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DISPOSICiÓN N· J 3 O 6 

BUENOS AIRES, Z B FEB 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010181-12-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ABBOlT LABORATORIES 

ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

EspeCialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, 

O' de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la República 
'>. 

Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de FRANCIA, uno de los países que 

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho 

Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 
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150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

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 ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LUVOX y 

nombre/s genérico/s FLUVOXAMINA MALEATO, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., 

por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - 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 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD, CERTIFICADO No 11 I ., ..., con exc uSlon 

contemplada en la norma legal vigente. 

de toda otra leyenda no 

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

inscripcion se 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 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - 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 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-010181-12-3 

DISPOSICIÓN NO: 1 3 O 6 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 

+ 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 3 O 6 

Nombre comercial: LUVOX 

Nombre/s genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 

HEALTHCARE SAS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, LIEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Ú Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 
# 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: LUVOX. 

Clasificación ATC: N06AB08. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR 

(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV). 

(ncentraclón/es: 50.00 mg de FLUVOXAMINA MALEATO. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 50.00 mg. 

1 3 O 6 

Excipientes: TALCO 0.30 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.50 mg, ALMIDON 

PREGELATINIZADO 6.00 mg, HIPROMELOSA 4.10 mg, MACROGOL 6000 1.50 

mg, ALMIDON DE MAIZ 40.00 mg, MANITOL 151.50 mg, ESTEARILFUMARATO 

SODICO 1.75 mg, SILlCE COLOIDAL ANHIDRA 0.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 

~ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

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

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

País donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 
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Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 

HEAL THCARE SAS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, LIEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: LUVOX. 

Clasificación ATC: N06AB08. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR 

(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV). 

Concentración/es: 100 mg de FLUVOXAMINA MALEATO. 

0\ Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 100 mg. 

Excipientes: TALCO 0.40 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.10 mg, ALMIDON 

PREGELATINIZADO 12.00 mg, HIPROMELOSA 5.60 mg, MACROGOL 6000 2.00 

mg, ALMIDON DE MAIZ 80.00 mg, MANITOL 303.00 mg, ESTEARILFUMARATO 

SODICO 3.50 mg, SILICE COLOIDAL ANHIDRA 1.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

~ 
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Envase/s Primario/s: BUSTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 30, 100 Y 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

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

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

País donde se acredita su consumo, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 

H EAL THCARE SAS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, UEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

~. 
1 3 O 6 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M • .A..T. 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO:_-+-I--::+--..... __ é--_ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N·.M.A.T. 



Abbott Laboratories Argentina SA 
~. E. Butty 240 1:JOPiso C1Q01AFB 
Ciudad Autóroma de aooos Ates 

Tel. 64 11 5776 7200 
Fax 5411 57767217 

PRoyECTO DE RÓTULO 

LUVOX 

MALEATO DE FLUVOXAMINA 100 mg 

Comprimidos Recubiertos. 

Industria Francesa Expendio Bajo Receta Archivada - Lista IV 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA. NO PUE
DE REPEnRSE SIN NUEVA RECETA" 

FóRMULA CUAUTATlVA y CUANmADY& 
Cada comprimido rea.tblerto contiene 100 mg ele maJeato de ftuvoxamlna. 

_. Excipientes: Manito/, 303,000 mg; Almidón de malz, 80,00 mg; Almidón pregelatiniZlldo. 12,00 mg; Eatearil-
" fumarato sódico, 3,50 mg; SRice coloidal anhidra, 1,50 mg; Talco, 0,40 mg; Dióxido de titanio, 2,10 mg; 

Hypromelosa, 5,60 mg; MacrogOI 6000, 2,00 mg. 

POSOLOGIA 

Seg(Jn criterio m6dico. Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIóN 

Envases por 15, 20,30,100 Y 120 comprimidos recublertol,lu últimas dos de uso hospitalario.· 
CONSERVACiÓN . 
Conservar por debajo de 3O"C. 

MANTENER ESTE Y TOOOl LOS IIBICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

MedlcamenIo autorizado por el Ministerio de Salud, Certificado N° 
Elaborado en: Abboll HMlthcare SAS, Route de Belleville, Lleu cIIt MaUlard, 01400 Chatillon-sur

Chalaronne, Francia . 

. - Importado y distribuido por Abbott Laboratories ArgentIna SA,In;. Butty 240, Piso 13 (C1001AFB), Ciu-
dad Autónoma de BuenOl AnI; Planta induWilll: Av. Valentin Vergara 7989 (B1891 EUE), In;. AIIan, Par

tido di Florencia Varela. 
Dnc:tor Técnico: Mónica E. Yoshlda - Farmacéutica. 

celina.marun@abbottcom Tel.: 54 11 4229 4245 
Planta Industrial: Av, VaItroIh Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81691EUE.Ing. AIIan. Fkoreroio V8{ela, Ss. As. ArgentM 

EJAbbott 

r-·-·.····-----



Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. But1y240 13° Piso Cl001AF8 
Ciudad Aulónoma de BuenQ$ Ares 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 5411 57767217 

PROYECTO DE RÓTULO 

LUVOX 

MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 mg 

Comprimidos Recubiertos. 

Industria Francesa Expendio Bajo Receta Archivada - lista IV 
"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRlPCI6N y VIGILANCIA ÉDlCA,.NO PUE· 

DE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA" 

fóRMULA CUALlTADYA y CUANTITATIVA 
.. Cada comprimido ret:Ublerto contiene 50 mg de maleato de fluvoxamlna. 

excipientes: Manltol. 151.50 mg; Almidón de maiz. 40.00 mg; Almidón pregeWJniai!llo. 6,00 mg; Esteartl
fumarato sódico. 1.75 mg; Silice coloidal anhidra. 0.75 mg; Tak:o. 0.3Ch.g;DtIIIIIW .... nio. 1.50 mg; Hy
promelosa. 4.10 mg; Macrogol6000. 1.50 mg. 

POSQLOGIA 

Según criterio médICO. Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIÓN 

Envases por 201 30. 50 Y 100 comprimidos recubiertos. 1I0It1ma de uso hospitalario. 
CONSERYAGION 
Conservar por debajo de 3QOC. 

MANTENER ESTE y .... LOS MEOICtMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

~o atUl_do por .. \lnisterio de Salud. Certificado N° 
Elaborado en~""Hea~iAS. Route .,,"evllle. Ueu cIIt Malllarcf. 01400 Chatillon-sur-

. Chalar. Francia. 

Importado y distribUidO,,~ ~'~entlna SA. Ing. Butty 240. Piso 13 (C 1001AFB). Ciu
dad Autónoma de BuenGli.s; Planta. ~I: Av. Valentin Vergara 7989 (B1891EUE). Ing. Allan. Par

• de Florencio Varela. 

. l' .... _ .. 

~~: Mónica E. Y08hlcla - Farmacéutica. 

0rI. MII/II AIIjInch BlI/lC 
Co-DINCIDrI Tjcna 

AbboIt ~ Ar;8nIlna SA. 

ceina.marunOabbott.com 
Planta Industrial: Av. Valenlín Vergara 7989 
B1891ElJE, Ing. AIlIn. Florencia VareIa. Ss. As. ArgentlllEl 

~~ 
~~SA 

Tel.: 541142294245 
Fax: 54 11 4229 4366 2JAbbGtt 
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Abbon lJIborr.OO'oes Argentna SA 
~. E. Butty 240 13"PIsoC1OOIN'B 
CUlad ÁJIÓI'Ona de BuinIs AnJs 

Tel. 54 11 577" 720) 
Fax 54 11 5776 7217 

PROYECTO DE PROSPECTO 

LUVOX 

MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Venta Bajo Receta Archivada - Lista IV 

FóRMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Industria Francesa 

Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de malcato de fluvoxamina. ~ , 
Excipientes: Manitol, 303,000 mg; Almidón de malz, 80,00 mg; Almid6n pregctlatinizado. 12,00 mg; Estearilfumaruto 

• sódico. 3.50 ms: SlIice coloidal anhidra, 1.50 mg: Talco,. 0,40 mg; Dióxido de titanjo, 2,1 O mg; Hypro!"elosa, 5,60 mg; 
Macrogol 6000. 2,00 mg. . ' , 
Cada comprimido recubierto contiene SO mg de maleato de fluvoxamina. :' -, !. . • , ' 

Excipientes: Manitol, 151,50 mg; Almidón de marz, 40,00 ms; Almidón pregelatinizado, 6,00 mg: Estearilfumarato 
sódico, 1,75 mg: Sflicc coloidal anhidra, 0,75 ms; Talco, 0.30 mg; Dióxido de titanio, I,SO mg; Hypromelosa, 4,10 ms; 
Macrogol 6000, 1,50 mg. . . 
INDICACIÓN /" . 
• Trastorno depresivo mayor (OSM IV) 
• Trastorno obsesivo compulsivo (TOC) (OSM IV) 
POSOLQGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
Depresión 
Adultos 
La dosis de inicio recomcndada es de.sO 6 100 mg al dla, lom4ndola como dosis única en la noche. 
Es recomendable aumentar la dosis gradualmente hasta alcanzar la dosis efectiva. La dosis efectiva habitual es dc 100 
mg al dia y deberá ser ajustada en base a la respuesta individual de cada paciente. 
Se han administrado dosis dé hasta 300 mg lÍl día. Dosis superiores a ISO mg d~ben ser administradas en dosis dividi-
das. ", \. 
De acuerdo con la O(Gallj1.llción Mundial dc la Salud (O~S). los antidepresivos deben ser administrados por al menos 6 

• meses luego de la recuperación·dcl primer episodio. _ 
Fluvoxamina a una dosis fija <linria de 100 mg es la ijosis recomendada para la prevenei6n de la recurrcncia de la depre-
sión. . . ' . 
Niños/Adole.tcentl!$ . 
L.uvox no e~tá indicado para' ellratamiento del trastorno depresivo mayor en ninos y adolescentes 
menores de 18 afias. No se ha establecido la eficacia y seguridad de Luvox en el tratamiento del 
trastorno depresivo mayor (TDM) en pcdiatria (vcr Advertcncias y Precauciones). 
Tro."orno obsesivo Cf)mpulsf~'o 
Adultos (mayores a 18 aFlos) 
La dosis recomendada se sitúa entre 100 mgy 300 ma al dia. Los pacientes deben iniciar el tratamiento 
con SO mg al día por 3 - 4 días. La dosis debe ser incrementada gradualmcnte hasta alcanzar la dosis efectiva de hasta 
un m6ximo de 300 mg al dia. Las dosis de hasta 1 SO mg pueden administrarse como una única toma, con preferencia 
por la noche. Se recomienda que dosis diarias totales superiores a 150 mg se administren en 2 ó 3 tomas. 
Si se obtiene una buena respuesta terapéutica, deben! continuarse el tratamiento teniendo en cuenta la situación 
de cada pacientc. Si no se observan mejoras dentro de las 10 semanas, el tratamiento con fluvoxamina deberá reconside
rarsc. 
Si bien ha.'Ila la fecha no existen estudios sistemáticos que respondan a la pregunta acerca de la duración 
del tratamiento. dada la condición cr6nica dellTBstorno obsesivo compulsivo, parece razonable 
continuarlo hasta más altá de las 10 semanas en los pacientes que responden. Los ajustes de la dosis 

D~ ~/J~?J 
Co-DlredonI T6cnIcI ~6cn1ce 

Abbot1 Lllbolltortes Argentina SA AbbotIlIIbollltOrtes Argentina S.A. 

<*one.rnarunOabbotl.com Tel.: 5<1 11 4229 4245 
PIonl8lndu81r1a1: Av. Y.Jlerú'I Vs¡¡afa 7969 Fax: 5<1 11 4229 4366 
BI891aJe,lng. NM. FIorerdo Vn!a. es. Jo, ArgenI'" 

2JAbbott 
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Tal. 50\ 11 5778 7200 
Fax 54 11 51767211 

con cuidado teniendo en cuenta la situación del paciente con el fin de administrar la dosis 
mlnima eficaz. La necesidad de tratamiento deberá revisarse periódicamente. Algunos psiquiatras 
defienden la asociación con terapia conduetual en aquellos pacientes que han respondido positivamente al 
tratamiento farmacológico. 
NiRo.flAdolesccntes (8-/7 años) 
Se dispone de datos limitados en niilos mayores de g aftas y adolescentes lra1ados con dosis de hasta 100 
mg. dos veces al día, durante 10 semanll$. La dosis inicial es de 25 mg al dia, con incrementos de 25 mg 
cada 4-7 dfas, según se tolere, hasta alcanzar la dosis eficaz. La dosis máxima en niftos de 8 allos en adelan
te/adolescentes no debe sobrepasar los 200 mgfdía. (Ver propiedades farmacodinámicas y propiedades fannacocinéti
cas). Se recomicnda que dosis diarias superiores a SO mg sean administradas en dos tomas. Si las dosis divididas no SOn 
iguales, la dosis mayor debe ser administrada por la noche al acostarse. 
Slntomas de abstinencia 01 cesar el tratamiento dejluvoxamJna 
Debe cvitarse cesar el tratamiento de forma brusca. Cuando se interrumpa el ti1ltamiento con 
nuvoxamina, la dosis se debe reducir gradualmente en un periodo de al menos una o dos semanas para 
reducir el riesgo de sufrir los sfntomas de abstinencia (Ver Advertencias y Precauciones, y Rcacciones 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 disminuirá la dosis, pero de forma más gradual. 
InJuficitncia heplÍticQ o renal . 
Los pacientes con insuficiencia hepática o renal deberán iniciar el tratamie6to con uno dosis boja y serán 
cuidadosamente monitorcados. 
Forma de administración 
Los comprimidOS deben tragarse con agua y sin masticar. 
CONTRAINDICACIONES . . 
Luvox está contraindicado en combinación con tizanidinay los inhibidorcs de la monoaminooxídasa 
(IMAOs) (ver Interacciones Medicamentosas). 
El tratamiento con fluvoxamina puede iniciarse: 
- dos semanas después de finalizar un tratamiento con un IMAO '¡rreversible, ó 
• al dla siguiente de finalizar un tratamienio con un IMAO reversible (p.ej.moclobcmida, linezolida). 
Debe esperarse al menos una semana entre la in~ernipción de la medicación eon fluvoxamina y la 
administración de eualquier IMAO . 
Hipersensibilidad al ingrediente activo o a cualquiera de los excipientes. 
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 
StlicidJoIPl!I1somiell1OS .fuieidas o empeoramiento cUniro 
La depresión se asocia con un aumento del riesgo de pensamientos Suicidas, autolesiones y suicidio 

• (comportamiento suicida). Este riesgo persiste hasta que se produce la remisión de forma signirtcativa. 
Dado que la mejoria puede ha producirse en las primeras semanas o más de tratamiento, se debe 
realizar un estrecho seguimiento de los pacientes hasta que se detecte su mejorla. La experiencia cl/nica 
general indica que el riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperación. 
Otros trastornos psiquiátricos en J05 que se prescribe Luvox pueden también estor asociados con un 
aumento del riesgo suicidio-comportamiento suicida. Además. 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 psiquiátricos. 
Los pacientes con antecedentes de comportamiento o pensamientos suicidas, ó aquellos que muestren un 
grado significativo de ideación suicida antes del comienzo del tratamiento, tienen un mayor riesgo de 
intento de suicidio ó pensamientos suicidas y deben ser objeto de una mayor vigilancia durante el 
tratamiento. 
Adultos Jóvenes (entre 18 y U aflos) 
Un meta-análisis de 10$ ensayos cHnicos controlados con placebo de medicamentos 
antidepresivos, en pacientcs adultos con trastornos psiquiátricos, presentó un aumento del riesgo de 
componamiento suicida con antídepresivos en comparación con placebo en pacientes menores de 25 
aftoso 
Bllratamiento medicamentoso deberia acompaftarse 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 
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Se debe de alertar a los pacientes (y a las personas que los tienen a su cargo) de la necesidad de viSi lar el 
empeoramiento ellnico, comportamiento o pensamientos suicidas o cambios inusuales de comportamiento 
y de buscar atención médica inmediata si aparecen estos slntomas. 
Población pediólrlca 
Luvox no deberá utilizarse en el tratamiento de ninos y adolescentes menores de 18 aftos, salvo en el 
caso dc pacientes con Tras1omo Obsesivo Compulsivo. Los comportamientos suicidas (intentos de 
suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresión, componamiento de 
confTontaeión e irritación) fueron constatadas con más frecuencia en ensayos cUnicos con ninos y 
adolescentes tralados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase, no 
obstante, la decisión, sobre la base de las pruebas médicas. de efectuar el tratamiento, deberá supervisarse 
cuidadosamente en el paciente la aparición de s{ntomas de suicidio. 
Además, se carece de datos sobre la seguridad a largo plazo en niilos y adolescentes en lo que se idiere 
al crecimiento. la madurez y el desarrollo cognitivo y conductua!. 
Pobloci6n gerlátrico . 

• 
Los datos disponibles en ancianos no indican la existencia de diferencias cllnicamente signjfica~ivas a laS 
dosis diarias normales respecto a los individuos mAs jóvenes. Sin embargo, y de acuerdo con estos 
estudios, los incrementos de dosis deberán realizarse más lentamente en los pacientes ancianos, y.se 
procederá siempre con precaución al instaurar la dosis. ' .. 
Jnsuficiencio renal y hepáJica 
Los pacientes con insuficiencia hepática o renal deberán iniciar ellrátarnieÍlto con una dbsis baja y serán 
cuidadosamente: moniton:ados. '. 
El tnltamiento con fluvoxamina se ha asociado raramente con una elcvacrión de las enzimas hepáticaes, 
generalmente acompoilada de slntomas ellnicos. En estos c,asos, se recomienda el cese de la medicación. 
Sin tontas de abstinencia al cesar ellratamielllo de jllfvoxomina . 
Es posible que se produzcan reacciones de supresión al suspender el tratamiento con fluvoxamina aunque los datos pre
clínicos y cUnicos disponibles no revelan que el tratamiento ~use dependencia. Los síntomas mAs comúnmente infor
mados asociados con la finalización de la adminisiración del producto incluyen: mareos, alteraciones sensoriales (inclu
yendo parestesia, alteraciones visuales y sensaciones de choque elc!ctrico), alteraciones del suello (incluyendo insomnio 
y suefios intensos), agitación, irrilábilidad, confusión, inestabilidad emocional, ceralea, náuseas y/o vómitos, diarrea, 
sudoración, palpitaciones, temblor y ansiedad (Ver Reacciones Adversas). En general estos eventos son leves a mode
rados y de resolución espo"t~nea; sin embargo en algunos pacientes pueden ser severos y/o prolongados. Por lo regular 
ocurren dentro de los~rimeros dlas de'ia interrupción del tralamienlo. Por lo tanto, es aconsejable disminuir la fiu-

• 
voxamina en forma ivadual al suspénder el tratamiento de acuerdo con las necesidades del paciente (Ver Posologla y 
Forma de Administración). ../" .' 
M~Wm~m~w . 
La fluvoxamina debe ser usada éon precaución en pacientes COn antecedentes de manra e hipomanla. Se 
suspenderá el tratamiento con fluvoxamina'en todo paciente que entre en fase maniaca. 
Aca1l'sia/Agitaci6n psicomolora . . . 
El uSO de la fluvoxamina se ha relacionado con el desarrollo de agitación psicomotora, que cllnicamente 
puede ser muy similar a la aeatisia; caracterizada por una subjetiva agitación desagradable o angustiosa y 
la necesidad de moverse con frecuencia, acompafiadas por la incapacidad de sentarse o estarse quieto. Es 
más probable que se produzca durante las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que 
desarrollan estos slntomas, si se aumenta la dosis puede ser perjudicial. 
Trastornos del sistema IIervioso 
Aunque en los estudios en animales, fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconvulsiva, es 
aconsejable tener precaución al administrar el fármaco a pacientes con antecedentes de episodios 
convulsivos. Se debe evitar el tratamiento con fluvoxamina en pacientes con epilepsia no controlada y se 
procederá a un estricto control en los casos de epilepsia controlada. Si aparecen convulsiones o aumenta 
la frecuencia de las mismas, deberá cesar el tratamiento. 
En raras ocasiones, se ha descrito el desarrollo de un síndrome serotoninérgico O de episodios parecidos al 
slndrome neuroléptico maligno asociados al tratamiento con fluvoxamina, especialmente cuando se 
administra conjuntamente con otros fármacos serotonim5rgieos ylo neurolépticos. De producirse estos 
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:Hrnl("p.1"7.J1nn~ por slntomas tales como hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad 
autonómica con posibles fluctuaciones rápidas dc los signos vitales, cambios en cl cstado mental 
incluyendo confusión, irritabilidad, agitación extrema progresando hacia el delirio y cl coma) que pueden 
resultar amcnazadores para la vida.. se suspenderá el tratamiento con fluvoxamina instaurándose un 
tratamicnto sinlomático. 
TraJ/ornos dr:/ metabolismo y de lo nutrición 
Al igual que ocurre con otros inhibidores selectivos de la recaptación dc serotonina (ISRS), se ha descrilO, 
en raras ocasiones. hiponatremia. que parece ser de carácter reversiblc cuando se suspende la medicación 
con f1uvoxamina. En algunos casos. pudo deberse al slndrome de secreción inadecuada de honnona 
antidiurética. La mayorla de los pacientes afectados cran ancianos. 
El control de la glucemia puede verse alterado, especialmente al inicio del tratamiento. Es posiblc que se 
requiera ajustar la dosificación de drogas anlidiabéticas. 
El sintoma que se observa con mayor frecuencia relacionado con eltratamicnto de fluvoxamina son las 
n6useas, algunas veces asociadas a vómitos. Este efecto adverso disminuye por lo general en las dos 
primeras semanas de tratamiento. 
Trastomo.t oculqres •. 

• Se han registrado ca,fOS de midriasis asociados C<Jn ISRS tales como lo jluvoXlJmina. Por 10 tonto, .ve recomiendo pre
caución cl/ondo se prescriba fluvoxomino a pacientes con presión intraocular ele~·ada o con riesgo de presentar glau
coma agudo de á"gul0 estrecho. 
Trastornos hemOlof6gicos 
Se han descrito los siguientes casos de trastornos hemorrágicos: hemotragia gastrointestinal, hemorragia 
ginccológica, y otras bemomlgias cutáneas talcs como cquimosis. púrpura ó (le las mucosas con ISRS. Se recomienda 
precaución cn los pacientes que reciban (SRS. en cspeeial cri pacientes de edad avanzada, concomitantemente con 
fAnnacos que afecten a la función plaquctaria (p.e. anlipsicótieos atlpicos y fenotiazinas, la mayorla de los 
ATes, icido acetilsalierJico, AINEs) o drogas que incrementen el riesgo de sangrado al igual que en aquellos pacientes 
que tengan antecedenles de trastornos hemorrágicos y en aqu.ellos con condiciones predisponc:nlCS (p.c. trombocitopenia 
o trastornos de la coagulación). '. 
TTaJlornos cardiacos 
No dcberla administrarse fluvoxamina con terfenadina, astemizol o eisapridl1 ya que pueden aumentar las 
concentraciones plasmiticas y el tonsiguiente incremento de riesgo de una prolongación del intervalo 
QTfforsade de Pointes. . . 
Debido a la falta de experiencia cllnica, se recomienda una especial atención en las situaciones postinfarto 
agudo de miocardio. . 

• 
Fluvoxamina puede ~ausar un insisnilicanle descenso de los latidos cardíacos (2-6 latidos por minuto). 
Terapia electroconvulsiwl (l'EC) _ . 
Hay expericncia cllnica limitada sobre la administfación conjunta de fluvoxamina y TEC, por lo que se 
recomienda precaución. • 

El uso de antidepresivos con indicación ~probada por ensayos cllnicos controlados en nillos y adolescentcs con depre
sión mayor y otras condiciones psiquiitricas deberá eSlablecerse en un mareo tcrapéutico ade<:uado 8 cada pacicnte cn 
particular. Esto incluye: 

a) que la indicación sea hecha por especialistas quc puedan monitorear rigurosamente la emcrgencia dc cualquier 
signo de agravamienlo o aumento de la ideación suicida, como así tambil!n cambios conductuales con slntomas 
del tipo de agitación; 

b) que se tengan en cuenta los resultados de los últimos cnsayos clínicos controlados; 
c) que se considere que el beneficio el/nico debe justificar el riesgo polencial. 

Han sido reportados en pacientes adultos y mcnores de 18 ailos tratados con antidcpresivos (RS o con otros antidepresi
vos con mecanismo de acción compartida tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para otras indicaciones (psi
quiátricas y no psiquiAtricas) los siguienles slntomas:, ansiedad, agitación. ataques de pinico. insomnio, irritabilidad, 
hostilidad (agm¡ividad), impulsividad, aeatisia, hipomanla y mania. Aunque la causalidad ante la aparición de éstos 
s{ntomas y el empeoramicnto de la depresión ylo la aparición dc impulsos suicidas no ha sido establccida, existe la in
quietud de que dichos srntomas puedan ser precursores de ideación suicida emergentc. 
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y quienes cuidan a los pacientes dcberían ser alertados acerca de la necesidad de seguimiento de los pa
cientes en relación tanto de los slntomas descriptos como de la aparición de ideación suicida y reportarlo inmediatamen
te a los profesionales tratantcs. 
Dicho seguimiento debe incluir la observación diaria de los pacienles por sus familiares o quienes estén a cargo de sus 
cuidados. 
Si se toma la decisión de discontinuar el tratamiento la medicación debe ser reducida lo más rápidamente posible, pero 
teniendo en cuenta el esquema indicado para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación abrup
ta puede asociarse con ciertos síntomas de retirada. 
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
lnhibidore.r de la Mqnami/tooxidasa 
Fluvoxamina no debe administrarse en combinación con IMAOs, incluyendo linezolida, debido al riesgo de sfndrome 
serotoninérgico (ver Contraindicaciones). . 
Fluvoxamina es un potente inhibidorde CYPIA2 y, en menor proporción, de CYP2C yCYP3A4~ . .'" ' • 
AntidepresJ"os Trie/clieas . .. '., 
Se ha descrito una elevación de los niveles plasmáticos en equilibrio de aquellos anlidepresivos {riclclico$ (p. ej. clomi
pramina. imipramina. amitriptilina) y neurolépticos (p. ej. elozapina. olanzapina, quetiapina) que se metabolizan bási • 

• camente a travós del citocromo P4S0 I A2 cuando se administran conjuntamente con nuvQxamina. Si se inicia un trata-
micnto COn fluvoxamina. deberá considerarse una reducción en la dosis de estos fármacos. ',:. 
Drogas cnn estrecho índice terapéutico .., ' . " ' 
Los pacientes que reciban conjuntamente nuyoxamina )' fármacos con estrecho margen' tcrapéutico (talcs como tacrina. 
teofilina, mctadona. mexiletina, fenilorna, cannaz.cpina y ciclosporina) detiCn ser cuidadosamcnte monitoreados. cuando 
estas drogas se metabolizan exclusivamcnte o mediantc una combinac;ión dc las CYP,inhibidas por la fluvoxamina. 
Si fucra necesario, se recomienda ajustar la dosis de estos fátlnacos. , .' . 
Casos de incremento de efectos secundarios , .. ' 
Se han descrito casos aislados de toxicidad cardiaca al admi,n'istrar tioJ:¡dazinajunto con fluvoxamina: 
Es probable que los ni veles plasmáticos de cafelna aumenten con la administración concomitante de nuvoxamina. Por 
lo tanto, los pacientes que tomen grandes cantidades dc bebidas con cafcína deben disminuir su ingesta cuando se ad
ministre fluvoxamina y se manifiesten ~féctos adversos (talCS'como lemblor, palpitaciones, nAuseas, inquietud, insom
nio). Teñenadina, astemi7.0l, cisapridá, si I~cnafil (ver Advertencias y Precauciones). 
Efecto de lo Om'oxom;na .,obre "Íngtqholismo Oxidatii'O de otras dragas 
J..ofluvoxamlno puede inhibir él metabolismo defátmocos metabolizodospor determinadas isoeniJmas del citocromo 
P450 (CYP). Los est,tdios 1n "Uro e in vil'o han dem'ostrodo unafuerte inhibición de CYP1A2 JI CYP2CJ9 JI. en menor 
grado. de CYP2C9, Cr'fo2D6 JI CYPJA4. ' -',' . 
Los medicamentos 'que son en gran' parte mctabolizadosJÍ través dc estas isoenzimas se eliminan en fonna más lenta y 

• pueden tener concentraciones ·plasmáticas más clevadás cuando se coadministran con la nuvoxamina. El tra/amlento 
concomitante de fluvoxami1Ío)l estos medicame!!ldS debe iniciarse con ó ajustarse a la dosis más bajo del rango po
sol6giea. Deben controlarse las concentraclone.f plasmáticas. los efectos ° efecto.r adversos de losfúrmacos odm/nls
IradO$ cOllCOmilanlemenle y rt'tlricirse su dosis si fuera lIece.forio. Esto es especialmente importante para fánnacos con 
un indice terapéutico estrecho; , '" 
Casos de incremento de concentraclone,r 1)la.~mátlca.f 
Dado que los concentra1;ioncs plasmáticits de ropjnirol pucdcn vcrse aumentadas en cl tratamiento combinado con flu
voxamina, provocando asi un riesgo eh: sobredosis, puede ser necesario conlrolar y reducir la posologla de ropinirol duo 
rante la administración conjunta y tras el retiro de fluvoxamina. 
Dado que las concentraciones en plasma de propanolOI aumentan cn combinación con Fluvoxamina. puede ser necesa
rio reducir la dosis de propanolol. 
Warfarina 
En la administración conjunta con fluvoxamina. sc han registrado aumcntos significativos dc [a concentración plasmáti
ca de wañarina y en el tiempo de protrombina. 
Beniodiazepinas 
Es probable que se incrementen los niveles plasméticos de las benzodiacepinas (p. ej. triazolam. mid87.olam. alprazo
lam, y diazepam) con metabolismo oxidativo con la coadministración de fluvoxamina. La dosificación de estas benza
diaccpinas se reducirá durante la coadministración con fluvoxamina. 
GlucU1'Ol/idación. 
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no altera las concentraciones plasmáticas de digoxina 
excreción renal 
La Ouvoxamina no altera las concentraciones plasmáticas de atenolol. 
lnleracclolles fartnacodinámfea,f 
Los efectos serotoninérgicos de la fluvoxamina pueden potenciarse cuando se usa en combinación con otros agentcs 
serotoninérgicos (incluidos triptanos. tramadol, ISRS y preparaciones de bypericum) (ver Advertencias y Precauciones). 
Se ha utilizado fluvoll:amina en combinación con litio para el tratamiento de pacientes graves y resistcntes a la medica
ción. Sin embargo, el litio (y posiblementc cltriptórano) potencia los efectos serotonin6rgicos de fluvoxamina. La com· 
binación debe usarse con precaución en pacientes con depresIón grave y resistente n la medicación. Puede aumentar el 
riesgo de hemorragia en pacientes tratados con anticoagu lantes orales y fluvoxamina, por lo que deberán ser estrecha· 
mente monitoreados.AI igual que ocurre con otros fármacos psicotropieos, los pacientes deben evitar el consumo de 
bebidas alcohólicas mientras tomen fluvoxam;na. 
FERTILIDAD. EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo 
Los datos epidemiológie:os han sugerido que el uso de inhibidores selectivos de la recaptación de' serotonina (ISRS) du
rante el embarazo, en particular al final del embarazo, puede aumentar el riesgo de hipertensión pulmonar persistente en 

• el recién nacido (HPPN). El riesgo observado fue: de aproximadamente S casos por 1000 embarazos. En la población 
general se producen I ó 2 casos de HPPN por 1000 embarazos. Luvox DO debe ser usado durante el embarazo a me
nos que la condición clinic:a de la mujer requiera tratamiento con nuvoxamina. Se han descrito casos aislados de 
slntomas de abstinencia en el recién nacido, tras el uso de f1uvoxamina al final del embarazo. Algunos recién nacidos 
experimentan dificultades para comer y/o respirar, ataques, inestabilidad en la temperatura, hipoglucemia, temblor, tono 
de m6sculo anormal, nerviosismo, cianosis, irritabilidad, letargo, somnolencia, v6m itos, dificultad para donnir y lloros 
constantes de:spués de la exposición a ISRS en el tercer de. trimestre y 'pueden requerir una hospitalización prolongada. 
Lactancia: . . 
Flu\'oxamlna sc cxe:reta por la Iec:he materna en peqU(!ft~~ cantidades. Por este motivo, no debe ser administrada 
en mujeres laetaDta. 
F ertílidad . 
Los estudios de toxicidad para la función' reproductora en animales han demostrado que [a fluvoxamina altera la fertili
dad masculina y femenina. Se desconoce la impor1ancia de estos hallazgos en los seres humanos. 
La fluvoxamina no debe administr8rse a pacientes ~ue i~tentan concebir a menoS que e[ estado clínico de la paciente 
requiera tratamiento con fluvoxamina. 
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAOUlNARIA 
Dosis de hasta ISO mg de fluvoxamina no afectaron la capac:idad psicomotriz asociada a la habilidad de conducir o ma
nejar maquinaria en voluntarios sanos. No obstante, se ha dcserito somnolencia durante el tratamiento con fluvoxamina . 

• Por consiguiente, Se recomienda precaución hasta que la respuesta individual a la medicación no haya sido establecida. 
Luyox puede producir scdaéión, mareos. Por consiguiente. se debe indicar a los pacientes que si experimentan scdac:ión 
ó mareos, deben evitar la ~lización de tareas potencialmente peligrosas, como conducir ó util izar máquinas. 
REACCIONES ADVERSAS , . 
Los efectos adversos, observados en los' ensayos cJlnicos con las frecuencias listadas más abajo. con frecuencia están 
relacionadas con la enfermedad y.no necesariamente relacionadas con el tratamiento. Frecuencia estimada: Muy Fre
cuentes ~1I10), Frecuentes (?!1/1 OO. <1/10), Poco Frecuentes ~1I1000, <1/100), Raras (?!l/IOOOO, <[11000). Muy m
ras «1/1 0000). Deseonocido (No puede ser estimada por la Infamación disponible). 
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• Los estlldios epidemiológicos. llevados o cobo principalmente ell pacientc.f de SO años o moyoru. demuestran un ma· 
yor riesgo de fracturas áteas en pacientes que recibell ISRS y TCA. Se desconoce el mectmuma que conduce o este 
riesgo. 
Sinlomas de obstinenCl'o al CCSDr' la terapia dejlJll'oxamina 
La suspensi6n de /ajluvoxamillo (especia/mente cuando es abrllpta) comUlllmmle condrlt:e a síntomas de supresión. 
Por lo 101110, e,f aconsejable wla suspen,dón gradual disminuyelldo paulalinamente la dosis cuando e/Ira/amiento con 
jluvoxomina ya no seo más necesario (JIer Posologla JI Forma de Administración y Advertencia.' JI Precauciones) 

~~ 
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Los síntomas incluyen trastornos gastrointestinales (náuseas, vómitos y diarrea), somnolencia y mareos. Se han comu
nicado también efectos cardiovascularc:s (taquicardia, bmdicardia. hipotensión). trastornos de la funei6n hepática. con
vulsiones y coma. La fluvoxamina tiene un margen de seguridad amplio en la sobredositicaeión. Desde su comerciali
zación, los casos de muerte por sobrcdositicaeión atribuidos a fluvoxamina únicamente son elCtremadamente raros. La 
dosis máxima que se conoce ingerida por un paciente es de 12 g. Dicho paciente se recuperó totalmente. Ocasionalmen
te, se han rcgistmdo casos de sobredosificaci6n más gravcs con fluvoxamina en combinación con otros fúmacos. 
Trotamiento 
No hay antídoto especifico para la fluvoxamina. En caso de sobredosificaeión. se procederá inmediatamente al lavado 
de est6mago y se instaumrá un tratamiento sintomático. Se recomienda también el uso repetido de carbón activado, 
acompa!'iado en caso de ser necesario de un laxante osmótico. Es poco probable quc la diuresis fc¡rzada o la dililisis pue-
dan resultar beneficiosas. ' 
PROPIEDADES FARMACOLÓGJCAS ' : .' 
Propiedades fannac:odinámicas /' . . __ '. ' 

• Grupo farmacotempéutico: antidepresivos, inhibidores selectivos de la rccaptación ele serÓton.ina .. Código ATe: 
N06AB08. .' '. 
El mecanismo dc acción de la f1uvoxamina se relaciona con la inhibici6n selectiva de la rccaptaeión de serotonina por 
las neuronas cerebrales. Se produce una inteñerencia mlnima con procesos nomdrcnérgicos. Los estudios de uni6n a 
receptores han demostrado que la fluvoxamina presenta una baja afinidad por los' receptores alfa adrcnérgicos, beta 
adrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, muscarínicos. dopaminérgicos y serotoninérgicos. 
Fluvoxamina tienc alta afinidad por los receptores sigma-I:én los que aetua eonlo agonista. a dosis tempéuticas. 
Propiedades rarmaeocinétieas " ' 
Absorción .,. -' .. 
Fluvoxamina se absorbe completamente tras la administración oral. La concentraci6n plasmlitica máxima se alcanu a 
las 3-8 horas de la toma. La biodisponibilidad total media eS del 53 % dcbido al metabolismo de primer paso. La farma
eocin6tica de Fluvox no se altera por la illgesta de alimentos." . 
Distribllción ___ . . . ' . , . 
In vitro la unión a proteínas plasm!ticas de fluvox¡¡mina es del 80%. El volumen de distribuci6n en humanos es de 25 
l/kg. '." '. . 
Metaholismo ." , 
La fluvoxamina sufre.un intenso metabOlismo en el hígado. Aunque CYP2D6 resulta in vitro la principal isocnzima im
plicada-en el metabolismo de fluvoxamina. las concentraciones plasmAtieas en metabolizadorcs lentos de CYP2D6 no 

• son mucho mayores que las de los mctaboHl.adorcs !ápldos. La vida media plasmática es de ] 3-1 5 homs aproximada
mente después de una administración única y un poco más larga (17-22 horas) tras administración repetida. Los niveles 
plasmáticos de equilibrio se alcanzan a los 10-14 dlas. Fluvoxamina sufre una intensa transfornlaci6n hepática, princi
palmente vla desmetilaci6n' oxidativa. tl'l4llsfornlándose como mlnimo en nuevC metabolitos que se excretan por los ri
!'iones. Los dos metabolitos principales son farnlacol6gicamcnle inactivos. No es probable quc el resto de los me1aboli· 
tos lenga actividad farnlacol6giea. La flQvoxamina es un inhibidor potente de CYP I A2 '1 CYP2C 19. Es un inhibidor 
modcrado del CYP2C9. CYP2D6 y CYP3A4. 
La fluvoxamina presenta una farnlaeocinética lincal con dosis úniea. Las concentraciones en equilibrio son mayorcs que 
las halladas a partir de los datos obtenidos con dosis única y claumento desproporcionado cs más pronunciado con altas 
dosis diarias. 
Grupos especiales de pocien/es 
La farnl8eoc:inética de fluvoxamina es similar en adultos sanos, pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia renal. 
El metabolismo de fluvoxamina se altera en pacientes con cnfcrnledades hepáticas. Las concentraciones en equilibrio 
estacionario de fluvoxamina resultaron dos veces más altas en ninos (6-11 ailos) que en adolescentes (12-17 ailos). Las 
concentraciones plasmáticas en adolcsccntes son similares a las de los adultos. 
DATOS PRECLlNICOS SOBRE SEGURIDAD 
No existe evidencia de earcinogenicidad o mutagenieidad con fluvoxamina. 
CONSERVACiÓN 
Conservar r debajo de 300c. 
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PRESENTACIONES 
Luvo" SO mg: envases conteniendo 20, 30, SO. Y 100 comprimidos recubiertos. la 6ltima presentación de uso hospitala
rio. 
LuvolC 100 mg: envases conteniendo JS, 20, 30,100 Y 120 comprimidos recubiertos, las últimas dos presentaciones de 
uso hospitalario. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxí
cología: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez 
Tel: (011) 4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas ,', 

\ "',./.\. 
Tel: (011) 4654-6648/46S8-7777 • ' 

/' '" ".'\ 
"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MéDICA. ,NO P.UEDE 

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA" e '.~ .~,> ... 
/- '~":\ ' .. !, 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos~ ': ", "-¡ '. ,,' . " \ 
./\ /' .~\ ' • ..1.' 

Especialidad Medicinal aU10rlzada por el Ministerio de-8alud:Certilieacfo'N": ' 
Elaborado en: AbboIt Heallheare SAS. Route de Belleville. Ueu di! MaUlerd. 01400 ChatlDol)-sUr-Chalaronne. Francia .Importado y 
disblbuido por Abbotl Labora101ies Argenlina S.A., In9. Bully 240, Piso 13.(C1001AFB):Ciudad Au16noma de Buenos Airea; Planta 
industrial: Ay. Valenlln Vergara 7989 (81891 eVE), Ing. Allan. Partido dé Floienclo Vareta, DI~ Téallco: MOnlca E. Yoshlda -
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010181-12-3 

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

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO ~1 3 O 6 ,y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por ABBOTT 

LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: LUVOX 

Nombre/s genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 

HEALTHCARE SAS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, LIEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: LUVOX. 

Clasificación ATC: N06ABOS. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR 

(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV). 

Concentración/es: 50.00 mg de FLUVOXAMINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 50.00 mg. 

Excipientes: TALCO 0.30 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.50 mg, ALMIDON 

PREGELATINIZADO 6.00 mg, HIPROMELOSA 4.10 mg, MACROGOL 6000 1.50 

mg, ALMIDON DE MAIZ 40.00 mg, MANITOL 151.50 mg, ESTEARILFUMARATO 

SODICO 1.75 mg, SILICE COLOIDAL ANHIDRA 0.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

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

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

País donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 

HEALTHCARE SAS. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, LIEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: LUVOX. 

Clasificación ATC: N06AB08. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR 

(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM IV). 

Concentración/es: 100 mg de FLUVOXAMINA MALEATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: FLUVOXAMINA MALEATO 100 mg. 



f 

Ministerio de Salud 
S~de'P~, 

~~e'7~ 
?I, 1t, ?Jt,?I, 7, 

"20l3 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Excipientes: TALCO 0.40 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.10 mg, ALMIDON 

PREGELATINIZADO 12.00 mg, HIPROMELOSA 5.60 mg, MACROGOL 6000 2.00 

mg, ALMIDON DE MAIZ 80.00 mg, MANITOL 303.00 mg, ESTEARILFUMARATO 

SODICO 3.50 mg, SILICE COLOIDAL ANHIDRA 1.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 30, 100 Y 120 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

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

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

País donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

FRANCIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT 
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: ROUTE DE BELLEVILLE, LIEU 

DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989, 

ING. ALLAN, FLORENCIO VÁRELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado NO 

r 5 7 O 2 :2 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los ____ días del 

mes de ___ 2_B_FE_B_20_13_ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1306 
Dr. OTTO A. ORSINGRER 
SUB-INTERVENTOR 

A.;N.M.A.T. 
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