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Disposicion

Nuamero: DI-2017-9951-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-6000-003456-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003456-17-0 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada LUVOX / FLUVOXAMINA MALEATO Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, FLUVOXAMINA MALEATO
50,00 mg — 100 mg, aprobada por Certificado N° 57.022.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de ia Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a ia firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LUVOX / FLUVOXAMINA MALEATO
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, FLUVOXAMINA
MALEATO 50,00 mg — 100 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2017-18431800-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento
1F-2017-18431940-APN-DERM#ANMAT.

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

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003456-17-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.09.14 13:42:36 ART
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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Luvox’
MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg
Comprimides Recubiertos - Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV Industria Francesa

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de maleato de fluvoxamina. Excipientes: Manitol,
303,000 mg; Almidén de maiz, 80,00 mg; Almidon pregelatinizado, 12,00 mg; Estearilfumarato
sodico, 3,50 mg; Silice coloidal anhidra, 1,50 mg; Talco, 0,4C mg; Didxido de titanio, 2,10 mg;
Hypromelosa, 5,60 mg; Macrogol 6000, 2,00 mg. .

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

INDICACION

¢ Trastorno depresivo mayor (DSM V)

e Trastorho obsesivo compulsivo (TOC) (DSM V)
POSCLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Depresion

Adultos: La dosis de inicio recomendada es de 50 6 100 mg al dia, tomandola como dosis Unica en
Iz noche. Es recomendabie aumentar la dosis gradualmente hasta alcanzar la dosis efectiva. La
dosis efectiva habitual es de 100 mg al dia y deberd ser ajustada en base a la respuesta individual
de cada paciente. Se han administrado dosis de hasta 300 mg al dia. Dosis superiores a 150 mg
deben ser administradas en dosis divididas. De acuerdo con ia Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), ios antidepresivos deben ser administrados por al menos 6 meses luego de la recuperacion
del primer episodio. Fluvoxamina a una dosis fija diaria de 100 mg es la dosis recomendada para la
prevencion de la recurrencia de la depresion.

Nifios/Adolescentes: Luvox no estd indicado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor en
nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se ha estabiecido la eficacia y seguridad de Luvox en
el tratamiento del trastorno depresivo mayor (TDM) en pediatria (ver Advertenciasy
Precauciones).

Trastorno obsesive compulsivo
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pacientes deben iniciar el tratamiento con 50 mg al dia por 3 - 4 dias. La dosis debe ser
incrementada gradualmente hasta alcanzar la dosis efectiva de hasta un maximo de 300 mg al dia.
Las dosis de hasta 150 mg pueden administrarse como una Unica toma, con preferencia por la
noche. Se recomienda que dosis diarias totales superiores a 150 mg se administren en 2 6 3
tomas. Si se obtiene una buena respuesta terapéutica, debera continuarse el tratamiento
teniendo en cuenta la situaciéon de cada paciente. Sino se observan mejoras dentro de las 10
semanas, el tratamiento con fluvoxamina deberd reconsiderarse. Si bien hasta la fecha no existen
estudios sistematicos que respondan a la pregunta acerca de la duracion del tratamiento, dada la
condicion crénica del trastorno obsesivo compuisivo, parece razonable continuarlo hasta mas alla
de las 10 semanas en los pacientes que responden. Los ajustes de la dosis deben realizarse con
cuidado teniendo en cuenta la situacién del paciente con el fin de administrar la dosis minima
eficaz. La necesidad de tratamiento debera revisarse periédicamente. Algunos psiquiatras
defienden la asociacién con terapia conductual en aquellos pacientes que han respondido

positivamente al tratamiento farmacoldgico.

Nifios/Adolescentes (8-17 afios): Se dispone de datos limitados en nifios mayores de 8 afios y
adolescentes tratados con dosis de hasta 100 mg, dos veces al dia, durante 10 semanas. La dosis
inicial es de 25 mg al dia, preferentemente a la hora de dormir, con incrementos de 25 mg cada 4-
7 dias, segun se tolere, hasta alcanzar la dosis eficaz. La dosis efectiva usualmente se encuentra
entre 50 mg y 200 mg por dia. La dosis méxima en nifios de 8 afios en adelante/ adolescentes no
debe sobrepasar los 200 mg/dia. (Ver propiedades farmacodindmicas y propiedades
farmacocinéticas). Se recomienda que dosis diarias superiores a 50 mg sean administradas en dos
tomas. Si las dosis divididas no son iguales, la dosis mayor debe ser administrada por la noche al

acostarse.

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

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

de forma mas gradual.

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

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

CONTRAINDICACIONES

Luvox esta contraindicado en combinacién con tizanidina y los inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQs) {ver interacciones Medicamentosas).
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con un IMAO irreversible, 6 al dia siguiente de finalizar un tratamiento con un IMAO reversible
(p.ej.moclobemida, linezolida). Debe esperarse al menos una semana entre la interrupcién de la
medicacion con fluvoxamina y la administracién de cualquier IMAO.

Hipersensibilidad al ingrediente activo o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Suicidio/Pensamientos suicidas o empeoramiento clinico: La depresién se asocia con un aumento
del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio (comportamiento suicida). Este riesgo
persiste hasta que se produce la remisidon de forma significativa. Dado que la mejoria puede no
producirse en las primeras semanas o mas de tratamiento, se debe realizar un estrecho
seguimiento de los pacientes hasta que se detecte su mejoria. La experiencia clinica general indica
que el riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperacion.

Otros trastornos psiquiatricos en los que se prescribe Luvox pueden también estar asociados con
un aumento del riesgo suicidio-comportamiento suicida. Ademas, estos trastornos pueden
aparecer al mismo tiempo que el trastorno depresivo mayor. Por lo tanto, deben ser
monitoreados de cerca cuando se traten pacientes con otros trastornos psiquiatricos.

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

Adultos Jévenes {entre 18 y 24 afios): Un meta-analisis de los ensayos clinicos controlados con
placebo de medicamentos antidepresivos, en pacientes adultos con trastornos psiquidtricos,
presenté un aumento del riesgo de comportamiento suicida con antidepresivos en comparacion
con placebo en pacientes menores de 25 afios.

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

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

Poblacién pediatrica: Luvox no deber utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes
menores de 18 afios, salvo en el caso de pacientes con Trastorno Obsesivo Compulsivo. Los
comportamientos suicidas {(intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad
{predominantemente agresién, comportamiento de confrontacion e irritacion) fueron constatadas
con mas frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos
frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase, no obstante, la decision, sobre ia base de
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Ademas, se carece de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes en lo que se
refiere al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual.

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

Insuficiencia renal y hepdtica: Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan iniciar el
tratamiento con una dosis baja y serédn cuidadosamente monitoreados. Eltratamiento con
fluvoxamina se ha asociado raramente con una elevacion de las enzimas hepaticaes, generalmente
acompanada de sintamas clinicos. En estos casos, se recomienda el cese de la medicacién.

Sintomas de abstinencia al cesar el tratamiento de fluvoxamina: Es posible que se produzcan
reacciones de supresion al suspender el tratamiento con fluvoxamina aunque los datos preclinicos
y clinicos disponibles no revelan que el tratamiento cause dependencia. Los sintomas mas
cominmente informados asociados con la finalizacion de la administracién del producto incluyen:
mareos, alteraciones sensoriales {incluyendo parestesia, altaraciones visuales y sensaciones de
choque eléctrico}, alteraciones del suefio {incluyendo insomnic y suefios intensos), agitacion,
irritabilidad, confusidn, inestabilidad emocional, cefalea, nduseas y/o vémitos, diarrea, sudoracion,
palpitacicnes, temblor y ansiedad (Ver Reacciones Adversas). En general estos eventos son leves a
moderados y de resoiucidn esponténea; sin embargo en algunos pacientes pueden ser severos y/o
prolongados. Por lo regular ocurren dentro de los primeros dias de ia interrupcién del
tratamientc. Por lo tanto, es aconsejable disminuir la fluvoxamina en forma gradual al suspender
el tratamiento de acuerdo con las necesidades del paciente {Ver Posologia y Forma de
Administracién]).

Mania/Hipomania: La fluvoxamina debe ser usada con precaucion en pacientes con antecedentes
de mania e hipomania. Se suspenderd e! tratamiento con fluvoxamina en todo paciente que entre
en fase maniaca.

Acatisia/Agitacién psicomotora: El uso de la fluvoxamina se ha relacionado con el desarrollo de
agitacion psicomotora, que clinicamente puede ser muy similar a la acatisia, caracterizada por una
subjetiva agitacidon desagradable o angustiosa y la necesidad de moverse con frecuencia,
acompafiadas por la incapacidad de sentarse o estarse quieto. Es mas probable que se produzca
durante las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que desarrolian estos sintomas, si
se aumenta la dosis puede ser perjudicial.

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

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

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

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

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

Trastornos oculares: Se han registrado casos de midriasis asociados con ISRS tales como la
fluvoxamina. Por lo tanto, se recomienda precaucién cuand9 se prescriba fluvoxamina a pacientes
con presion intraocular elevada o con riesgo de presentar gtaucoma agudo de angulo estrecho.

Trastornos hematoldgicos: Se han descrito ios siguientes casos de trastornos hemorragicos:
hemorragia gastrointestinal, hemorragia gineccidgica, y otras hemorragias cutaneas tales como
equimosis, purpura 6 de las mucosas con ISRS. Se recomienda precaucién en los pacientes que
reciban ISRS, en especial en pacientes de edad avanzada, concomitantemente con farmacos que
afecten a fa funcidn plaquetaria (p.e. antipsicoticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los ATCs,
acido acetilsalicilico, AINEs) o drogas que incrementen el riesgo de sangrado al igual que en
aqueilos pacientes que tengan antecedentes de trastornos hemorragicos y en aquellos con
condiciones predisponentes {p.e. trombocitopenia o trastornos de la coagulacidn).

Trastornos cardiacos: No deberia administrarse fluvoxamina con terfenadina, astemizol o cisaprida
ya que pueden aumentar las concentraciones plasmaticas y el consiguiente incremento de riesgo
de una prolongacién del intervalo QT/Torsade de Pointes. Debido a la faita de experiencia clinica,
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se recomienda una especial atencién en las situaciones postinfarto agudo de miocardio.
Fluvoxamina puede causar un insignificante descenso de los latidos cardiacos (2-6 latidos por
minuto).

Terapia electroconvulsiva (TEC): Hay experiencia clinica limitada sobre la administracidn conjunta
de fluvoxamina y TEC, por o que se recomienda precaucion.

Ef uso de antidepresives con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados en nifios y
adolescentes con depresion mayor y otras condiciones psiquiatricas deberd establecerse en un
marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye:

a) que la indicacién sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la
emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideacion suicida, como asi
también cambios conductuales con sintomas del tipd de agitacion;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los tltimos ensayos clinicos controiados;
¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial.

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 afios tratados-con antidepresivos IRS o
con otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida tanto para el Trastornc Depresivo
Mayor como para otras indicaciones (psiguidtricas y no psiquiatricas) los siguientes sintomas:,
ansiedad, agitacién, ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad),
impulsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad ante la aparicion de éstos
sintomas v el empeoramiento de la depresién y/o la aparicién de impulsos suicidas no ha sido
establecida, existe la inquietud de que dichos sintomas puedan ser precursores de ideacién suicida
emergente.

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

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

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

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

inhibidores de la Monaminocoxidasa: Fluvoxamina no debe administrarse en combinacion con
IMAGOs, incluyendo linezolida, debide a! riesgo de sindrome serotoninérgico {ver
Contraindicaciones). Fluvoxamina es un potente inhibidor de CYP1A2 y, en menor proporcion, de
CYP2C y CYP3A4,

s ,3'//_4/&[/1 /1 éf(ﬁ Y ;}/f/ s
Draéﬁo_rﬁ@ E. Yoshida Dra. Ellana Krieger
irectora Técnica Co-Directora Técnica— Apoderada
Abbott Laboratories Argentina Abbott Laboratories Argentina
Abbott Laboratories Argentina S.A. IF-2017-18431800-APN #
Ing. E. Butty 240 Piso 12 C1001AFB mﬂ{)tt

Ciudad Auténoma de Buenos Aires : abbottargenting, resulatorio@abboti.com

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Tel.: 54 11 42294245 .
Bi891EUE, Ing. Allan, Fiorencio Varela, Bs. As., Argentina Fax: 54 11 4229 4366 pagina 6 de 12

¥ A Promise for Life




SOLID1000298265 v 8.0 Pag. 7 de 12

3 _;,’\ APy N

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

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

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

Es probable que los niveles plasmaticos de cafeina aumenten con ia administracion concomitante
de fluvoxamina. Por lo tanto, los pacientes que tomen grandes cantidades de bebidas con cafeina
deben disminuir su ingesta cuandc se administre fluvoxamina y se manifiesten efectos adversos
(tales como tembior, palpitaciones, nduseas, inquietud, lnsommo) Terfenadina, astemlzol
cisaprida, sildenafil {ver Advertencias y Precauc:ones)

Efecto de la fluvoxamina sobre el metabolismo oxidativo de otras drogas: La fluvoxamina puede
inhibir el metabolismo de farmacos metabolizados por determinadas isoenzimas del citocromo
P450 (CYP). Los estudios in vitro e in vivo han demostrado una fuerte inhibicién de CYP1A2 y
CYP2C19y, en menor grado, de CYP2(SY, CYP2D6 v CYP3A4. Los medicamentos que son en gran parte
metabolizados por estas isoenzimas pueden tener mayores o ménores (ej. En el caso de prodrogras tipo
clopidogrel) concentraciones pasmaticas de la sustancia activa/metabolito cuando son co administradas
junto a Fluvoxamina. El tratamiento concomitante de fluvoxamina y estos medicamentos debe
iniciarse con ¢ ajustarse a la dosis mas baja del rango posologico. Deben controlarse las
concentraciones plasmaéticas, ios efectos ¢ efectos adversos de los farmacos administrados
concomitantemente y reducirse su dosis si fuera necesario. Esto es especiaimente importante
para farmacos con un indice terapéutico estrecho.

Casos de incremento de concentraciones plasmaticas: Dado que las concentraciones plasmaticas
de ropinirof pueden verse aumentadas en ei tratamiento combinado con fluvoxamina, provocando
asi un riesgo de sobredosis, puede ser necesario controlar y reducir la posologia de ropinirol
durante la administracion conjunta y tras el retiro de fluvoxamina. Dade que las concentraciones
en plasma de propanolol aumentan en combinacién con Fluvoxamina, puede ser necesario reducir
la dosis de propanolol.

Warfarina: En la administracion conjunta con fluvoxamina, se han registrado aumentos
significativos de Ia concentracién plasmatica de warfarina y en el tiempo de protrombina.

Benzodiazepinas: Es probable que se incrementen los niveles plasméticos de las benzodiacepinas
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(p. €]. triazolam, midazolam, alprazolam, y diazepam) con metabolismo oxidativo con la

coadministracion de fluvoxamina. La dosificacion de estas benzodiacepinas se reducira durante la
coadministracion con fluvoxamina.

Glucuronidacién: La fluvoxamina no alteralas concentraciones plasméticas de digoxina

Excrecién renal: La fluvoxamina no aitera las concentraciones plasmaticas de atenolol.

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

Se ha utilizado fluvoxamina en combinacién con litio para el tratamiento de pacientes gravesy
resistentes a la medicacion. Sin embarge, el litio (y posiblemente el triptéfano) potencia los
efectos serotoninérgicos de fiuvoxamina. La combinacion debe usarse con precaucién en
pacientes con depresidn grave y resistente a la medicacién.'Puede aumentar el riesgo de
hemorragia en pacientes tratados con anticoagulantes orales y fluvoxamina, por lo que deberdn
ser estrechamente monitoreados.Al igual que ocurre con otros farmacos psicotropicos, los
pacientes deben evitar el consumeo de bebidas alcohdlicas mientras tomen filuvoxamina.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

5
I

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

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

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

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILZAR MAQUINARIA
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Dosis de hasta 150 mg de fluvoxamina nc afectayon iz capacidad psicomotriz ascciada a la
habilidad de conducir o manejar maquinaria en voluntarios sanos. No obstante, se ha descrito
somnolencia durante el tratamiento con fluvoxamina. Per consiguiente, se recomienda precaucion
hasta que la respuesta individual a la medicacién no haya sido establecida. Luvox puede producir
sedacién, mareos. Por consiguiente, se debe indicar a los pacientes que si experimentan sedacién

- 6 mareos, deben evitar la realizacion de tareas potencialmente peligrosas, como conducir 6
utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos, observados en los ensayos clinicos con las frecuencias listadas mas abajo,
con frecuencia estan relacionadas con la enfermedad y no necesariamente relacionadas con el
tratamiento. Frecuencia estimada: Muy Frecuentes (21/10), Frecuentes (21/100, <1/10), Poco
Frecuentes (21/1000, <1/100), Raras {(>1/10000, <1/1000), Muy raras {<1/10000), Desconocido
(No puede ser estimada por la infomacidn disponible).

Clasificacién de Frecuentes Foco frecuentes Raras Muy raras Frecuencia Desconocida
drganos-Sistema

MedDRA

Trastornos enddcrinos Hiperprolactinemia,

secrecion inadecuada de
hormona antidiurética.

Trastornos del Anorexia Hiponatremia, descenso de
metabolismo y de ia ' peso, aumento de peso
nutricion
Trastornos psiquidtricos Alucinaciones, Mania ideacion suicida;
confusién, agresién Comportamiento suicida
Trastornos del sistema Agitacién, Reacciones Convulsiones Sindrome serotoninérgico,
Nervioso nerviosismo, extrapiramidales, eventos simil sindrome
ansiedad, insomnia, ataxia neuroléptico maligno,
somnolencia, acatisia/inquietud
temblores, dojor de psicomotora, parestesia,
cabeza, vértigo ‘ disgeusia
Trastornos Visuales Glaucoma, Midriasis
Trastornos cardiacos Palpitaciones,
taquicardis
Trastornos Vasculares Hipotension Hemorragia {por ejemplo,
{ortostatica) hemorragia gastrointestinal,

hemorragia ginecologica,
equimosis, purpura}

Trastomos Dolor abdominai,

Gastrointestinaies constipacion, diarrea,

boca seca, dispepsia,
nduseas, vomitos

Trastornos Funcion hepatica
hepatobiliares anormal
Trastornos de fa piely Hiperhisdrosis, Reacciones de Reaccion de
del tejido subcuténeo hipersensibilidad fotosensibilidad

cutanea (incluido
edema angioneurdtico,
rash, prurito) .
Trastornos Artralgia, mialgia *Fracturas de hueso ‘
musculoesqueléticos y i
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del tejido conectivo : ﬂ K
Triasto.rnos renalesy i Trastornos miccionales
urinarios [ (incluyendo retencién
urinaria, incontinencia
urinaria, poliaquiuria,
] , nicturia v enuresisl |

Trastornos del aparato
reproductor y de [a
mama

Eyaculacion anormal
{retardaga)

[ Galactorrea Anorgasmia, trastornos
menstruales {tales como
amenorrea, hipomenorrea,

metrorragia menorragia)
Sindrome de abstinencia
incluyendo sindrome de
abstinencia neonatal.

Trastornos generales y
alteraciones en el sitio
de administracion |

Astenia, malestar

* Los estudios epidemioldgicos, llevados a cabo principalmente en pacientes de 50 afios o mayores, demuestran un mayor riesgo de fracturas éseas
en pacientes que reciben ISRS y TCA. Se desconoce el mecanismo que conduce a este riesge.

Sintomas de abstinencia al cesar la terapia de fluvoxamina: La suspensién de la fluvoxamina
(especialmente cuando es abrupta) cominmente conduce a sintomas de supresién. Por lo tanto,
es aconsejable una suspensién gradual disminuyendo paulatinamente la dosis cuando el

tratamiento con fluvoxamina ya no sea mas necesario (Ver Fosologia y Forma de Administracion y
Advertencias y Precauciones) !

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupoc farmacoterapéutico: antidepresivos, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.
Codigo ATC: NOSABOS.

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

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

Propiedades farmacocinéticas

Absarcion: Fluvoxamina se absorbe compietamente tras la 2dministracién oral. La concentracion
plasmatica maxima se alcanza 2 las 3-8 horas de la toma. La biodisponibilidad total media es del 53
% debido al metabolismo de primer paso. La farmacocinética de Fluvox no se altera por la ingesta
de alimentos.

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

Metabolismo: La fluvoxamina sufre un intenso metabolisme en el higado. Aunque CYP2D6 resulta
in vitro la principal isoenzima implicada-en e! metabolismo de fluvoxamina, las concentraciones

e yian 4 s
Dra. Momca E. Yoshida Dra. Eliana Krieger

ectora Técnica
Abbott Laboratories Argentina

Co-Directora Técnica — Apoderada
Abbott Laboratories Argentina

IF-2017-18431800-APN+

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. E. Butty 240 Piso 12 C10C1AFB

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Pianta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 ’
B!891EUE, Ing. Allan, Florencio Varela. Bs. As.. Argentina

"Abbott

A Promise for Life

abhoiargenting regulaterioirabboll.com
Tel.: 54 11 42294245
Fax: 54 11 42294366 pagina 10 de 12




SOLID1600298269 v 8.0 Pig. 11 de 12

M

I ““\\ﬁ, .
7 f/ oL

i

plasmaticas en metabolizadores lentos de CYP2D6 no son mucho mayores que las de los
metabolizadores rapidos. La vida media plasmatica es de 13-15 horas aproximadamente después
de una administracién tnica y un poco mas larga (17-22 horas) tras administracidn repetida. Los
niveles plasmaticos de equilibrio se alcanzan a los 10-i4 dias. Fluvoxamina sufre una intensa
transformacion hepética, principalmente via desmetilacion oxidativa, transformandose como
minimo en nueve metabolitos que se excretan por los rifiones. Los dos metabolitos principales son
farmacoldgicamente inactivos. No es probabie que el resto de los metaboiitos tenga actividad
farmacoldgica. La fluvoxamina es un inhibidor potente de CYP1A2 y CYP2C19. Es un inhibidor
moderado del CYP2CQ, CYP2D6 y CYP3A4.

La fluvoxamina presenta una farmacocinética lineai con dosis Gnica. Las concentraciones en
equilibrio son mayores gque las halladas a partir de los datos obtenides con dosis unicay el
aumento desproporcionado es mas pronurciado con aitas dosis diarias.

Grupos especiales de pacientes: La farmacocinética de fluvoxamina es similar en adultos sanos,
pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia renal. El metabolismo de fluvoxamina se altera en
pacientes con enfermedades hepaticas. Las concentraci‘one.ﬁ en equilibrio estacionario de
fluvoxamina resultaron dos veces mas altas en nifios {6-11 afios) que en adolescentes (12-17
afios). Las concentraciones plasmaticas en adolescentes sonfsimilares a las de los adultos.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD: Mo existe evidencia de carcinogenicidad o mutagenicidad
con fluvoxamina.

SOBREDOSIS

Sintomas: Los sintomas incluyen trastornos gastrointestinales (nauseas, vémitos y diarrea),
somnolencia y mareos. Se han comunicado también efectos cardiovasculares {taquicardia,
bradicardia, hipotensién), trastornos de la funcion hepatica, convulsiones'y coma. La fluvoxamina
tiene un margen de seguridad amplio en la sobredosificacion. Desde su comercializacion, los casos
de muerte por sobredosificacién atribuidos a fluvoxamina Gnicamente son extremadamente raros.
La dosis maxima que se conoce ingerida por un paciente es de 12 g. Dicho paciente se recuperé
totalmente. Ocasionalmente, se han registrado casos de sobredosificacion mas graves con
fiuvoxamina en combinacion con otros farmacos.

Tratamiento: No hay antidoto especifico paraia fluvoxamina. En caso de sobredosificacidn, se
procedera inmediatamente al lavado de estémago v se instaurara un tratamiento sintomatico. Se
recomienda también el uso repetido de carbdn activado, acompafado en caso de ser necesario de
un laxante osmético. Es poco probable que ia diuresis forzada o la dialisis puedan resultar
beneficiosas.

Ante la eventualidad de una scbredosificacicn concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666/2247
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e Hospital A. Posadas - Tel: (011) 4654-6648/2658-7777
CONSERVAGION |
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

PRESENTACIONES

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

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.022

Elaborado en: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-Chalaronne, Francia.
Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A., ing. Butty 240, Piso 12 (C1001AFB), Ciudad Auténoma
de Buenos Aires; Planta industrial: Av. Valentin Vergara 7289 {B1891EUE), Ing. Allan, Partido de Florencio Varela.
Director Técnico: Médnica E. Yoshida — Farmacéutica.

Fecha de dltima revision: Marze 2017
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

, Luvox®
MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg
Comprimidos Recubiertos - Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

Industria Francesa
Venta bajo receta archivada - Lista IV

Lea toda la Informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
presenten los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta
Informacion para el paciente.

1 - QUE ES LUVOX'Y PARA QUE SE UTILIZA

e Fluvoxamina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Se utiliza para tratar:

¢ Trastorno depresivo mayor

e Trastorno obsesive compuisivo (TOC)

2 -QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON LUVOX
No debe recibir LUVOX:
- Si es alérgico a fluvoxamina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento,

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

- Si estd tomando tizanidina, un medicamento usado habitualmente como relajante
muscular,

- Siestd en periodo de lactancia.

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

3- Advertencias y precauciones especiales de empleo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar fluvoxamina si:

- si ha sufrido recientemente un infarto,

- estd embarazada o podria estar embarazada,

- si sufre epilepsia,

- si tiene antecedentes de hemorragias anormales o si toma de forma habitual
medicamentos que aumentan el riesgo de hemorragias,

- si tiene diabetes,

- si recibe tratamiento de terapia electroconvulsiva (TEC),

- si ha tenido alguna vez mania (sentimiento de euforia o sobrexcitacion),

- si tiene problemas de rifidn o de higado, - si tiene la presion ocular elevada
{glaucoma),

- si es menor de 18 afios.

Si le afecta alguno de los efectos adversos mencionados, su médico le comunicara si es
seguro iniciar el tratamiento con fluvoxamina. En ocasiones, pueden producirse
pensamientos inquietantes, por ejemplo no poder sentarse O permanecer de pie
(acatisia), o éstos pueden aumentar durante las primeras semanas de tratamiento con
fluvoxamina, hasta que el efecto antidepresivo haya funcionado. Comunique a su
médico inmediatamente si experimenta estos sintomas.

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

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

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

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

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

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

Nifios y adolescentes menores de 18 afios

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

Cuando se esté tomando este tipo de medicamentos, en pacientes menores de 18 afios
existe un mayor riesgo de efectos adversos como intentos de suicidio, ideas de suicidio
y hostilidad (agresién, comportamiento de confrontacién e irritacién). Si el médico ha
prescrito fluvoxamina a un paciente menor de 18 afios y desea discutir esta decision,
por favor, vuelva a consultar con su médico. Debe informar a su médico si alguno de los
sintomas que se detallan a continuacion progresa o experimenta complicaciones
cuando pacientes menores de 18 afios estén tomando fiuvoxamina. Se desconoce si
tomar fiuvoxamina en menores de 18 afios puede afectar al crecimiento, la madurez o
el desarrollo de la inteligencia o comportamiento a largo plazo.

Toma de LUVOX con otros medicamentos

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

- No empiece a tomar la planta medicinal “Hierba de San Juan” (Hypericum perforatum)

mientras esta siendo tratado con fluvoxamina, ya que puede aumentar los efectos
adversos. Si ya estda tomandc “Hierba de Sanjuan” cuando inicie el tratamiento con
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fluvoxamina, deje de tomarla y consulte con su médico en la préxima visita.

- Si ha estado tomando un medicamento para tratar la depresion o la ansiedad durante

las Ultimas dos semanas o padece esquizofrenia, consulte con su médico o
farmacéutico.

Su médico o farmacéutico debe saber si usted esta tomando otros medicamentos para
tratar la depresion o condiciones relacionadas, que contengan lo siguiente:

- benzodiacepinas,

- antidepresivos triciclicos,

- neurolépticos o antipsicéticos,

- litio,

- triptdfano,

- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) como ia moclobemida,

-inhibidores de la recaptacion selectiva de la serotonina (ISRS) tales como citalopram.

Su médico le dira si es seguro para usted iniciar el tratamiento con fluvoxamina.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando cuaiquiera de ios medicamentos
que se indican a continuacion:

- aspirina {acido acetilsalicilico) o medicamentos similares a aspirina, usados para tratar
el dolor y la inflamacién (artritis), "'

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

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

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

- fenitoina o carbamazepina, usado para tratar la epilepsia,

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

- ropinirol, para la enfermedad de Parkinson,

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

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

- teofilina, usado para tratar asma y bronquitis,

- tramadol, usado para tratar el dolor,

- warfarina, nicumalona o cualquier medicamento anticoagulante.

Si estd tomando o ha tomado recientemente cualguiera de los medicamentos
anteriores y no ha informado a su médico, vuelva a consultar con su médico vy
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pregintele lo que debe hacer. )

Toma de LUVOX con alimentos y bebidas

No beba alcohol si estd tomando este medicamento, ya que el alcohol junto con
fluvoxamina le producird somnolencia e inestabilidad.

Si habitualmente bebe mucho té, café o refrescos con cafeina, puede tener sintomas
como temblor en las manos, sensacién de mareo, aumento de las pulsaciones del
corazdn (palpitaciones), inquietud y dificultad para conciliar el suefio {insomnio). Si
disminuye la cantidad de cafeina que toma, estos sintomas podrian desaparecer.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Puede conducir y usar maquinas mientras estd tomando este tratamiento, siempre que
este medicamento no le produzea suerio.

4 — COMO SE ADMINISTRA LUVOX

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Dosis inicial habitual para adultos (18 afios cn adelante)
Tratamiento de la depresion

- Se inicia con 50 6 100 mg diariamente, tomado por la noche.
Tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo

- Se inicia con 50 mg diarios, tomados preferiblemente por las noches.

Si no se empieza a sentir mejor transcurridas un par de semanas, consulte con su médico, quien le
aconsejara al respecto y el cual decidira si es necesario aumentar su dosis gradualmente.
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La dosis habitual en nifios y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo-TOC (8 afios en
adelante):

- se inicia con 25 mg (medio comprimido) al dia.
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar este medicamento para iratar la
depresion. Este medicamento tan solo se debe recetar a nifios y adolescentes para el trastorno

obsesivo compulsivo.

Come tomar LUVOX

Trague los comprimidos con agua. No mastique los comprimidos.

. Cuanto tiempo tarda en funcionar?

LUVOX puede tardar un poco de tiempo hasta empezar a trabajar. Algunos pacientes no se sienten
- mejor en las primeras 2 6 3 semanas de tratamiento.

Siga tomando los comprimidos hasta que su médico le indique que los deje. Incluso cuando usted
comience a sentirse mejor, su médico puede querer continuar el tratamiento durante un tiempo.

No interrumpa el tratamiento con ﬂuvoxamma de forma brusca. Puede experimentar sintomas de
retirada tales como:

- agitacidén y ansiedad,

- confusion,

- diarrea,

- dificultad para conciliar el suefio, mareos,

- inestabilidad emocional,

- dolor de cabeza,

- irritabilidad,

- nduseas y/o vomitos,

- palpitaciones (aceleracion de los latidos del corazdn),

- alteraciones sensoriales (tales como sensaciones de electroshock o alteraciones visuales),
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- sudoracidn,
- temblores.

Al interrumpir el tratamiento con fluvoxamina su médico le ayudara a reducir su dosis lentamente a
lo largo de una serie de semanas o meses, lo cual le -ayudarfa a reducir la posibilidad de
experimentar sintomas de retirada. La mayoria de los pacientes encuentran que estos sintomas de
retirada de fluvoxamina son leves y que desapareceran por si solos en dos semanas, sin embargo,
para algunos pacientes dichos sintomas pueden ser mas graves o pueden durar mas tiempo.

Si experimenta sintomas de retirada cuando estd dejando los comprimidos su médico decidira si
deberia dejarlo mas lentamente. Si experimenta sintomas de retirada graves al dejar de tomar

* fluvoxamina, por favor informe a su médico, que le indicara si debe volver a tomar el tratamiento e
interrumpirlo de forma gradual.

Si experimenta cualquier sintoma al interrumpir el tratamiento, contacte con su médico.
Si toma mas LUVOX del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico
o llame al Servicio de Informacion Toxicolégica indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
Lieve el envase del medicamento con usted.

Los sintomas de sobredosis incluyen, pero no se limitan a, nduseas, vémitos, diarrea, somnolencia o

. . . 1 . s . ., .
mareos. También se han notificado efectos cardiacos (pulso cardiaco lento o répido, tension arterial
baja), problemas hepaticos, convulsiones (ataques) y coma.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:
e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666/2247

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

Si olvidé6 tomar LUVOX

Si olvidé tomar un comprimido, espere a la siguiente dosis. No trate de compensar la dosis
olvidada. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
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Reacciones adversas descritas con este tipo de medicamentos

Ocasionalmente, se pueden producir pensamientos de suicidio o autolesion o pueden aumentar

en las primeras semanas de tratamiento con fluvoxamina, hasta que el efecto antidepresivo ha
funcionado.

Informe a su médico inmediatamente si tiene algin pensamiento o experiencia que le angustie.

Si tiene varios sintomas al mismo tiempo, es posible que tenga una de las siguientes condiciones
raras:

* Sindrome serotoninérgico: si tiene sudoracién, rigidez muscular o espasmos, inestabilidad,
confusidn, irritabilidad o agitacidon extrema.

¢ Sindrome neuroléptico maligno: si tiene musculos rigidos, alta temperatura, confusion y otros
sintomas relacionados.

e Secrecion inadecuada de hormona antidiurética: Si se siente cansado, débil o confuso y tiene los
musculos doloridos, rigidos o sin controi.

Deje de tomar fluyoxamina y consulte a su médico de inmediato

Si aparecen en su piel hematomas inusuales o manchas de color purpura o vomita sangre o tiene
sangre en las heces, péngase en contacto con su médico.

La interrupcion del tratamiento con fluvoxamina (particularmente cuando es brusca) con
frecuencia conduce a los sintomas de abstinencia. A veces los pacientes se sienten ligeramente

enfermos cuando fluvoxamina comienza a tener efecto.

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

Reacciones adversas descritas con fluvoxamina

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- agitacion,
- ansiedad,
- estrefiimiento,
- diarrea,
- dificultad para conciliar el suefo,
- mareaos,
24 } -~
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- sequedad de boca,

- aceleracion de los latidos del corazdn,
- sensacion de suefio (letargia),
- sensacién de malestar,

- dolor de cabeza,

- indigestion,

- pérdida de apetito,

- nerviosismo,

- doior de estomago,

- sudores,

- tembior,

- debilidad muscular {astenia),
- vémitos.

5 - COMO CONSERVAR LUVOX

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin

nueva recefa médica.

' 6~ CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

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

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”

7 - QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA‘ACCIDENTAL

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse

con los siguientes Centros de Toxicologia:
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Abbott Laboratories Argentina S.A. IF-2017-18431940-AP
ing. E. Buity 240 Piso 12 C1001AFB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires -

Atencidn especializada para nifios:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: {011)4562-6666/2247

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

Atencion especializada para adultos:

Hospital A. Posadas: {011)4658-7777 — 4654-6648
Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez: (011)4801-5555

Cervifno:3356 (C.A.B.A.}

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.022
Flaborado en: Abbott Healthcare SAS, Route de Believille, Lieu dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-
Chalaronne, Francia. Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A,, ing. Butty

240, Piso 12 (C1001AFB), Ciudad Auténcma de Buenos Aires; Planta industrial: Av. Vaientin
Vergara 7989 (B1891EUE), Ing. Allan, Partido de Fiorencic Varela. Director Técnico: Monica E.
Yoshida — Farmacéutica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervisiéon continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales_sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a tr avés del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones pet/applications/fvg_eventos adversos nuevo/index.html]
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