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Disposicién

Nimero: DI-2019-4202-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-0000-005801-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-005801-18-6 del Registro de la Administracion Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para
Especialidad Medicinal denominada LUVOX / MALEATO DE FLUVOXAMINA, Form
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 50 Y 100 mg; aprobada p
Certificado N° 57.022.

Que-los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigente
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°® 4/13.

Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LUVOX / MALEATO
FLUVOXAMINA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /




Y 100 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-04272664-APN
DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el documento IF-2019-04273182
APN-DERM#ANMA_T.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.022, cuando e
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULOQ 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesad
haciéndole entrega de la presente Disposicion, prospectos e informacion para el paciente. Gires
a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-5801-18-6
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Luvox®

MALEATO DE FLUVOXAMINA 50y 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Francesa

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de maleato de fluvoxamina. Excipientes: Manitol, 303,000
mg; Almidén de maiz, 80,00 mg; Almidén pregelatinizado, 12,00 mg; Estearilfumarato sodico, 3,50 mg;
Silice coloidal anhidra, 1,50 mg; Talco, 0,40 mg; Didxido de titanio, 2,10 mg; Hypromelosa, 5,60 mg;
Macrogol 6000, 2,00 mg.

Cada comprimido recubierto contiene 50 mg de maleato de fluvoxamina. Excipientes: Manitol, 151,50 mg;
Almidén de maiz, 40,00 mg; Almidon pregelatinizado, 6,00 mg; Estearilfumarato sodico, 1,75 mg; Silice
coloidal anhidra, 0,75 mg; Talco, 0,30 mg; Diéxido de titanio, 1,50 mg; Hypromelosa, 4,10 mg; Macrogol
6000, 1,50 mg.

INDICACION
e Trastorno depresivo mayor (DSM IV)
e Trastorno obsesivo compulsivo (TOC) (DSM IV)

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Depresion

Adultos: La dosis de inicio recomendada es de 50 6 100 mg al dia, tomandola como dosis unica en la noche.
Es recomendable aumentar la dosis gradualmente hasta alcanzar la dosis efectiva. La dosis efectiva habitual
es de 100 mg al dia y debera ser ajustada en base a la respuesta individual de cada paciente. Se han
administrado dosis de hasta 300 mg al dia. Dosis superiores a 150 mg deben ser administradas en dosis
divididas. De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los antidepresivos deben ser
administrados por al menos 6 meses luego de la recuperacion del primer episodio. Fluvoxamina a una dosis
fija diaria de 100 mg es la dosis recomendada para la prevencion de la recurrencia de la depresion.
Nifios/Adolescentes: Luvox no esta indicado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor en nifios y
adolescentes menores de 18 afios. No se ha establecido la eficacia y seguridad de Luvox en el tratamiento
del trastorno depresivo mayor (TDM) en pediatria (ver Advertencias y Precauciones).

Trastorno obsesivo compulsivo

Adultos (mayores a 18 afios): La dosis recomendada se situa entre 100 mg y 300 mg al dia. Los pacientes
deben iniciar el tratamiento con 50 mg al dia por 3 - 4 dias. La dosis debe ser incrementada gradualmente
hasta alcanzar la dosis efectiva de hasta un maximo de 300 mg al dia. Las dosis de hasta 150 mg pueden
administrarse como una Unica toma, con preferencia por la noche. Se recomienda que dosis diarias totales
superiores a 150 mg se administren en 2 6 3 tomas. Si se obtiene una buena respuesta terapéutica, debera
continuarse el tratamiento teniendo en cuenta la situacién de cada paciente. Si no se observan mejoras
dentro de las 10 semanas, el tratamiento con fluvoxamina debera reconsiderarse. Si bien hasta la fecha no
existen estudios sistematicos que respondan a la pregunta acerca de la duracion del tratamiento, dada la
condicion crénica del trastorno obsesivo compulsivo, parece razonable continuarlo hasta mas alla de las 10
semanas en los pacientes que responden. Los ajustes de la dosis deben realizarse con cuidado teniendo en
cuenta la situacion del paciente con el fin de administrar la dosis minima eficaz. La necesidad de
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tratamiento debera revisarse periddicamente. Algunos psiquiatras defienden la asociacion con ters
conductual en aquellos pacientes que han respondido positivamente al tratamiento farmacologico.
Nifios/Adolescentes (8-17 afios): Se dispone de datos limitados en nifios mayores de 8 afios y adolescentes
tratados con dosis de hasta 100 mg, dos veces al dia, durante 10 semanas. La dosis inicial es de 25 mg al
dia, preferentemente a la hora de dormir, con incrementos de 25 mg cada 4-7 dias, segun se tolere, hasta
alcanzar la dosis eficaz. La dosis efectiva usualmente se encuentra entre 50 mg y 200 mg por dia. La dosis
maxima en nifios de 8 afios en adelante/ adolescentes no debe sobrepasar los 200 mg/dia. (Ver
propiedades farmacodindmicas y propiedades farmacocinéticas). Se recomienda que dosis diarias
superiores a 50 mg sean administradas en dos tomas. Si las dosis divididas no son iguales, la dosis mayor

debe ser administrada por la noche al acostarse.

Sintomas de abstinencia al cesar el tratamiento de fluvoxamina: Debe evitarse cesar el tratamiento de

forma brusca. Cuando se interrumpa el tratamiento con fluvoxamina, la dosis se debe reducir
gradualmente en un periodo de al menos una o dos semanas para reducir el riesgo de sufrir los sintomas de
abstinencia (Ver Advertencias y Precauciones, y Reacciones Adversas). Si se producen sintomas intolerables
al disminuir la dosis o al dejar el tratamiento, debe considerarse el volver a la dosis prescrita previamente.
Con posterioridad, el médico disminuird la dosis, pero de forma mas gradual.

Insuficiencia hepdatica o renal: Los pacientes con insuficiencia hepdtica o renal deberan iniciar el
tratamiento con una dosis baja y serdn cuidadosamente monitoreados.

Forma de administracién: Los comprimidos deben tragarse con agua y sin masticar.

CONTRAINDICACIONES

Luvox estd contraindicado en combinacién con tizanidina y los inhibidores de la monoaminooxidasa

(IMAOQs) (ver Interacciones Medicamentosas).

El tratamiento con fluvoxamina puede iniciarse: dos semanas después de finalizar un tratamiento con un
IMAO irreversible, 6 al dia siguiente de finalizar un tratamiento con un IMAO reversible (p.ej.moclobemida,
linezolida). Debe esperarse al menos una semana entre la interrupcion de la medicacién con fluvoxamina y

la administracién de cualquier IMAQ.

Las tabletas de liberacion inmediata de fluvoxamina no deben usarse en combinacion con pimozida y

ramelteon.

Hipersensibilidad al ingrediente activo o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Suicidio/Pensamientos suicidas o empeoramiento clinico: La depresién se asocia con un aumento del riesgo

de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio (comportamiento suicida). Este riesgo persiste hasta que
se produce la remision de forma significativa. Dado que la mejoria puede no producirse en las primeras
semanas o mas de tratamiento, se debe realizar un estrecho seguimiento de los pacientes hasta que se
detecte su mejoria. La experiencia clinica general indica que el riesgo de suicidio puede aumentar en las

primeras fases de la recuperacién.

Otros trastornos psiquidtricos en los que se prescribe Luvox pueden también estar asociados con un
a-umento del riesgo suicidio-comportamiento suicida, Ademds, estos trastornos pueden aparecer al mismo
tiempo que el trastorno depresivo mayor. Por lo tanto, deben ser monitoreados de cerca

pacientes con otros trastornos psiquiatricos.

Los pacientes con antecedentes de comportamiento o pensamientos suicidas, 6 aquellos que muestre
nun
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grado significativo de ideacion suicida antes del comienzo del tratamiento, tienen un mayor riesgo-de
intento de suicidio 6 pensamientos suicidas y deben ser objeto de una mayor vigilancia durante el
tratamiento.

Adultos Jovenes (entre 18 v 24 afios): Un meta-analisis de los ensayos clinicos controlados con placebo de
medicamentos antidepresivos, en pacientes adultos con trastornos psiquiatricos, presentd un aumento del
riesgo de comportamiento suicida con antidepresivos en comparacion con placebo en pacientes menores
de 25 afios.

El tratamiento medicamentoso deberia acompafiarse de un cuidadoso control de estos pacientes Yy, en
especial, de los pacientes con un alto riesgo, en especial en las primeras etapas del tratamiento y tras los
cambios de dosificacian.

Se debe de alertar a los pacientes (y a las personas que los tienen a su cargo) de la necesidad de vigilar el
empeoramiento clinico, comportamiento o pensamientos suicidas o cambios inusuales de comportamiento
y de buscar atencion médica inmediata si aparecen estos sintomas.

Poblacion pediatrica: Luvox no debera utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afios, salvo en el caso de pacientes con Trastorno Obsesivo Compulsivo. Los comportamientos suicidas
(intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento de
confrontacion e irritacion) fueron constatadas con mas frecuencia en ensayos clinicos con nifios y
adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase, no
obstante, la decision, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, debera supervisarse
cuidadosamente en el paciente la aparicion de sintomas de suicidio.

Ademas, se carece de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes en lo que se refiere al
crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual.

Poblacion geriatrica: Los datos disponibles en ancianos no indican la existencia de diferencias clinicamente
significativas a las dosis diarias normales respecto a los individuos mas jovenes. Sin embargo, y de acuerdo
con estos estudios, los incrementos de dosis deberan realizarse mas lentamente en los pacientes ancianos,
y se procederd siempre con precaucién al instaurar la dosis.

Insuficiencia renal vy hepatica: Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el tratamiento
con una dosis baja y seran cuidadosamente monitoreados. El tratamiento con fluvoxamina se ha asociado
raramente con una elevacion de las enzimas hepaticaes, generalmente acompafiada de sintomas clinicos.
En estos casos, se recomienda el cese de la medicacion.

Sintomas de abstinencia al cesar el tratamiento de fluvoxamina: Es posible que se produzcan reacciones de
supresion al suspender el tratamiento con fluvoxamina aunque los datos preclinicos y clinicos disponibles
no revelan que el tratamiento cause dependencia. Los sintomas mas cominmente informados asociados
con la finalizacién de la administracion del producto incluyen: mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo
parestesia, alteraciones visuales y sensaciones de choque eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo
insomnio y suefios intensos), agitacion, irritabilidad, confusién, inestabilidad emocional, cefalea, nauseas
y/o vémitos, diarrea, sudoracion, palpitaciones, temblor y ansiedad (Ver Reacciones Adversas). En general
estos eventos son leves a moderados y de resoluciéon espontdnea; sin embargo en algunos pacientes
pueden ser severos y/o prolongados. Por lo regular ocurren dentro de los primeros dias de la interrupcién
del tratamiento. Por lo tanto, es aconsejable disminuir la fluvoxamina en forma gradual al suspender el
tratamiento de acuerdo con las necesidades del paciente (Ver Posologia y Forma de Administracién).
Mania/Hipomania: La fluvoxamina debe ser usada con precaucién en pacientes con antecedentes de mania
e hipomania. Se suspendera el tratamiento con fluvoxamina en todo paciente gue entre en fase maniaca.
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Acatisia/Agitacién psicomotora: El uso de la fluvoxamina se ha relacionado con el desarrollo de agitacy
psicomotora, que clinicamente puede ser muy similar a la acatisia, caracterizada por una subjetiva agitacio
desagradable o angustiosa y la necesidad de moverse con frecuencia, acompafiadas por la incapacidad de
sentarse o estarse quieto. Es mds probable que se produzca durante las primeras semanas de tratamiento.
En los pacientes que desarrollan estos sintomas, si se aumenta la dosis puede ser perjudicial.

Trastornos del sistema nervioso: Aungue en los estudios en animales, fluvoxamina no ha evidenciado
poseer actividad proconvulsiva, es aconsejable tener precaucion al administrar el farmaco a pacientes con
antecedentes de episodios convulsivos. Se debe evitar el tratamiento con fluvoxamina en pacientes con
epilepsia no controlada y se procedera a un estricto control en los casos de epilepsia controlada. Si
aparecen convulsiones o aumenta la frecuencia de las mismas, deberd cesar el tratamiento.

En raras ocasiones, se ha descrito el desarrollo de un sindrome serotoninérgico o de episodios parecidos al
sindrome neuroléptico maligno asociados al tratamiento con fluvoxamina, especialmente cuando se
administra conjuntamente con otros farmacos serotoninérgicos y/o neurolépticos. De producirse estos
sindromes (caracterizados por sintomas tales como hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad
autonomica con posibles fluctuaciones rapidas de los signos vitales, cambios en el estado mental
incluyendo confusion, irritabilidad, agitacion extrema progresando hacia el delirio y el coma) que pueden
resultar amenazadores para la vida, se suspendera el tratamiento con fluvoxamina instaurandose un
tratamiento sintomatico.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: Al igual que ocurre con otros inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS), se ha descrito, en raras ocasiones, hiponatremia, que parece ser de
caracter reversible cuando se suspende la medicacion con fluvoxamina. En algunos casos, pudo deberse al
sindrome de secrecidn inadecuada de hormona antidiurética. La mayoria de los pacientes afectados eran
ancianos.

El control de la glucemia puede verse alterado, especialmente al inicio del tratamiento. Es posible que se
requiera ajustar la dosificacion de drogas antidiabéticas.

El sintoma que se observa con mayor frecuencia relacionado con el tratamiento de fluvoxamina son las
nauseas, algunas veces asociadas a vomitos. Este efecto adverso disminuye por lo general en las dos
primeras semanas de tratamiento.

Trastornos oculares: Se han registrado casos de midriasis asociados con ISRS tales como la fluvoxamina. Por
lo tanto, se recomienda precaucion cuando se prescriba fluvoxamina a pacientes con presién intraocular
elevada o con riesgo de presentar glaucoma agudo de angulo estrecho.

Trastornos hematologicos: Se han descrito los siguientes casos de trastornos hemorrgicos: hemorragia
gastrointestinal, hemorragia ginecoldgica, y otras hemorragias cutaneas tales como equimosis, purpura 6
de Fas mucosas con ISRS. Se recomienda precaucion en los pacientes que reciban ISRS, en especial en
pacvleqte‘s.de edad avanzada, concomitantemente con farmacos que afecten a la funcién plaquetaria (
antipsicoticos atigicos y fenotiazinas, la mayoria de los ATCs, cido acetilsalicilico, AINEs) o drogas 2:2
merementen el riesgo de sangrado al igual que en aquellos pacientes que tengan antecedentes de

Trastornos cardiacos: No deberia administrarse fluvoxam
pueden aumentar las concentraciones plasmaticas y

prolongacién del intervalo QT/Torsade de Pointes. Debid
una especial atencion en las situaciones postinfarto ag

a 0 trastornos

ina con terfenadina, astemizol o Cisaprida ya que
el consiguiente incremento de riesgo de una
0 a la falta de experiencia clinica, se recomienda
udo de miocardio. Fluvoxamina puede causar un
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insignificante descenso de los latidos cardiacos (2-6 Iat'id‘os pfnr .minuto). e ok e da
Terapia electroconvulsiva (TEC): Hay experiencia clinica limitada sobre la administracio i
i or lo que se recomienda precaucion. -
2r:g:adrzt:t\{d?pcr'ezivos rin indicacién aprobada por ensayos clir\icos controlados en nifos y adolesc:erl?cez
con depresién mayor y otras condiciones psilquiétricas debera establecerse en un marco terapeu
da paciente en particular. Esto incluye: .
ade:;ad;uiiz i:dpizacién sea ';echa por especialistas que pued_an mf)’nitorfeafr rigurosame‘nte l::).e‘merge:.cta
de cualquier signo de agravamiento 0 aumento de la ideacion suicida, como asi tambien cambios
conductuales con sintomas del tipo de agitacion; N -
b) que se tengan en cuenta los resultados de los ultimos ensa\fros clinicos cgntroiados,
¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial. . _

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 afios tratados con anttdeprgswos IRS o con
otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida tanto para el Trastorno Depres'wo Mayqr cqr:no
para otras indicaciones (psiquidtricas y no psiquidtricas) los siguientes sintomas:, ansuedadf agltacrlon,
ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y
mania. Aunque la causalidad ante la aparicidn de éstos sintomas y el empeoramiento de la depresion y/o la
aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida, existe la inquietud de que dichos sintomas puedan
ser precursores de ideacion suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad de
seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los sintomas descriptos como de la aparicion de ideacion
suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes.

Dicho seguimiento debe incluir la observacion diaria de los pacientes por sus familiares o quienes estén a
cargo de sus cuidados.

Sise toma la decision de discontinuar el tratamiento la medicacion debe ser reducida lo mas rapidamente
posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado para cada principio activo, dado que en algunos
casos la discontinuacién abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retirada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Inhibidores de la Monaminooxidasa: Fluvoxamina no debe administrarse en combinacion con IMAQs,
incluyendo linezolida, debido al riesgo de sindrome serotoninérgico (ver Contraindicaciones). Fluvoxaming
es un potente inhibidor de CYP1A2 y, en menor proporcién, de CYP2C y CYP3A4.

Efecto de la fluvoxamina sobre el metabolismo oxidativo de otras drogas:

La fluvoxamina puede inhibir el metabolismo de medicamentos metabolizados por ciertas isoenzimas del
citocromo P450 (CYPs). Una fuerte inhibicion de CYP1A2 y CYP2C19 se demuestra en estudios in vitro e in
vivo. CYP2C9, CYP2D6 y CYP3A4 son inhibidos en menor medida. Farmacos que se metabolizan en gran
medida a través de estas isoenzimas pueden tener dosaje plasmético mas alto 6 mas bajo (por ejemplo en
el caso de pro drogas como clopidogrel) de las concentraciones de la sustancia activa/metabolito cuando se
coadministra con Fluvoxamina. El tratamiento concomitante de fluvoxamina y estos medicamentos debe
iniciarse o ajustarse al extremo inferior versus alto de su rango de dosis. Las concentraciones plasmaticas,
los efectos o los efectos adversos de los medicamentos administrados conjuntamente deben monitoreado

y su dosis debe reducirse 6 aumentarse si es necesario. Esto es particularmente relevante para
medicamentos con un indice terapéutico estrecho.
Ramelteon
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Cuando se administraron 100 mg de maleato de fluvoxamina de liberacién inmediata dos veces al dia
durante 3 dias antes de la administracién conjunta de una sola dosis de ramelteon 16 mg y maleato de
fluvoxamina de liberacién inmediata tabletas, el AUC (drea bajo la curva) para ramelteon aumentd
aproximadamente 190 veces y la Cmdax aumentd aproximadamente 70 veces en comparacién con
ramelteon administrado solo.

Compuestos con indice terapéutico estrecho

La coadministracién de fluvoxamina y medicamentos con un indice terapéutico estrecho (como tacrina,
teofilina, metadona, mexiletina, fenitoina, carbamazepina y ciclosporina) deben ser cuidadosamente
monitoreados cuando estos medicamentos se metabolizan exclusivamente o mediante una combinacién de
CYP inhibidos por fluvoxamina.

Si es necesario, se recomienda ajustar la dosis de estos medicamentos.

Debido al estrecho indice terapéutico de la pimozida y su capacidad conocida para prolongar el intervalo
QT, la utilizacién concomitante de pimozida y fluvoxamina est4 contraindicada.

Antidepresivos Triciclicos: Se ha descrito una elevacion de los niveles plasmaticos en equilibrio de aquellos
antidepresivos triciclicos (p. ej. clomipramina, imipramina, amitriptilina) y neurolépticos (p. ej. clozapina,
olanzapina, quetiapina) que se metabolizan basicamente a través del citocromo P450 1A2 cuando se
administran conjuntamente con fluvoxamina. Si se inicia un tratamiento con fluvoxamina, debera
considerarse una reduccion en la dosis de estos farmacos.

Drogas con estrecho indice terapéutico: Los pacientes que reciban conjuntamente fluvoxamina y firmacos
con estrecho margen terapéutico (tales como tacrina, teofilina, metadona, mexiletina, fenitoina,
carmazepina y ciclosporina) deben ser cuidadosamente monitoreados, cuando estas drogas se metabolizan
exclusivamente o mediante una combinacién de las CYP inhibidas por la fluvoxamina. Si fuera necesario, se
recomienda ajustar la dosis de estos farmacos.

Casos de incremento de efectos secundarios: Se han descrito casos aislados de toxicidad cardiaca al
administrar tioridazina junto con fluvoxamina.

Es probable que los niveles plasmadticos de cafeina aumenten con la administracién concomitante de
fluvoxamina. Por lo tanto, los pacientes que tomen grandes cantidades de bebidas con cafeina deben
disminuir su ingesta cuando se administre fluvoxamina y se manifiesten efectos adversos (tales como
temblor, palpitaciones, nduseas, inquietud, insomnio). Terfenadina, astemizol, cisaprida, sildenafil (ver
Advertencias y Precauciones).

Efecto de la fluvoxamina sobre el metabolismo oxidativo de otras drogas: La fluvoxamina puede inhibir el
metabolismo de farmacos metabolizados por determinadas isoenzimas del citocromo P450 (CYP). Los
estudios in vitro e in vivo han demostrado una fuerte inhibicién de CYP1A2 y CYP2C19 y, en menor grado,
de CYP2C9, CYP2D6 y CYP3A4. Los medicamentos que son en gran parte metabolizados por estas
isoenzimas pueden tener mayores o menores (ej. En el caso de prodrogras tipo clopidogrel)
concentraciones pasmdticas de la sustancia activa/metabolito cuando son co-administradas junto a
Fluvoxamina. El tratamiento concomitante de fluvoxamina y estos medicamentos debe iniciarse con ¢
ajustarse a la dosis mds baja del rango posoldgico. Deben controlarse las concentraciones plasmaticas, los
efectos o efectos adversos de los firmacos administrados concomitantemente y reducirse su dosis si fuera
necesario. Esto es especiaimente importante para farmacos con un indice terapéutico estrecho.

Casos de incremento de concentraciones plasmdticas: Dado que las concentraciones plasmaticas de
ropinirol pueden verse aumentadas en el tratamiento combinado con fluvoxamina, provocando asi un
riesgo de sobredosis, puede ser necesario controlar y reducir la posologia de ropinirol durante Ia
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administracion conjunta y tras el retiro de fluvoxamina. Dado que las concentraciones en plasma de
propanolol aumentan en combinacién con Fluvoxamina, puede ser necesario reducir la dosis de propanolol.
Warfarina: En la administracién conjunta con fluvoxamina, se han registrado aumentos significativos de la
concentracion plasmatica de warfarina y en el tiempo de protrombina.

Benzodiazepinas: Es probable que se incrementen los niveles plasmaticos de las benzodiacepinas (p. ej.
triazolam, midazolam, alprazolam, y diazepam) con metabolismo oxidativo con la coadministracién de
fluvoxamina. La dosificacién de estas benzodiacepinas se reducird durante la coadministracion con
fluvoxamina.

Glucuronidacién: La fluvoxamina no altera las concentraciones plasmaticas de digoxina

Excrecion renal: La fluvoxamina no altera las concentraciones plasmaticas de atenolol.

Interacciones farmacodindmicas: Los efectos serotoninérgicos de la fluvoxamina pueden potenciarse
cuando se usa en combinacién con otros agentes serotoninérgicos (incluidos triptanos, tramadol, ISRS y
preparaciones de hypericum) (ver Advertencias y Precauciones).

Se ha utilizado fluvoxamina en combinacion con litio para el tratamiento de pacientes graves y resistentes a
la medicacién. Sin embargo, el litio (y posiblemente el triptéfano) potencia los efectos serotoninérgicos de
fluvoxamina. La combinacién debe usarse con precaucién en pacientes con depresion grave y resistente a la
medicacion. Puede aumentar el riesgo de hemorragia en pacientes tratados con anticoagulantes orales y
fluvoxamina, por lo que deberén ser estrechamente monitoreados. Al igual que ocurre con otros farmacos
psicotrépicos, los pacientes deben evitar el consumo de bebidas alcohélicas mientras tomen fluvoxamina.
FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Los datos epidemioldgicos han sugerido que el uso de inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) durante el embarazo, en particular al final del embarazo, puede aumentar el riesgo de
hipertensién pulmonar persistente en el recién nacido (HPPN). El riesgo observado fue de
aproximadamente 5 casos por 1000 embarazos. En la poblacién general se producen 1 6 2 casos de HPPN
por 1000 embarazos. Luvox no debe ser usado durante el embarazo a menos que la condicién clinica de la
mujer requiera tratamiento con fluvoxamina. Se han descrito casos aislados de sintomas de abstinencia en
el recién nacido, tras el uso de fluvoxamina al final del embarazo. Algunos recién nacidos experimentan
dificultades para comer y/o respirar, ataques, inestabilidad en la temperatura, hipoglucemia, temblor, tono
de musculo anormal, nerviosismo, cianosis, irritabilidad, letargo, somnolencia, vémitos, dificultad para
dormir y lloros constantes después de la exposicion a ISRS en el tercer de trimestre y pueden requerir una
hospitalizacion prolongada.

Lactancia: Fluvoxamina se excreta por la leche materna en pequefias cantidades. Por este motivo, no debe
ser administrada en mujeres lactantes.

Fertilidad: Los estudios de toxicidad para la funcion reproductora en animales han demostrado que la
fluvoxamina altera la fertilidad masculina y femenina. Se desconoce la importancia de estos hallazgos en los
seres humanos. La fluvoxamina no debe administrarse a pacientes que intentan concebir a menos que el
estado clinico de la paciente requiera tratamiento con fluvoxamina.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA

Dosis de hasta 150 mg de fluvoxamina no afectaron |a capacidad psicomotriz asociada a la habilidad de
conducir o manejar maquinaria en voluntarios sanos. No obstante, se ha descrito somnolencia durante el
tratamiento con fluvoxamina. Por consiguiente, se recomienda precaucion hasta que la respuesta individual
a la medicacion no haya sido establecida. Luvox puede producir sedacién, mareos. Por consiguiente, se
debe indicar a los pacientes que si experimentan sedacion  mareos, deben evitar la realizacién de tareas
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potencialmente peligrosas, como conducir 6 utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS - . , .
Los efectos adversos, observados en los ensayos clinicos con las frecuencias listadas mas abajo, con

frecuencia estén relacionadas con la enfermedad y no necesariamente relacionadas con el trat:;r}::géoo.
Frecuencia estimada: Muy Frecuentes (21/10), Frecuentes (21/100, <1/10), Poco Frecuent.es (z l,
<1/100), Raras (21/10000, <1/1000), Muy raras (<1/10000), Desconocido (No puede ser estimada por la
infomacion disponible).

Clasificacion de | Frecuentes Poco frecuentes | Raras Muy Frecuenu|a
organos-Sistema raras | Desconocida
MedDRA
Trastornos Hiperprolactinemia,
endocrinos secrecion
inadecuada de
hormona
antidiurética.
Trastornos del | Anorexia Hiponatremia,
metabolismo y de la descenso de peso,
nutricion aumento de peso
Trastornos Alucinaciones, Mania Ideacién suicida;
psiquidtricos confusion, Comportamiento
agresion suicida
Trastornos del | Agitacidn, Reacciones Convulsiones Sindrome
sistema Nervioso nerviosismo, extrapiramidales, serotoninérgico,
ansiedad, ataxia eventos simil
insomnio, sindrome
somnolencia, neuroléptico
temblores, maligno,
dolor de acatisia/inquietud
cabeza, vértigo psicomotora,
parestesia,
disgeusia

Trastornos Visuales
Trastornos cardiacos Palpitaciones,
taquicardia
Trastornos Hipotension Hemorragia
Vasculares (ortostatica) ejemplo,
hemorragia
gastrointestinal,
hemorragia
ginecologica,
equimosis, plrpurs

Glaucoma, Midriasis

(por
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Trastornos Dolor
Gastrointestinales abdominal,
constipacion,
diarrea, boca
seca,
dispepsia,
nauseas,
vémitos
Trastornos Funcién
hepatobiliares hepatica
anormal

Trastornos de la piel | Hiperhisdrosis,
y del tejido

Reacciones de
hipersensibilidad

Reaccion de
fotosensibilidad

musculoesqueléticos
Yy del tejido

subcutaneo cutdnea (incluido
edema
angioneurdtico,
rash, prurito)
Trastornos Artralgia, mialgia *Fracturas de hueso

conectivo

Trastornos renales y Trastornos

urinarios miccionales
(incluyendo
retencion urinaria,
incontinencia
urinaria,
poliaquiuria,
nicturia y enuresis)

Trastornos del Eyaculacion Galactorrea Anorgasmia,

aparato reproductor anormal trastornos

y de la mama {retardada) menstruales (tales

como amenorrea,
hipomenorrea,
metrorragia,
menorragia)

Trastornos Astenia,
generales y | malestar
alteraciones en el

sitio de

administracion

Sindrome de
abstinencia
incluyendo
sindrome de
abstinencia
neonatal.

* Los estudios epidemioldgicos, llevados a cabo principalmente en pacientes de 50 afios o mayores,

v
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demuestran un mayor riesgo de fracturas dseas en pacientes que reciben ISRS y TCA. Se desconoc
mecanismo que conduce a este riesgo. Al
Sintomas de abstinencia al cesar la terapia de fluvoxamina: La suspension de [a fluvoxamina (especi
cuando es abrupta) cominmente conduce a sintomas de supresién. Por lo tanto, es aconsejable una
suspension gradual disminuyendo paulatinamente la dosis cuando el tratamiento con fluvoxamina ya no
sea mas necesario (Ver Posologia y Forma de Administracién y Advertencias y Precauciones)

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: antidepresivos, inhibidores selectivos de |a recaptacion de serotonina. Cédigo
ATC: NO6ABOS.

El mecanismo de accién de la fluvoxamina se relaciona con la inhibicion selectiva de la recaptacién de
serotonina por las neuronas cerebrales. Se produce una interferencia minima con procesos
noradrenérgicos. Los estudios de unién a receptores han demostrado que la fluvoxamina presenta una baja
afinidad por los receptores alfa adrenérgicos, beta adrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos,
muscarinicos, dopaminérgicos y serotoninérgicos.

Fluvoxamina tiene alta afinidad por los receptores sigma-1, en los que actua como agonista, a dosis
terapéuticas.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn: Fluvoxamina se absorbe completamente tras la administracién oral. La concentracién
plasmatica maxima se alcanza a las 3-8 horas de la toma. La biodisponibilidad total media es del 53 %
debido al metabolismo de primer paso. La farmacocinética de Fluvox no se altera por la ingesta de
alimentos. :

Distribucién: In vitro la unién a proteinas plasméticas de fluvoxamina es del 80%. El volumen de
distribucién en humanos es de 25 I/kg.

Metabolismo: La fluvoxamina sufre un intenso metabolismo en el higado. Aunque CYP2D6 resulta in vitro la
principal isoenzima implicada—en el metabolismo de fluvoxamina, las concentraciones plasmadticas en
metabolizadores lentos de CYP2D6 no son mucho mayores que las de los metabolizadores rapidos. La vida
media plasmatica es de 13-15 horas aproximadamente después de una administracién Gnica y un poco mas
larga (17-22 horas) tras administracion repetida. Los niveles plasmaticos de equilibrio se alcanzan a los 10-
14 dias. Fluvoxamina sufre una intensa transformacion hepatica, principalmente via desmetilacion
oxidativa, transformandose como minimo en nueve metabolitos que se excretan por los rifiones. Los dos
metabolitos principales son farmacolégicamente inactivos. No es probable que el resto de los metabolitos
tenga actividad farmacoldgica. La fluvoxamina es un inhibidor potente de CYP1A2 y CYP2C1S. Es un
inhibidor moderado del CYP2C9, CYP2D6 y CYP3A4.

La fluvoxamina presenta una farmacocinética lineal con dosis Gnica. Las concentraciones en equilibrio son
mayores que las halladas a partir de los datos obtenidos con dosis tnica y el aumento desproporcionado es
mas pronunciado con altas dosis diarias.

Grupos especiales de pacientes: La farmacocinética de fluvoxamina es similar en adultos sanos, pacientes
ancianos y pacientes con insuficiencia renal. El metabolismo de fluvoxamina se altera en pacientes con
enfermedades hepéticas. Las concentraciones en equilibrio estacionario de fluvoxamina resultaron dos
veces mas altas en nifios (6-11 afios) que en adolescentes (12-17 afios). Las concentraciones plasméticas en

adolescentes son similares a las de los adultos.
DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD: No existe evidencia de carcinogenicidad o mutagenicidad con
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fluvoxamina.

SOBREDQSIS
Sintomas: Los sintomas incluyen trastornos gastrointestinales (nduseas, vomitos y diarrea), somnolencia y
mareos. Se han comunicado también efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardia, hipotensién),
trastornos de la funcidn hepatica, convulsiones y coma. La fluvoxamina tiene un margen de seguridad
amplio en la sobredosificacion. Desde su comercializacién, los casos de muerte por sobredosificacion
atribuidos a fluvoxamina tnicamente son extremadamente raros. La dosis maxima que se conoce ingerida
por un paciente es de 12 g. Dicho paciente se recuperd totalmente. Ocasionalmente, se han registrado
casos de sobredosificacion mas graves con fluvoxamina en combinacién con otros farmacos.
Tratamiento: No hay antidoto especifico para la fluvoxamina. En caso de sobredosificacion, se procedera
inmediatamente al lavado de estémago y se instaurard un tratamiento sintomatico. Se recomienda
también el uso repetido de carb6n activado, acompafiado en caso de ser necesario de un laxante osmdtico.
Es poco probable que la diuresis forzada o la didlisis puedan resultar beneficiosas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

¢ Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666/2247

* Hospital A. Posadas - Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

PRESENTACIONES

Luvox 50 mg: envases conteniendo 15, 20, 30, 50, y 100 comprimidos recubiertos, la ultima presentacion de
uso hospitalario. Luvox 100 mg: envases conteniendo 15, 20, 30, 100 y 120 comprimidos recubiertos, las
ultimas dos presentaciones de uso hospitalario.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.022
Elaborado en: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-
Chalaronne, Francia. Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. Butty 240, Piso 12
(C1001AFB), Ciudad Auténoma de Buenos Aires; Planta industrial: Av. Valentin Vergara 7989 (B1891EUE),
Ing. Allan, Partido de Florencio Varela. Director Técnico: Ménica E. Yoshida = Farmacéutica.

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Fecha de ultima revision: Agosto 2018
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Luvox®
MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV Industria Francesa
Lea toda la Informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
- Conserve esta informacién, ya que puede tener que volver a leerla
- Sitiene alguna duda, consulte con su médico
- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque presenten los
mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.
- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Informacién
para el paciente.

1 - QUE ES FLUVOXAMINA Y PARA QUE SE UTILIZA
- Fluvoxamina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Se utiliza para tratar:
- Trastorno depresivo mayor
- Trastorno obsesivo compulsivo (TOC)

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA
No debe recibir FLUVOXAMINA:

- Siesalérgico a fluvoxamina a cualquiera de los demds componentes de este medicamento,

- Si esta tomando medicamentos denominados inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ), incluido
moclobemida (medicamento para el tratamiento de la depresidn), o los ha tomado en las tltimas dos
semanas. Su médico le indicara como debe comenzar a tomar fluvoxamina una vez que haya dejado de
tomar IMAQ,

- Siestd tomando tizanidina, un medicamento usado habitualmente como relajante muscular,

- Las tabletas de liberacidn inmediata de fluvoxamina no deben usarse en combinacion con pimozida vy
ramelteon.

Si se le dieran cualquiera de las circunstancias mencionadas anteriormente, no tome Fluvoxamina y consulte
con su médico.

3- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar fluvoxamina si:
- si hasufrido recientemente un infarto,
- estd embarazada o podria estar embarazada, o dando de mamar,
- sisufre epilepsia,
- si tiene antecedentes de hemorragias anormales o si toma de forma habitual medicamentos que
aumentan el riesgo de hemorragias,
- sitiene diabetes,
- si recibe tratamiento de terapia electroconvulsiva (TEC),
- siha tenido alguna vez mania (sentimiento de euforia o sobrexcitacién),
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- sitiene problemas de rifion o de higado, - si tiene la presion ocular elevada (glaucoma),

- siesmenorde 18 afos.

En ocasiones, pueden producirse pensamientos inquietantes, por ejemplo no poder sentarse o permanecer de
pie (acatisia), o éstos pueden aumentar durante las primeras semanas de tratamiento con fluvoxamina, hasta
que el efecto antidepresivo haya funcionado. Comunique a su médico inmediatamente si experimenta estos
sintomas.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresién o trastorno de ansiedad

Si esta deprimido y/o padece trastornos de ansiedad, en ocasiones puede tener pensamientos de hacerse dafio
o suicidarse. Estos pensamientos pueden aumentar cuando se inicia el tratamiento con antidepresivos, ya que
todos estos medicamentos tardan un tiempo en actuar, normalmente unas dos semanas pero a veces mas
tiempo. Puede ser mas propenso a pensar de esta manera:

- sihatenido pensamientos de autolesion o suicidio previamente,

- siusted esun adulto joven. La informacion de los ensayos clinicos ha demostrado un aumento del riesgo
de comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios con enfermedades psiquiatricas que fueron
tratados con un antidepresivo.

Sitiene pensamientos de hacerse dafio o suicidarse en cualquier momento, péngase en contacto con su médico
o vaya a un hospital inmediatamente.

Puede ayudarle contar a un familiar o amigo cercano que se encuentra deprimido o si tiene un trastorno de
ansiedad, y pedirles que lean este prospecto.

Puede consultarles si piensan que su depresién o ansiedad esta empeorando, o si estan preocupados por
cambios en su comportamiento.

Nifos y adolescentes menores de 18 anos

Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar este medicamento, salvo en el caso de pacientes
con trastorno obsesivo-compulsivo (TOC). Esto es debido a que fluvoxamina no se usa en el tratamiento de la
depresion en personas menores de 18 afios.

Cuando se esté tomando este tipo de medicamentos, en pacientes menores de 18 afios existe un mayor riesgo
de efectos adversos como intentos de suicidio, ideas de suicidio y hostilidad (agresién, comportamiento de
confrontacion e irritacién). Si el médico ha prescrito fluvoxamina a un paciente menor de 18 afios y desea discutir
esta decision, por favor, vuelva a consultar con su médico. Debe informar a su médico si alguno de los sintomas
que se detallan a continuacién progresa o experimenta complicaciones cuando pacientes menores de 18 afios
estan tomando fluvoxamina. Toma de FLUVOXAMINA con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Esto incluye las plantas medicinales.

Ramelteon

Cuando se administraron 100 mg de maleato de fluvoxamina dos veces al dia durante 3 dias antes de la
administracién conjunta de una sola dosis de ramelteon 16 mg y maleato de fluvoxamina de la concentracién
de ramelteon aumenta en comparacioén con ramelteon administrado solo.

- No empiece a tomar la planta medicinal “Hierba de San Juan” (Hypericum perforatum) mientras esta
siendo tratado con fluvoxamina, ya que puede aumentar los efectos adversos. Si ya estd tomando
“Hierba de San Juan” cuando inicie el tratamiento con fluvoxamina, deje de tomarla y consulte con su
médico en la proxima visita.

- Si ha estado tomando un medicamento para tratar |la depresion o la ansiedad durante las ultimas dos
semanas o padece esquizofrenia, consulte con su médico o farmacéutico.
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Su médico o farmacéutico debe saber si usted estd tomando otros medicamentos para tratar la depresion
condiciones relacionadas, que contengan lo siguiente:

- benzodiacepinas,

- antidepresivos triciclicos,

- neurolépticos o antipsicoticos,

- litio,

- tript6fano,

- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) como la moclobemida,

- inhibidores de la recaptacién selectiva de la serotonina (ISRS) tales como citalopram.
Su médico le dira si es seguro para usted iniciar el tratamiento con fluvoxamina.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando cualquiera de los medicamentos que se indican a
continuacion:

- aspirina (4cido acetilsalicilico) o medicamentos similares a aspirina, usados para tratar el dolor y la

inflamacidn (artritis),

- ciclosporina, usado para reducir la actividad del sistema inmune,

- metadona, usado para tratar el dolor y el sindrome de abstinencia,

- mexiletina, usado para tratar los trastornos del ritmo cardiaco,

- fenitoina o carbamazepina, usado para tratar la epilepsia,

- propranolol, usado para tratar la hipertensién arterial y trastornos cardiacos,

- ropinirol, para la enfermedad de Parkinson,

- un “triptano”, usado para tratar migrafias, tal como sumatriptan,

- terfenadina, usado para tratar alergias. Fluvoxamina no se debe usar conjuntamente con terfenadina,

- teofilina, usado para tratar asma y bronquitis,

- tramadol, usado para tratar el dolor,

- warfarina, nicumalona o cualquier medicamento anticoagulante.
Si estd tomando o ha tomado recientemente cualquiera de los medicamentos anteriores y no ha informado a
su médico, vuelva a consultar con su médico y preguntele lo que debe hacer.
Toma de FLUVOXAMINA con alimentos y bebidas
No beba alcohol si estd tomando este medicamento, ya que el alcohol junto con fluvoxamina le producird
somnolencia e inestabilidad.
Si habitualmente bebe mucho té, café o refrescos con cafeina, puede tener sintomas como temblor en las
manos, sensacion de mareo, aumento de las pulsaciones del corazon (palpitaciones), inquietud y dificultad para
conciliar el suefio (insomnio). Si disminuye la cantidad de cafeina que toma, estos sintomas podrian desaparecer.
Embarazo, lactancia y fertilidad
Siesta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Conduccion y uso de méquinas
Puede conducir y usar maquinas mientras esta tomando este tratamiento, siempre que este medicamento no
le produzca suefio.

4 - COMO SE ADMINISTRA FLUVOXAMINA

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico.
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Dosis inicial habitual para adultos (18 afios en adelante)
Tratamiento de la depresién
- Se inicia con 50 6 100 mg diariamente, tomado por la noche.
Tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo
- Se inicia con 50 mg diarios, tomados preferiblemente por las noches.
Sino se empieza a sentir mejor transcurridas un par de semanas, consulte con su médico, quien le aconsejara al
respecto y el cual decidira si es necesario aumentar su dosis gradualmente.
La dosis habitual en nifios y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo-TOC (8 afios en adelante):
- se inicia con 25 mg (medio comprimido) al dia.
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar este medicamento para tratar la depresién. Este
medicamento tan solo se debe recetar a nifios y adolescentes para el trastorno obsesivo compulsivo.
Cémo tomar FLUVOXAMINA
Trague los comprimidos con agua. No mastique los comprimidos.
¢Cudnto tiempo tarda en funcionar?
FLUVOXAMINA puede tardar un poco de tiempo hasta empezar a trabajar. Algunos pacientes no se sienten
mejor en las primeras 2 ¢ 3 semanas de tratamiento.
Siga tomando los comprimidos hasta que su médico le indique que los deje. Incluso cuando usted comience a
sentirse mejor, su medico puede querer continuar el tratamiento durante un tiempo.
No interrumpa el tratamiento con fluvoxamina de forma brusca. Puede experimentar sintomas de retirada.
Al interrumpir el tratamiento con fluvoxamina su médico le ayudar3 a reducir su dosis lentamente a lo largo de
una serie de semanas o meses, lo cual le ayudaria a reducir la posibilidad de experimentar sintomas de retirada.
La mayoria de los pacientes encuentran que estos sintomas de retirada de fluvoxamina son leves y que
desapareceran por si solos en dos semanas, sin embargo, para algunos pacientes dichos sintomas pueden ser
mas graves o pueden durar mas tiempo.
Si experimenta sintomas de retirada cuando esta dejando los comprimidos su médico decidira si deberia dejarlo
mds lentamente. Si experimenta sintomas de retirada graves al dejar de tomar fluvoxamina, por favor informe
a su médico, que le indicard si debe volver a tomar el tratamiento e interrumpirlo de forma gradual.
Si experimenta cualquier sintoma al interrumpir el tratamiento, contacte con su médico.
Si toma mds FLUVOXAMINA del que debe
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacién Toxicoldgica indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Lleve el envase del
medicamento con usted.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666/2247

o Hospital A, Posadas - Tel: (011) 4654-6648/4658-7777
Si olvidd tomar FLUVOXAMINA
Si olvidé tomar un comprimido, espere a la siguiente dosis. No trate de compensar la dosis olvidada. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSQS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas las
personas los sufran.
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Reacciones adversas descritas con este tipo de medicamentos _
Ocasionalmente, se pueden producir pensamientos de suicidio o autolesién o pueden aumentar en las primeras
semanas de tratamiento con fluvoxamina, hasta que el efecto antidepresivo ha funcionado.

Informe a su médico inmediatamente si tiene alguin pensamiento o experiencia que le angustie. '
Si tiene varios sintomas al mismo tiempo, es posible que tenga una de las siguientes condiciones raras:

e Sindrome serotoninérgico: si tiene sudoracion, rigidez muscular o espasmos, inestabilidad, confusion,
irritabilidad o agitacion extrema.

¢ Sindrome neuroléptico maligno: si tiene musculos rigidos, alta temperatura, confusién y otros sintomas .
relacionados. '
¢ Secrecion inadecuada de hormona antidiurética: Si se siente cansado, débil o confuso y tiene los musculos
doloridos, rigidos o sin controi. '
Deje de tomar fluvoxamina y consulte a su médico de inmediato
Si aparecen en su piel hematomas inusuales 0 manchas de color purpura o vomita sangre o tiene sangre en las .."
heces, pongase en contacto con su meédico.

La interrupcion del tratamiento con fluvoxamina {particularmente cuando es brusca) con frecuencia conduce a
los sintomas de abstinencia. A veces los pacientes se sienten ligeramente enfermos cuando fluvoxamina J
comienza a tener efecto. !

A pesar de que la sensacién de malestar es desagradable, si sigue tomando los comprimidos segun lo prescrito, i
desaparece. Esto puede tardar unas semanas. l.

Reacciones adversas descritas con fluvoxamina I
Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- agitacion,
- ansiedad,
- estrefiimiento, ;
- diarrea, I
- dificultad para conciliar el suefio, "
- mareos,
sequedad de boca, -
- aceleracién de los latidos del corazon,
- sensacion de suefio (letargia),
- sensacion de malestar,
- dolor de cabeza,
- indigestion,
- pérdida de apetito,
- nerviosismo,
- dolor de estomago,
- sudores,
- temblor,
- debilidad muscular (astenia),
- vomitos.

5 - COMO CONSERVAR FLUVOXAMINA
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

A .
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il

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Fluvoxamina 50 mg: envases conteniendo 15, 20, 30, 50, y 100 comprimidos recubiertos, la dltima presentacion
de uso hospitalario. Fluvoxamina 100 mg: envases conteniendo 15, 20, 30, 100 y 120 comprimidos recubiertos,
las Gltimas dos presentaciones de uso hospitalario.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA"”

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes Centros de Toxicologia:

Atencion especializada para nifios:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247

Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atencidn especializada para adultos:

Hospital A. Posadas: (011)4658-7777 — 4654-6648

Av. Presidente Illia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)

Hospital Fernandez: (011)4801-5555

Cervifio:3356 (C.A.B.A.)

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.022
Elaborado en: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-Chalaronne,
Francia. Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., Ing. Butty 240, Piso 12 (C1001AFB),
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires; Planta industrial: Av. Valentin Vergara 7989 (B1891EUE), Ing. Allan, Partido
de Florencio Varela. Director Técnico: Ménica E. Yoshida — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico:
011-6090-3100.

Fecha de ultima revision: Agosto 2018
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