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BUENOS AIRES, 09 NOV 2010' 

VISTO el Expediente NO 1 .. 0047-0000-008336-09-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E. solicita 

se autorice la Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en 

la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 
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demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables 

y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos NO 

1490/92 Y NO 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades \1 Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
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Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUOXETINA 

PUNTANOS y nombre/s genérico/s FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO), la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 

1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte Integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO 

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

{JI autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importaCión del primer lote 

a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 't (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 



"2010-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Salud 
S~deP~4. 

¡¡¿C9«tae~ e 1~ 
?l.1t. ?/t.?I. 7. 

6925 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos I, I!, Y II!. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-008336-09-9 

DISPOSICIÓN NO: 

6925 Dr. OTTO A. OBSIIiIGBEB 
SUEl-INT~RVENT~R 

AJ!(.H.A..T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta 

en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

6925 
Nombre comercial: FLUOXETINA PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundador S/N, San Luis, Argentina. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: FLUOXETINA PUNTANOS. 

(f.\ Clasificación ATC: N06 AB 03. 

Indicación/es autorizada/s: Trastorno DepreSivo Mayor: está indicado para el tratamiento 

del Trastorno Depresivo Mayor (TDM). Adultos: Se ha establecido la eficacia de fluoxetina 

en pacientes depresivos ambulatorios adultos y ancianos (~18 años de edad), cuyo 

diagnóstiCO correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. Los efectos de fluoxetina en 

pacientes depresivos hospitalizados no han sido estudiados en forma adecuada. La eficacia 

{"de fluoxetina 20 mg en una toma diaria en el mantenimiento de una respuesta terapéutica 
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en el TDM durante 38 semanas posterior a un tratamiento agudo, abierto, de 12 semanas 

de duración (50 semanas en total) ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina en niños y 

adolescentes ha sido establecida en pacientes ambulatorios depresivos cuyo diagnóstico 

correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. La utilidad de este fármaco en pacientes 

adultos y pediátricos que reciben tratamiento durante períodos prolongados deberá ser 

reevaluada periódicamente. Trastorno Obsesivo - Compulsivo: Adultos: está indicado en el 

tratamiento de obsesiones y compulsiones en pacientes con TOC, según se encuentra 

definido en el DSM-III-R, es decir, cuando las obsesiones o compulsiones producen una 

gran angustia, consumen tiempo o interfieren significativamente con el funcionamiento 

social u ocupacional. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, es decir, durante 

más de 13 semanas, no ha sido evaluada en forma sistemática en ensayos controlados con 

placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante 

períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo 

para cada paciente individual. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina 

en niños y adolescentes, ha sido establecida en un ensayo clínico con titulación de dosis de 

13 semanas de duración en pacientes con TOC, según ha sido definido en el DSM-IV. 

Bulimia nerviosa: está indicado para el tratamiento de atracones y vómitos en pacientes 

con bulimia nerviosa moderada a severa. La eficacia de fluoxetina 60 mg/día en el 

mantenimiento de la respuesta terapéutica en pacientes con bulimia que respondieron r durante el tratamiento agudo de 8 semanas y que luego fueron observados por recidivas 

~ 
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durante un período de 52 semanas, ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Sin embargo, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante períodos 

prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para 

cada paciente individual. Trastorno de angustia (trastorno de pánico) con o sin agorafobia 

(según DSM-IV): está indicado para el tratamiento del Trastorno de angustia, con o sin 

agorafobia, según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el 

uso prolongado, es decir, durante más de 12 semanas, no ha sido establecida en ensayos 

controlados con placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. Trastorno Disfórico Premenstrual (TDPM): 

FLUOXETINA está indicado para el tratamiento del Trastorno Disfórico Premenstrual 

(TDPM), según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el uso a 

largo plazo, esto es, por más de 6 meses, no ha sido sistemáticamente evaluada en 

el) estudios clínicos. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. 

Concentración/es: 10 MG de FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 10 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, AC DI SOL 4.95 MG, AEROSIL 200 0.8 

MG, CELLACTOSE 80145.47 MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.1 MG. t' . 
~ 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primaria/s: BLISTER AL/PVC 

6925 

Presentación: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 comprimidos siendo los cuatro 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 

comprimidos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 OC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS 

Nombre Comercial: FLUOXETINA PUNTANOS . 

Clasificación ATC: N06 AB 03 

6l Indicación/es autorizada/s: Trastorno Depresivo Mayor: está indicado para el tratamiento 

del Trastorno Depresivo Mayor (TDM). Adultos: Se ha establecido la eficacia de fluoxetina 

en pacientes depresivos ambulatorios adultos y ancianos (~18 años de edad), cuyo 

diagnóstico correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. Los efectos de fluoxetina en 

pacientes depresivos hospitalizados no han sido estudiados en forma adecuada. La eficacia 

de fluoxetina 20 mg en una toma diaria en el mantenimiento de una respuesta terapéutica 

en el TDM durante 38 semanas posterior a un tratamiento agudo, abierto, de 12 semanas 

r¡ 
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de duración (50 semanas en total) ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina en niños y 

adolescentes ha sido establecida en pacientes ambulatorios depresivos cuyo diagnóstico 

correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. La utilidad de este fármaco en pacientes 

adultos y pediátricos que reciben tratamiento durante períodos prolongados deberá ser 

reevaluada periódicamente. Trastorno Obsesivo - Compulsivo: Adultos: está indicado en el 

tratamiento de obsesiones y compulsiones en pacientes con TOC, según se encuentra 

definido en el DSM-III-R, es decir, cuando las obsesiones o compulsiones producen una 

gran angustia, consumen tiempo o interfieren significativamente con el funcionamiento 

social u ocupacional. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, es decir, durante 

más de 13 semanas, no ha sido evaluada en forma sistemática en ensayos controlados con 

placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETlNA durante 

períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo 

para cada paciente individual. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina 

en niños y adolescentes, ha sido establecida en un ensayo clínico con titulación de dosis de 

13 semanas de duración en pacientes con TOC, según ha sido definido en el DSM-IV. 

Bulimia nerviosa: está indicado para el tratamiento de atracones y vómitos en pacientes 

con bulimia nerviosa moderada a severa. La eficacia de fluoxetina 60 mg/día en el 

mantenimiento de la respuesta terapéutica en pacientes con bulimia que respondieron 

durante el tratamiento agudo de 8 semanas y que luego fueron observados por recidivas 

rdurante 

~ 

un períodO de 52 semanas, ha sido demostrada en un ensayo controlado con 



{Jl 

"2010- A¡I¡O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

~nisterio de Sa~ud 
Swr.ef41Ú4 de '7'ofitica4, 

;e~dD4e'7tt4tit«tD4 
;1.11, ?I(, rI, 7, 

placebo, Sin embargo, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante períodos 

prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para 

cada paciente individual, Trastorno de angustia (trastorno de pánico) con o sin agorafobia 

(según DSM-IV): está indicado para el tratamiento del Trastorno de angustia, con o sin 

agorafobia, según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el 

uso prolongado, es decir, durante más de 12 semanas, no ha sido establecida en ensayos 

controlados con placebo, En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. Trastorno Disfórico Premenstrual (TDPM): 

FLUOXETINA está indicado para el tratamiento del Trastorno Disfórico Premenstrual 

(TDPM), según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el uso a 

largo plazo, esto es, por más de 6 meses, no ha sido sistemáticamente evaluada en 

estudios clínicos. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual, 

Concentración/es: 20 MG de FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 20 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, AC DI SOL 4.95 MG, AEROSIL 200 0.8 

MG, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.1 MG, CELLACTOSE 80 134.29 MG. t: 0o", d,' prod""", S"té"oo o S'm"""'''' 

~ 
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Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER Al/PVC 

Presentación: Envases conteniendo 20, 30,40, 60, 80 Y 100 comprimidos siendo los cuatro 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 

comprimidos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

DISPOSICIÓN NO: r 692 51 

~ Dr. o A. ORSlIIIGBER 
SUEl-INTERVENTE>R 

A.N.JrI.A.¡Z¡. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

6925 . (J 

ht;..~'~ 
Dr o A- ORSING R SUB NTERVENT-R 

A.:N.M.A.T. 



PROYECTO DE ROTUW 

FLUOXETINA PUNTANOS 
FLUOXETlNA HCL 

10mg 
COMPRIMIDOS 

69Z r
, 

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada 
Lista psico IV 

FÓRMULA 

Flu~tina JO mg 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Ver prospecto adjunto 

PRESENTACIONES 

Fluoxetina (como HCl) 
Cellactosa 80 
Aerosil200 
Amarillo FD &C N°lO Laca Aluminica 
Ac Di Sol 
Estearato de Magnesio 

FLUOXETINA PUNTANOS 10 mg: Envase con 20, 30, 40, 60, 80, 
100 comprimidos. Presentaciones mayores a 30 son de USO 
HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

D Conservar a temperatura no mayor de 30° C. 
D Proteger de la Luz. 
D "Este medicamento debe ser usado bajo estricto control y vigilancia medica y no puede repetirse sin una nueva receta 
médica". 

D Mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° XXXXX 

Elaborado por: 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E 
Av. del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina 
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PROYECfO DE ROTULO 

FLUOXETINA PUNTANOS 
FLUOXETINA HCL 

20mg 
COMPRIMIDOS 

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada 
Lista psico IV 

FÓRMULA 

Fluoxetina 20 mg 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 
Ver prospecto adjunto 

PRESENTACIONES 

Fluoxetina (como HCI) 
Cellactosa 80 
Aerosil2oo 
Colorante azul brillante L.A. 
Ac Di Sol 
Estearato de Magnesio 

20.orng 
134·29mg 

0.8mg 
o.lmg 

4·9Smg 
2.Smg 

FLUOXETINA PUNTANOS 20 mg: Envase con 20, 30, 40, 60, 80, 
100 comprimidos. Presentaciones mayores a 30 son de USO 
HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

o Conservar a temperatura no mayor de 30° C. 
O Proteger de la Luz. 
n "Este medicamento debe ser usado bajo estricto control y 
vigilancia medica y no puede repetirse sin una nueva receta 
médica". 

n Mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° XXXXX 

Elaborado por: 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E 
Av. del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina 



PROYEcro DE PROSPEcro 

Industria Argentina 

FÓRMUlA 

Fluoxettna JO mg 

Fluoxettna 20 mg 

ACCIÓN TERAPÉUTICA: 
Antidepresivo. 

INDICACIONES: 
Trastorno Depresivo Mayor: 

FLUOXETINA PUNTANOS 
FLUOXETlNA HCL 

10y20mg 
COMPRIMIDOS 

Venta Bajo Receta Archivada 
Lista psico IV 

Fluoxetina (como HeI) 
Cellactosa 80 
Aerosil200 
Amarillo FD &C N"lO Laca Aluminica 
Ac Di Sol 
Estearato de Magnesio 

Fluoxetina (como HC1) 
Cellactosa 80 
Aerosil200 
Colorante azul brillante L.A. 
Ac Di Sol 
Estearato de Magnesio 

lO.omg 
I45·47rng 

0.8mg 
o.Img 

4·9smg 
2·smg 

20.0rng 
134.2 9mg 

0.8mg. 
o.Img, 

4·9S mg 
2·smg 

FLUOXETINA PUNTANOS está indicado para el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor 
(TDM). Adultos: Se ha establecido la eficacia de tluoxetina en pacientes depresivos ambulatorios 
adultos y ancianos (:'18 años de edad), cuyo diagnóstico correspondía a la categoría DSM-IV de 
TDM. Los efectos de fluoxetina en pacientes depresivos hospitalizados no han sido estudiados en 
forma adecuada. La eficacia de fluoxetina 20 mg en una toma diaria en el mantenimiento de una 
respuesta terapéutica en el TDM durante 38 semanas posterior a un tratamiento agudo, abierto, de 
12 semanas de duración (50 semanas en total) ha sido demostrada en un ensayo controlado con 
placebo. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de tluoxetina en niños y adolescentes ha sido 
establecida en pacientes ambulatorios depresivos cuyo diagnóstico correspondía a la categoría 
DSM-IV de TDM. La utilidad de este fármaco en pacientes adultos y pediátricos que reciben 
tratamiento durante períodos prolongados deberá ser reevaluada peri6dicamente. 

Trastorno Obsesivo- Compulsivo: 
Adultos: FLUOXETINA PUNTANOS está indicado en el tratamiento de obsesiones y compulsiones 
en pacientes con TOe, según se encuentra definido en el DSM-III-R, es decir, cuando las obsesiones 
o compulsiones producen una gran angustia, consumen tiempo o interfieren significativamente con 
el funcionamiento social u ocupacional. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, es decir, 
durante más de 13 semanas, no ha sido evaluada en forma sistemática en ensayos controlados con 
placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA PUNTANOS durante 
períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para 
cada paciente individual ever POSOLOGlA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN). 

l 



Pediátrico (niños y adolescentes); La eficacia de fluoxetina en niños y adolescentes establecida en un ensayo clínico con titulaci6n de dosis de 13 semanas de duración en pacie TOC, según ha sido definido en el DSM-N. 

Bulimia nerviosa: 
FLUOXETINA PUNTANOS está indicado para el tratamiento de atracones y vómitos en pacientes con bulimia nerviosa moderada a severa. La eficacia de fluoxetina 60 mg/dla en el mantenimiento de la respuesta terapéutica en pacientes con bulimia que respondieron durante el tratamiento agudo de 8 semanas y que luego fueron observados por recidivas durante un período de 52 semanas, ha sido demostrada en un ensayo controlado con placebo. Sin embargo, el médico que opte por administrar FLUOXETINA PUNTANOS durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para cada paciente individual (Ver POSOLOGÍA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN). 

Trastorno de angustia (trastorno de pánico) con o sin agorafobia (según DSM-IV): FLUOXETINA PUNTANOS está indicado para el tratamiento del Trastorno de angustia, con o sin agorafobia, según se encuentra definido en el DSM-N. La efectividad de fluoxetina en el uso prolongado, es decir, durante más de 12 semanas, no ha sido establecida en ensayos controlados con placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA PUNTANOS durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para cada paciente individual (Ver POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN). 

Trastorno Disfórico Premenstrual (TOPM): 
FLUOXETINA PUNTANOS está indicado para el tratamiento del Trastorno Disf6rico Premenstroal CTOPM), según se encuentra definido en el DSM-N. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, esto es, por más de 6 meses, no ha sido sistemáticamente evaluada en estudios clínicos. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA PUNTANOS durante periodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fánnaco a largo plazo para cada paciente individual. (Ver POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN). 

CODlGOATC: 
No6AB03 

ACCIÓN FARMACOLóGICA: Se presume que las acciones antidepresiva, antiobsesivacompulsiva y antibulímica de fluoxetina están relacionadas con la inhibición de la recaptación de serotonina en el sistema nervioso central (SNC). Los estudios en humanos han demostrado que fluoxetina bloquea la recaptación de serotonina en las plaquetas. Los estudios en animales también sugieren que fluoxetina es un inhibidor de la recaptaci6n de seratonina mucho más potente que de la recaptación de norepinefrina. Se ha fonnulado la hipótesis de que el antagonismo de los receptores muscarinicos, bistaminérgicos y ol-adrenérgicos está asociado a diversos efectos anticolinérgicos, sedantes y cardiovasculares de los antidepresivos tricfclicos clásicos (ATC). La fluoxetina se liga a éstos y otros receptores de membranas de tejido cerebral con mucho menor potencia in vitro que los antidepresivos triciclicos. 

FARMACOCINlITICA: 
Biodisponibilidad sistémica: En los humanos, tras la administración de una dosis oral única de 40 mg, se observan concentraciones plasmáticas pico de fluoxetina de 15 a 55 ng/mL después de 6 a 8 horas. Los alimentos no parecen afectar la biodisponibilidad sistémica de fluoxetina, aunque pueden retrasar su absorción en 1 a 2 horas sin consecuencias clínicas significativas. Por lo tanto, fluoxetina puede administrarse con o sin alimentos. 

Ligaduru proteica: En el rango de concentraciones de 200 a 1000 ng/ml, aproximadamente el 94,5% de tluoxetina se une in vitro a las proteínas plasmáticas, incluyendo a la albúmina y a la 01-glucoproteína. La interacción entre fluoxetina y otros fármacos con alta ligadura proteica no ha sido evaluada por completo, pero puede ser importante (Ver PRECAUCIONES). 
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Enanti6meros: La t1uoxetina es una ml!ZCla racimica (]jo/so) de los enanti6meros fluoxetina. En modeloe BDimales, 108 dos enantiómeros 80D iDhibJdores especfficoa reeaptaci6n de serotoDiDa, con acIivIdad farmacol6giea esenciaIm"1'lte equivalente. S-f1uoxetina es eliminado mú lentamente y es el enanti6mero predomiuante, presente "1'1 concentraciones plaamAticas "1'1 estado estable. 

MetaboIim!o: La fluoxeIiDa es metabollzada extensamente en el hfpdo a norfIuoxetina y varioB otros metabolitoe no identIfieadoe. El íuüco metabolito actiw identlflcado, la 1IOlfIuamioa, es forJIIado por la demetilaci6n de fluO!!!!l!pa. En model08 aDimales,la S-nodlumcetlna es un inh!b!dor potente y aeleetiw de la recaptaci6n de sero\xmÚIa Y tiene acdvidad eaencialmente equivalente a las presentadaa por la R-fluoxetlDa o la S-flunxetina 
La R-norfIuoxetina es slgnificativame menoa potente que la drop madre en la Inhibición de la recaptael6n de serotoDiDa. La vía principal de eliminacl6n parece aer el metaboliamo Ilepétieo a metabolitOl inac:tIvoII acretad08 por el rlft6n. 

Variabilidad del metabolismo: Loe Individuos metabolizadoret lentos, metaboIizaron la St1uoxetiDa • una wlocldad mú lenta y, por lo tanto, obtuvieron COJIeeIItraciones mú altu de St1U01etina. Por collliguiente, las concentraciones de 8-norfIuOYl!!!na en estado estable fueron mú hr\jas. El metabolismo de la R-fluoxetina en eatos metabo1lzadorea lentos pmee ser normal. En comparaei6n con los metaboIizadorea normales, la auma total en el estado estable de las concentmciones plaamAticas de loa 4 enantlóDlel'08 actiw8 DO fue Ii¡nlñcatIwameIIIIII)'Ol' entre 108 metabollzadores Ientoa. Por lo tanto, las llC\:Ividadea fanmoeod1n6mI..... netas fueron esenc!almentrJ iguales. Otras vfu aIteruatiwa, no aaturables CI\jenu • la vía de la enzima 21>6) 1Bmbiin contribuyen al metaboliBmo de fluontina Como el metaboliamo de thmetina, Ipal que el de varioB oIrOB compue8t08 tales como los ATCs Y otroe ISRs., está reJaeioqado con el sistema CYP2D6, el tratamiento concomitante con &rmacos que 1Bmbim 80D metaboJllados por .. sistema enzImitico (tales como los ATCs) puede dar lugar • interac:clones medicamentosas (Ver PRECAUCIONES, Interacciones medicamentosas). 

Acumulaci6n 11 eliminaci6n /enta: La elimln'ción lenta de f1uoxetina (vida media de e1lmlnad6u de 1 a 3 dfu luego de la admiDiatraci6n apda Y de 4 a 6 dlu luego de la admiDistraci6a cróDica) y de ID metaboIito activo, la nortl1lOlll!tina (vida media de e!únined6n de 4 a 16 dfu luego de la admlnlltraei6n apda y crónica), pmduce una aeumulaci6a significativa de estaa especiea adivu en el uao cr6nico y un retraao para alcanzar el estado atable, lneluao cuando le utiliza una doaia fija. Después de 30 dfu de tratamiento con doeis de 40 ms/cUa, le han ~do concentmciones plasmiticas de fluoxetina en el raqo de 91 a 302 B&fml y de norfluoxfllina en el raqo de 72 a 258 B&fml. Las concentraciones plasmiticas de fluoutin, fueron .... a1taa que las predkhaa por 108 eatudioa de doaia 6Dieas, porque el metabolilmo de flUOll'lltlna no es proporcioDaI , la do8Ia. La norfluoxetina, sin embalso. parece tener una ÍIllIIJaI:OCiD6 lineal. Su vida media term!naI promedio luego de una dada WIIea fue de 8,6 dlu Y tras la adminiatraci6n de doIIiI repetIdaa fue de 9.3 dlu. Las concentraciones en estado eatabIe luego de la adminlItrad6n proloupda 80D seDlIÜantee a las que le obsemm cIeap1W de 4 a 5 ...",8n- Laa lupa vidu medIaa de elimlnac:llm de f1uaxetina y de la norflunxetina uepran que, Incluao cuando le interrumpe la adminfstraeI6D, la drop activa penistiri en el cuerpo durante aemlD" (dependieDdo principalmente de las caracterf8ticaa individualea del paeiente, del eaquema previo de adminIatrad6a y de la duración del tra1Bmiento anterior cuando 6ate fue 8U8peDdido). 
Bato tiene COlIIeCIIeIICiu potenciales cuando es necesario di8contlnuar el firmaco O cuando le preeerlben f6rmaIloI que podrIan Interactuar con f/umretina y lICIl'fluOYI!!! despuéa de la suapenal6n de PLUOXEnNA PUNTANos. 

EIifer'medod Hepática: El deterioro hep6tieo puede afectar la elimina. de fluolretina. Su vida media de eJiminacl6n le prolOD¡Ó en UD estudio con padentea clrr6ticoI, (media de 7,6 dfu en eomparad6n con 11 a 3 dfu obIemIdoe en los pacientes ain enfIlrmedad hepAtIea). La eliminación de la lICIl'fluOYI!!! 1Bmbim se proloDg6, con una duración media de 111 dfu para los pacientes eIrr6ticos en comparaci6n con 7 • 9 dfu en pacientes normales. I!ato lIJIIem que el uao de f1uozetlna en pacientes con enfcunedad hepAtica debe ser abordado con precauci6a. Si se admlnlatn. f1.vmotina , paeieDtes con enfermedad hepitica, le debe utilllar una dosis mú baja o 
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con un lntelVBlo lnterdosls nW prolongado (Ver PRECAUCIONES y POSOLOGtA Y FO ADMlNl8l'RACIÓN). 
~i!iiI!l EnfermsdDd renal: En pacienta depreaiwe en diáIi8ia (N-12), 20 me de f1uoxet1na en una toma diaria durante 2 meses produjo concentrlciones plasmiticas estables de f1uoxetlna Y de norflnoxetína companbles a Iu obIJenadu en pacienta con una funcl6n renal normaL Aunque existe la posibilidad de que los metabolitol de f1nOlllltina eD:retadoa por vía renal puedan acumu1uBe en concenuaclonea nW a1tu en paclenta con disfunción renal sev.n, habitualmente no es necesario adminl&trar una doala nW biga a loa paejeDta con deterioro renal (Ver PRECAUCIONES y POSOLOGtA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN). 

FarrnczooeiMtica geri4trica: La diBpoó:i6u de doala 6nicas de f1uoxetlna en ,uciaull8 lJ811011 (>65 aíloII) no difirió lipificativamente de aqueDa en pacientes normales nW jóvenes. Sin embargo, debido a la vida media proloupda y a la disposición no lineal dellinnaeo, un estudio de doeis 6nlcas no resu1ta adecuado pan descartar la posibilidad de una alteración de la farmaeocin&ica en aud,uOl, en particular al tienen enfermedades sistémico. o si est4n reeIbIendo m1IltIples fúmacoB pan enfermedades concomitantes. Se han inYestIpdo los efectos de la edad sobre el metabolismo de tluoxetjna en 260 pacienta ancianos depresivos pero en geoersl88DOS (;;,,60 dos) que recibieron 20 me de f1uoxetina durante 6 ...... an.. la eo~ pIssmiticas de fIuoIetIna Y nortluoxetína combinadas fuerou de 209.3 :1: 8s.7 na/mI ~ de 6 semanas. No Be observó niDg6n evento adverso inusual aaocIado con la edad en esta pob1acl6n. 

Farmacocináica pediátrico (niños y adolucentes: Se evalu6la farmacocInética de Buoutlna en 21 paclenta pedlAtricos (10 nifioa de 6 • <13 aiOII Y u adoleacenta de 13 a <18 dos) con diap6stico deTDMoTOC. 
Se administraron 20 me diarios de fIuoxetlna durante 62 dlas. Las concentrlciones plasmAtic.u estables promedio de tluoxetina en estos nllIOI fue 2 veces mayor que en adoleacenta (171 y 86 na/mI. respectivamente). Las coneenllllciones plasmAtIeu estables de lIOl'tluoln!tiD en estos niñoa fueron l,5 veces III8)'Ores que en adoleacenta (195 y 113 na/mI respectMmente). l!sIas difereneias pueden aplicane casi por completo por Iu diferencIu en el pelO. No ae obaerv6 JJiD&una diferencia en la farmac:ocinética de f1uoxetiDa asociada al género. Se obaemlron rugas lIimilues en Iu c:oncentracIonea pIssmiticas de f1uoxetiDa Y nortluoxetína en otro estudio en 94 paclenta pecIi6tricc» (edades 8 a <18) con ctiap6atlco de TDM. Se obeermon concenuaclonea p1aam6dcas estables promedio nW altu de tlumredna y nortluoxetlna en nifioa respecto de adultos; sin embargo, estas concentraciones estaban dentro del rsnao de c:oncentracIoJl obeemdaa en la poblaci6n adulta. Al icuaJ que en loa adu1tol, f1uoxetiDa Y uorfluoxetína ae lICIlJDU1aron ampliamente posterior a la admlnlstraci6n de doaIa orales repetidas; Iu concentraciones plasmAticaa estables ae alC8llZ8lOD dentro de Iu 3 .4 ....... n88 de doaif!cadón diaria. 

POSOLOGfA Y FOlUo1A DEADMINlSTRACI6NI 
TrutorIloDepnslwo ~ 
7l'atamiento inicial: 
Adultos: Como dosis lnldalBe recomienda una dosis de 20 mgJdfa, admlniatrada por la mañana Después de wriu semaMS puede CODIiderarae un iDcremento de la doala en el caso de que la mejoda c:1Inh:a &ea u..u1ic:iente. Pueden adm1uistrane doaIa superiores a loa 20 mgJdfa en un esquema de una toma diaria (por la maflana) o de una admiDIstrael6n dos veces al dfa (mallana y taIde) Y no deben Im'eder una doaIa mAma de 80 mg/dfa. 

Pedlátrico (nifioa y adole8centes): Debe iniciarse el tratamiento con una dosIa de 10 mg/dfa. Puede conaiderarae un incrementu de la dosIa a 20 DIIIdfa despu6s de wriu sem'n'. en caso de que la IIIl!jorla cUnica &ea ü""fjcHmt,e. Todos los pacientes~ Al f¡u.al que con otroe &rmacoa e!ecdvoa en el tmarniento del TDM, el efecto completo puede demorarae hasta deapu6s de Iu 4 semanas de tratamiento o por un perfodo mAs ~o. Se deberfa lI1iIIzaJo una dosiII menor o menos frecuente en pacienta con inlllfieieucia hepática, en anclaDOS (Ver PIU!CAUCIONES) y en pa.denta con enferaIedadea ecnu:ammtea o que estén recIblendo m6ltipIes medieamentos 
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. ..... H~' 1 ---'-' la d' l' ""':eri1ll'4l @ COncoJllital1.....aoihILm .. nte DO es ~IU ajUstar 01IIII en os pllCJeJltes con _. (Ver FARMACOClNmCA y PRECAUCIONES). 

O!;an< 
Tratamiento de 1IICIIItenimien: Por 10 pneraI, hay COII8en8O en que episodios qudos de TDM requleren wrios meses o UD perfodo IDlI)'Or de tratamiento 1imnacoI6gico continuo. Se desconoce si la dosis necesaria para Inducir la remisión es Idéntica a la dosis _na para mantener y/o continuar la eutimIa. La evaluación sistemática de f1UOl1etina en pacientes adultoe ha demostrado que la eftcacla en el TDM se mantleoe dUlllJlle perfodos de huta 38 aemanu despuEs de 12 sem"na• de tratamiento abierto agudo (so semanal en total) con una dosis de 20 mg/cHa. Cambio a UD antidepn!livo tricleIloo (ATe): Al admbdatzar f1uoxetinl o cuando se la haya suspendido recientemente, tal vez sea necesario reducir las dosis del ATe y mooitorear temporar/amellte las CODOl!Dtraciones pJaslÚtkas del ATe (Ver Interacciollea medlealDt:!rt08M). Cambio a o de UD inIu'bidor de monoamInCHYdda .. (IMAO): Deberin tranacurrIr al menos 14 cIfas entra la S1I8p8naión de UD IMAO y el Inldo del tratamiento con FLUOXErINA PUNl'AN08. Memb, deberin tnmscurrlr al menos 5 aemanas, o tal vez UD periodo uW proloapdo, despaéa de 8UIpender la adminIatracl6n de FLUOXImNA PUNTANOS y antes de comenzar con los IMAOs (Ver CONTRAINDICACIONES y PRECAUCIONES). 

Trutorno oa.-ivo-CompuJahot 
Tratamiento inicial: 
Adultos: Como dosis iniclal se recomienda una dosia de 20 1IIIIdfa, admiDIstrada por la maRana. Dado que habla una au¡ereucia de una posible relaci6n de efectMdad como respueata a la dosis, tal vez pueda coD8ideruae UD inaemento de la doala despu& de wriu semanaa en _ de que la mejoria clfnica haya sido iDJuficiente. m efedo tera~ completo tal vez se demore basta deapuá de transcurridas 5 aeman.. de tratamiento o por UD periodo uW prolongado. Dosis auper!orea a los 20 mg/cHa puedeD _ aclmhrlItradas aeg6n UD eaquema de una dosis dlaria (a la mallana) o de dos dosis al cHa (a la mallanl yal mediocHa). Se _mlenda UD rango de dtwif!caci6n de 20 a 60 mg/cHa; sin embugo,las doala de basta 80 IIIIIcHa han sido bien toleradas en estudioa abiertos del TOe. La dosis m6xima de tIuoxeIiDa DO deberfa exceder los 80 III8IcHa. Pediitrloo (nIDoa yadole!lcentes): En los adot-tes y en nIDoa con UD lDlI)'Or peso corponl, debe inidarse el tratamiento con una dosis de 10 1II8Idfa. Después de 2 aemll!!!!ll se incrementar6 la dosis a 20 III8IcHa. Podrin conaiderane inaementos adicionales de las doal8 deapllÑ de wriu aem8nas adldoMles en el _ de que la mejorIa clfnica sea iDIufIdente. Se recomienda UD rango de doaHiceef6'1 de 20 • 60 1IIIIdfa. En los nlfios de menor peso corporal se iDIcIu6 el tratamiento con una dosia de 10 III8IcHa. Podr6n eonaiderarBe incrementos adldonalea de las doafa deapuá de wriu semsnu adIcionalea en el_ de que la mejorfa clfnica sea iuuflcIente. Se recomienda UD rango de dosHIradó'1 de 20 a 30 1II8Idfa. La aperiencia con dosia cHariaa mperlol'el • loa 20 mg ea muy mlnima, y DO se tIeoe experieocia con dosia superiores a los 60 mg. Todos los pacientes: Al ipa1 que con el uao de FLUOXJmNA PUNTANOS en el tratllJlliento del TDM, debe adm1n1atnrae una doaia menor o menos frecuente en paeieDtes con detmioro hep61ico. Asimamo deber4 conaiderane la adminIatraci6n de una dosia menor o menos frecuente en agclanos (Ver PRECAUCIONES) y en padentea coa enfermedades concommtea o con m6ltiples medicamentos concomitantes. Habitualmente DO ea __ lÍO l\iuItat la dosia en los pacientes con deteriororeaa1(VerFARMACOCINkrICAyPRECAUCIONES). 

Tratamiento de mI.I1Itenimimlto: Mientru que DO se dWpollp de estudioa aiat:emitlooa que den una respueata al interrogante del tiempo duraate el cual debe oontiDU8IlIe con la ,dmiaistracl6a de FLUOXETINA. PUNTANOS, el roe es una eoadid6n cr6Dica, y ea razoaable eouIderar UD tratamiento continuo para aquellos padeatea que han respondido adecuadamente. A pesar de que la efieacla de f1uoutina luego de 13 BI!!D'BU DO ha sido documentada en ~ cHnlroa, loa paclentea adultos han continuado ea tratamiento ~ condickmea cJobIe..de¡o dUlIIJIIe 6 _ adicionalea sin p6rdida de loa beneficios. Sin embargo, se debe&ia realizar los ~DIIeI poaoI6gIcoa coneapcllldlentea para mantener al padeate con la menor dosis eftetiva, y álOe deberin ser reenluados periódicamente pa11l determiaar la necesidad de tratamiento. 

BnHmJ- nervloea: 
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7hJtamiento inicial: UI doais recomendada es de 60 mg{dIa, admiDlatrada por la mallaDa. algunos pacientes tal vez sea recomendable Incrementar la dosis en forma gradual hasta a1 ... "za' Oi!e dosis d renda. w dosis de ftuoxetiDa superiores a los 60 mg{dfa DO han sido I!8tUdladas sistemáticamente en pacientes con buIlmia. Al iguaJ que con e! uso de FLUOXETlNA PUNTANOS en e! tratamiento del TDM Y el TOe, se debed adminlstrar una dosis menor o menos frecuente en pacientes con deterioro hepático, en ancian08 (Ver PllECAUCIONES) y en pacientes con enfermedades concunentes o con mtlltiplee medicamentos concomitantes. Habitualmente no es necesario ~ la dosis en los pacientes con deterioro renal (Ver FARMACOCJNtrrCA y PRECAUCIONES). 

7hJtamiento de lIUUltmimiento: UI evaluación sistemática de continuar con la adm:inistraei6n de fluoxetlna 60 mg{dfa durante perfodos de hasta 52 semanas en pacientes con bulimia que han respondido al tratamiento mientras tomaban ftuoxetina 60 maldfa durante una filse de tratamiento apio de 
8 seman .. de duraci6n, ha demostrado un beneficio en dicho tratamiento de mantenimiento. Sin eJIIbarso. los pacientes deberú ser reevaJuadoe periódicamente para determinar la necesidad de continuar el tratamiento. 

'I'rutomo ele aJI81IIIlIa con o .1IpI"IIfobIa: 
7hJtamiento inicial: El tratamiento deberi Iniciarse con una doIi& de 10 m&ldfa. Deapués de 1 semana se incrementaD la dosis a 20 m&ldIa. UI dosis aclminitmada con mayor frewflDcla en los 2 ensayoa cIlnlcos con dosis flexibles fue de 20 m&ldfa. Podrá COIIIiderIne un Incremento de la dosis despu8 de varlu semaDa. de tratamiento al DO se ha obeervado ~ cIfniea. UIs dosis de ftuoxetlna anperiores a los 60 msldfa DO han sido evaluadaa siatelÚticament.e en pacientes con Trastorno de angustia con o sin a¡orafobla. Al iguaJ que con el uso de FLUOXETlNA PUNTANOS en otras IndicaeIones, se debeJt adminlstrar una dosis menor o menos frecuente en pacientes con deteriolO hepitico. en .nCÜlnoe (Ver PRECAUCIONES) y en pac:Ientee con enfermedades COJlCDlJ'el1tes o con mtlltiples mec!iC'JIment08 concomitantes. HabitualmeDte DO I!I -no ~1I8t8r la dosis en los pacientes con deterioro nmal (VerFAlUdACOC1NtTICAy PRECAUCIONES). 
7l'atamúrn1O de mantenimiento: Mientras que 110 le diapoDe de eatudios alatem4ticos que dan una respuesta al Interrogante _ del tiempo durante e! cnal debe continuarse con la administración de FLUOXEI'INA PUNTAN08, el Traatorno de 8DpItia con o sin qorafobla I!I una condici6D crónica, y I!I razolUlhle CODliderar un tratamiento de IIIIIltenimieDto posterior para un paciente que ha presentado una reapuesta adecuadL Sin embarao. los pacientes deberén ser reevaIuados peri6dlC'J!mente para determlnar la necesidad de continuar el tratamiento. 

Trutomo dW6rleo premenatnJall 
7hJtamiento inicial: UI dosis recomendada de FLUOXETlNA PUNTANOS para el tratamiento de! TDPM I!I de 20 msldfa adminiatrada continuadamente (cada dfa del ciclo menatrua1) o iDterDIitentemente (com""zando con una dosis diaria 14 dfaa antC!l de la fIdIa de IIl!!!IIIbUaCi6n hasta el primer dfa de la misma, repitiendo este l!IqDemI en cada ciclo). El r4'men de dosis deberi ser determinado por e! médico, bu'Ddose "" Iaa caracterfsticu de cada paciente. En un estudio cIfuico que com.paró dosis contlnuaa de ftuoxetlna de 20 Y 60 msldfa VI placebo. ambas dosis parecieron ser efeeIi.... pero no hubo UD beneficio adIcloual eatadfsticamente slgnlflrAdvo utDimndo la dosis de 60 maldfa comparada con la dosis de 20 m&ldfa. UIs dosis de ftuoxetlna mayores a 60 m&ldfa DO han sido alatemitlcanmlte evaluadu en pacI!!!Itea con TDPM. UI dosis múima de fIuoxetIna DO deberi 8Uperar los 80 m&lcIfa. AII&uaJ que otros mecfkamentos, le deber6 adminlalrar una dosia menor o menos ftecuente en paeieDtea con deterioro hepitlco Y en pacientes con enf'ermedacII!I eoncurrentC!l o con m6ltiplea medieament:os CODcomitantes. Habitualmente no I!I nec'tMrio ajll8t8r la dosis en los pacientes COD deterioro nmal (Ver FAlU4AOOClNtrICAyPRECAUCIONP.S). 

:n-atamUmto de manlenimimto: 
EwluacioneB sfstemiticu de ftuoxetina en TDPM han demostrado que la e:6raci1 se mautuw por periodos de hasta 6 __ a dorlII de 20 m&ldfa admlnistradaa contln yde hasta 3 meses 
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a dosis de 20 mgfdfa administradas intermitentemente. SIn embargo, loe pacientes deberin 
reevaluad08 peri6dlcamente para detenninar la necesidad de continuar el tratamiento. , ...... ----

Interrupellm. del tretamlento: 
Se han reportado sfntomas asociados con la intem\pción de fluoxetina y otros lSRSs o IRSN (Ver 
PRECAUCIONES). Los pacientes deberén ser monltoreadoe por estos 8ÚItomu al interrumpir el 
tratamiento. Se recomienda una reducción gradnal de la dosis Y DO una iutem\pcI6n abrupta, 
siempre que sea IJOSl'ble. En el cuo de aparici6n de aiutomu luego de la d/amlnud6n de la dosis o 
tras la interrupción del tratamiento, podrá conslderarae la posibDidad de retomar la dosis 
previamente acIminimada. Luego, el JD6dlco podril continuar dlamInuyendo la dosla, pero en forma 
mú gradual Las concentracionea plasm6tlcu de ftllOlletlna Y de norfluoxetina d/amlnuyen 
grad1JaIDWIt.e al fiualizar el tratamiento, lo cual puede miuimlzar el riesgo de aiutomaa por 
InterrupcIbn del fármaco. 

CONTRAINDICACIONES: 
FLUOXETJNA PUNTANOS está contraindieado en pacientes ldperaeo.sibla a fluoxetina. 
lDhibIdorea de la lDOD08mino-oxid .... Se han iuformado reaccionea grava, aIgww _ mortales 
(Incluyendo hipertermia, rigidez, mloclonDS, ineatabDidad autonómica con posibles ftuctu.ciones 
rtpldaa de loa aIpoe vi1alea Y alteraciones del estado mental que comprenden qitaeI6n emema, 
que puede prog¡:esar a deIlrio y coma) en pacientes que n!clbieron fluoxetina en combinaei6D con UD 

Inhlbldor de la mo_núM-QYjdu' (lMAO) y en pacientes que han auapendiclo rec:ienteDWlte el 
tratamiento con fluOPtina y Jueco han iniciado el tratamiento con UD IMAO. Algunoa cuoa 1M! 
presentaron con caraeterfstIcu aemejantea al aiudrome neurol6ptieo maligno. Por lo tanto, DO 

debed administrane FLUOXETINA PUNTANOS en combin8CI6n con UD IMAO, ni tampoco dentro 
de UD periodo mfnimo de 14 dfaa deapu& de interrumpir el tratamiento con UD IMAO. Como 
fluoxetina y IU principal metaboIito tienen vIdu medlas de eliminación muy proloqadas, después 
de suapender FLUOXETJNA PUNTANOS y antes de iniclar UD IMAO deberian tranacurrir como 
mfnImo 5 semBoas (tal vez mú tiempo, espeeiaImente si ftuoxetina ha sido prescrita en forma 
crónica y/o en dosis m.ú altas). PImozida: FJ uso concomitante de fluoxetina con pImozida está 
contraiDdlcado. 

T1oridazina: La tioridazina DO debe adminlstrane cou fll1lllrelin8 ni dentro de UD periodo m(uimo de 
5 sem'na' tras la iuterrupcl6n de la misma. Esto se debe a que la 1nh1bid6a del metabolismo de la 
tioridazina inducido por fluoxetina, aumenta el riesgo de prolcmpcl6n del interYalo QTc, el cual 
está uocIado con arritmias _trieUIarea sewru, tales como arritmias de tipo "tonadea de polntes" 
Y muerte ribita. 

ADVEllTENCIA8: 
El \180 de antidepreaivos con jndicaci6'11 aprobada por eDUyOII clfniOO8 controlados en nmoa y 
adolescente. con TDM y otras condiclonee palquIltricu c1ebul establecene en UD marco 
terapéutico adecuado a cada paciente en pertieu1ar. Inc:Iuye: a) que la indacl6u sea hecha por 
eapeclaHstas que puedan monItorear rIproumente la emergencia de cualquier sipo de 
agravamiento o awneato de la ideacl6n suiclcIa, como asi también cambins coudl"1Udes con 
8ÚItomu del tipo de agitad6n; b) que ae tenpn en cuenta to. reaultadoB de loe 6ltimoa enaayos 
c1fniOO8 controlados; e) que 1M! consicl_ que el beneficio cIfnIco debe justificar el riesgo potencial. 
Han sido reportadoa en padeates adultos y menores de 18 dos tratadoa con antidepnoliwB ISRS o 
con otros AD con meeanis!DfJ de acd6n compartida tanto para el TDM como para otras Indicaciones 
peiqulAtricu y DO psiqulAtricu, loa sl&nieptea aiutomaa: .gsIedad, .ptacl6n, ataqueI de p6nIco, 
Inaomnio, irritabilidad, hostilidad, impulsividad, _tisis,ldpomanfa y manIa. ADJIque la cauaalidad 
ante la aparicl6n de &tos sfntomaa Y el empeoramiento de la depresión y/o la aparición de impulaos 
su/cldu DO ha sido establecida, existe la inquietud de que diehoa 8ÚItomu puedan ser precw8Oi'ell 
de ideacl6n suicida emergente. l.AI8 ramBla.. y ct*- culdIIn • loe pacientea deberfan Ber 
alertados acerca de la necesidad de aeguim1ento de loe pacientes en reIaci6a tanto de loe aiutomaa 
descriptoa como de la aparición de ideacl6n auIcIda y reportado Inmedl'1'aIDente aloe profesionales 
tratantea. Dicho aepbnlento debe iucluir la obaervacl6n diaria de loe pacientes por su lamj!jarea o 
quienes eatáI a cargo de 8UI culdadoa. Si ae toma la decW6n de dlscontlnuar el tratamiento la 
medicación debe Ber reducida lo m.ú rtpidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema 
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indicado para cada principio activo, dado que en algunos CIISOII la dIscontinuacilm abrupta llr! asociarse con ciertos IIÚltomas de retirada. AoáIisIs combiDados de ftrmacos antidepreaivos El yotros) a cono plazo, coatro1adca con placebo. mostraron que estos f6rmaCOB aumentan el riesgo de pensamiento y comportamiento suicida (suiddaljelad) en oifios, adole8centes y adultos j(JveDes (18-24 aD(8) con TDM y otros trastornoe psiqul4tricos. L08 estudi08 a cono plazo DO JII08tra.ron un incremento del rieB¡o de snicldalldad con antidepreaivos, comparado con placebo en adultos mayorea de 24 aIioe; ha habido una reducd6n con antidepreaiwa colDparado con placebo en adultos mayores de 6s años Y mayores. No han ocurrido suicidios en niD¡án est1IdIo cIfnico ~. En estudios clltriooo. con adultos ha habido suIcldioe, pero el n6mero no fue 81Ificlente para aronzar una conclllBi6n sobre el efecto de! ÍÚ'lDaco en suicidio. 

PMienteII_ Tnatomo Bipolar. 
Un Trastorno Depresivo Mayor puede ser la manifestaci6n Inicial de UD Trastorno Bipolar. Se cree generalmente (aunque DO ha Iido establecido en estudi08 controlados) que e! tralanllento de este eplaodio con UD antidepreaivo s6l0 puede aumentar la probabDidad de apuicl6D de episodios DÚXt08/maníaco en pacientes en riesgo de trutoruo bipolar. AnteB de COIDeIIZI1' el tratamiento con un autidepreaivo, se deberá examinar atentamente a 108 pacientes con IIÚltomas cIepreshQI para determinar al eatú en riesgo de padecer Trutomo Bipolar; tal enminacJ6n deberfa incluir una historia paIqulAtrIca detallada, incluyendo antecedentes falDiliam de suicidio, trutoruo bipolar y depreai6n. 

-Kuh" eutmeo y pG8Ib1ee _toe aJ6raI-l 
En estudios c:lhliCOB realizados con fluomina, e! 7-'6 de 10.782 paclenles cieIurolIaroJl ~ tipoI de erupciones eut4neu ("ruh" eut4neo) y/o urticaria. Entre los CIISOII de "ruh" y/o urticaria reportados en los enaa,os cUnicas preY10s a la comercla1lzaci6n, casi UD tercio tuvo que abandonar el tratamlento a ca\188 del "ruJ¡" y/o 8ign08 o IIÚltomas sist6micoe uodlclo8 con el misIDo. Entre los hall ..... c:lfniCOl iníormadOl en asociat:i6u con el "rub" figuran fiebre, 1eucocitoeia, artraIgias, edema, afndrome del t6ne! carpiano, cIistrN raplratorloe, UnfadeDopatfal, protelnuria y leve e1evacl6n de las transamin_'. La mayorla de lospaclmtes mr,jor6 Itpidamente al suspender fluoxetina y/o con el tratalDlento adyuvante con antIhistam!!!leoe o .reroidel, y se lnfurm6 que todoe 108 pacientes que experimentaron estos _tos se restablecieron por completo. En 101 ensayos c:!lniCOB prevlO8 a la coJDel'Cialivei6n, se aabe que 2 pacientes deearroJIaron una enfermedad ~ cutúea lIe'm'L En nin¡uno de Jos dos pacientes hubo UD dia¡n6stico iDequmlco. pero se considero que uno de eIlOl tenia una VI8CIIIitis leucocitoclútIc y e! otro, UD sIndrome de8eamativo acwero que se conaIder6 clMnamente COIDO una _"litis o UD eriteIDa muitfforme. 0tl0I pacientes tuvieron afndtomesllÍltélllÍCOB que llI8ieren enfmDedad aérIea. Deade la introduecllm de fluoxetina, en los pacientes con "rub" eutmeo le han presentado -.tos aisthI!c08, probablemeDte relaeionac1ol con la vucu1itia que iDcuyen un afndruIDe simiJar al lupus. Aunque estos eventos son lU08, pueden ser JP'BWI, ya que afectaD pulmones, rIfione8 o hIpdo. Se han reportado lDuertes en lII'OClacl6n con estos evmlOl aiftmnicoa. Se han inConnado eventos anatilactoIdes, tales como brollCCleaJlUlllO, .n¡inedema, ~ y urticaria. En raru ocasioDes le han reportado eventos puImouarea, iDeluyeudo proct808 luftam1torioa de histopatolosIa variables y/o fibrosis. Estos evmtos se han preaentado con dimea como tíJñco IIÚltoma pmBODitorio. Se deaconoce si estos eventos aistimiCOB y el "rub" eudneo tienen una causa sabysoente COlDim o si se deben a etio1ogf.aa o pr00e808 patógeBOll dIfereutes. Por otra parte. DO pe ha ideJ!lifIc:ado una bus ÚllDunol6giea IUbysoente .pec:iflca de estos eventOB. o¡.ndo se preaenten "rub" cuW- u otros fml6men0l JI08ÍblelDente al6rgicos para los cuales no pueda identificane una etio1ogia alteruativa, debe SDBpeDderse la .dminialraci6n de FLUOXETINA PUNTANOS, 

Sfndrome~ 
B1 deaarroJlo de UD poteDcial sfndrome serotoniDérgjco con ries&o de vida puede oounIr con el tratamiento con fllloutina, partIcuJumente con el uso concomitante de d10pI ~ (incluyendo Jos IBas.. IBltSN8 y triptaDea) y con drogas que daiian el metabolislDO de la serotoniDa (incluyendo Jos IMAOa). L08 IIÚltomas del lIndrome serotonin6rglco puedq incluir camhioa en el estado mental (por ejeIDp10 qitaei6n, alucinaciones. coma), inestabilidad a11ton6mica (taquicardia, preai6n aaqufnea lAbIl, hipertermia), norma1icJ.des neuromueuJarea (hipereflexia, iDcoordinacl6n) y/o IIÚltomaa gaatrointestiDa (n.6118eU, v6mit0, diarrea). Si el tratamiento 
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CODcomitante de ftuoxetiDa con UD lSlS, UD lSRSN o UD agonista del receptor del '4lllll1o~hidroxitriptamlna (triptán), esti c!fnieamente prantizado, se requiere una obIemIcIón cuidadosa q¡ El del paciente, particalarmente durante el inicio del trPtamleuto y loe inemnem:os de doBla (Ver PRECAUCIONES, Interaccionea medieamaltoaaB). El uso concomitante de ftuoxetina con precursores de aerotonina (como loe suplementos triptManoe) no esti recomenelado. (Ver PRECAUCIONES, 
Interacciones medkamentosas). 

PltECAUCIONES, 
Genel'lllell: 
HeJIlOft8Ilu: P.studloa epidemio16gicoe han demostrado una 88Oclaci6n entre el 1180 de f6rmacos que interfieren con la recaptación de serotonina y la aparici6n de hemomgiaa patrointes\iIIa altas. Se deberé prevenir a loe pacientes respectO del riesgo de hemomglaa uodado con el 1180 concomitante de ftuoxetlna con AINBa, uplrlna n otros fármacos que afeebm la eoagu1aci6n. 
Anaiecllld e JnaomnlOI 
En enBa}'OlI clluicos CODtro1ados con placebo en TDM, TOe Y BnJImia nerviosa, se infomwon eventoe de ansiedad, nervioalamo o inIomnlo. Entre loe eventoe ~ IIIÚ comunes uoclados con la suapeDBi6n en loe enaayos c:lfnicos COD ftuoxetma controlados con placebo fignmban lII8iedad (2" en TOC), insomnio (1" en indicaciones combinadu y 2" en bulimia) y neMosiamo (1" en TDM). 

Altenal6n del apetito y del PNO eorponh 
Una p&dida "'sn!fi~ del peso eorporal, espociaImente en pacientes depresivos o 1.mIfmi...,. de lMúo peso puede ser un reaaltado DO d elwlo del tratamiento con ftucmtina Loe pacientes tratados con ftncmtina 60 mg perdieroD, en pIOII1edio, OAS .. en comparaci6n con UD aumento de 0,16 1rg en pacientes tratados con placebo en UD euayo doble ciego de 16 &el!!llDU de duracl6n. La alteración del peso corporal deberá ser monitoreada dllnlllte el tratamiento. 

Adivael6n ele la manfe/hlpomenfal 
En eDIIIyOI cIlujoos controlados con ftuoxetlna, el 0,7'16 de 10.782 pacientes reportaron manfa/hipomanla. 

HlpoDatremIaI 
Se han reportado casos de hiponatremia (algunos con concentraciones s&icu de sodio inferiores a 110 mmol/L). 
Aparentemente, la hiponatremia era reversible al 81lSl*lder el tratlmiento con ftucmtina. A pesar de que estos casos eran co~ con cIiwnu etIolosW poeiblel, aJan- probablemente se debfan al sfndrome de secreci6n inadecuada de la hormona antidinritlca (SSIHA). La lIIa,DrIa de estos casos se han recistrado en pacientes anclanoe y en pacieDtes que tomaban dIur6tIcoe o que padeoen dep1ecI6n de volumen. La menor concentrec:ióD obiavida fue de 129 1IIJIIOlfl. Las dl8lllúJlldonea obeemtdu DO fueron c:lfnieamente s/pificativu. 

CoDwImoneal 
En enaayos c!lnIcos con ftuoxetlna, el 0,2'16 de 10.782 pacientes reportaron convulsiones. El poroen" ea apuelltemente aImiIar al8lOCiado con otros fármacos efectiyoe en el tratamiento del TDM. PLUOXErINA PUNrANOS debe administrarse COD precaución en pacientes con antecedent.ea de erisis coDVlllsiws. 

VIcIa mec1Ia ele eHmln .... 6n ele ftuosedDa y _ metIIhoIttoal Debido • la proIOIIpda vida media de e1lmwaclóu de fluoxetiDa y 8U8 metabolltoe, loe eambioo de la dosla DO se refleJar6n por completo dIInIIIte wriu ...... anas, lo cua1afeeta al mismo tiempo la estrate&iaa de la tItnJaci6n para 1iegar a la dosis fina1 y la suspeDSión dellnttamiento. 
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La experiencia cllnica con fluoxetina en pacientes con enlermedades silt6micu C01ICO,QÜtl' ~8"'j§ limitada. Se recomienda pn!CIIuci6n al administrar fI ... axetlna a pacientes con enfermedalll1lll~_ COndieiOlle8 que puedan afectar el metabolismo o 1aa respuestas hemodinAmiCSI. La ~I!I fluoxetlna no ha sido evaluada ni up1jzada en pacientes con antecedentes redentes de Infarto de miocardio o cardlopatfa iDeltahle. Los pacientes con estos cliagDÓlltÍCOI fueron excluidos slstemAtlramente de los estudios clfnlcos durante 1aa pruebas previas a la comeJlliaUZ!ICjIm del producto. Sin embargo, los e1ectrocardiogr de 312 psc:ientes que recibieron tlvmretina en estudios dohIe ciego fueron evaluadOl en furma retIOipectiYa¡ DO Be obaenaron uonnaHclades de la condued6sl que dieran como resultado b~ cardlaCOl. La frecueDcia cerdiaca media Be redqjo en aprodmadamente 
3 Iatidos/min. En pacientes con cirrosi8 bepitlca. 1aa depuraciones de fluoxetina Y su metaboIito activo, la noriluoxetlna, dismin~ aumentando as( la vida de e1tminación de estaIlUltlDCias En los pacientes con cirrosi8 le debe utilizar una dosis mM ~ o D1eDOII frec:ueute. Los estudioe en pacientes depteaiws ~o dWisis no revelaron acumulacl6n excesiva de fIumretln' o de norfluoxetina en el pluma. Habitualmente DO es necesuio el \110 de una dosis mM ~a o D1eDOII frecuente pilla 101 pacientes coa deterioro renaI. En pacientes cIlaWticOI, flumretln• puede alterar el control gIuclmico. Se ha presentado bi})Ollueemia durante el tmamiento coa lIuoxetina y Be ha obeenoado biperglucemia después de la suspeasl6a del fármaco. Como sucede con otros tipos de medk:amentOll, al ser tomados concurrentemente por pacientes dIabétICOI, al Instaurar o suspender el tratamiento con fluoxetina podria ser necesario lliustar la dosis de insulina y/o del bipoglucemiante oral. 

Interferencia 000 el d'lempefto eopIdw ymotor: 
CuaIquier fúmaco psIcoactivo puede deteriorar el jnleio, el pensamiento O 1aa aptitudes motoras y le debe prevenir a los pacientes acerca del man!!lo de maqalDarila peII¡rosaa, incluyendo autom6Yiles, hasta que estén razoaablemente seguros de que el tratamiento con el fúmaco DO los afectaré adversamente. 

S\1ApeD'd611 del tI'a-.mien1D eoo FLUOXEI'lNA PUNTANOSI Durante la comercialización de fluoxetina y otrOi ISRSe e lRSN ha habido intOrmeI eapoIItÚ>e08 de matos adve~ que le preaeataroa al suspender estos fúmICOI, particularmente al hacerlo ea forma abrupta, incluyendo los signlentes: fItlIdo de 6nlmo dIaf6rico, 1rritabIHcIad, qItacl6n, mareos, U'IItomOl IeDIOrIalea (pareateelu), ansiedad, coafuai6D, ceIalea, leIaJgo, IabDldad emocioDal, insomnio e hipomanla. Mientru que estos eventos por lo pnerallOO autollmltadOll, ha habido Informes de Iiatomsa leWel'OI por ~ del fúmaco. Al suapender el trataml .... to con FLUOXE'I1NA PONTANOS, le debed lIlOIIitorear a loe pacientes por estoIliatollUUlo Siempre que resulte posible, Be recomieada una reduccióa gradual de la doaII Y no una lQaPf1l'IVm abmpta. En el CIlIO de que Be preIeIlten sfntomaa al disminnlr la dOIia o al suapender el tratamiento, Be deber6 considerar la poaibilidad de zetomar la dosis previamente adminiatrada. Luepl, el mMico continuui disminuyendo la dosiII, pero en forma mM gradual. Lu concentradollel r'sa""ticas de fluoxetIna Y de noriIumretlua dlamiallyeD gradualmente al co.aeluir el tratamiento, lo c:ual puede minimizar el riesgo de sfntomsa por suspenli6n de fIIte tinnaco. 

l'raeIMa de Iaboratoriol 
No Be recomiendan pruebas especfflcws de laboratorio. 
Interaeclo __ edi-__ UI 
Al Igual que con todOlIOl mecHcamentos, eldste la poaibDldad del potencial de intenccl6n por UDS dtvenidad de _niamos FÚ'UIICOII metabolisadOl por el CYP2D6: La lIuOYefln. iDbibe la aetividad de la laoeazlma 21>6 y, por lo tanto, podria ser que los metaboIlzadores lI01'IDales parezean lDI'tabollllldons IentOl.. El tratamiento con fúmaCOI que lOO metabnJ1zadOl prednmINatemente por ellistema CYP2D6 Y que tieDen UD fndice terap6utico estrecho deberla iDIcIarae en el extremo Inferior del nn¡o posoI6sico al UD paciente ellA rec:IbieDdo ftnontina COIICIIft'eIItete o la ha tomado en 1aa 5 ...."u .. anterlous. Por lo tanto, IIIB requerimientos p0e016giCOl1OO ...."ejantes a los de los metabollladores Ientoa. Si Be qrep fIumredna al r6¡Imen de tratamiento de UD paciente que ya esü. recibiendo UD firmaco metabcllzado por el CYP2D6, Be debeli CODsiderar la necesidad de reducir la dosis de la medic!lcI6D original. Los SrmaOOa con UD fndice terap6utico flIItl'ecllo 
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presentan la mayor preocupacI6n (fIecalnida, propafenoDl, vinbla8tina y ATCI). Debido al 
arritmlas ventriculares y muerte s6bita potencialmente lI'OOiad08 con los Dive1es pWnU 
elevados de tioridazinl, .. no deberla aclmlnlstruse con iluoxetina o deberla adminlItruIIe 
mfnimo 5 _nI' después que flnoxetina baya sido 81J8PeDC'Iida (Ver CONTRAINDICACIONES y 
ADVEIn'ENCIAS). F4rmaClOl metaboJlrados por CYJ'3A4: En un estudio de 1nteraeci6n in vivo en el 
cnal se coadmbdstró fluoxetina con dosla 6nicas de terfenlctina (un 8118trato de CYI'3A4), no se 
obaerYaron elevaclonea de las concentraelonea plaam.4tieas de terfe¡pad1n' con la admInlstraei6n 
concomitante de ilnoxetina. AdemAs, aIgnnos estudlos in vitro han demostrado que ellretoconazol, 
UD potente Inbibidorde la actMdad de CYI'3A4, ea al menos 100 _ mú potente que flnoxetina o 
IIOrflnoxetina como iDhibIdor del metabolismo de varios 8118trat08 de esta enzima, taJea como 
8!)I'enÚm1, cil8prida Y midazoJam Estos datos Indican que DO ea probable que el grado de inhibición 
de la actividad de CYI'3A4 producido por iluoIretina tenga importancia clfniea. F6rmacoa aetivos en 
el Sistema Nervioso Central (SNC): El riesgo de utilizar ilnmret!na en comblnacI6D con otros 
fmnaClOl activos en el SNC 110 ha sido evaluado en forma SÍlteJÚt:Ica. SIn embuso. se recomienda 
pm:aucl6n al ea l'eceaarIa la admInIatraci6u concomitante de tlucmtin. yelO8 fúmaeos. Al evaluar 
los casos individuaIea, se debe CODSiderar el nao de las dosis iDicialea mú bajas de los fúmaoos 
adminIatradoa coDCOmitantemente, l.tt!lUndo esquemaa COIUIemldores para la titulaci6n de las 
dosis, uf como moDitoreo del estado c1fDico. 

Anticonvulaivantea: Loe pacientea blQo tratamiento con dosis establea de fenitoIna Y carbamazeplna 
han deaarroDado concentraciones pIaamiticas elevadas de anticonvuIaivantea y tmricidad cIInica 
eauaada por los éstos deapu5 del inicio del tratamiento concomitante con fInoxetIna. 

Antipeic6ticoa: Algunos datos clfnfroo l1JIIeren una posible Interaecl6n farmacodin'mÚ'JI y/o 
farmacoc:in6tica entre los lSRSa Y los lIJItipsiOOtico Se ha obaerwdo una elevacI6D de las 
conc:entraclones plasmAtieas de baIoperldol y c10zaplna en paelentea que estabu. l'eCibIencIo 
tluoxetina concomitantemente. F.atodios cllnlC08 de p!m07lda coa 0Ir0I an~ 
demostraron UD incmDento de las Intenu:elonea o proIoapci6n del QI'c. Si bien DO ha habido 
estudlos eapedfIClO8 con pimozida y fInoqtjna, el poteDdal de Interaccionea o prolonpcilm del QTe, 
requiere reatricci6n de nao conCUImlte de plmozida y tluoxetlna. El U80 de pImozid. Y f1wvdna 
eatá contraindicado. 

BenzocIlazepinu: La vida media del diazepam administrado COJICUITeIltemete podrls prolongarse 
en aJgunoe pacientea. La coadministraei6n de a1pruolam Y fInoxetina ha dado como resultado un 
Incremento de las concentrac:lonea plasmAtieas de alpruolam Y una dlaminnci6D adidoIIal del 
desempeiio paIcomotor cauaado por las concentraclonea elevadaa de alpTlllolem 

Utlo: Han habido reportea de Inerementoa Y dlsminuclonea de Iaa concentradonea p1aam'tieas de 
litio, cuando &te fue administrado concomitantement.e con f1uoxetlna. Se han reportado casos de 
toxicidad por litio y aumento de los efeetoI aerotoniJW¡Icoa CUando eItOI fúmacoI se administren 
CODCOmitantemente,1aa conc:entraeionea de litio deben Ier monitoreadu. 

Tript6fano: CInco pacientea que estaban m:ibiendo f1ucmtina en comblnael6a con tript6fano 
experimeDtaron reaccionea adversaa, taJea como agitad6n, inquietud y malll1tar patrointeItinal. 
Inhlbidorea de la IDMOSmin()oOX!d.BI, tIorid''¡na, pimozid' : Ver CONTRAINDICACIONES. Otros 
firmaClOl efecti.os en el tratamiento del TDM: En 2 estudios, Iaa conc:entraclones pIaamiticu 
establea de imipnmina y cIeaipramina aumentaron mú de 2 a 10 _ cuando le administro 
fluoxetina en forma COIICOIIIiWrte. l!ata.lnt1uencia puede penistIt durante 3 _"n .. O UD perfodo 
lDI)'Ot delpu& de haber IDlJl8lldido el tratamient:o con flaoxetina. Por lo tanto, podrls aer _do 
reducir la ao.n. del ATe Y podrls aer neeesuio lIIOIIitorear Iaa eoncentradonea plaamAt:Icaa del ATe 
cuando le coadmlnlst.re ilucmtia' o cuando .. haya sido au.spendida JeCientemente. 
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SumatriptAD: Ha habido e8C8808 reportes post-comerclaU'D'cl6n de sfndromel~~==~~t uso concomitante de f1uoxetiDa y UD tripUn. SI el tratamiento concomi1ante con 
ISRS eatA jlUtifirado clfniramente, Be recomienda la obaerwclón apropiada del pacieDte. 
potenciales de la coadmlnistracl6n de fúmacoa con alto grado de ligadura • IBa proteúw 
plaamAtk:as: Dado que lIuoxetiDa tiene UD alto grado de ligadura a IBa protefDaa plaam6tieas, la 
adminiatracl6n de lIuoxetlDa a UD paciente que esté tomando otro fúmaco con la miama 
caracterlsIIca (anticoa¡uIantes, dlgltmeiua) puede modificar IBa concentraeIouea plaamAtk:as, lo cual 
podrfa producir poteltelalmente UD evento adverao. Por el contrario. podrfan produclne eventos 
a~ por el desplazamiento de fluoxetina fijada a IBa protefDaa, producido por otros fúmacoa 
con UD alto grado de lijacl6n proteica. F6rmacoa que intelfieren con la hemostasiI (AJNJ!I, aapirina, 
warfarina): La \iberaci6n de aerotonlna por IBa plaquetas cnmple UD papel bnportante en la 
hemostasiI. E8tudioa epidemiol6giccs han demostrado una 8IIOCiacI6n entre el U80 de psicotr6picos 
que Intufleml con la recaptaci6n de aerotonlna y la aparici6n de hemorrqlu pstrOIntestlna1es 
altu tamblál han demostrado que el uso concurrente de un AINE o aapirlna potendaba el rieago de 
hetnom¡iu. 
En consecuencia, se deberá prevenir a los pacieDtea aobre el U80 de tales fúmacoa en forma 
COneunalte con fluoxetina. 
Warfiuiaa: Cuando ae coadministra fIuoxetina con warfariaa se han reportado efectos 
antlooagu'"_ alteradoa, tales como aumento del aangrado. Loa padeDtea que eatm recibiendo 
tratamiento con warfarIna deberin ser aometidos a UD e1ddadOlO monitoreo de la coaguIaclón 
C1l8IIdo se ÍII8ta1Ue o suspenda fluoutiua. 

Terapia e1ecuoconvuIsIv C1'ECl: No ae dispone de eatudioa e1mloo!r, que estab!aean el beneficio del 
DIO combinado de TEC Y flnoutina. En raras ocasiones, ha habido reportea de proIongaei6n de IBa 
crisis convnlaivas en pacieDtea b$ tratamiento con fllloutina que recibleron TEC. 

Carel .......... Mutq6n-i-. Deterioro ele la PertlHdadr 
No hay niuguDa tMdeneia de ean:iDolt'ldcldad o muta¡enWld de eatudioll in vitro o realizados en 
an1malea. En anlmalea adultoa no se obeenó deterioro de la fertIJidad con doaia de l2,5 mg/kg/dfa 
(aprox. 1.5 _la dosis má1Clma recomendada en humanos aobre una baae de II1II'102). 

Carcln<>smleldad: La adminIstraci60 en la dieta de fluovtfna a ratas y ratonea durante 2 aflos en 
dosis de basta 10 Y 12 ms/k&Idfa, reapeetivamente (aproximadamente 1.2 y 0.7 _ 
reapeetivamente la dosis má"«Ím. recomendada en humanoa de 80 l1li aobre una baae de II1II'102) 
no produjo evidencia algnna de ean:iDogenIeIdad. 

Mutagenlcidad· Se ha demostrado que fluoxetiDa Y la norfluoyetin l no tienen efeetoa genot6xicoa 
seg6n los ai¡uieDtes ensayos: enaayo de mutaei6n bacteriana, elllll)"O de reparacl6n del ADN en 
cuItivoa de hepatocitoa de rata, enaayo de Iinfoma de rat6D, yenaayo de inten:ambío de cromátidaa 
hermanaa in vivo en célulaa de médula 6sea de bAmsters chinos. 

Deterioro de la fertilidad: Dos estudIoe de fertilidad realivdoa en ratal adultu tratadas con dosis de 
basta 7.5 Y l2,5 mg/k&Idia (aproximadamente 0,9 y t,s _ la dosis mjlxjm. recomendada en 
humanos IObre una base de 1IIII'1D2) indicaron que flUOQ\:ina no tuvo efectoII ~ aohre la 
fertilidad. 

Emhav.o - Cateaoña el 
La lIuoxetiDa deberá utíIizuae en el embarazo a6lo si el benefieio potencial justifiea el rieago 
potenclal del feto. 

Efeetoa no teratog6uicol: Neonatoa apueatoa a fluoutina y otros ISRS o lRSN. han deaarroDado 
tarde en el teroer trimeatre compUraelouea que requirieron una hoapltaliuci6n proloopda, aoporte 
respiratorio y alimentael6n por IOnda. Complieaci0ne8 de eate tipo pueden apancer 
Inmediatamente deapuéa del parto. Loe reaultadoa clfnicoa reportaciol han incluido di8trá 
respiratorio, elanOlÍa, apnea, conwlaIones, Inestabilidad de la telnperatura corporal. diIlcuItad en la 
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alimentaci6n, VÓlDitOII, hipoglucemia, hipotonfa, hipertonfa, hipemtlexia, temblores, n'a:: 
irritabilidad y llanto COII8tante.l!stu ~ son compatibles con un efecto t6xIco é • ~EI 
ISRS e IRSN o, posib1emente, un sfndrome por supresión del fúmaco. cabe notar que, en algunos 
C88CJ8, e! cuadro cIfnico es compab'ble con e! sfndrome serotoninérgico. 

~ de)llll'tO yalumbnmleJItol 
Se desconoce e! efecto de ftuoxetiDa sobre e! trabajo de parto y e! alumbramiento en los Imman08, 
Sin em1Nu¡o, como fIuolImfna atraviesa la placenta y debido a la posibilldacl de que pueda tener 
efectos ~ en los recüa nacidos, este fúmaoo a610debe utiIlzar&e dUJaDte e! trabajo de parto y 
e! alumbramiento si e! beuef!clo potenclaljustlftca e! riesgo potenciaJ para e! feto. 

Jactand.1 
Dado que fI\IOlfdina es excretada en la leche hllllWl8, el DIO dUJaDte la laetanda no está 
ftCOmendado. Un lactante amaman"do por una madre bajo tratamiento con fluoutina presentó 
llanto, perturbación de! sueño, vómitoa y deposiciones aOO0888. 

UIO pedl6trlCOI 
la eficacia de tlumretina en e! tratamiento del TOM Y TOe ha sido demostrada en pacientes 
ambulatorioe pecti6~. No se baD establecido la seguridad Y efecIividad en pacientes pecti6tr1e08 
<8 aloa de edad en e! TOM Y <71ÚÍ01 de edad en e! TOe. Los eventos amer- observados fueron 
generaJmeate siaIIJareI a aquelloa obeervadoa en estudios con tluomina en adultoa. Fueron 
reportadu reacciones manlan., inclnyendo lD8Dfa e hipomanfa, en 6 de 228 pacientes tratados con 
tluoxetina. En co __ cla, se recomienda un mollitnreo re¡uJar por la aparici6n de 
I11811fa/hipomanfa Al igual que con 0Ir08 ISRS, se ha ob!Iemtdo un menor aumento de peso 
corporal en uocIaci6n con el uso de tlumretina en pacientes DiII08 Y adoJ_tes. Despu& de 19 
semIDM de tratamiento en un eDM)'O eIúrleo, pacientes pedlitricos tratados con f1uoxetina 
aumentaron un promedlo de 1,1 CID menos en altura (p-o,OO4) Y 1,1q menOl en peso (P-o,oo8) 
que loa pacientes tratados con placebo. 
Ademú, e! tratamiento con fIuoxetIaa fue uoclado con una dlmnlnucl6n en loa niveles de fusfatMa 
alca)lna. la seguridad del tratamiento con tluoxetiDa en pacientes pecti6tricoa no ha sido evaluada 
alstem6ticamente para e! tratamiento cr6nico (mú proloupdo que aIgunoa DIesel). En particular, 
no se dispone de eatudioa que eval6ea directamente los efectos mú proloupdoa de f1uoxetiDa sobre 
el creclmiaIto, e! desanoJIo y la madurlci6n de pacientes DiIIoa Y ado1eleentes. 
Para eUo halri que mouitorear peri6dlnmente la altura y el peso en paclentes pedi6tricoa que 
reciben tluoxetiDa. 
la f1uoxetina está aprobada para su uso en pacientes pedijtricoa con TOM y TOe. El médico que 
considere el \110 de tlumcetinl en nifio8 o adolescentea deber! balancear e! riesgo poteDdal COD la 
necesidad cIfnica. 

Uao prlitrlCOI 
Se ha establecido la eficacia de fIuoxetIaa en pacientes .nclanos, No se obeervuoo düerenclas 
algnfflcatfyu en la seguridad Y efeetIvIdad entre estoa pacientes Y pacientes mú j~ y otraa 
experienclu e)lnicoa, no han identificwdo cIiferencIu en lu respuestu entre los ancianos y pacientes 
menores, pero no puede deacartarae una mayor aenaibiIidad de aIgunoa pacientes InclanOl Al igual 
que con 0Ir08 ISRSa, ftuCDetina ha Pido uorIad• con ca.- de hIponatremla de importaDcla clfnica 
en pacientes anclanOl (Ver PRECAUCIONES; Hiponatremla). 

REACCIONI!SADVERSASI 
A continuaci6n se describen 101 eventOl amer- mú comunes obaemidOl en 101 estadioa cHn;eos, 
controlados con placebo, reaIbadoa en TOM, TOe, Bulimia Y Trutomo de aupstia con o sin 
a¡omfobIa. Ula reaccionea advmraa -'n cI .. ifi .... d •• como fnleuentes (>10"1), (JC8!Iionales (1-10'6) 
y raras «1"), teniendo en cuenta la frecuencla del emito en el pupo aetiw "" placebo. 

Gen~1 
Oca.sionales: eeIalea, utenia, síndrome gripal, fiebre. 

Sktem.~ 
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Ocasionales: vasodiIataci6n. 

Sistema D!psdvol 
.Frecuentes: náUBea8. 
Ocasionales: diarrea, anorexia, sequedad bucal, dispepsla, CODStipaci6n, flatulencias, v6mltos. 

Dea6rdeDea nutricion.les y metllb6ll_1 
Ocasionales: pérdida de peso. 

Sistema Nervi_: 
Ocasionales: lDaomuio, nerviosismo, ansiedad, somnolencia, 1IIlll'l!OII, temblor, cUsminw:i6n de la 
libido, peuamiento anormal. 

Sistema ItesplratoriOI 
Ocasionales: fiuiDgItIs, sinusitis, bostezos. 

Piell 
Ocasionales: sudoracl6n, rub, prurito. 

Sentldoll espeeIalesl 
Ocasionales: visión anOlDllll. 

Sistema Urogenitab 
Ocasionales: impotencia, eyaculaci6n anormal. Eventos adwnos asociados con la discontinuaci6D 
del tratamiento en los ensayos cIfnleoa controlados con placebo en TOM, TOe, Bullmia Y Trutomo 
de angustia con o &iD a¡orafobia: loa eventos mver- mú comunes acorde a la patologfa del 
estudio fueron: TOM: Nerviosiamo (1"). TOe: Ansiedad (276); nsh (1,,). 

Bulimia: lDaomnio (276). Traatorno de ADpstia: Ansiedad (2"); nerviosI8mo (1,,). En estudios 
combinados en TOM, TOe, Bulimia yTr8ltomo deADgustia: ADaiedad (1,,). Otros eventos advenos 
en pacientes pedi6tr1eoa (nifioe y adoleventes): m perfil genenI de eventos adv~ fue 
generalmente almiJar al obremldo en estudios realizados en adultoe, ae¡6n se presentó 
anteriormeate. SIn emlJet&o, loa si¡uientes eventos a~ fueJon reportados con una incidencia 
de al _ 2" para tlnmretina Y como mayores que el placebo: sed, hiperqulneaias, agitacl6n, 
trutorDo de la penonalldad, epistaxis y meDorragIa. FJ evento acMno mú c:om6n OucldeDell de al 
mel1081" para tluaxetlna y mayor que el placebo) uoeIadoe COD la discontiDuacI6n del tratamiento 
eD 3 ensayos ~ controlados con placebo (N-418 aeIeceIonados alllZllr; 228 tratados con 
tluoxetina; 190 tratacb con placebo) fue lIWIfa/hipomanf (1,8" para 108 tratados con fIuoetIna, 
o" para los tratadoe con placebo), En estos eDIIIy08 clfnjooa, 86lo le J\!COfP6 un evento primario 
asociado con la discontlnuaci6n del trlItamiemo. DisfuDci6D sexnal lIIIIRC1Ilina y femenina con 
ISRSa: Aunque con frecuaneIa se presentan alteraciones eD el deseo aexual, y el desempe40 y la 
aatlsCac:ci6n sexnal como manlfestaciones de UD trastorno pliquiitrico, tambJén pueden ser 
couecuencla del tratamiento farmacol6glco. En particular, evideDclaI Bugieren que loa ISRSB 
pueden C8W181' experieDcIaa _les adveraaB. Sin embargo, es dIBcil obtener estimaciones 
confiabIea de la frecuaneIa y la severidad de los eventos ad"U08 reIaeiolIIdos con el deseo, el 
desempeio y la aatlsCacd6u semal, en parte porque 108 pacientes Y 108 m6d1ooo podrfan JDOBtrarse 
renuentes I discutirlos. Por COJI8i&uIente, es probable que las atlmadonea de la hcuenda de la 
experiencia Y el desempelío aemal advez_ eIbdas en las indicaciones del pJOducto nbestimen SU 
wrdaden frecuencia EllIo8 PlcIentes fncorporadoa en los ~ elfo .... controIacIoe con placebo 
en TOM, TOe Y bolimia, la dümdnuMÓn de la libido fue el 6nico efecto aecundario aemal reportado 
por al menoa el 2" de loa ¡JIeientes que tomaron tluoxetlna. En las mqjereB que recibieron 
tlnmretina ha habido reportes es~ de disfunel6n or¡úmica, indayendo anorpamia. No se 
han realizado estudioIldecuacIoe y bien cootroIados que ea!!ÚJMm la dlafuncl6n aemal zelacIonada 
con el tratamiento con tluaxetlna. Con todoe los ISRSa se ha reportado priapismo. 
Aunque es dlftcil conocer el riesgo preeIso de disfunel6n aexuallIIIOclado con el URO de los ISRSa, los 
m6dicos deberfan Indapr habitualmente acerca de esos posIbJea efectos secundarios. 
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Otroe _toa ~ obIervadosen enuyos eIfDI._1 
Acontinuaci6n se pteaenta una lista de Im!Iltos a~ emer¡eutes del tmamiento. reportados en 
cualquier DIOmento por indivIduoa que tomaron tluoxetina en loe eatudios clln!cos realizados a 
partlr del año 1995- Los eventos se c:!asific'lll en las categorfas de I0Il sistemas corporales, como 
frecuentes (>10'16). QMsionales (1-10'16) y moa «1'16). 

GeDenle8I 
Ooasionala: dolor tor6xlco. escaIofrfos. 
Raros: eacalofrios y tlebre. edema liIclal. sobredosis Intencional. malestar ¡eneral. dolor pQvico. 
Intento de suicidio. s1ndrome abdomlnal apdo. blpotermia. iqjurIa Intenc:ional. sfndrome 
nenrol~ mallgno. reacción de fotosenslbilidad. 

Aperato cardI_.utVI 
Ooasionala: hemomgla. hipertenai6n. palpitaciones. 
Raros: lIJ8ÚI8 de pec:!¡o, arritmias. iaIuficiencla cardiaca coogestiw. hipotensl6n, mlgraIIa. infinto 
de miocardio. blpotensión postuIaI, sfncope, taqulcardia, cefalea vueular. fibrilacl6n atrial, 
bradlcardla. embolia cerebral, Iaquemla cerebral, accidente cerebrova8cular. extrasfstoleI, paro 
cardfaco. bloqueo cardfaco, palidez, trastorno V1I8IlIllar pelifétlco. fJeblti8, ahoct, tromhoflebitis, 
trombosls. waoespumo. arritmias ventriculares. extrasfstoles ventrIcularea, fibriIacl6n wntricular. 

Apu'ato cUpedvo: 
Ocasionala: aumento del apetito, niaaeas y vómitos. Ral'08: estomatitil útoIa, coIelitiui8, colitis. 
disfagia. eructos. esofiPtia, gastritis, patruenteritiB. glositIa. hemorragia 8iDgi9al. blperdorbldrla, 
aumento de la &alivadón. pruebas anormales de la función hepAtica, melena. ulceración de la boca, 
náUlle88/vómitos/diarrea. Iílcera pstrica. estomatitis, sed, dolor billar. diarrea M"&1'lnolenta, 
coleclstitla, 1ílcera dundenal. enteritis. 1ílcera esoS..... Incontinencia c-J, hemorra¡ia 
gBItJ'OÚ1testina1, hematemeals, hemorragia del colon, hepatitis, obatrueci6n Intestinal, depósito 
graBO en el hIpdo. panereatitis, 6Icera péptica, hemorragia rectal, a¡r&nd.mfento de lu glúduJas 
salMdes. hemorragia de 6lcera gútriea, edema de la lengua. 

Sistema eoc16criJIol 
Raros: blpotiroldismo. acidosis diaWtica, dlabetes mellitua. 

Sistema bem6tleo y Unfideol 
Raros: anemia, equimosis, discruiu aanguIneu. anemia 
hipocr6mica, JeucopenJa. 1iDfedema, l1nfocitosis. petequias, p6rpura. tromboeitemla. 
trombocitopenla. 

Met8b6Ji_ y n1lll'leiolUllel: 
Ocasionala: aumento del pelO corporal. 
Raros: deehidrataci6n, edema genenlizado. gota, blpertOlesterolemla. 
blperllpemia, blpobJemIa. edema periférico, into1erancIa al alcohol, elevacl6n de la fosfatau 
alcalina, iDcremento de la uremia. elevacl6n de la ereatiabCoqulnau, blperJra1emll. blperurlcemia, 
blpocaJcemil. anemia por deficienda de hierro. elevacl6n de las TGP. 

Sistema mueculo elquel«lcol 
RQI'08: artritie. dolor ÓIIeo. bursitiI, c:a1ambrea en las piernaa. tenosfnoyjtia. artrosis, 
condrodistrofla, miasteaia, miopatfa, miositis, osteomiellti8, osteoporoeil. artritis renmatoidea. 

Sistema aeniOlOI 
Ooasionala: a¡!taci6n, amnesia. confusión. labilidad emocional, traatorno del auetlo. 
Raros: marcha anormal. acatlela. apatfa, ataxia, depresión del SNC, estlmulad6n del SNC, 
deapeqonalizaci6n, euforla. 
allleinacio-. hcwtllldad, blperquinesla, hipertoafa. blperestesia. fi¡)ta de coordinación, aumento de 
la libldo, mIoclonus, neuralgiaa, neuropatla, neuroais, reaa:i6n p8J8IIOide. trIStomo de la 

15 



6925J 

pelBODaDdad, psicosis, vértigo, encefalograma anormal, reaccl6n II1'liIooia', 
circumorales, ooma, delirio, disartria, dlstoala, extrapiramidalismOll, hiperesteaiu, 
parA\iais, dlsminucl6n de los reflejos, iDteDsIficacl6. de los reflejos, estupor. 

Apvato N8J)irat0riol 
Raros: asma, epistaxis, hipo, hipenentilaci6n, apnea, ate1ec:taaia, disminución de la 101, enfioema, 
hemoptiais, hipoventilación, hipoxla, edema larfngeo, edema polmouar, neumot6ru, estridor. 

Plel'f._~ 
Raros: acné, alopecia, dermatitis por oontacto, _a, raah IIIICUlopapolar, decoloraci6n de la piel, 
tIlcera cutúIea, raah YI!8icuIohulloao, furunculo8Is, herpea zoster, hinutiamo, raah petequial, 
paoriaall, raah purp6rico, raah pustuloao, aebon-ea. 

Senticloll eI)IeCIIIIesl 
Ocasionales: dolor de ofdo, disgeusia, tinDitas. 
RI1I'OS: co$ntiYitlI, aequedad de los ojos, midriasis, fotofobia, blefaritla, sordera, diplopfa, 
eJDftalmfa, bemorra¡ia ocular, glaucoma, hiperacnaia, iritia, parosmia, escleriti8, eatrablsmo. 
pérdida del gusto, delectoe del campo YisuaI. 

Apvato 1I1'OBemblb 
000si0mJlsf: aIterac:i6D de la frecuencia miccionaI. 
Raros: aborto, aIbumlnllria, amenorrea, anorpsmia, apruIamlento mamarlo, maatodiDia, cistitis, 
diauria, mutopatfa fibroqufstiel, hematoria, leucorrea, menom¡ia, u.etrorrqia, noc:turia, poliuria, 
incontinencia urinaria, retenci6n urbwia, ur¡eocia urinaria, bemorrql.a vaginal, congeati6n 
mamaria, glueosuria, hipomenorrea, dolor renal, oliguria, priapismo, hemorragia uteriDa, 
agrudamiento de los fibromas uterinos. 

Reportes po.t-eoIllR'Cllllad6n: 
Entre los reportes vo1wrtarios de los eventos ~ que ae han recibido deapuM dellenzamiento 
del fúmaco en el mercado y que podrian DO tener reIacI6n cauul oon el miamo figuran los 
siguientes: anemia apláatica, fibrilacl6n atrlaJ, cataratas, accldeote cere1novueular, ictericia 
colesWica, confusión, diaquinesiaa (iacluyendo, por ejemplo, un caso de sfndrome bucal-lingual
masticatorio con pr0trwd6n involuntaria de la len¡ua. reportado en una mqjer de 77 dos de edad 
deapuM de 5 aemana. de tratamiento oon f1uoxetlnl y que n-e:=J:". completo en los meses 
siguientes deapuM de la suapenai6D del flrmaco), nenlllODfa , necr6lIsIs epid&mleI, 
eritema nudoso, dermatitis eri!litatItIa, gInecomaatia, paro cudfaeo, iDfufIc!eneIa¡ oeeroaIs 
hepitiea, hiperprolactlnemia, hipoglnremia, anemia hemoIItIea relaclon.dl oon el aiatema 
lnmunoJ6sioo, inauficiencia rena1, mal uao/abuao, traatomos del movimiento que le han preaentado 
en pacientes con factores de riessv ine1nyendo fúmacoa uocladoa con caos _toa y 
empeoramiento de los traatmnos del movimiento pn-aiatentea, eventos pan-cidoa al sfndrome 
~ maJipo, neuritia óptica, panc:reatitIa, paneltopenia, priapismo, embolia pulmouar, 
hiperteDsi6n pulmouar, prolnngaci6n del QT, sfndrome aerotonlnWglco, sfndrome de Stevena
JoImaoD, lIl1Ielte súbita, ideaa midd.., trombociJupeDia, pdrpura tromboc::itopáüea, augrado 
vaginal deapuM de la swopenslón del flrmaco, taquieardia ventrirular y eonductaa violentas. 

ABUSO Y DEPENDENCIA: 
Dependend.&lea'f"~ 
La f1uoxetlna DO ha iidO eatudlada 8ÍItem'tnlDenle, en lllliJDaIea o h"IDIPOS, en cuanto a su 
potencial de abuao, toleranda o dependencia ffsica. AuDque la experiencia clfDiea previa a la 
eomen:laJlzaci6n con f1uoxetina no remó nlDguJIa tendencia a provocar afndrome de IbatiDencia o 
una eondDda de !msqueda, eatu obaervacionea DO fueron sl8te!útleu '1 aobre la baae de eata 
Ilmitada experiencia, DO ea poeihIe predecir el erado en el que UD fúmaco Idivo en el SNC seri mal 
utilizado, usado de diferente manera 'l/o abusado deapuM de ID introdnccl61J. en el mercado. Por 
eonaipiente, los m6dicoa cIeber6n evaluar cuidadosamente a los pacientea pua determinar 
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antecedentes de abuso de medicamentos y observarlos estrec:bamente pam detennlDar si P~Mi?iii· -::x 
signos de mal uso o abuso de FLUOXETINA PUNTANOS. ~ 

""ct;e;( 

SOBREDOSIFlCAClONI 
&periencia en humanos: De los l578 casos de sobredosis re1acionados con fIuoxetina, 
individualmente o con otros fúmaOOl, reportados de esta poblaci6n, hubo 195 muertes. EDtre los 
633 pacientes adultos con sobredosis de Ouoxetina, 34 pacientes tuvieron como couecuencia un 
resultado filtal, 378 le restablecieron por completo y 15 experimentaron sec:uelu despu& de la 
sobredosis, taIea como trutomos visuales (acomodación), traBtomoII de la marcha, confusi6n, 
nerviosismo, cIlsfunci6n podmonar, vérti&o. temblorel, prai6n arterial elevada, Impoteucia, 
trastomoa del movimiento e hipom"pla Loa signoa y sintomaa m6a comunea asociadoa con la 
sobredoala DO fatal fueron convuJaionea, somnolencia, Ú-. taqulcard\a y vómitoa. La mayor 
lnge8ti6n conocida de tluoxetina en pacientes adultos fue de 8 gramoa en UD paciente que tomó 
tluoxetina sola y que posteriormente le reatableci6. Sin embargo, en un paciente adulto que tomó 
f1voxetln l sola, una iDgestI6n tan baja como 520 mg ha estado asociada con un reaultado mortal, 
pero DO le ha establecido QDa relación cauaa1. EDtre los pacientea pedijtriooa (de 3 JDeSeII a 11 años 
de edad), hubo 156 casos de sobredosis reIacIonadoa con f1uoxetina sola o en comblnael6n COn otros 
fúmaOOl. SeIs pacientes murieron, 121 Be reatablecieron por completo, 1 paciente experimentó 
insuficlencia renal Y 22 tuvieron un resultado deaconocido. 
Una de \aa leÍII muertea Be preaentó en un niiio de 9 años de edad, que tenia antecedentes de TOe, 
sindrome de Tourette COn tics, trastorno por déficit de ftenci6n,. Y sindrome aIooh6Iico fetal. Habla 
recibido 100 mg de tluoxetina diariamente durante 6 JDeSeII memél de donijlipa, mttilCeuidato y 
prometazina. La lnge8ti6n de drops mixtas u otros métodoa de suicidio complicaron \aa 6 
sobredoala en los níñoa que murieron. La mayor ingesti6n en pacientes pedijtricos fue de 3 lrBJIlos, 
la cual no resultó mortal. Otros 8\'Utos adverBOl Importantes reportadoa con sobredosis de 
f1uoxetina (con uno o varIos fúmaOOl) aon coma, delirio, lIQOl!Dalldades ~ 
(prolODpci6n del intervalo QT y taquicardia ventrieular), hi.potensi6n, manfa, 8\'Utoa simiIarea al 
sindrome neuroléptico maligno, fiebre, eatupor y sincope. 

n-atOmiento de la sobredosis: El tratamiento deberé consistir en medidaa pneraIea que le emplean 
en el tratamiento de la sobredosis con cualquier fúmaco efectivo en el tratamiento del TDM. Se 
deben ue¡urar una vfa a&ea, oxI¡eoaci6n y Y8lltiIaci6n ·decuada •. Se requlere el monitoreo del 
ritmo canIfaco y de los sipoa vitales. Se recomienda, ,mmismo, utilizar medid. generales de apoyo 
y sinlDlllAtIcas. No Be recomienda inducir el vómito. El \avado gútrIco con QDa aonda gútrica de 
gran calibre (COn protecd6n apropiada de \aa vfaa a6reu), de aer nec:eearla, podrfa estar indieado si 
Be reaIlza poco tiempo deapu6s de la in¡eati6n, o en loa pacientes sintolÚticoe. Se debe adminiatrar 
C8lb6n Idivado. Debido al gran wlumen de dlatribución de eate fármaco, ea improbable que la 
dimesis fonada, la dl41isis, la hemoperfuai6n y la tran.afuli6n _ 6ti1ea. No le CODOCeD antfdotoa 
espec(fi00l pam :8uoxetina. Se debe tener eapeciaI precaución con loa pacientes que eatm tomapdo o 
hayan tomado recientemente tluoxetina y puedaD ingerir cantidadea exceaI ... de UD ATC. En ese 
caso, la acumulaci6n del triclclico ori¡inal y/o de UD metabolito acIÍYO podrfa aumentar la 
poIibDidad de \aa secue\aa elfnlcamente allllitlcativu y prolongar el tiempo _rio pam la 
observación médica detenida. Tomando como bue la experiencia en 'olmalea, que podrfa DO ser 
re1eYmte pam loa bumaDOl, \aa convuJaionea inducidu por tluoxetina que DO remiten 
e8p0DUneamente, podrfan reapouder al diazepam. Al tratar \aa aoIndoaiI, le debe considerar la 
posibilidad del uso de nrios f6rmac0a. Am la eventualidad de una sobrecfositü:ad conaJ1TÍ7" al 
Hospital mda eeroono o comuniearse con laa ~ de Taxicologfa: 
HOSPrrALDEPEDIA.7"R1ARICNIDO GUI1tRREz: (ou)4'}6tl-6666!D47. 
HOSPffALALEJANDROPOSADAS: (0lJ)4Ó54-6648/4658-77Tl. 

. • 7ft 
DIRECTOR TECN:CO 

LMQftATOAtOS PUNTNf08 .... 

lo-

1 

, lB. 
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PRESENTACIONES 

FLUOXBTINA PUNTANOS 10 mg: Envase COIl2O, 30, 40, 60, 80, 100 comprimidos. 
Presentaciones mayores a 30 son de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

FLUOXETINA PUNTANOS 20 mg: Envase con 20, 30, 40, 60, 80,100 comprimidos. 
Presentaciones mayores a 30 BOn de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

a ConRruara ~ no IftCIIIOr'de3O" C. 
a Proteger de la Luz. 

a "Este medicamento debe __ 1ISadO bqfo estl'icto control 11 vigilancia medica 11 no puede repetirse 
sin una nueva receta m«tica". 

a Mantener fuera del alcam:e de IOf 1IÍñOIJ. 

l!specialidad Medicinal Autorizada por el MiDiBterio de Salud. 

Certifieado N" XXXXX 

Elaborado por: 
Director T6cDieo: Mi¡uel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E 
Av. del Fundador s/n - San Lnis - Rep. Argentina 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-008336-09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 6 9 2 5 ,y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por LABORATORIOS PUNTAN OS S.E., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identiflcatorios característicos: 

Nombre comercial: FLUOXETINA PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundador S/N, San Luis, Argentina. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: FLUOXETINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: N06 AB 03. r IndicaCión/es autorizada/s: Trastorno Depresivo Mayor: está indicado para el tratamiento 
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del Trastorno Depresivo Mayor (TDM). Adultos: Se ha establecido la eficacia de fluoxetina 

en pacientes depresivos ambulatorios adultos y ancianos (~18 años de edad), cuyo 

diagnóstico correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. Los efectos de f1uoxetina en 

pacientes depresivos hospitalizados no han sido estudiados en forma adecuada. La eficacia 

de fluoxetina 20 mg en una toma diaria en el mantenimiento de una respuesta terapéutica 

en el TDM durante 38 semanas posterior a un tratamiento agudo, abierto, de 12 semanas 

de duración (50 semanas en total) ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina en niños y 

adolescentes ha sido establecida en pacientes ambulatorios depresivos cuyo diagnóstico 

correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. La utilidad de este fármaco en pacientes 

adultos y pediátricos que reciben tratamiento durante períodos prolongados deberá ser 

reevaluada periódicamente. Trastorno Obsesivo - Compulsivo: Adultos: está indicado en el 

tratamiento de obsesiones y compulsiones en pacientes con TOC, según se encuentra 

V; definido en el DSM-III-R, es decir, cuando las obsesiones o compulsiones producen una 

gran angustia, consumen tiempo o interfieren significativamente con el funcionamiento 

social u ocupacional. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, es decir, durante 

más de 13 semanas, no ha sido evaluada en forma sistemática en ensayos controlados con 

placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante 

períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo 

para cada paciente individual. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de f1uoxetina t en niños y adolescentes, ha sido establecida en un ensayo clínico con titulación de dosis de 
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13 semanas de duración en pacientes con TOe, según ha sido definido en el DSM-IV. 

Bulimia nerviosa: está indicado para el tratamiento de atracones y vómitos en pacientes 

con bulimia nerviosa moderada a severa. La eficacia de fluoxetina 60 mg/día en el 

mantenimiento de la respuesta terapéutica en pacientes con bulimia que respondieron 

durante el tratamiento agudo de 8 semanas y que luego fueron observados por recidivas 

durante un período de 52 semanas, ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Sin embargo, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante períodos 

prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para 

cada paciente individual. Trastorno de angustia (trastorno de pánico) con o sin agorafobia 

(según DSM-IV): está indicado para el tratamiento del Trastorno de angustia, con o sin 

agorafobia, según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el 

uso prolongado, es decir, durante más de 12 semanas, no ha sido establecida en ensayos 

controlados con placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. Trastorno Disfórico Premenstrual (TDPM): 

FLUOXETINA está indicado para el tratamiento del Trastorno Disfórico Premenstrual 

(TDPM), según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el uso a 

largo plazo, esto es, por más de 6 meses, no ha sido sistemáticamente evaluada en 

estudios clínicos. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETlNA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

/llargo plazo para cada paciente individual. 
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Concentración/es: 10 MG de FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 10 MG_ 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, AC DI SOL 4.95 MG, AEROSIL 200 0.8 

MG, CELLACTOSE 80145.47 MG, AMARILLO QUINOLINA LACA ALUMINICA 0.1 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 comprimidos siendo los cuatro 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 

comprimidos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS 

Nombre Comercial: FLUOXETINA PUNTANOS . 

Clasificación ATC: N06 AB 03 

Indicación/es autorizada/s: Trastorno Depresivo Mayor: está indicado para el tratamiento r del Trastorno Depresivo Mayor (TDM). Adultos: Se ha establecido la eficacia de f1uoxetina 
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en pacientes depresivos ambulatorios adultos y ancianos (~18 años de edad), cuyo 

diagnóstico correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. Los efectos de fluoxetina en 

pacientes depresivos hospitalizados no han sido estudiados en forma adecuada. La eficacia 

de f1uoxetina 20 mg en una toma diaria en el mantenimiento de una respuesta terapéutica 

en el TDM durante 38 semanas posterior a un tratamiento agudo, abierto, de 12 semanas 

de duración (50 semanas en total) ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina en niños y 

adolescentes ha sido establecida en pacientes ambulatorios depresivos cuyo diagnóstico 

correspondía a la categoría DSM-IV de TDM. La utilidad de este fármaco en pacientes 

adultos y pediátricos que reciben tratamiento durante períodos prolongados deberá ser 

reevaluada periódicamente. Trastorno Obsesivo - Compulsivo: Adultos: está indicado en el 

tratamiento de obsesiones y compulsiones en pacientes con TOC, según se encuentra 

definido en el DSM-III-R, es decir, cuando las obsesiones o compulsiones producen una 

gran angustia, consumen tiempo o interfieren significativamente con el funcionamiento 

social u ocupacional. La efectividad de fluoxetina en el uso a largo plazo, es decir, durante 

más de 13 semanas, no ha sido evaluada en forma sistemática en ensayos controlados con 

placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante 

períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo 

para cada paciente individual. Pediátrico (niños y adolescentes): La eficacia de fluoxetina 

en niños y adolescentes, ha sido establecida en un ensayo clínico con titulación de dosis de 

('13 semanas de duración en pacientes con TOC, según ha sido definido en el DSM-IV. 
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Bulimia nerviosa: está indicado para el tratamiento de atracones y vómitos en pacientes 

con bulimia nerviosa moderada a severa. La eficacia de fluoxetina 60 mg/día en el 

mantenimiento de la respuesta terapéutica en pacientes con bulimia que respondieron 

durante el tratamiento agudo de 8 semanas y que luego fueron observados por recidivas 

durante un período de 52 semanas, ha sido demostrada en un ensayo controlado con 

placebo. Sin embargo, el médico que opte por administrar FLUOXETINA durante períodos 

prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a largo plazo para 

cada paciente individual. Trastorno de angustia (trastorno de pánico) con o sin agorafobia 

(según DSM-IV): está indicado para el tratamiento del Trastorno de angustia, con o sin 

agorafobia, según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de f/uoxetina en el 

uso prolongado, es decir, durante más de 12 semanas, no ha sido establecida en ensayos 

controlados con placebo. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. Trastorno Disfórico Premenstrual (TDPM): 

FLUOXETINA está indicado para el tratamiento del Trastorno Disfórico Premenstrual 

(TDPM), según se encuentra definido en el DSM-IV. La efectividad de fluoxetina en el uso a 

largo plazo, esto es, por más de 6 meses, no ha sido sistemáticamente evaluada en 

estudios clínicos. En consecuencia, el médico que opte por administrar FLUOXETINA 

durante períodos prolongados deberá reevaluar periódicamente la utilidad del fármaco a 

largo plazo para cada paciente individual. 

Concentración/es: 20 MG de FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO). 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 20 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, AC DI SOL 4.95 MG, AEROSIL 200 0.8 

MG, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 0.1 MG, CELLACTOSE 80 134.29 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AljPVC 

Presentación: Envases conteniendo 20, 30,40, 60, 80 Y 100 comprimidos siendo los cuatro 

últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 80 Y 100 

comprimidos siendo los cuatro últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 4-
Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO~ 5 58 6 ,en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de O 9 HOV 2010 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

j1 69 25 


