimidos Dispersables 20mg (Prozac Dispersable), 

Cápsulas con gránulos con recubrimiento entérico 90mg (Prozac Durapac) 

autorizado por el Certificado N° 43.978. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO:5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 426 obra el informe técnico favorable de la DireCción de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

ty)1.490/92 y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

DISPOSICIÓN N· 2 O , 1 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 353 a 425 

para la Especialidad Medicinal denominada PROZAC - PROZAC DURAPAC -

PROZAC DISPERSABLE / FLUOXETINA forma farmacéutica y concentración: 

Cápsulas 20mg (Prozac), Comprimidos Dispersables 20mg (Prozac 

Dispersable), Cápsulas con gránulos con recubrimiento entérico 90mg 

(Prozac Durapac) propiedad de la firma EU ULLY INTERAMERICA INC (SUC. 

ARGENTINA) anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 43.978 cuando el mismo se presente acompaliado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archivese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-0005457-10-4 
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USO en paCIentes de edad avanzada, con enfermedades concurrente; ylo con tratamIento concOrn¡ . ,¡~;.:>/ 
tal como con otros medicamentos, se debe de considerar una dosis menor o menos frecuente en pacle~tcs" 
de edad avanzada, con alteraciones hepáticas, enfermedades concurrentes, o que estén rcciblem!o 
múltIples medicamentos. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad.- La fluoxetll1a esta contrall1dicada en pacientes que son hlpersensibles a la lluoxctIrla 
o a cualquier componente de la fórmula. 

Inhibldores de la monoaminooxidasa (lMAOs). La fluoxetma no debe USal"se en combinación con un 
lI1hibidor de la monoaminooxidasa, ni dentro de los 14 días siguientes a la suspensión del tratamIento con 
un lMAO. Cuando menos se deberán esperar 5 semanas después de suspender la fluoxetina para poder 
Imelar tratamiento con un ¡MAO. Si la fluoxetIna se ha prescrito en forma crónica y/o a dOSIS mas 
elevadas debera considerarse un intervalo más largo. Se han mfonnado casos serios y fatales (tcl síndrome 
serotoninérglco (que puede asemejarse al sindrome neuroléptIco maligno y ser diagnosticado 
erróneamente como tal) en pacientes tratados con fluoxetina y un IMAO por no delar tra,,"curnr cl 
mtervalo correspondiente. 

Tioridazll1a.- La 1l0ridazII1a no debe ser administrada concomltantemente con la í1uoxcllna o por lo 
menos no debe hacerse sino hasta 5 semanas posteriores a la discontinuación de la tluoxetma (Ver 
Advertencias). 

Pimozida.- El uso concomitante de fluoxetína en pacientes que están tomando plm(lZIda está 
contrall1dicado debido al riesgo de interacción o de una prolongación del mtervalo QTc 

ADVERTENCIAS 

ReaCCIOnes alérgicas y erupcIOnes cutáneas: En los ensayos clímcos realizados en Estados Umdos a 
parhr del 8 de Mayo de 1995, el 7 % de los 10.782 pacientes desarrollaron varios tipOS de erupCiones 
cutáneas y/o urticanas. Entre los casos de erupciones cutaneas y/o urticaria reportados en los en",)'os 
climcos previos a la comerCIalización, casi un tercio fueron retirados del tratamiento debido a erupciones 
cutaneas y/o signos o sintomas sistemicos asociados con erupcIones cutaneas incluyendo fiebre. 
leucoellosi" artraigias, edema, sindrome de túnel carpiano, dificultad respira tona, linJoadcnopatia 
protell1una y elevación leve de las transaminasas. La mayona de los pacientes mejoró rápidamente c"n la 
discontinuación de la fluoxetlna y/o tratamiento adyuvante con antihlstaminicos o esteroides, y se reporto 
que todOS los pacientes que experimentaron estas reaccIOnes se recuperaron completamente. 
En los ensayos previos a la comerCialización, 2 pacientes desarrollaron una enfermedad cutanea Sistémica 
grave. En mnguno de los pacientes hubo un diagnostico JI1cquivoco, pero se conSideró que uno de ellos 
tuvo vasculilIs leucIloclástica y el otro un síndrome descamalIvo severo que fue consideracio 
alternatIvamente como vasculitis o eritema multiforme. Otros pacientes han temdo síndromes SIstémiCOS 
que sugmeron enfermedad del suero. 
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Desde la introducción del Prozac, reacciones sistémicas, posiblem~nte relacIOnadas con vascllli!ls c 
Incluyendo sindrome Opo lupus se han desarrollado en pacientes con erupción cutanca. A pesar tic que 
estas reaccIOnes son raras, pueden ser graves, mvolucrando el pulmón, riñón o higado. Sc reporlo la 
ocurrencia de casos de muerte en asocIación con estas reaccinnes sistémicas. 
Se han reportado reaccIOnes anafilactoides, mcluyendo broncoespasmo, angiodema, lanngoespaslTIo y 
urticarIa solos o en combinación. -
Raramente se reportaron reacciones pulmonares, mcluyem!o procesos mllamatorios ete hlstopalologia 
vanable y/o fibrosls. Estas reaccIOnes han ocurrido con disnea como el UnlCO sintoma precedenle. 
Se desconoce si estas reacciones sistémIcas y erupcIOnes cutaneas tienen una causa común subyacente o 
se deben a diferentes etiologías o procesos patológicos. Es más, una base mmunológica subyaccnle para 
estas reacciones no ha sido IdentifiCada. Ante la apanción de erupción cutánea ti olro fenómen" 
posiblemente alérgico para el cual no se puede identificar Una etlOlogm altemali va, se dcbe disconllllllm 
el tra(amlento Con Prozac. 

Po/enczal Interacción con Tioridazma. La admmistración ele la Tioridazina produce una prolongación, 
relaCIOnada Con la dOSIS, del intervalo QTc la cual está asociada con arntmias ventriculares senas ,ale, 
como arritrrllas tipo Torsades de Pomtes y muerte súbita. Este riesgo se espera Incremente con h 
Inhibición, lluoxetína-inducida, del metabolismo de la Tioridazma, 

Empeoramiento clíniCO riesgo de sUIcidio: 
Pacientes, tanto adultos como niños, con Trastorno Depresivo Mayor pueden experimentar un 
cmpeoramlento de su depresión y/o una exacerbación de la ideación y conducta SUIcida o cambIOS 
Inusuales en su conducta estén ellos o no tomando antidepresivos. Dicho riesgo puede persIstIr aunque 
ocun'a una remisión significalJva. 
El suicidio es un riesgo conocido de la depresión y de algunos otros trastornos pSIquiátriCOS, y éstos por Si 
mIsmos, son los mas fuertes predictores del suicidio. Existe desde hace mucho tiempo la preocupación de 
que los antidepresivos puedan Jugar un rol en la mducción del empeoramIento de la depresión y en la 
exacerbación de la ideación y conducta SUIcida en algunos paCientes durante las pnmeras fases del 
tratarmento. Aunque estudios controlados con placebo a corto plazo con an!Jdepresivos (lSRS y otros) 
mostraron que éstos aumentan el riesgo de pensamientos y comportamientos SUIcidas (suieldalidad) el' 
niños, adolescentes y adultos jóvenes (18 a 24 años de edad) con Trastorno DepreSIvo Mayor y otros 
trasto,rtI0s psiquiátricos, estudios controlados con placebo a corto plazo no mostraron aumento eo el 
riesgo de sUlcidalidad en adultos mayores de 24 años de edad c incluso hubo una disminución en adultos 
mayores de 65 años tratados con antidepresivos. 

En estudios clínicos controlados con placebo (incluye un total de 24 estudios de corto plazo con ') 
antidepresIYos en mas de 4,400 pacientes) en niños y adolescentes con Trastorno DepreSIvo Mayo]'. 
trastornos obseSIvo-compulsivo (TOC) u otros trastornos psIquiátrICOS, se encontró que los anhdcprcsl\'''' 
aumentaron el riesgo de pensanuentos y comportamIentos suicidas (suicidalidad). 
En estudios clínicos controlados con placebo (incluye un total de 295 estudios de Cllrto plazo can I I 
an!Jdepreslvos en más de 77,000 pacIentes) en adultos con Trastorno Depresivo Mayor u otros traSlOrl10S 
psiquiátricos; SI bien se encontró una vanación conSiderable en el riesgo de pensamIentos \. 
comportamientos SUICIdas (suicidalidad) entre los antidepreslvos estudiados, si se observo una tendene", 
hacia el incremento de dicho rÍesgo en los adultos mas jóvenes para casi todos los anl1(1cpr~slvos 
estudiados. Asimismo, se encontraron diferenCIas en el riesgo absoluto ete sUlcidalidad entre las diferentes 
mdicaciones evaluadas SIendo Trastorno Depresivo Mayor la de mas alta incidenCIa. Si bien cxlslleron 
diferenCIas en el nesgo de sUlcidalidad entre los pacIentes tratados con el antidepr~slvo y los lralados con 
el placebo, estas fueron relativamente estables entre los diferentes grupos etareos y las mdleaclOnes 
evaluadas. Dichas diferencias se observan en la Tabla L 
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Tabla 1: Diferencia en numeros de casos de sUlcidalidad por cada 1000 pacientes adultos tmtados COIl 

antidepresivos 

r-. 
Antidepresivo vs placebo 

Rango de edad Incrementos relacionados con el 

<18 años-------
-,-;;__ . antide[lresivo 

14 casos adicIOnales 
-Y8 - 24 años 5 casos adicIOnales 
25 - 64 años I caso menos 
> 65 años 6 casos menos 

No hubo SUICidIOS en mnguno de los estudIOS con pacientes pedlátncos_ Hubo algunos SUICidios cn los 
estudios con pacientes adultos pero el número no fue suficiente como para llegar a una conclusión acerea 
del efecto del antidepresivo en dichos suicidios. 
No se sabe si el nesgo de ideación suicida se extiende al uso de largo plazo. Sin embargo, eXiste 
evidencia substancial de los estudios de mantenimiento controlados por placebo en pacICntes adultos con 
Trastorno Depresivo Mayor que el uso de ant1depreslvos puede retrasar ia recurrencla de la depresión. 
Todos los pacientes que estan siendo tratados con antidepreslvos para cualqUIer 1i1dicación. deben ser 
estrechamente observados respecto del empeoramIento clínico de su depresión, suicidalidad y cambios 
musuales en su comportamIento especIalmente al micio de la teraPIa o cuando se realizan cambios de 
dosIs (incrementos o disminucIOnes). 
Debe. conSiderarse un cambio de régimen terapeutlco, I11cluida la posibilidad de suspender el 
mcditamento, en aquellos donde su depresión es perslstentemente peor o en aquellos que expcnmentan 
una suicidalidad emergente o smtomas que podrian ser precursores de una sUleidal idad emergente, 
especialmente si estos sintomas son intensos o abruptos en cJ InicIO O no eran parte de los sinlomas que 
presentaba el paCIente onginalmente. 
En un análiSIS de estudios clínicos controlados en adultos con Trastorno DepresIVo Mayor. los SIguientes 
fueron factores de nesgo de suicidio, con placebo y fluoxetma: 
Anterior al tratamiento: 
-Incremento de la sevendad de la depresión 
-PresencIa de Ideación SUIcida. 
Durante el tratamiento: 
-Empeoramiento de la depresión 
-Desarrollo de msomnlo 

El desalToIlo de activación pSlcomotora severa (por ejemplo; agitación. acatlsla, pánico) también fue un 
factor de nesgo durante el tratamiento con fluoxetma. 
La presencIa o la aparición de estas condiciones antes o durante la terapia sugIere que debe tomarse en 
consideración un aumento en el momtoreo clínico del paciente o lIna posible modificación de la terapia. 

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clímcos controlados en niños y 
adolesccntes con trastorno depreSIvo mayor y otras condiCIOnes psiquiátricas debera establcccrse. cn un 
marco terapeuhco adecuado a cada paciente en partlcular. Esto mcluye: 

a) Que la mdicación sea hecha por médicos que puedan mOOltorear rigurosamente la cmergenc," de 
cualqUIer signo de agravamiento o aumento de la ideación suicida. como así lambién cambIOS 
conductuales con síntomas del tipo de agitación; 
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b) Que se tengan en cuenta los resultados de los últImos ensayos élínicos controlados; 
c) Que se considere que ei beneticio clínico debe Justificar el nesgo potencial. 

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 años tratados con antidepreslvos ISRS o con 
otros anlldepreslvos con mecanismo de acción compartida tanto para el Trastorno DepreSIvo Mayor como 
para otra~ mdlcaclOnes (psiquiátncas y no pSiquiátricas) los siguientes sintomas: ansiedad, agitación, 
ataques de panico, insommo, IITItabilidad, hostilidad (agresIvidad), impulsividad, acatisla, hlpomania y 
mania. Aunque la causalidad ante la aparición de éstos sintomas y el empeoramiento de la deprcsión y/o 
la aparición de Impulsos sUicidas no ha sido establecida, existe la inqUietud de quc dichos sintomas 
puedan ser precursores de ideación sUicida emergente. 
Los familiares y qUienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la neCesidad de 
seguimiento de los pacientes en relación tanto de los síntomas descriptos como de la apanción ltC 

ideacíón suicida y reportarlo mmediatamente a los profeSIOnales tratantes. 
Dicho seguimiento debe inclUir la observación diaria de los pacientes por sus familiares () quienes esten a 
cargo de SUS cUidados. 
Si se toma la decisión de discontinuar el tratamiento, la medicación debe ser reducida lo más rápidamente 
posible, pero temendo en cuenta el esquema JOdieado para cada pnnclplO actIvo, dado que en algunos 
casos la diseontll1uación abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retl rada. 

Examen para detección de Trastorno Bipolar y mOnltoreo de ManíalHipomania en los paclenlCo!.'-Un 
episodio depreSIvo mayor puede ser la manifestación ImcJai ele un Trastorno Bipolar. Generalmente sc 
acepta (a pesar de no estar establecido en ensayos clínicos) que el tratrulllento de tales episodios 
solamente con un antidepresivo puede IOcrementar la posibilidad de precipitar un episodio mlxto/ 
mamaco en pacientes con nesgo de desarrollar trastorno bipolar. Se desconoce si alguno de los sintoma, 
descriptos de empeoramiento clímco y riesgo de suicidio representan tal conversión. Sin e:mbargo, antes 
de mleiar el tratamiento con un antidepreslvo los pacientes deben ser exammado, adecuadamentc para 
determinar si tienen riesgo de Trastorno Bipolar; tal examen ,jebe incluir una detallada historia 
pSlquiatríca, incluyendo historia familiar de suieido, trastorno bipolar y depresión. Debe notarse que la 
monoterapla con Prozac no está indicada en el tratarmento de los episodios depreSIvos aSOCiados al 
Trastorno Bipolar 1. 
En ensayos clínicos controlados contra placebo para Trastorno Depresivo Mayor realizados en Estados 
Unidos, se reporto mania/hlpomania en Un 0.1 % de los pacientes tratados con Prozac y en 0.1 % de los 
pacientes tratados con placebo. La activación de manialhlpomania también se reportó en una pequeña 
proporción de pacientes con Trastorno Afectivo Mayor tratados con otras drogas comerCializadas 
efeehvas para el tratarmento de Trastorno DepreSIvo Mayor. 
En ensayos clínicos controlados contra placebo para TOe realizados en Estados Umdos, se reportó 
manialhipomania en 0.8 % de los pacientes tratados con Prozac y en nmgún paciente tratado con placebo. 
No se reportó maníalhipomama en nmgun paciente participante de los ensayos elímcos para bulimia 
controlados contra placebO en los Estados Umdos. En los ensayos clínicos realizados en Estados Unidos a 
partir del 8 de mayo de 1995 se reporto manialhipomania en 0,7 % de los 10,782 pacientcs. 

Síndrome serotomnérg/Co o reaccIOnes dellipo sindrome nel/roléptlco maligno (SNM) 
Se reporto el desarrollo de síndrome serotoninérglco o reaccIOnes del lipa síndrome nellroléptlco maligno 
(SNM) con riesgo de vida, durante el tratamIento con inhibidores de la rceaptación de la serotonina () 
norepmefrina o mhibidores seleellvos de la recaptación de serotonina solos, Iileluyendo Prozlle, pero 
particularmente con el uso concomitante de drogas serotoOlnórgicas (incluyendo tnptanos) con drogas 
que dismll1uyen el metabolismo de la serotomna (incluyendo IMAOs) o con anllpslCoUCOS u otros 
agonistas doparnmérglcos. Los sintomas de sindrome serotoninérgico pueden induir cambio.s en el estado 
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mental (ej. ag¡(ación, alucinaciones, coma), inestabilidad auton6mlca (~J. taquicardia, pre,ión sanguinea 
lábil, hipertermia) anomalías neuromusculares (ej. hlpelTeflexia, incoordinaeión) y/o sintomas 
gastromtestinales ("j. Nausea, vómttos, diarrea) El síndrome serotoninergleo en su forma mas sever<! 
puede ser semejante al sindrome neuroléptlco maligno, que II1cluye hlperteITnia, rIgidcz muscular, 
Inestabilidad autonómica con posible fluctuación rápida de los sIgnos vItales y cambIOs del estado mental. 
Los pacIentes deben ser monitoreados para la aparición de de sIgnos y sintoma~ de sindrome 
serotoninérgico O del tipo SNM. 
El uso concomItante de Prozac con IMAOs destInados a tratar depresión está contramdicado (V cr 
ContramdicaclOnes e InteraccIOnes) 
Si el tratamiento con Prozac y un agonista del receptor de 5-hidroxltriptamina (trlptano) csta clínicamentc 
Justificado, se aconseja la observación cuidadosa del paclentc, partlculaITnente durante el imclO del 
tratamiento y el mcremento de dosis (Ver InteraccIOnes). 
El tratamIento concomitante con fluoxetma y cualquier agente serolOnInérgico o antidopamlnerglco, 
Incluyendo antipsicóticos debe ser discontinuado inmediatamentc si ocurren las reacCIOnes mencionadas 
anteriormente debiendo miclarse el tratamiento smtomátlco (1e soporte. 

Durante su admInIstración evitese actividades que Impliquen coordinación y cstado de alerta mental 
(véase Precauciones -Electos sobre la habilidad para manejar y utilizar maqulnarlas-). 
Este producto puede causar somnolenCia. 

PRECAUCIONES 

Conv~lslones. Al Igual que con otros antidepreslvos, el clorhidrato de fluoxetma debe ser Iniciado con 
cuidado en pacIentes con antecedentes de convulSIOnes. 

Hiponatrem/G. Se ha reportado hlponatremia durante el tratamiento con ISRS e lRSN, mcluyendo 
Prozac. En muchos casos, la hlponatremia parece ser el resultado de un síndrome dc sccreción 
lflaproplada de hormona antidiurética (SIADH). Se reportaron casos con el sodio sérico menor de 110 
mmollL que parccleron ser reversibles cuando Prozac se discontinuó. Los paCientes de edad avanzada y 
los que toman diurétIcos o que tienen depleción de volumen cIfculante pueden tener un mayor nesgo (le 
desarrollar hlponatremla. Se debe conSIderar la discontinuación de Prozac en pacJCnte.~ con 11Iponatrcmla 
smtomatlca y se debe instItuir la mtervención médica apropIada. 
Los SIgnos y síntomas de hiponatrenia mcluyen: dolor de cabeza, dificultad para concentrarse. detenoro 
de la memoria, confusión, debilidad e inestabilidad que puedc provocar caídas. Los casos mas graves o 
agudos han sido asociados con alucinaCIOnes, smcope, convulsiones, coma, paro rcspiratol'lo y muerte. 

Sangrado Anormal. Reportes publicados han documentado la ocurrencia dc episodio, dc sangrado cn 
paCIentes tratados con droga~ pSIcotrópicas que interfieren con la recaptación de la serotonma. Estudios 
epidemIológICOS subsecuentes han demostrado la asociación entre el uso de dichas drogas pSlcotropicas 
quc mterfieren con la recaptación de la serotonina y la ocurrencia de sangrado gastromtestmal superior. 

ASImismo, los pacIentes deben ser advertidos acerca del uso concomitante dc fluoxetina y 
antiinflamatorlos no esteroideos (AINES) o Aspinna toda vez que el uso cornblllado de estas 
medicacIOnes ha SIdo aSOCIado con un aumento del riesgo de sangrado gástnco. 
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Alteración del apellto y peso. Una pérdida significativa de peso, especialmente en pacientes depnrmuos 
de baJo peso o bulímlcos, puede ser un resultado mdeseable (lel tratamiento con fluoxetma. 

Empleo en pacientes con enfermedades concomitantes: La experiencia c!imca con Prozac cn paclcntes 
con enfermedades sistémicas concomitantes es limitada. Se recomienda tener cuidado en el empleo de 
Prozac en pacientes con enfermedades que puedan afectar su metabolismo o producir cambIOs 
hemodinamlcos. 
Cardiovascular: la fluoxetina no ha sido evaluada o utilizada en extensión apreCiable en pacIentes cOn 
hlstoria reciente de mfarto de miocardio o con enfermedad cardiaca mestable. Los paclentcs con cstos 
diagn6sllcos han sido sístemáltcamente excluidos de los ensayos clínicos realizados antes ele la 
comerCIalización del producto. Sin embargo, se evaluaron rctrospectívamente los electrocardiogramas de 
312 paclentes que recibleron Prozac en ensayos doble ciego y no se observaron anonnalidades de la 
conducción que resultaran en bloqueo cardiaco. La frecuencia cardíaca se redUJO en aprOXImadamente 3 
latidos /mmuto 
Control Glucémico: en paclentes con diabetes, Prozac puede alterar el control glUCemlCO. Durante la 
terapla can Prozae ha ocurrido hlpoglucemm y luego de la discontinuación de la droga, hlperglucemnl. 
Como sucede con otras medicacJOnes que son administradas concurrentemente en pacrcntes con diabetes. 
puede necesitarse un ajuste de la dosis de lllsulina o hipoglucemlantes orales cuando se I11lcra o se 
discontlllua el tratamlento con Prozac. 

Efectos sobre la habilidad para manetar y utilizar maqumaria. CualqUler medicamento pSlcoactlvo 
puede afectar el Juicio, el pensamiento o la habilidad motriz. Se debe de recomendar a los paclentcs que 
eviten manejar un automóvil u operar maquinarias peligrosas, hasta que tengan una certeza razonable lit' 
que su desempeño no esta afectado. 

DiscontInuación del Tratamiento. Durante la comercialización de Prozac® asi como de otros Inhihldorcs 
de la Recaptación de Serotonma y Nor-epinefrina ha habido reportes de eventos adversos ocurndos luego 
de la discontinuación, partIcularmente abrupta, de estas drogas. Dichos eventos adversos I11cluyen: humor 
disfónco, IITItabilidad. agitación, vértigo, disturbiOS sensoflales (por ejemplo parestesias lales como 
sensaciones de shock eléctrico) ansledad, confusión, dolor de cabeza, letargla, labilid",! emOCIOnal. 
Insommo e hípomania. Se recomlenda una reducción gradual de la dosis en lugar de una suspensión 
abrupta cuando sea posible. . 
Un estudio, que comparó los resultados de los embarazos entre mUjeres que tomaron fluoxeltna sol" 
durante el pnmer y segundo trimestre del embarazo y aquellas que tomaron fluoxetina durante el lercer 
trimestre del mismo, encontró un aumento del riesgo de tener un parto prematuro o una pobre adaptación 
del neonato -incluyendo dificultades respiratorias, ClanoS" y nervloslsmo- en aquellos neonatos quc 
habian estado expuestos durante el tercer trimestre del embarazo. 

Interacciones con Otros Medicamentos y otras formas de Interacción 
Inhibidores de la monoaminooxidasa: (ver ContraindicacIOnes). 
Se reeomlenda precaución si se requiere la admimstración wncomJlante de Prozac y fármacos que ¡¡cl(lan 
,obre el SNC, mcluyendo el litio. Se mformaron casos tanto de aumenlO como de dismlllución de las 
concentraciones de litío cuando se lo utilizó concomitantemente con fluoxellna. Se observaron casos (h: 
toxlcidad por litIO. Debenin controlarse las concentraciones de litro. 
La coadmmistración con otras drogas con acción serotomnérglCa (ej. ¡SRS, ISRN, trIplanOS o tramaelul) 
pueden IIlcrementar el nesgo de síndrome serotononergico. 
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Se han observado cambios ~n los niveles plasmáticos de femtoina, carbamazepma, halopcndol, clozapinu. 
dlazepam, alprazolam, lmlpramma, desipramina y en algunos casos, manifestaciones cUmcas de 
toxicidad. Se deben considerar esquemas de titulación conservadora de los medicamentos adIntmstrados 
concomüantemente con la fluoxetina y monitoreo del estudo clímco. 
Debido a que el metabolismo de la fluoxetina (como el de los antidepreslvos tnclclieos y otros 
antídepreslvos serotomna selectivos) involucra sIstema de isoenzimas hepátIcas del cltocromo 1'45021)ó. 
el tratamIento concomitante con fármacos también metabolizados por esta enzima puede c"usor 
rnteracciones farmacológIcas. 
El tratamiento cOncomitante con fármacos metabolizados pnnclpalmente por esta lsoenwna, y que 
tIenen un indice terapeutico estrecho (como flecainida, encainida, vlnblastrna, earbamazepma y 
antidcpreslvos triciclicos) deberá ser mielado o ajustado a la dOSIS más baja de su rango de UOSIS. Eslo 
también se aplicará si la tluoxetina ha sido tomada durante las 5 Semanas anteriores. Se han ohscrvado 
aumentos de mas del doble de los mveles plasmállcos previamente estables de antidepresIvos tricielieos 
cuando se admmIstró Prozac combinado, 
Se informaron casos de agItación, inquietud y de sintomas gastrOlntestinales en una pequeña cantidad ele 
pacIentes tratados con tluoxetina combinada con triptofano. 
Se deberá tener presente la vida media de eliminación prolongada (ver "PropIedades Farmacoc1l1étlcas") 
al considerar las Interacciones farmaeodinármcas o farmacocméllcas de la droga. 
La tluoxetina se une a proteinas plasmátlcas y la admlmstraeión concunente puede allcror las 
concentraclOnes en plasma de otros fármacos que se unen a proteínas plasmallcas o las dc tluoxetina. En 
evaluaciones formales, na se observó mteracción farmacológIca de importancIa climea entre lluoxctll1a y 
elorouazida, etanol, seeobarbltal y tolbutamida. 
Se ha mformado en raras ocasiones sobre efecto antIcoagulante alterado (valores de laboratorlll y/o 
signos y síntomas clínicos) sin un patrón conslstente, cuando la tluoxetina es co-aulTIll1lstrada con 
warfarina. Como medida prudencial del uso de warfanna con cualqUIer medicamento, los pacICn1es que 

reciben warfarina deberan recibir un monitoreo cuidadoso de la coagulacié1n cuando se micia o se 
discontmua la terapia con tluoxetína. 
La tluoxetma no parece potenclar los efectos del alcohol. Sin embargo, no se recomienda su uso 
concomItante con este. 
Tratamiento electroconvulsivo (TEC). Ha habido reportes raros de convulsi~nes prolongadas en paclenies 
tomando tluoxetina que estaban recibiendo tratamiento electroconvulsivo_ 
Sumatnptan: Se recomlenda observar al paciente SI el tratamiento cO'Icomltante con sumalnplall y 
fluoxellna es prescnpto_ 
Em barazo y lactancia 
Embarazo: Teniendo en cuenta los nesgas de una depresión no tratada, Prozac debc ser usado duranLC cl 
embarazo solo si el potencial beneficlO Justifica el potenCIal riesgo rara el feto. Todos los embarazos 
tienen un nesgo de defectos al nacer, perdidas u otros resultados adversos sin importar la expOSIción a 
medicamentos. 
TratamIento de mUjeres embarazadas durante el prímer trimestre: no eXIsten estudios c/Íl1lcos adecuados 
y bien controlados acerCa del uso de tluoxetma en las mujeres embara zadas. Los resultados de un número 
de estudios epidemIológicos que evaluaron el riesgo de la exposi jón a t1uoxetma durante la etapa 
tempi'ana del embarazo, han sido inconsistentes y no han proporciona, jo evidencias concluyentcs res pecio 
de un nesgo mcrementado de malformaciones congemtas. Sin em bargo. un meta-cmúlisis sugiere un 
potenCIal nesgo de defectos cardiovasculares en mfantes de madre s expuestas a tluoxctllla durante el 
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• pnrncr tnmestre del embarazo comparado con el de infantes de madres que no fueron expuestas a 
fluoxetma. 
Trata/mento de mujeres embarazadas durante el tercer trimestre: neonatos expuestos a Pro7.ac. ISRS o 
IRSN en el tercer lnmestre del embarazo han desarrollado complicacIOnes que han requendo una 
hospitalización prolongada.. soporte respiratorio y alimentación vía sonda. Tales complicaclOnes pueden 
surgIr inmediatamente luego del parto. Los hallazgos clímcos reportados Incluyen ",suficiencia 
respIratorIa. cianOSIS, apnea, convulsiones, inestabilidad de [a temperatura, di1icu[,,~d para alimentarse. 
vómitos, hipoglucemia, hipotonia, hipertonia, hiperreflexia, temblor, agitación, Irntabilidad y llanto 
conslante. Estos síntomas son consistentes tanto con un efecto tóxico directo de [os ISRS o I¡ZSN corno 
posiblemente con un síndrome de retIro de la droga. Debe tenerse en cuenta que, en algunos casos. [a 

situación climca es compatible con un síndrome serotomnérglco. 
Los Infantes expuestos a ISRS en las últimas etapas del embarazo podrian tener un mayor nesgo (le 

hipertensión pulmonar persIstente neonatal (PPHN, por sus siglas en inglés). PPI-lN ocurre en I a 2 por 
1000 nacidos VIVOS en la población general y se asocia con Una sustancial morbilidad y m0l1alidali 
neonata!. En un estudio retrospectivo de casos y controles de 377 mUjeres cuyos mfantes nacieron con 
PPI-fN y 836 mUjeres cuyos infantes nacIeron saludables, el nego de desarrollar PPI IN ('lIe 

aproXimadamente seIS veces mayor para los mfantes expuestos a ISRS despues de la 20" semana de 
gestación comparada con infantes que no habian sido expuestos a anlídepreslvos durante el embarazo. No 
hay aclualmente una eVIdencia eorroborallva en relación al riego de PPI-lN a COnsecuenCia de la 
expOSIción a ISRS en el embarazo; este es el primer estudio que ha investigado el riesgo po[encla!. Este 
estudio no mcluyo suficientes casos con exposición a ISRS mdividuales para detenlllnar SI todos los ISRS 
presentan niveles SImilares de riego de PPHN. 
ConsIderacIOnes clínicas: Cuando se trata a una mujer embarazada con Prozac, el médico debe considerar 
tanto el nesgo potencIal coma los beneficios potenciales del tratamIento, tomando en cuenla el nesgo de 
una depresión no tratada dW'ante el embarazo. Los médicos deben notar que en un estudio longitudinal 
prospectivo de 201 mUjeres con una historia de depresión mayor, eutÍmICas a[ comIenzo del embarazo, [as 
mujeres que discontinuaron la medícación antidepresiva durante el embarazo tuvIeron mayor 
probabilidad de experimentar una recaída de la depresión mayor que las mujeres que continuaron con la 
medicación antidepreslva. 
Los médicos podrían considerar la disminución gradual de Prozac en el tercer trimestre. 

Uso en mUjeres durante el periodo de lactancta: No se deberá prescribir Prozac a mUjercs que 
amamantan. En una muestra de leche materna la concentración de fluoxetina, más norfluoxctma, rue ,le 
70,4 ng/m[ comparada Con 295,0 ng/ml en el plasma de la madre. No se observaron efectos adversos en 
el lactante. En otro lactante, la concentración plasmática dc fluoxetina fue de 340 ng/m[ y de 208 ng/ml 
de norfluoxetma al segundo día de ser amamantado por una madre tratada con Prozac. Esle lactante tuvo 
llantos, trastornos del sueño, vómitos y diarrea. 
TrabajO de parlo y parlo: se desconoce el efecto de la fluoxetma sobre e[ trabajO de palio y el parto. 

Carcinogénesis, mutagénesls y deterioro de la fertilidad 
No eXiste evidencia de carcJOogenesis o mutagenesis en estudios JO vltro o ell estudios en animales. 
No se observó deterioro de la fertilidad en anImales adultos que recibIeron dOSiS de hasta l2.5mg/kg/dlH 
(aprOXImadamente 1.5 veces la dosis máxima recomendada en mg/m2

). 
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En Un estudio toxicológIco en ratas jóvenes, la admmlstración de 30mg/kg dc clorhidrato de flllO~(I'1~:' 
cntre los días 21 y 90 post nacimiento resultó en un incrementó de las aclIvídadcs séflcas de la ere"l 11 I 

qumasa y de la aspartato ammotransterasa, las cuaJes estuvieron acompañadas microscopicamcntc rOl 
degeneración musculo esquelético, necrosis y regeneración. Otros hallazgos en ralas que recibIeron 
30mglkg incluyeron degeneración y necrosis de los túbulos semlfúferos de los tes[¡culos, vacllolación 
epItelial del epidídimo e mmaduración e inacllvidad del aparato reproductor fememno. 
Los mveles plasmallcos alCanzados en los animales que recibieron 30mglkg fueron aproximadamente 5 a 
8 veces (fluoxetina) y 18 a 20 veces (norfluoxetina) mas altos Que las conccntraelOnes plasmátIcas 
usualmente alcanzadas en pacIentes pediátricos. Los de los anIma tes Que recibIeron 10mg/kg fueron 
aprOX1madamente 2 veces (fluoxetma) y 8 veces (norfluoxctina) más altos. Dcspues de Un penodo de 
recuperación de aproximadamente 11 semanas, la valoración del esperma de los ammales machos que 
reclbleron 30mglkg indicó una reducción en la concentración del esperma en aproXImadamente 30% SIIl 

que se afecte la movilidad y morfología del esperma. Una evaluación microscópIca de los testículos y del 
epidídimo de dichos animales machos, mdicó que la degeneración teslIcular fuc lITeversibie. Un retraso 
en la maduración sexual ocurrió tanto en los animales machos que reciblcron lOmglkg C0l110 en los 
animales machos y hembras que recibIeron 30mglkg. Comparadas con las ratas control, la longitud del 
fémur en aquellos ammales que recibieron 30mglkg creció en una extensión menor. 

La ImportancIa en humanos de estos hallazgos es ailn desconocida. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las sigUIentes reaCClOnes adversas estan asociadas con fllloxetina y otros mhibidorcs selectIVOs de la 
recaptación de serotonina como clase terapéulIca. 
OrganIsmo en general: Astema, fiebre, angioedema síntomas autonómlCOS (sudoración. escalofríos. 
vasodilatación), eritema multiforme, sensación anormal. 
Sistema cardiovascular: hipotensión. 
Aparato digestiVo: Náuseas, diarrea, sequedad bucal, pérdida del apctJto, dispepSIa, vomltos, muy 
raramente hepatitIs idiosmctalIca, dolor esofágiCO. 
Sistema nervIOso: Visión anormal (VIsión borrosa, midnasls), fotosensibilidad. cefalea, nerVIOSismo, 
1l1sommo, somnolenCIa, anSIedad, temblor, desorden del balance, mareos, fatiga, dismmución de la libido, 
convulSlOnes (ver "Advertencias EspeCIaleS y PrecauclOnes de Uso"), dismmución de la concentración y 
del proceso de pensamIento. Se observaron casos de hlpomanía o manía en aproximadamente el 1 % de 
los pacientes tratados con fluoxetma durante el ensayo. Se mformaron discmesla, bruxismo, trastornos del 
mOVImiento que se desarrollaron en pacientes con factores de riesgo (incluyendo tarmacos aSOCIados Con 
dichos eventos) y agravamiento de trastornos det movimiento preexistentes y síndrome serotononcrglco 
(caractenzado por el agrupamiento de caracteris(¡cas clínicas de cambIOS en el estado mental y en la 
actiVIdad neuromuscular, combinado cen disfunción del sistema nervioso autónomo). 
Aparato respiratorzo: Faringitis, disnea, bostezos. Raramente se informaron eventos pulmonares 
(incluyendo procesos inflamatonos de diversa histopatología y/o fibrosls). El umco sintoma preee(knll' 
puede ser disnea. 
Piel y apéndices: Un pequefio porcentaje de pacIentes desarrolló rash y/o ur!lcaria (ver "Advertencias v 
PrecaucIOnes EspeCIales de Uso"). Reacciones sistémicas senas, posiblemente relaclOnlldas con 

vasculitis, se han desarrollado en paCientes con rash, y raramente se han informado casos de muerle' 

TamQién se han observado casos de sudor excesivo, artralgIa, mIalgia, enfelmedad del suero y reaCClOne'; 
anafi lactoides. Se informó caída del cabello, usualmente reversible. 
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Aparato wogenita/: Disfunción sexual (demora o mhibición del orgasmo, 
prolongada), anormalidades de la micción, sangrado ginecológICo 
Raramente ~e ha observado hiponatremia (incluyendo sodio senco mferior a 1\ O mmol/I) y ésta resulto 
ser reversible cuando se suspendió la administración de Prozac. Algunos casos posiblemente se debieron 
al síndrome de secreción inadecuada de la hormona antidiuretlCa. La mayoría de los mformes cslaban 
relaCIOnados con pacientes mayores y con pacientes que tomaban diureticos o de lodos modos eOIl 
depleción de volumen. 
Los siguientes eventos fueron informados en asociación con el uso dc fluoxetma pero no se ha cstablecldo 
ninguna relación causal: anemia aplásica, accidente cerebrovascular, confusión, equimoSis, lleumOllli' 
eosmofilica, hemorragIa gastrointestinal, hiperprolactmemia, anemia hemoJítlca mmunológlcamenle 
relacionada, pancrealttJs, pancÍtopema, idea de suicidio, trombocítopema, púrpura trombocllopcn¡ca, 
hcmorragla vagmal despues de suspender la medicación y conducta violenta. 
Personas de edad avanzada.- No se han reportado problemas geriátncos espccíticos. 

Niño.l'.-Dolor de cabeza, epistaXIS, disminución de la ganancia de peso y disminución de la altura ganada: 
Tal como con otros Inhibidores Selectivos de la Recaptación de la Serotonina, se observa dismlllución de 
la ganancia de peso en asociación Con el uso de fluoxelÍna en pacientes pediátncos y adolescentes. 

En un estudio clínico se observó que despUés de 19 semanas de tratamiento, sujetos pediátncos lrulados 
con fluoxetina ganaban en promedio 1.1 cm menos en altura (1.0 cm vs. 2.1 cm, p=0.004) y 1.1 kg menos 
de peso (1.2 Kg vs. 2.3 Kg, p=0.008) menos que los tratados con placebo. En este estudio el lratamlento 
con fluoxetina estuvo asociado con una disminución de los niveles de fosfatasa alcalina cn suern. 
En un estudio observacionaJ retrospectivo comparado con un grupo control, Con un promedio de 1.8 anus 
de exposición a fluoxetma, los sUjetos pediátncos tratados con fluoxetma no presentaron nmguna 
diferenCia en el creCimiento ajustado al crecimiento en altura esperado en el grupo control no tratalto (0.0 
cm, p= 0.9673).La evidenCia disponible sobre los efectos de la tluoxetína a largo plazo sobre el desarrollo 
y maduración de los niños y adolescentes es limitada. La altura y el peso deben scr monrtor(,;ltl", 
periódicamente en pacientes pediátricos que vienen reciblenclo fluoxetma. 

SOBREDOSIS 
De acuerdo con las evidencias, la fluoxetma posee un amplio margen de seguridad en la sobredoSiS. 
Desde su mtroducción, los casos de muerte atribuidos a sobredosis de fluoxetma sola han Sido sumamente 
raros, 

Los casos de sobredosis por fluoxetina sola han sido de curso moderado. Los sintomas de sobredOSIS 
mcluyen náuseas, vómitos, convulsiones, disfunción eardiovascular (desde arntmws asmtomátlcas hasta 
msufíclencl3 cardiaca), disfunción pulmonar y signos de altcración neuroJóglca (desde excllaeión a 
coma). 
Tratamzento: Se desconoce el antídoto especifico. Debera establecerse una via aerea. Se recomienda 
controlar los signos cardíacos y Vitales, junto con medida, smtomalÍcas generalcs y dc sosten. Puede 
rcquerirse extender el tJempo para una observación clínica mmuciosa en pacIentes que han mgendo 
cantidades excesivas de un antídepresivo tricíclico SI también están tomando, o han tomado 
reCientemente, t1uoxetina. La acumulación del triciclico madre o de un metabolito activo podría aumentar 
la posibilidad de secuelas clínicamente significativas. 
Sobre la base de la expenencia en animales, las convulSIOnes mducidas por fluoxetmH que no rcmlten 
cspontáneamente pueden responder a diazepam. Debido al gran volumen dc distribución de Fluoxctl11él. 
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probablemente la diuresIs forzada, la diálisis, la hemoperfusión y la transfusión de mlerca (!'JJ'\I? 
tengan valor alguno. El carbiln activado. que puede ser utilizado Junto COn sorbltol. puede Ser lan o 
más efectIvo que la emeSls o el lavado gástrico. 

En Argentinll: Ante la eventualidad de una sObredosificación, concumr al hospItal mas cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
HospItal de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4-962-6666/2247 
Hospltal Dr. Alejandro Posadas: (011) 4-654-6648/4-658-7777 
OptatIvamente otros Centros de Intoxicaciones. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades Farmacodinámicas 
La f1uoxetina no está relacionada químIcamente con lOS antidepresivos tnciclicos y tetraclclicos. Es un 
inhibidor selectivo de la recaptación especifica de serotonina (5-dihidroxitriptamma. S-HT). cllya 
especificidad no es alterada por su principal metabolito. La f1uoxetrna no llene praetieamel1te nf"itlldacl 
sobre los receptores a l. a2 y ~ adrenérgicos, serotonrnerglcos, dopaminérglcos. hlstammérglcos. 
muscarinicos y GABAérgicos. La f1uoxetina es una mezcla 50:50 de dos Isómeros que IIencn aclrv.dad 
fannacológica eqUIvalente en animales. Se compararon mdividuos con redUCIda actIVIdad ele la 
Isocnzima P4S0 206 (3-10% de la poblacíón humallil nonnal "mctabolizadorcs lentos") con 
metabolizadores normales. La suma total en eslado constante de los do, Isilmeros y dc SU 
metabolito acllvo norfluoxetina fue similar. Por lo tanto, las achvidades farmacodinállllcas hieran 
esencIalmente idéntIcas. 
Propiedades Farmacoeinéticas 
La f1uoxetina se absorbe bIen por via oral. Su pico plasmatlco se alcanza a las 6-8 horas. La f1uoxetll1a se 
une ampliamente a proteinas plasmáticas y se distribuye extensamente. La tluoxellna tlenc una vid" 
media de 1 a 3 días despues de la admmistración aguda. La vida media puede prolongarse hasta 4-6 dí"s 
después de la administración crónica. El metabolito activo, norfluoxetina, tIene una vida media promedio 
de 9,3 días despues de la administración múltiple (rango 4 a 16 días). Las concentraclOne, plasrnállcas en 
estado constante sólo se logran después de la admillistración contJl1ua durante semanas. I.as 
concentracIOnes en plasma no parecen aumentar sin límIte debido a que, ademas del metabolismo a trav(-s 
del sIstema de isoenzlmas hepatIcas del citocromo P4S0 2D6, no existen vías no saturables. Los paclenlcs 
tratados con f1uoxetma durante 3 años presentaron concentraCIOnes plasmátIcas promedio Similares" 1:1'; 

observadas en pacientes tratados durante 4 ó S semanas. 

CARACTERÍSTICAS FARMACÉUl'ICAS 
PROZAC DuraPac es una formulación de liberación retardada que contiene granulos de Iluoxetma 
(como Clorhidrato) con recubnmíento entérico y eXCIpIentes, contenidos en una cápsula dura. 
Incompatibilidades: Ninguna conocida. 
Precauciones especiales de conservación: Conservar a temperatura ambiente (ISne - 30' e), al abngo 
de la luz. calor y humedad. No usar este producto despues de la fecha de vencimiento Indicada en el 
envase. 
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)'RESENTACIONES 
Envases con 2 blisters conteniendo cada tmo 2 capsulas con gránulos con recubrimiento entenco. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Ccrtilicado N" 
43978 
Elaborado por Eh Lil1yand Company, lndianapolís, USA. 

Importado por Elí Lilly Tnteramenca Inc. (Sucursal ArgentIna) Tronador 4890 Piso 12 (1430DNN) 
Buenos Aires. Dirección Técnica: Livio Sergio Centanm. Farmacéutico y LIC. en Cs. Químicas. 
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(proyecto de Prospecto) 

PROZAC 
FLUOXETlNA 
Cápsulas 20 mg 

PROZAC Dispersable 
FLUOXETlNA 

Comprimidos Dispersables 20 mg 

Venta bajo receta archivada. Psicotrópico LIsta IV. Industria Brasi leña (capsulas) 
Industria Española (compnrmdos dispersahlc,) 

FORMULAS 
PROZAC 
Cada cápsula contiene: 
Fluoxetína base (como clorhidrato de tluoxetma) ............................................ 20 mg 
Dimeticona .......................................................................................................... 2,0 mg 
Almidón soluble .............................................................................................. 205,64 mg 

I'ROZAC DISPERSABLE 
Cada comprimido dispersablc contiene: 
Fluoxetma base (como clorhidrato de f1uoxetina) ............................................ 20 mg 
ExcIPIentes: Sacarina sódica, manitol, sorbIlol, aroma de anis, aroma de peppen11lnt, 
silice coloidal anhidra, almidón fluente seco, fumarato sódico de estearilo, crospovidona. 

ACCION TERAPEUTlCA 
Antídepresivo 

INDICACIONES 
Según cnterlo de DSM IV: 

Tmstorno depresivo mayor: Prozac esta indicado para el tratamIento agudo y de mantel1lrmenlo (I<.:! 
Trastorno Depresivo Mayor en adultos. La utilidad de este medicamento en adultos que reCiben 
tluoxetma por periodos prolongados, debe ser re-evaluada periódicamente. 
Trastorno Obsesivo-CompuL~ivo: Prozac esta indicado para el tratamIento agudo y ele mantcl1lmlcnlo de 

las obseSiones y compulSIOnes en adultos. 
La eficacJa de Prozac en tratamIentos a largo plazo (por ejemplo más de 13 scmanas) no ha Sido 
SIstemátIcamente evaluada en estudios controlados por placebo. Por lo tanto, el medico que dcclda usar 
Prozac por períodos prolongados, debe re-evaluar periódicamente la utilidad del tratamiento a largo plazo 
para cada pacIente en particular. 
Bulimia nerviosa: Prozac está mdicado para el tratamiento agudo y de mantemmlento de los execsm en 
el comer y vómltos en adultos con bulimia nervlosa moderada a severa. Los médicos que decidan usar 

CDS12AG009 

vl.2 (15Die 1 O)-Cápsulas-Compnmidos Dispersables ~ .. ' .-..... . 
-Confidenclal- / ... -

Page 1 dc 15 

I ; ~ , ,'.',- ~A~~~1:ª 
yO-DIP.!""'" ".~I¡\ ir ... ,-'H,f, 

r.: '_a\' '1:,: -1/"-' ',' ,",' "-l~' 1,. 



:;~íh¡\ ',j,; -l1,;;-, 
/:;;i;o /~ .. '- - ',,_ '<".,\, 

t (\f(~\'\(~.~ \\ 
\ \ l.'\), .' 

Prozac por periodos prolongados, debe re-evaluar periódicamente la u'tilidad del tratam¡ento~~¡jk(;() 
para cada paciente en particular. 
Trastorno Di:.fóríco Premenstrual (TDPM): Prozac esta indicado para el tratamiento del Trastorno 
Disfónco Premenstrual (TDPM). La eficaCia de la fluoxetma en el tratamiento del TDI'M fue estableel,la 
en 3 estudios controlados por placebo. Las características esenciales del TDPM, de acuerdo con cl manual 
DSM-IV, incluyen humor marcadamente depresivo, anSiedad o tensión, labilidad afecliva, cno)o 
persistente o irntabilidad. Otras características Incluyen disminución del interes en actiVidades cotidianas, 
dificultad para concentrarse, pérdida de la energia, cambios en el apeltto o en el sueño y senhrse fuera de 
control. Los síntomas fisicos asociados con el TDPM incluyen sensibilidad en los senos, dolor de cabeza, 
dolor muscular/articular, hinchazón y aumento de peso. Estos sintomas ocurren regularmente durante la 
fase luteal y desaparecen pocos días despues del comienzo de la menstruación; el disturbiO mteelierc 
marcadamente con las actividades Jaborales o académIcas o COn las actividades sociales comunes y en las 
relaciones con otros. Cuando se realiza el diagnóstico, debe lenerse cuidado en descartar otros desórdenes 
ciclicos del humor que pueden mas bien verse exacerbados cuando son tratados con un antidepreslvo. 
La eficacia de Prozac en tratamientos a largo plazo, esto es, por más de G meses. no hH SlelO 
slstemáltcamente evaluada en estudios controlados por placebo. Por lo tanto, el médico que decida usar 
Prozac por periodos prolongados, debe re-evaluar periódicamente la utilidad del tratamiento a largo plazo 
para cada paciente en particular. 
Trastorno de angustia: I'rozac está mdicado para el tratanuento del trastorno de angustia, con o SIII 

agorafobia, según es definido en DSM-IV. El trastorno de angustta se caractenza por la ocurrencia de 
ataques de pamco no esperados, y la mqUtetud asoetada de ataques adicionales, preocupación sobre las 
ImplicanClas O consecuencias de los ataques, y /0 un cambIO significante en el comportamiento 
relaCIOnado a los ataques. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Para administración oral en adultos solamente. 
Trastorno Depresivo Mayor: Trat amiento micial: en estudios controlados usados para demostrar )a 
eficacia de fluoxetina, los pacIentes recibieron dOSIS entre 20 y 80 mg/día por las maoanas. Estudios 
comparattvos contra placebo donde se adlntmstró fluoxetma en dOSIS de 20, 40 Y 60 mgidía indicaron que 
la dOSIS de 20 mgldía es sufiCiente para obtener una respuesta sattsfactoria en la mayoria de los casos, 
Consecuentemente, la dosis mlclal recomendada es de 20 mg/dia por las mañanas. 
Un Incremento de la dOSIS podria ser considerado SI es que varias semanas después de mlcla,!o el 
tratamiento no se observa una mejoria clínica. Dosis por encuna de 20 mg/día podrian ser admlmstradus 
una vez al día (por las mañanas) o dos veces al día (por ejemplo maiiana y medio día) y no deben exceder 
una dOSIS máXima de 80 mg/día. 
Tal como con otros medicamentos efecttvos para el tratamiento del Trastorno DepreSIvo Mayor, el electo 
total puede ser observado luego de 4 o más semanas de tratamIento. 
Tratamiento de mantenimiento/conttnuación/extensión; es generalmente aceptado que los episodios 
agUdos del Trastorno DepreSIvo Mayor reqUieren varios meses de terapia tarmacológlca sostenida. Se 
desconoce si la dosis necesaria para inducir remisión es idéntica o no a la dosis necesaria para manlen~'T 
y/o sostener )a euliml3. 

~.-/~"'_:::':' ,_:'.,-
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Una evaluación sistemátIca de Prozac en adultos ha demostrado que su eficacia en el tratamlcntc)(lcl 
Trastorno Depresivo Mayor se mantIene por períodos de hasta 38 semanas seguidos por 12 semanas de 
tratamiento agudo abierto (50 semanas en total) con dosis de 20 mg/día. 
Trastorno obsesivo-compulsivo: Tratamiento micial: en estudios clímcos controlados que demostraron la 
dicacia de la fluoxetina en el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo, se admimstraron dOSIS 
dianas corregidas de 20, 40 Ó 60 mg de fl uoxetina o placebo. En uno de los estudios, no fue demostrada 
la relación dOSIS - respuesta para efecllvidad. Consecuentemente; una dOSIS de 20 mg/dia, admu\lStracla 
por las mañanas, es la dOSIS mlclal recomendada. Toda vez que eXIste una posible relación dOSIS 
efectIvidad en el segundo estudio, un incremento de la dOSIS podría ser considerado si es que vanas 
semanas despues de iniciado el tratamIento no se observa lUla mejoría clínica. 
La admmlstración de dosis diarias totales superiores a 20 mg puede darse en dOSIS úmcas por la maiíana o 
divididas en mañana y medio día. Se recomienda una dosis de 20 a 60 mg/día. Sin embargo, dOSIS de 
hasta 80 mg/día han sido bien toleradas en estudios ablcrtos en paclcntes con Trastorno ollseSIV(l­
compulsivo. La dosis máxima no debe exceder los 80 mg/día. 
El uso de este producto en el trastorno obsesivo-compulsivo es de al menos 5 semanas de duración ya que 
su efecl1vidad con tratamientos mas cortos no ha sido comprobada. 
TratamIento de mantenimiento/continuación: mIentras que no hayan estudios sIstemátIcos que respondan 
a la pregunta de por cuanto tiempo se debe continuar con I'rozac, el Trastomo obsesivo-compulSIVO os 
una condición cremica y es razonable considerar la contmuación del tratamIento en pacientes que 
responden al mismo. Aunque la eficacia de Prozac después de 13 semanas de tratamiento no ha Sido 
documentada en estudios controlados, pacientes adultos han contmuado en tratamiento en condieloncs 
doble-CIego hasta por 6 meseS adicionales sin perder el beneficio. Sin embargo, deben hacerse ajustes dc 
dosis para mantener al paciente con la menor dosis efectiva y re-evaluaciones periódicas para dctermmar 
la necesidad del tratamiento de mantenimiento. 
Bulimia nerviosa: 
TratamIento Inicial: en estudios controlados con placebo realizados para demostrar la eficaCIa de 

fluoxetlOa en pacIentes con BulimIa nerviosa, los pacIentes recibieron dosis dianas de 20 Ó 60 mg. Solu 
dOSIS de 60 mg fueron estadísticamente supenores a placebo en la reducción de la frecuencia de comer 
grandes cantidades y vomita]'. Consecuentemente, la dOSIS recomendada es 60 mg/dia, admllllStrada 11'" 
las mañanas. Para algunos pacientes puede ser aconsejable una lItulación durante vanos días ha.,ta 
alcanzar la dOSIS objetIVO. Dosis supenores a 60 mg/día no han sido sistemátIcamente estudiadas en 
pacIentes con BulimIa. 
TratamIento de mantenimlento/contmuación: una evaluación sistemática para conllnuar Prozac 60 mg!din 
por un período de hasta 52 semanas en pacientes con Bulimia que han rcspondido mlCntras tomaban 
Prozac 60 mg/dia durante una fase de tratamiento agudo de 8 semanas, ha demostrado el bcneficio do csle 
tipo de tratamIentos de mantenimiento. Sin embargo, los pacIentes deben ser re-evaluados pcriódicamenlc 
para deternllnar la necesidad del tratamIento de mantenimiento. 
Trastorno Di>fórico Premenstrual (TDPM): 
Se recomienda una dosis de 20 mg por día dados en forma continua (cada día del ciclo menstrual) () en 
forma intermitente (desde i 4 días antes del inicIO de la menstruación hasta el pnmer día de la misma y 
repitiéndola con cada ciclO). 
El reglmen posológico debe ser determlOado por el medico tratante basado en las caractcrísTicas 
mdividuales de cada paciente. En Un estudio que compara dOSIS continuas de fluoxetma 20 y 60 mgídia 
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contra placebo, ambas dosIs probaron efectividad pero no hubo beneficIo adicIOnal estadístlcame"íÍlc 
sIgnificatIvo para la dosIs de 60 mg/día comparada con la de 20mg/día. DosIs de fluoxetma pOI' enCl1na ele 
60 mg/día na han sido sIstemáticamente estudiadas en pacIentes con TorM. La (IOSIS máxima (ic 
fluoxetma no debe exceder los 80 mgldía. 
Trastorllo de angustia: Adultos: Se recomienda que el tratamiento sea 1I11ciado con una dosis de 10 mg 
por día. Luego de una semana b3Jo 10 mg por día, la dOSIS (lebera ser aumentada a la dosIs recomendada 
de 20 mg por dia. La dosis puede ser luego aumentada según necesidad hasta 60 mg por día. 

Ajuste de la dOSIS: en tOdas las mdicaclOnes la dosis recomendada puede aumentarsc o dism1l1U1rsc. l.a 
dOSIS total de fluoxetina no debe exceder los 80 mgldía para IImguna indicación. Las dOSIS supenores a 80 
mg/dia no han sido sistemáticamente evaluadas. 
AdminIstración con alimentos: la fluoxétina puede admimstrarse con o sin alimentos. 
Uso en pacíentes de edad avanzada, con enfermedades concurrentes y/o con tratamIento concomItante: 
tal como con otros medicamentos, se debe de considerar una dosis menor o menos frecuente en pacIentes 
de edad avanzada, con alteraciones hepáticas, enfermedades concurrentes, o que cstén recibIendo 
múltIples medicamentos. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad.- La fluoxetina está contraindicada en pacientes que son hlpersensibles a la tluoxetmll 
o a cualquier componente de la fórmula. 

Inhibldores de la monoamínooxldasa OMAOs). La fluoxetina no debe usarse en combtnación con un 
Inhibidor de la monoammooxidasa, ni dentro de los 14 días siguientes a la suspensión del tratamIento con 
un IMAO. Cuando menos se deberán esperar 5 semanas dcsJlues de suspender la tluoxetma para poder 
IlllClar tratamiento con un IMAO. Si la fluoxetina se ha prescrito en f(mna crómca y/o a dOSIS más 
elevadas deberá considerarse un intervalo mas largo. Se han mformado casOS serios y tataJes del sllldromc 
serotoninérglco (que puede asemejarse al sindrome neuroléptico maligno y ser diagnosticado 
e!Toneamente como tal) en pacientes tratados con fluoxetma y un IMAO por no dejar transcurnr cl 
Illtervalo correspondiente. 

Tiondazma.- La tíondazina no debe ser administrada concomitantemente eon la fluoxctma o por lo 
menos na debe hacerse S1l10 hasta 5 semanas posteríores a la discontmuación de la fluoxetina (Ver 
Advertencias). 

Pimd~ida.- El uso concomItante de fluoxetina en pacIentes que están tomando plmozlda est!, 
contraindicado debido al riesgo de interacción o de una prolongación del intervalo QTc 

) 
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ADVERTENCIAS 

ReaccIOnes alérgIcas y erupcIOnes curáneas: En los ensayos clínicos realizados en Estallos Unidos a 
parlIr del 8 de Mayo de 1995, el 7 % de los 10.782 pacIentes desarrollaron varios llpos de erupciOnes 
cutáneas y/o urticanas. Entre los casos de erupcIOnes cutáneas y/o urticaria rcportados en 1')5 ensayos 
clínICOS previos a la comercialización, casi un tercio fueron retirados del tratamiento debido a erupcllJnes 
cutáneas y/o sIgnos O sin tomas sistémicos asociados cun erupciones clltaneas 1l1c1uycndo liebre. 
leucocllosls, artralgias, edema, sindrome de túnel carpiano, dificultad respiralona, linfoadcllopalla. 
proleinuna y elevación leve de lastransaminasas. La mayona de los pacientes mejoró rapldamente Con la 
dlscontmuación de la fluoxetina y/o tratamiento adyuvante con antihistaminicos o este rOldes, y se reporlil 
que todos los pacIentes que experimentaron estas reacciones se recuperaron completamente. 
En los ensayos prevIOs a la comercialización, 2 pacientes desarrollaron una enfennedad cutánea slstemlca 
grave. En ninguno de los pacientes hubo un diagnostico inequívoco, pero se consideró quc lll10 de cllos 
tuvo vasculibs leucitoclástlca y el otro un sindrome descamatlvo severo quc fue consldcrado 
alternativamente como vasculihs o en tema multifonne. Otros pacIentes han tenido sindromcs si~tcm ieos 
que suglneron enfennedad del suero. 
Desde la introducción del Prozac, reacciones sistémiCas, posiblemente relaClOnadas con vasculills e 
¡ocluyendo síndrome tipo lupus se han desarrollado en pacientes con erupción cutanca. A pesar ,jc que 
estas reaCCJQnes son raras, pueden ser graves, involucrando el pulmón, J"iñón o hígado. Se reportó la 
Deunencia de ca.sos de muerte en asociación con estas reacciones sistémicas. 
Se han reportado reacciones anafilacloides, mcluyendo broncoespasmo, angzodema, larzngoespasmo y 
urticana solos o en combinación. 
Raramente se reportaron reacciones pulmonares, incluyendo procesos inflamatonos de hlstopatología 
vanable y/o fibrosis. Estas reacciones han ocurrido con disnca como el ÚOlCO sintoma precedente. 
Se desconoce si estas reacciones SIstémIcas y erupciones cutancas tienen una causa común subyacente o 
se dcben a diferentes etlologias o procesos patológicos. Es más, una base imnunológlca subyacenle para 
estas reaccIOnes no ha sido identificada. Ante la aparición de erupción cutanea u otro fenómcno 
posiblemente alérgIco para el cual no se puede identificar una etíologia alternativa, se debe discontllluar 
el tratamiento con Prozac. 

PotenCial Interacción con Tioridazina. La admmlstración de la Tioridazma produce una prolongación. 
relacionada con la dosis, del mtervalo QTc la cual esta asociada con arntmlas ventnculares senas tales 
como arntmlas tipo lorsades de POintes y muerte súbita. Este nesgo Se espera incremente con la 
mhibición, t1uoxetina-lllducida, del metabolismo de la Tioridazma. 

Empeoramlenlo clínico riesgo de SUICIdio: 
PacIentes, tanto adultos como niflos, con Trastorno DepreSIvo Mayor pueden experimentar un 
empeoramiento de su depresión y/o una exacerbación de la ideación y conducta sUIcIda o cambHls 
lflusuales en su conducta estén ellos o no tomando anhdepl"eSlvos. Dicho nesgo puedc perststlr aunque 
ocurra una remisión slgnificatzva. 
El suicidio es un riesgo conocido de la depresión y de algunos otros trastornos pSiquiátriCOS, y estos pOI" si 
nllsmos, son los más fuertes predictores del suicidio. EXIste desde hace mucho lIempo la prcocupación ele 
que los antidepreslvos puedan Jugar un rol en la induccióli del empeoramiento de la depresión y en la 
exacerbación de la ideación y conducta suicida en algunos paCIentes durante las. pnmeras fases del 
tratarmento. Aunque estudios controlados con placebo a corto plazo con antidepreSlvos (ISRS y otros) 
mostraron que estos aumentan el nesgo de pensamientos y comportamIentos sUIcidas (sUlcldaild"d) en 
niños, adolescentes y adultos jóvenes (18 a 24 años de edad) con Trastorno DepreSIvo Mayol" y otros 
trastornos pSlquiátrzcos, estudios controlados con placebo a corto plazo no mostraron aumento en el 
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nesgo de suicidalidad en adultos mayores de 24 años de edad e Incluso hubo una dismmución en adultos 
mayores de 65 años tratados con antidepresivos. 

En estudios clímcos controlados con placebo (incluye un total de 24 estudios de corto plazo con 9 
antidepresivos en mas de 4,400 pacientes) en niños y adolescentes con Trastorno DeprcSlvo Mayor, 
trastornos obscslvo-compulslVo (TOC) u otros trastornos pSlquiátncos, se encontró que los antideprcslvos 
aumentaron el riesgo de pensamientos y comportamIentos SUIcidas (suicidalidad). 
En estudios clínicos controlados con placebo (incluye un lotal de 295 estudios de corto plazo con 11 
anUdcpreslvos en mas de 77,000 pacientes) en adultos con Trdstorno DepresIvo Mayor u otros traslornos 
pSlquiátncos; si bien se encontro una variación conSIderable en el nesgo dc pensarl11enlos y 
comportamIentos SUICIdas (suicidalidad) entre los antJdepresivos estudiados, si se observó una lcndcncla 
hacIa el Incremento de dicho nesgo en los adultos mas jóvenes para casI todos los antideprcslvos 
estudiados. ASImismo, se encontraron diferencias en el nesgu absoluto de slllcldalidad entrc las diferentes 
111dicaciones evaluadas SIendo Trastorno DepreSIvo Mayor la de más alta Incidencia. Si bIen CX1.sllcron 
difercnclas en el nesgo de suicidalidad entre los pacIentes tratados con el antidepresivo y los tratados con 
el placebo, estas fueron relativamente estables entre los diferentes grupos etitreos y las mdieaclOnes 
evaluadas. Dichas diferenCIas se observan en la Tabla 1. 

Tabla 1: DiferenCIa en numeros de casos de suicidalidad por cada 1000 pacIentes adulto, tratados con 
antid~presl vos 

Rango de edad 

< (8 años 
18·- 24 años 
25 - 64 años 

>65 años 

Antidepresivo vs placebo 

Incrementos relaclona(los con el 
antide resivo 

14 casos adicionales 
5 casos adicionales 
I caso menos 
6 casos menos 

No hubo suicidios en mnguno de ios estudios con paclCntes pediátricos. Hubo algunos SUICIdios en los 
estudios con pacIentes adultos pero el número no fue sufiCiente como para llegar a una conclusión acerca 
del efecto del anlldepreslvo en dichos SUIcidios. 
No se sabe SI el nesgo de ideación SUIcida se extiende al uso de largo plazo. Sin cmbargo, eXlStc 
evidenCIa subst¡l11cial de los estudios de mantenImiento controlados por placebo en paclCntes adultos con 
Trastorno DepreSIvo Mayor Que el uso de antidepresivos puede retrasar la recurrencla de la depresión. 
Todos ios pacientes que están SIendo tratados con antidepreslvos para cualquier indicación. (Iebcn ser 
estrechamente observados respecto del empeoramIento clínICO de su depresión, suiciúalidad y camhlOs 
musuales en su comportamIento especialmente al InICIO de la terapia o cuando se realizan cambIOS de 
dosis.(incrementos o dismmuclones). 
Debe conSIderarse un cambIO de régimen terapéullco, inclUIda la posibilidad de suspendcr el 
medicamento, en aquellos donde su depresión es persistentemente peor o en aquellos que expcnmentan 
una sUlCidalidad emergente o síntomas que podrian ser precursores de una sUlcldalidad emergente, 
espeCIalmente SI estos síntomas son intensos o abruptos en cl mlcio o no eran parte de los síntomas quc 
presentaba el pacIente origInalmente. 
En un anáJisIs de estudios clímcos controlados en adultos con Tra<.:;torno DepreSIvo Mayor, los SIgUIentes 

fueron factores de nesgo de SUIcidio, con placebo y fllloxetina: 
Antenor al tratamIento: 
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-Incremento de la severidad de la depresión 
-Presencia de Ideación suicida, 
Durante el tratamiento: 
-Empeoramiento de la depresión 
-Desarrollo dc Insommo 

El desarrollo de activación pSlcomotora severa (por eJemplu; agitación, acatisia, panico) también fuc un 
factor de nesgo durante el tratarmento con fluoxetina, 
La presencIa o la aparición de ésta~ condiciones antes o durante la terapIa sugIere que debc tomarse en 
considcración un aumento en el monitoreo clínico del paciente o una posible modificación de la (erama, 

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clímcos controlados en niños y 
adolescentes con trastorno depresivo mayor y otras condicIOnes pSIquiátricas deberá establecerse en un 

marco terapéulico adecuado a cada paciente en par(¡cular. Esto Incluye: 
a) Que la mdicación sea hecha por médicos que pucdan momtorear ngurosamente la emcrgencla de 

cualqUJer signo de agravamiento O aumento de la Ideación suicida, comu a~i tamhién cambIOs 
conductuales con sintomas del tipo de agitación; 

b) Que se tengan en cuenta los resultados de los últimos ensayos clímcos controlados; 
c) Que se considere que el beneficio clínico debe Justificar el nesgo potencial. 

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 años tratados con antidepreRivos ISRS () con 
otros antidepreslvos con mecanismo de acción compartida tanto para el Trastorno DepresIvo Mayor como 
para otras indicaciones (psiquiátncas y no psiquiátricas) los sIgUIentes sintomas: anslcdad, agItación, 
ataques de pánIco, msoml1lO, Irritabilidad, hostilidad (agreSIVidad), impUlSividad. acatlsla, hlPoll1anía y 
mania, Aunque la causalidad ante la aparición de éstos sintomas y el empeoramIento de la depresión y/o 
la apanción de Impulsos SUICIdas no ha sido establecida, eXiste la inquietud de que dichos síntomas 
puedan ser precursores de ideación sUicida emergente, 
l,os familiares y qUienes CUidan a los paCientes deberian ser alertados acerca de la ncceslttad de 

segwmlento de los pacientes en relación tanto de los sintomas descnptos como de la apanción tle 
ideación SUIcida y reportarlo mmediatamente a los profeSIOnales tratan!es. 
Dicho segulnllento debe mclUlr la observación diana de los pacientes por sus familiares o qUlcncs eSlen a 
cargo de sus cuidados, 
Si se toma la deCIsión de discontmuar el tratamIento, la medicación debe ser reducida lo más rápidamente 
posible, pero tenIendo en cuenta el esquema mdicado para cada prinCIpIO actIVO, dado que cn algunos 
casos la discontinuación abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de rellrada. 

Exam?!1Jlora detección de Trasforno Bipolar y monilareo de Manta/Hipomania en los poclCnl~Un 
cplsodio depresIvo mayor puede ser la manifestación iniCIal de un Trastorno Bipolar, Generalmente se 
acepta (a pesar de no estar establecido en ensayos clímcos) que el tratamIento de tales episodios 
solamente con un antidepreslvo puede incrementar la posibilidad de precipitar un episodiu 1T1lxtO/ 
maniaco en paCIentes con riesgo de desarrollar trastorno bipolar. Se desconoce SI alguno de los síntomas 
descnpto~ de empeoramiento clímco y riesgo de suicidio reprCflentan tal conversión. Sin embargo, antes 
de imciar el tratamiento con un antidepreslvo los pacientes deben ser examinados adccuadarnt:;nte para 
detennmar SI tIenen nesgo dc Trastorno Bipolar; tal examen debe incluir una detallada histOria 
pSlquiátnca, incluyendo histona familiar de SUIcido, trastorno bipolar y depresión, Debe notarse que la 
monoterapia con Prozac no esta mdicada en el tratamIento d" los epIsodios depresivos asocJados al 
Trastorno Bi polar L 
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En ensayos clínICOS controlados contra placebo para Trastorno DepresIvo Mayor reali7"ldos en Estados 
Unidos, se reportó mania/hlpomanía en un 0.1 % de los paclcntes tratados con Prozac y en 0.1 % de los 
pacIentes tratados con placebo. La acllvación de manialhipomanía también se reportó en una pequeíia 
proporción de pacientes can Trastorno Afecllvo Mayor tratados con otras drogas comcrclali71ldas 
efecllvas para el tratamiento de Trastorno DepresIvo Mayor. 
En ensayos clínrcos controlados contra placebo para TOC realizados en Estados Unidos. sc rcportó 
manía!hipomania en 0.8 % de los pacientes tratados con Prozac y en nmgim pacIente lratado con placebo. 
No se reporto maníalhlpomanía en ningún pacIente participantc de los ensayos clímcos para tllllimra 
controlados contra placebo en los Estados Unidos. En los ensayos clímcos realizados en E3tados Unidos a 
partIr del 8 dc mayo de 1995 se reportó mania/hlpomanía en 0,7 % de los 10.782 pacIentes. 

Síndrome serolOnim!rgico o reacciones del lipa sindrome neurolérllco maligno (SNM!. 
Se reportó el desalTollo de síndrome serotoninérgico o reaCciones del \lpo síndrome nClIroléptlco maligno 
(SNM) con nesgo de vida. durante el tratamIento con mhibidores de la recaptación de la serolomna o 
norepmefrina o mhibidores selecllvos de la recaptación dc serotonma solos. mcluyendo Prozac, pero 
partlCularmente Con el uso concomitante de drogas serotoninerglcas (incluyendo tnptanos) con drogas 
que disminuyen el metabolismo de la serotonma (incluyendo IMAOs) o con antlpslcótlcoS u otros 
agonistas dopaminérglcos. Los sintomas de síndrome serotonmérgico pueden InclllJr cambios en el estado 
mental (ej. agItación. alUCinaCIones. coma), mestabilidad autonómIca (ej. taquicardia, presión sanguínea 
lábil •. hIpertermIa) anomalías neuromusculares (ej. hlPerreflexia, Illcoordinación) y/o síntomas 
gastrointestmales (ej. Nausea, vómitos, diarrea) El sindrome serotoninérgico en su forma más severa 
puede scr semejante ai síndrome neuroléptlco maligno, que incluye hipertermia, ngidez muscular. 
lllestabilidad autonómICa con posible fluctuación rápida de Ins sIgnos vitales y cambios dcl cstado mcntal. 
Los pacientes deben ser monttoreados para la aparición de de signos y sintomas de síndrome 
serotomnérglco o del Opa SNM. 
El uso concomItante de Prozac con IMAOs destmados a tratar depresión está contramdicado (V cr 
ContraindicaciOnes e InteraccIOnes) 
Si el tratanuento Con Prozac y un agomsta del receptor de 5-hidroxltnptamma (tnptano) está clímcamcntc 
Justificada, se aconseja la observación CUIdadosa del paCiente, partlcularmcnte durantc el 11lIClO del 
tratamiento y el Illcremento de dOSIS (Ver Interacciones). 
El tratamIento concomItante con fluoxetina y cualquier agente serotoninérglco o antidopaminérgleo. 
Illcluyendo anupsicóucos debe ser discontllluado mmediatamente si OCUlTen las reacciones menciona,las 
antenormente debIendo mieiarse el tratamiento smtomálrco de soporte. 

Durante su admmlstración evllese actividades que Impliquen coordinación y estado dc alerta mental 
(vease PrecaucIOnes -Efectos sobre la habilidad para mane]ar y utilizar maqulnarla.\'-). 
Este producto puede causar somnolenCIa. 

)'RECAUCIONES 

ConvulSIOnes. Al Igual que can otros ant;depreslvos, el clorhidrato de fluoxetma debe ser Imerado con 
cuidado en paclentes con antecedentes de convulSIOnes. 
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HzponatremlQ. Se ha reportado hlponatremla durante el tratamICnto Con ISRS e IRSN, lncluydrdo/ 
Prozac. En muchos casos, la hiponatremia parece ser el resultado de un síndrome de secreción 
maproplada de hormona antidiuretica (SIADH). Se reportaron casos con el sodio sénco menor de 110 
mmol/L que parecieron ser reversibles cuando Prozac se discontmuo. Los pacIentes de edad avanzacla y 
los que toman diuréticos O que tienen depleción de volumen circulante pueden tener un mayor nesgo de 
desarrollar hiponatremIa. Se debe considerar la discontinuación de Prozac en pacientes con hlponatremIa 
smtomatíca y se debe mstiluIr la mtervención médica apropIada. 
Los signos y sintomas de hlponatrenIa incluyen: dolor de cabeza, dificultad para concentrarse, detenoro 
de la memoria, confusión, debilidad e mestabilidad que pucdc provocar caídas. Los casos más gravcs () 
agudos han sido asociados con alucinacIOnes, sincope, convulsIones, coma, paro respiratono y mucne. 

Sangrado Anormal. Rcportes publicados han documentado la ocwTencia de cpIsodios de sangrado en 
pacientes tratados con drogas psicotr6picas que interfieren con la recaptación de la serotonma. Estudio, 
epIdemIOlógIcos subsecuentes han demostrado la asociación entre el uso de dichas drogas pSlcotropIC:I". 
que interfieren con la recaptación de la serotonína y la OCWTCnCJa de sangrado gastromteslmal supcnor. 

Asmllsmo, los pacientes deben ser advertidos acerca del uso concomItante de tluoxctllla y 
antiinflamatonos no esteroideos (AINES) o Aspinna toda vez que el uso comomado de estas 
medicacIones ha sido asocJado Con un aumento del nesgo de slmgrado gástnco. 

Alteración del apetito y peso. Una pérdida significatIva de peso, especialmente en pacientes depnmldos 
de baJO peso o bulímIcos, puede ser un resultado indeseable del tratamIento con fluoxetina. 

Empleo en pacientes con enfermedades concomilantes: La experienCIa clínica con Prozac en pacientes 
con enfermedades sistémicas concomitantes es limitada. Se recomienda tener cuida{lo en el empleo dc 
Prozac en pacientes con enfermedades que puedan afectar su metabolismo o producIr Ca molOs 
hcmodinámlcos. 
Cardiovascular: la fluoxetma no ha sido evaluada o utilizada en extensión apreciable en pacIentes con 
hlstona reciente de mfarto de mIOcardio O con enfermedad cardiaca inestable. Los pacientes Cl)J1 estos 
diagnóslIcos han sido sIstemáticamente excluidos de los ensayos clínICOS realizados antes dc la 
comerCIalización del producto. Sin embargo, se evaluaron retrospectIvamente los electrocardiogramas dc 
312 paCIentes que recibIeron Prozac en ensayos doble CIego y no se observaron anormalidades de la 
conducción que resullaran en bloqueo cardíaco. La frecuencIa cardíaca se redUJO en aproxll11adamenle J 
lalidos ¡minuto 
Conlrol Glucém/Co: en pacIentes con diabetes, Prozac puede alterar el control glucermco. Durante 1:1 
terapIa con Prozac ha oCWTido hipoglucemIa y luego de la discontmuación de la droga, hiperglucemHl 
Como sucede con otras medicaclOnes que Son administradas concurrentemente en pacIentes con diabctes. 
puede necesItarse un ajuste de la dosis de insulina o hipoglucemlantes orales cuando se imcJa (l se 
discontmua el tratamIento con Prozac. 

E(ecIOS sobre la hahilidad para manetar V utilizar maquinaria. Cualquier medicamento pSlcoacllvo 
puede afectar el JUICIO, el pensamiento o la habilidad motriz. Se debe de recomendar a los paclcntes quc 
eVIten manejar un automóvil u operarmaqumanas peligrosas, has!a que tengan una certeza ruzonal,le de 
que SU desempeño no esta afectado. 

DiscIJnlll1UQción del Tratamiento. Durante la comercialización de l'rozac® asi como dc otros Inhibidorcs 
de la Recaptación de Serotomna y Nor-epinefrina ha habido reportes de eventos adversos ocumdos luego 
de la discontmuación, particularmente abrupta, de estas drogas. Dichos eventos adversos Incluyen: humor 
disfónco, irntabilidad, agItación, vértigo, disturbios sensonales (por ejemplo parestesIas tales como 
sensacIOneS de shock eléctrICO) ansiedad, confusión, dolor de cabeza, letargia, laoilidad emocional, 
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insomnio e hipomanía. Se recomienda una reducción gradual de la dosis en lugar de una suspe+1'$).t't-fn~<·' 
abnIpta cuando sea posible, 
Un estudio, que comparó los resultados de los embarazos entre mujeres que tomaron fluoxetma solo 
durante el pnmer y segundo trimestre del embarazo y aquellas que tomaron fluoxetma durante el tercer 
tnmestre del mIsmo, encontró Un aumento del riesgo de tencr un parto prematuro o una pObre adaptación 
del neonato -incluyendo dificultades resplratonas, cianOSIS y nervlOSlsmo- cn aquellos neonatos que 
habian estado expuestos durante el tercer trimestre del embarazo. 

Interacciones con Otros Medicamentos y otras formas de Interacción 
Inhibidores de la monoaminooxidasa: (ver Contramdicaclones). 
Se recomIenda precaución Sl se reqUlere la admimstración concomitante de J'r07.ac y fármacos Que actúan 
sobre el SNC, inCluyendo el litío. Se Illformaron casos tanto de aumento cama de disminución de las 
concentraciones de litIO cuando se lo utilizó concomllalltemente con fluoxctina. Se obscrvaron casos de 
tOXIcidad por litio. Deberán Controlarse las concentracIOnes de litlO. 
La coadmmlstración con otras drogas con acciÓn serotoninérglca (ej. ISRS, ISRN, tnptanos o tramaltol) 
pueden Incrementar el nesgo de síndrome serotononérg1co. 
Se han observado cambios en los niveles plasmáticos de femtoma, carbamazepina. halopcridol, clozapllla, 
diazepam, alprazolam, imlpramina, desipramina y en algunos casos, manifcstacJOnes dimeas de 
toxlcidad. Se deben considerar esquemas de ttlUlación conscrvadora de lOS medicamentos adminrstrados 
eoncomitantemente con la fluoxetina y momtoreo del estado clínico. 
Debido a que el metabolismo de la fluoxetina (como el de los antidepresivos tncielicos y otros 
antidepresivos serotonina selectivos) mvolucra sIstema de lsocnZlmas hepátlcas del cltocromo P450211h 
el tratamiento concomitante con fármacos también metabolizados por esta enZ1ma puede C"U3M 

Interacciones farmacológicas. 
El tratamiento concomitante COn fármacos metabolizados prIncipalmente por esta lsoenZlma. y que 

tlencn un indice terapéutico estrecho (como fleeainida. encainida, vmblastma, carbamazeprna y 
antidcpres1vos tncielicos) deberá Ser ¡m cIado O ajustado a la dosis más baja de su rango de dOSIS. Esto 
también se aplicará SI la fluoxetina ha sido tomada durante las 5 semanas antenores. Se han observado 
aumentos de más del doble de los mve.les plasmaticos prevlUmente estables de antídcpreslvos triciclicos 
cuando se adminrstró Prozac combinado. 
Se mformaron casos de agitación, inqUletud y de sintomas ga~tromtestinales en una pequeña cantidad de 
pacientes tratados con fluoxetina combinada con tnptofano. 
Se deberá tener presente la vida media de eliminación prolongada (ver "Propiedades Farmacoeméticas") 
al conSIderar las interacciones falmacodinámicas o farmacocméticas de la droga, 
La fluoxetma se une a proteínas plasmáticas y la administración concurrente puedc altcrar las 
concentracIones en plasma de otros fármacos que se unen a proteinas plasmátrcas o las de fluoxetma. hn 
evaluaCIOnes [ormales, no se observó Interacción farmacológica de importanCia clínica entre fluoxelinét .v· 

clorohazida, etallol, secobarbltal y tolbutamida. 
Se ha informado en raras ocasiones sobre efecto antlcoagulante alterado (valores de laboratono yío 
slgnas y síntomas clínicos) sin un patrón conslstente, cuando la tluoxetina es cu-administnH.1n COIl 
warfarína. Como medida prudencJal del uso de warfal'ina con cualquler medicamento, los pHCtCntes qllc' 

rcciben warfarina deberán recibir un monitoreo cuidadoso de la coagulación cuando se 1ll1cia () ,,' 
d iscontmúa la terapia con fluoxetína. 
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La fluox.etina no parece potencIar los efectos del alcollol. Sin 'embargo, no se recom;" l'l~:'!.~~i,{,' 
concomrtante con este. 
Tratamiento electroconvulsivo (TEC). Ha habido reportes raros de convulsIones prolongadas en pacientes 
tomando fluoxetma que estaban recibiCndo tratamIento electro convulsivo. 
Sumatnptan: Se recomIenda observar al pacIente si el tratamiento concomItante con sumatnptan , 
Iluoxetma es prescnpto. 
Embarazo y lactancia 
F,mbarazo: Tentendo en cuenta los riesgos de una depresión no tratada, Prozac debe ser usmio durante el 
embarazo solo si el potencial benefieio justifica el potencial riesgo para el leto. Todos los embarazos 
tienen un nesgo de defectos al nacer, perdidas u otros resultados adversos sm Imporlar la expOSición a 
medicamentos. 
TI'atamlento de mUjeres embarazadas durante el primer trimestre: no existen estudios clínicos adecuados 
y bien controlados acerca del uso de fluoxetina en las mujeres embarazadas. Los resultados de Un númcro 
de estudios epidemiológicos que evaluaron el riesgo de la exposición a fluoxctina durante la ctapa 
temprana del embarazo, han sido inconsistentes y no han proporcIOnado evidenCIas coneluyentcs rcspectn 
de un nesgo incrementado de malformaciones congenitas. Sin embargo, un meta-análiSls sugiere un 
potencial nesgo de defectos cardiovasculares en Illfantes de madres expuestas a fluoxetma duranlc el 

primer tnmestre del embarazo comparado COn el de infantes de madres que no fueron expuestas a 
lluoxelma. 
Tralwntento de mUjeres embarazadas durante el tercer trimestre: neo natos expuestos a Prozae, ISRS () 
IRSN en el lercer tnmestre del embarazo han desarrollado complieaclOnes que han requenclo una 
hOspItalización prolongada, soporte respiratorio y alimentación via sonda. Tales complicaciones pueden 
surgir inmediatamente luego del parto. Los hallazgos clímcos reportados mcluyen msutíciellcIU 
resplratona, CIanOSIS, apnea, convulSlOnes, inestabilidad de la temperatura, dificultad para alimentarse. 
vomItas, hipoglueemia, hipotonla, hipel10nia, hiperreflexta, temblor, agItación, Irntabilidad y Ilanlo 
constante. Estos sintomas son consistentes tanto con un efecto tóxico directo de los ISRS o IRSN COlllo 
posiblemente con Un sindrome de retiro de la droga. Debe tenerse en cuenta que, en algunos casos. 1" 
SItuación climca es compatible eon un síndrome serotoninergico. 
Los Illfantes expuestos a ISRS en las últimas etapas del embarazo podrian tcncr un mayor nesgo de 
hipertensión pulmonar persistente neonatal (PPHN, por sus siglas en mglés). PPHN ocurre cn l a 2 por 

1000 nacidos VIVOS en la población general y se asocia con una sustancial morbilidad y morlalidalj 
neonatal. En un esludio retrospectivo de casos y controles de 377 mujeres cuyos Illfantes naeteron con 
PPHN y 836 mUJeres cuyos mfantes nacIeron salud.ables, el riego de desarrollar PPf-lN lue 
aproximadamente seis veces mayor para los mfantes expuestos a ISRS des pues de la 20" semana de 
gestación comparada con Ínfantes que no hablan sido expuestos a antldepreslvos durante el embarazn. No 
hay actualmente una evidenCIa corroboratlva en relación al nego de PPI-lN a Consecuencia de la 
exposición a ISRS en el embarazo; estc es el primer estudio que ha lllvesltgado el nesgo potencial. Este 
estudio na lllcluyo suficIentes casos con exposición a ISRS lIldividuales para determinar SI tocios los ISRS 
presentan niveles similares de nego de PPHN. 
Consideraciones clínicas: Cuando se trata a una mujer embarazada con Prozac, el médico debe considerar 
tantu el nesgo putenclal comO los beneficios potenCIales del tratamIento, tomando en cuenta el riesgo de 
una depresión no tratada durante el embarazo. Los médicos deben notar que en un estudio longltudina! 
prospecltvo eJe 201 mUjeres con una histona de depresión mayor, eutimlcas al comienzo del eml,arazo. Ins 
mUjeres que discontinuaron la medicación antidepresiva durante el embarazo luvlcron maY\lI 
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probábilidad de experimentar una recaída de la depresión mayor qué las mUjeres que continuaron con la 
medicación anltdepresiva. 
Los médicos podrian considerar la disminución gradual de Prozac en el tercer trimestre. 

Uso en mUjeres durante el período de lactancia: No se deberá prescribIr Prozac a mUjeres que 
amamantan. En una muestra de leche materna la concentración de fluoxetll1a, más norfluoxctrna, fue de 
70.4 ng/ml comparada con 295,0 ngiml en el plasma de la madre. No se observaron efectos adversos en 
el lactante. En otro lactante. la concentración plasmática de fluoxetina fue de 340 ng/ml y de 208 ngiml 
de norfluoxetina al scgundo día de ser amamantado por una madre tratada con Prozae. Este lactante tuvo 
llantos, trastornos del sueño, vómItos y diarrea. 
TrabajO de parto y parto: se desconoce el efecto de la fluoxtlrna sobre el trabajO de parto y el parlo. 

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad 
No existe evidencia de carcinogenesls o mutagenesis en estudios in vitro o en estudios en anrmales. 
No se observó deterioro de la fertilidad en anImales adultos que recibIeron dOSIS de hasta 12.5mg/kg/di<l 
(aproxImadamente 1.5 veces la dOSIS máxima recomendada en mg/m2). 

En un estudio toxicológico en ratas jóvenes, la administración de 30mgikg de clorhidrato de tluoxetrna 
entre los días 21 y 90 post naCImIento resultó en un incrementó de las actividades séncas dc la creatll\ 
qurnasa y de la aspartato amrnotransferasa, las cuales estuvlcron acompañadas mlcroscóplcamenle por 
degeneración músculo esquelétrco, necrosis y regeneración. Otros hallazgos en ratas quc reciblcron 
30mg/kg rncluyeron degeneración y necrosis de los túbulos semrníferos de los lestrculos, vacuolac;ón 
epitelial del epidídimo e inmaduración e inactrvidad del aparato reproductor femenrno. 
Los niveles plasmáticos alcanzados en los animales que recibIeron 30mgikg f\leron aproxlmadamenle 5 a 
8 veces (tluoxetrna) y 18 a 20 veces (norfluoxetina) mas altos que las concentracIOnes plasmálleas 
usualmente alcanzadas en pacientes pediátricos. Los de los animales que recibIeron 10mgikg fueron 
aproXImadamente 2 veces (fluoxetina) y 8 veces (norfluoxetrna) más altos. Dcspues de un penado ele 
recuperación de aproximadamente 1\ semanas, la valoración del esperma de los anrmales machos que 
recibieron 30mg/kg indicó una reducción en la concentración del esperma en aproXImadamente 30% SlO 

que Se afecte la movilidad y morfología del esperma. Una evaluación microscópica de los lesticulos y del 
epidídimo de dichOs anunales machos, indicó que la degeneración testIcular fue irreversible. Un relraso 
cn la maduración sexual ocurrió tanto en los ammales machos que recibieron 10mg/kg como en los 
anllnales macl10s y hembras que recibieron 30mglkg. Comparadas con las ralas conlrol, la longllud del 
{emur en aquellos animales que recibIeron 30rnglkg creció en una extensión menor. 

La ImportanCIa en humanos de estos hallazgos es aún desconocida. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las SIguientes reacciones adversas están aSOCIadas con fllloxetrna y otros Inhibidores selecllvos de la 
recaptación de serotomna como clage tcrapeulJca. 
Organismo en general: Astema, fiebre, angioedema sintomas autonómIcos (sudoración. escalofríos. 
vasodilatación), entema multiforme, sensación anormal. 
Sistema cardiovascular: hIpotensión. 
Aparato digestIVo: Náuseas, diarrea, sequedad bucal, pérdida del apellto, dispepSIa, vómitos, muy 
raramente hepatItis idiosJOcratica, dolor esofágico. 

CDSI2AG009 ~ 
v 1.2 (15Dic 1 O)-Cápsulas-Comprimidos Dispersables. ( .' . '.' •.. ' . 

-Confidenclal- .. . ~.' . . ... 

Page 12 de 15 



(/~';;::~:;.:;:\I;\ ~~. \\f) ¡ ¡ 
Í'"> .0- _ ..... / .... / 

, At'i.l-<\;~·"/ 
'-,--.. - . 

Sistema nervzoso: Visión anormal (visión borrosa, midrIasIS), fot¿sensibilidad, ccfalea, nervlOSlsmo. 
msomnio, somnolencia, anSiedad, temblor, desorden del bal~nce, marcos, fatIga, disminución de la libido, 
convulSlOnes (ver "Advertencias Especiales y PrecaucIOnes de Oso"), dismInución de la concentración) 
del proceso de pensamiento. Se observaron casos de hlpomanía o Inania cn aproximadamente el 1% eic 
los pacientes tratados con fluoxetina durante el ensayo. Se mformaron discmesla, bruxlSmo, trastornos del 
mOVimiento que se desarrollaron en pacientes con factores de rIesgo (incluycndo fármacos aSOCiados con 
dichos eventos) y agravamiento de trastornos del movimiento preexistentes y sindrome serotonon0rglco 
(caracterizado por el agrupamiento de caracteristicas clillIeas de cambios en el estado mental y en la 
actIVidad neuromuscular, combinado con disfunción del sistema nervioso autónomo). 
Aparato respiratorio: FanngítIs, disnea, bostezos. Raramente se mformaron cventos pulmonares 
(incluyendo procesos inflamatonos de diversa hlstopatologm y!o fibros)s). El único smtoma precedcntc 
puede ser disnea, 
Piel y apéndices: Un pequeño porcentaje de paCientes desarrolló rash y/o urtIcana (ver "Advertencias y 
Precauciones Especiales de Uso"). ReaccioneS slstcmlcas senas, posiblemente relaCIOnadas con 
vasculitls, se han desarrollado en pacientes con rash, y raramenk se han Informado casos de muerte. 
También se han observado casos de sudor exceSIVO, artralglil, mialgia, enfermedad del suero y reaccIOnes 
anafilactoides. Se informó caída del cabello, usualmente reversible. 
Apara/o urogemtal: Disfunción sexual (demora o inhibición del orgasmo, pnaplSnlO, erección 
prolongada), anormalidades de la micción, sangrado ginecológiCO 
Raramente se ha observado hlponatremÍa (incluyendo sodio sénco inferÍor a 110 mmol!l) y ésta rcslIllu 
ser reversible cuando Se suspendió la administración de Prozac. Algunos casos posiblemente se dCOlcr,," 
al sindrome de secreción inadecuada de la hormona antidiuretica. La mayoría de los Informes estaO¡lIl 
relaclonados con paCIentes lnayores y con pacientes que tomaban diuréticos o de todos modos con 
depleción de volumen. 
Los slgmentes eventos fueron informados en asociación Can el uso de fluoxetina pero no se ha establccldo 
nInguna rclación causal'. anemia aplásica, accidente cercbrovascular, confusión, equIllloslS, neuIllonía 
eosmofilica, hemorragia gastrorntestinaJ, hiperprolactrnenlla, anemia hemolilica mll1unológlcamente 
relaCIOnada, pancreatitIs, pancltopema, idea de suicidio, trombocltopema, purpura tromboCItopélllea, 
hemorragia vagrnal después de suspender la medicación y conducta violenta. 
Personas de edad avanzada.- No se han reportado problemas geriátrÍcos espccíficos. 

Niños.-Dolor de cabeza, epistaxiS, disminución de la ganancia de peso y dismmución de la altura ganada: 
Tal coma con otros Inhibidores Selectivos de· la Recaptación de la Serotonina, se observa disminución de 
la ganancia de peso en asociación con el uso de fluoxetina en pacientes pediátrIcos y adolescentes, 

En un estudio clímco se observó que después de 19 semanas de tratamiento, SUjetos pediátncos trataclo, 
con lluoxetIlla ganaban en promedio L 1 Cm menos en altura (LO cm vs. 2,1 cm, p=O.004) y Ll kg mellll, 
de peso (L2 Kg vs. 2.3 Kg, p=O.008) menos que los tratados con placebo. En este estudio el tratamiento 
con t1uoxetma estuvo aSOCiado con una disminución de los llIveles de fosfatasa alcalina en suero. 
En un estudio observacional retrospectivo comparado con un grupo control, con un promedio de i.8 ui'1{):-.; 
de expOSición a fluoxetIlla, los sujetos pediátricos tratae10s con tluoxetma no presenlaron 11IIlgu"" 
diferenCia en el creclmÍento ajustado al crecimiento en altura esperado en cl grupo control no trata(jo (O.t: 
cm, p= 0.9673).1oa evidencia disponible sobre los dectos de la fluoxetina a largo plazo sobre el desarrollo 
y maduración de los niños y adolescentes es limitada. La altura y el peso debcn ser momtoreaclDS 
periódicamente en pacientes pediátricos que vienen reciblemlo fluoxetina. 
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SOBREDOSIS 
De acuerdo con las evidencIas, la fluoxetina posee un amplio margen de segundad en la sobredosIs. 
Desde su Introducción, los ca,os de muerte atribuidos a sobredosIs de fluoxetma sola han sido sumamente 
raro~. 

Los casos de sobredOSIS por fluoxetina sola han sido de curso moderado. Los síntomas de sobrt:c1o:->ls 
me luyen náuseas, vómítos, convulsiones, disfunción eardiovascular (desde arritmiaS asmlomátIcas hastil 
insufiCIencia cardiaca), disfunción pulmonar y sIgnos de aiteración neurológica (desde cxcitación a 
coma). 
Tratamiento: Se desconoce el antídoto específico. Deberá establecerse Una vía aerea. Se reeOlTIlenda 
controlar los signos cardíacos y vltaies, junto con medidas sintomáticas generales y ele sosten. Pueele 
requerirse extender el tJempo para una observación elímca mmueIOsa en pacientes que han Ingendo 
eanlldades excesivas de un antidepresivo tncíelico SI también están tomando, o han lomado 
reCientemente. fluoxetma. La acumulación del tnciclieo madre ° de un metabolito aC1Jvo podria aumentar 
la posibilidad de secuelas clíOlcamente slgnificatJvas. 
Sobre la base de la expenencia en a",males, las convulsIOnes inducidas por tluoxetma que no rcmiten 
espontáneamente pueden responder a diazepam. Debido al gran volumen de distribución etc FluoxctlOa, 
probablemente .Ia diuresis forzada, la diáliSIS, la hemoper[usión y la transfusión de mtercambio , no 
tengan valor alguno. El carb6n activado, que puede ser utili7.ado Junto Con ,orbItal, puede ser tan (1 

más efectIVO que la emesls o el lavado gástrico. 

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurnr al hospItal OIás cercano () 
comunicarse con los Centros de TOXIcología: 
HospItal ele Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4-962-6666/2247 
HospItal DI. AleJ3ndro Posadas: (011) 4-654-6648/4-658-7777 
Optalivamente otroS Centros de IntoxicaclOnes. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades Farmacodinárnicas 
La tluoxetina no está relacionada químicamente con los antidepreslvos tl'Jciclicos y lctraciclicos. Es lIn 
mhibidor seleclIvo de la recaptación específica de serotonma (5-dihidroxitriptamlOa, 5-HT), cuya 
especificidad no es alterada por su principal metabolito. l.a fluoxctlOa no tiene práctICamcnte atiníclad 
sobre los receptores al, ca y p adrenérglCos, serotonll1érgicos, dopaminérglcos, hlstamlnérglcos. 
muscarinicos y GABAérglcos. La fluoxetína es una mezcla .)0:50 de dos IsómerOs que tienen actlvlllael 
larmacológlca eqUlvalente en animales. Se compararon individuos con reducida aclIvidad de la 
IsoenZlma P450 2D6 (3-10% de la población humana nonoal "metabolizadorcs lentos") con 
metabolizadores normales. La suma total en estado oonstante de los dos Isómeros y de su 
melabolito aclIvo nor1luoxetlna fue SImilar. Por lo tanto, las acllvidadcs íarmacodinámlcas tüeron 
eSene13llOentc idénticas. 
Trastorno Dis(óríco Premenstrual (TDPM): En ensayos clímcos se demostró quc la fluoxetm" era 
efectIva para ~rlvlar tanto los cambIOS cíclicos en el estado de ámmo como los sintomas fí"cos (por 
ejemplo tensión, irritabilidad y disfona, distensión abdominal y dolor dc mamas) aSOCIados con el 
TDPM. Se desconoce la etiología del Trastorno Disfónco !'remenstrual, pero los estcrOldcs end<'lgenos 
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· (neurológlcos y/u ováncos) que partIcipan en el Clclo menstrual pueden ¡nterrelacJOnarse con la 
acllvldad serotoninérglca neuronal. 
Propiedades Farmacocinéticas 
La fluoxetina se absorbe bien por via oral. Su pico plasmatieo se alcanza a las 6-8 horas. La fluoxetina se 
lIne ampliamente a proteínas plasmaticas y se distribuye extensamente. La fluoxetma tiene una vIda 
media de I a 3 días después de la administración aguda. La vida media puede prolongarse hasta 4-6 días 
después de la administración crÓnica. El metabolito activo, llorfluoxetlOa, tIene una vida media promedio 
de 9,3 días despues de la administración múlüple (rango 4 a 16 días). Las concentracIOnes plasmátJcas en 
estadp constante sólo se logran después de la admiruslración contlOua durantc semanas. l.as 
eoneentraclOnes en plasma no parecen aumentar slo límlle debido a que, ademas del metabolismo a trave; 
del sistema de isoenzimas hepáüeas del cltocromo P450 2D6, no eXIsten vías no saturables. Los paclcnlL's 
tratados con -tluoxetlna durante 3 años presentaron concentraclOnes plasmáticrul promedio sllnilarcs <.i ]:lS 

observadas en pacientes tratadas durante 4 Ó 5 semanas. 

CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS 
Incompatibilidades: Ninguna conocida. 
Precauciones Especiales de Conservación: Conservar a temperatura ambiente (l5°-30"C), al abngo ,le 

la lu?. 

I'RESENTACIONES 
Envases por 14 y 28 eapsulas I compflmidos dispersables 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N° 
43978 
Elaborado por Eli Lilly do Brasil Ltda., Brasil. (Cápsulas) 
Elaborado por Lilly S.A. España. (Comprimidos Dispersables) 

Importado por Eli Lilly Interamenca Ine. (Sucursal ArgentlOa) Tronador 4890 Piso 12 (1430DNN) 
Huenos Alfes. Dirección Técmca: LivlO SergIO Centanm. Farmacéullco y Lic. en Cs. Quimicas. 
Fecha últIma reVIsión ANMAT: _/-.-J_ 
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