&3

*2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministeri de Salud
Seeretaria de Politicas,

Regulacisn ¢ Tustitutos
ANAD DisPosicion - 13 () 6

BUENOS AIRES, 78 FEp 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010181-12-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A., solicita se autorice la Inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de FRANCIA, uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art., 4° del Decreto
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150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratoric de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administraciéon, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina gue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en 1a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LUVOX y
nombre/s genérico/s FLUVOXAMINA MALEATO, la que serd importada a la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémite N° 1.2.3.,
por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010181-12-3

DISPOSICION No: 1 3 0 6

o

tJ;,).:;‘lf-,

Dr. GTTQ A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANDMLAM,
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 1 3 0 6

Nombre comercial: LUVOX

Nombre/s genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO

Nombre o razon 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 VARELA, PROVINCIA DE BUENCS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO,

Nombre Comercial: LUVOX.

Clasificacion ATC; NO6ABOS.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM V),

Concentracién/es: 50.00 mg de FLUVOXAMINA MALEATO.
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Férmuta completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Generlco/s: FLUVOXAMINA MALEATO 50.00 mag.
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
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primariofs: BLISTER PVC/PVDC/AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA.
Pals donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

FRANCIA.

EN
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Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT
HEALTHCARE SAS.
Domicilio de Jos 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 VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LUVOX.

Clasificacion ATC: NO6AB0S8.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNQO DEPRESIVO MAYOR
(DSM 1V) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM 1V).

Concentracion/es: 100 mg de FLUVOXAMINA MALEATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 100 mg.

Excipientes: TALCO 0.40 mg, DIOXIDQO 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 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

e
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Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 30, 100 Y 120 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C,
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).
Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA.
Pais donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA.
Nombre o razon 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 VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

/LDISPOSICIC')N No: 1 3 0 6 A“f"\{”

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

L/

DISPOSICION ANMAT No:

W hingh

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM, AT,
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Cudad Asdnoma de Buenos Ares
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LUVOX
MALEATO DE FLUVOXAMINA 100 mg
Comprimidos Recubiertos.
Indusiria Frencesa Expendio Bajo Receta Archivada — Lista IV

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADQ HAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUE-
DE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTIVATIVA
Cada comprimido recublertio contiene 100 mg de meleato de fluvoxamina.
~ Excipientes: Manitol, 303,000 mg; Aimidén de maiz, 80,00 mg; Almkién pregelatinizadp, 12,00 mg; Estearil-
- fumarato sédico, 3,50 mg; Sftice coloidal anhidra, 1,50 mg; Taico, 0,40 mg; Didxida de titanio, 2,10 myg;
Hypromelosa, 5,60 mg; Macrogol 8000, 2,00 mg.

POSOLOGIA

Segtin criterio médico. Ver prospecio adiunto.

PRESENTACION

Envases por 15, rl;o' 30, 100 y 120 comprimidos recublertos, las Gitimas dos de uso hospitalario,

Conssrvar por debajo de 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Madicamento autorizado por of Ministerio de Salud, Certificado N*
Elaborado en: Abbott Hesfthcare 8A8, Route de Ballevitle, Lieu dit Mallard, 01400 Chatillon-sur-
Chataronme, Francia.

Importaco y distribuldo por Abbott Laboratories Argantina S.A., Ing. Butty 240, Piss 13 {C1001AFB}, Ciu-
dad Autdnoma de Buanoe Alres; Planta indusirial: Av. Valentin Vergara 7988 {B1881EUE), Ing. Allan, Par-
tido de Flarencio Vareia.

Dirsctor Técnico; Mdnica E. Yoshida — Fermacéutica.

Drn. Marfa Alopndss Bisnc Ore. Bahida
Go-Directors Tcrice [ Técnica
Abibott Laboratories Adenting § A, Abbott Laboratores Agerting 5.4

cema.mans@arbatt com Tel: 54 11 42284245 Abbott
Franta Irdustrial Ay, Veterdn Vergam 7580 Fax, 54 11 42294366

B'BITEUE. vy Allan Fiorencic verela, Bs, As. Argering
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Abbot _aboratyies Agentina 3.A, Td. 54 1 5776 7200
ng. E. Butty 240 13° Pep C1001AFB Fax 54 115778 7217
Ciudard Autdroma de Boenas Aras

YECTOD TULO

LUVOX
MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 mg
Comprimidos Recubiertos.

Industria Francesa Expendio Bajo Receta Archivada — Lista IV

“EBTE MEDNCAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION ¥ VIGILANCIA MEDICA, NO PUE-
DE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

FSRMULA CUALITATIVA Y GUANTITATIVA

" Cada comprimido recublarto contisne 50 mg de maleato de fluvoxamina.

Excipientas; Manitol, 151,50 mg; Almidén de mafz, 40,00 mg; Amidén pregelatinizado, 8,00 mg, Estearil-
fumarato addico, 1,75 mg; Sflice coloidal anhidra, 0,75 mg, Talco, 0,30 mg; Didmido dé-titanlo, 1,50 mg; Hy-
promsiosa, 4,10 mg; Macrogal 8000, 1,50 mg.

POSOLOGIA
Sequin criterio médico. Ver prospecta adjunto.

PRESENTACION

Envasas por 20, 30, 50 y 100 comprimidos recublertos, i Oftima de uso haspitataro.
CONSERVACION
Conservar por debajo de 30°C.

MANTENER ESTE Y m LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

0 aylgeiendo por of Ministerio de Salud, Certificado N°
: Haaltruu%.«s Route defimlievile, Liou dit Maillard, 01400 Chatillon-sur-
Chalarqmes, Francia,

Elaborado en.: A

imponado y distribuido ﬂﬁbboﬂ Laboratosips Argentina S.A., Ing. Butty 240, Piso 13 (C1001AFB), Clu-
dad Auténoma de BuendyAles; Planta idisltful: Av, Valentin Vergara 7986 (B1BS1EUE), Ing. Allan, Par-
fido de Florencio Varela,
Diteator Ttwvco: Mdnica E. Yoshida - Farmacéutica,

Dra. Maris Amjandra Blsne

Co-Dimclora Téernics W
Abbott Laborsiores Arganting S A. Abbott Labos Arguolina 5 A

cakra. manndis ghatt. com Tel.: 54 11 AZ29 4245
Priante Incusirizl: Av. Vaentin Verge-a 7E80 Fex. 5411 4220 4965 a -A-‘I'II)Ott

B1B31ELE, Ing. Allan. Horonoo Varela, Bs. As. Agentng
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Rev. Oct. 2012
Ablot! Laboegongs ArQactng S.A, Td. 54 11 57787200
g, E. Butty 240 13* Pso CI00IAFB Fax 54 1161786 TT
Cluclan Andnoma de Buonos Ares
PROYECTOQ DE PROSPECTO
LUVOX

MALEATO DE FLUVOXAMINA 50 y 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Veonta Bajo Receta Archivada - Lista [V Industria Francesa

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto tontiene 100 mg de malcato de Muvoxamina.
Excipicntes: Manitol, 303,000 mg; Almidon de mafz, 80,00 mg; Almidén pregefatinizade, 12,00 mg; E.steau!ﬁ:muralo
sédico, 3,50 mg; Silice coloidal anhidra, 1,50 mg: Taleo, 0,40 mg; Ditxido do titanio, 2,10 mg; Hypmmclosa. 5,60 mg;
Macrogol 6000, 2,00 mg. . .
Cada comprimido recubicrto contienc 50 mg de maleato de fluvoxamina. ! )
Excipientes: Manitol. 151,50 mp; Almiddn de maiz, 40,00 mg; Almidén pregelatinizado, 6,00 mg: Esleanlfumnrato
sodico, 1,75 mg: Silice coloidal anhidra, 0, 75 mg; Taleo, 0,30 mg. Diéxldo de timnlo, 1,50 mg; Hypromelosa, 4,10 mg;
Macrogol 6000, 1,50 mg,.
INDIQ_&C!QE s
- Trastomno depresivo mayor {DSM V) ’
- Teastorno obsesivo compulsive (TOC) (DSM 1V)
POSOLOGIA Y FMD_ADM!NISTRACION
Depresiin
Adultos - : )
La dosis de inicio recomendada es de 50 6 100 mg af dia, 1oméndola comp dosis (nica en la noche.
Es recomendable aumentar la dosis grmdualmente hasta afcanzar [a dosis efectiva. La dosis efcctiva habitual es de 100
mpg al dia y deberd ser ajustada en base a la respucata individual de cada paciente,
Se han administrado dosis de hasta 300 mg'al dia. Dosm supcnorcs a 150 mg deben ser administradas en dosis dividi-
das, -
De acuerdo con Ja Ofganizacidn Mundial de 1a Salud (OMS) lns aniidepresivos deben ser administrados por al menos 6
meses hiege de la recuperacion-del primer episodio. |
Fluvoxemina a una dosis fija diaria de 100 mg es la dosus recomendada para la prevencion de la recurrencia de la depre-
sifn,
Nikos/Adolescentes . .
Luvox no exth indiczdo para el yrata miento dcl wrastorno depresivo mayor en nifios y edolescentes
menores de 18 aftos. No s¢ ha establecido 1a eficacia y seguridad de Luvox en el tratamienia del
trastomo depresivo mayor (TDM) en pediatria (ver Advertencias ¥ Precauciones).

lig) 1
Adulios (mayores a 18 afies)
La dosis recomendada se sitiia entre 100 mg y 300 mg al dfa, Los pacigntes deben iniciar el tratamiento
con 50 mg al dia por 3 - 4 dias. La dosis debe scr incremeniada gradualimente hasta alcanzar Iz dosis cfectiva de hasia
un méximo de 300 mg al dia. Las dosis de hasia 150 mg pueden administrarse como una dnica toma, con preferencia
por la noche. Se recomicnda que dosis diarias totales superiores a 1 50 mg sc administren cn 2 & 3 tomas.
Si 3¢ obticne una buena respucsta tcrapéutica, deberd contlnuarse el tratamiento teniendo ¢n cucnta {a situacién
de cadn paciente. Si no sc observan mcjoras dentro de las 10 scmanas, ¢l ustamiento con fluvoxamina deberd reconside-
arse,
Si bien hasta fa fecha no existen estudios sistemdlicas que respondan a {8 pregunia acercs de la duracién
dct 1ratamicnio, dadsa la condicién crénica del mastorna obscsivo compulsivo, parcce razonable
continuarlo hasta més aflé de las [0 semanas en los pacicntes que responden. Los ajustes de 1a dosis

g0

Co-Direciorn Téonica
Abbott Laborstores Argantine $.A_ Abbott Leborataries Arganting S.A.

colew et com . 3411 3229 408 a Abbott

RN

Proalg Inghustrial: Av. Vaentn Vargars 7089
BISHEUE, Ing. Alan. Flonndlo Vare's, Bs, As. Argenling
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rse con cuidado tenicndo en cuenta la situacidn del pacientc cor ef fin de ndministrar la dosis
minima eficaz, La necesidad de tratamicnto deberd revisarse periddicamente. Algunos psiquiatras
defienden la asociacidn con terapia conductual cn aquelles pacientes que han respondido positivamentc al
tratamiento farmacolégico.
Nillos/Adalescentes (8-17 afos)
Se disponc de dutos Himitados ¢n nifios mayercs de 8 aflos y adolescentes tratados con dosis de hasta 100
mpg, dos veces al dig, durante 10 scmanas. La dosis inicial cs de 25 mg al dia, con incrementos de 25 mg
cada 4-7 dias, segin se lolere, hesta alcanzar 1a dosis eficaz. La dosis maxima en niftos de § afios cn adclan-
tefadolescentes no debe sobrepasar los 200 mp/dia. (Ver propledades farmacadinémicas y propicdades farmacocingti-
cas). Se recomicnda que dosis digrias superiores & 50 mg sean administradas en dos tomas. St tas dosis divididas no son
igunles, Iz dosis mayor debe ser administrada por 18 noche o} acostarse.
Sintomas de ubstinencia al cesar el tratamiento de fluvoxaming
Debe ovitarse cesar ef tratamienio de forma brusca, Cuando se interrumps el tiztamiento con
fluvoxamina, ta dosis se debe reducir gradualmente en un periodo de al menos una o dos semanas para
reducir ¢l riesgo de sufrir los sintomas de abstinencia (Vor Adveriencias y Precauciones, y Reaccignes Adversas). Si se
producen sintomas intclerables al disminuir 1a dosis o al dejar el tratamiente, debe considerarse el volver & la dosis
. prescrita previamente. Con posterioridad, el médico disminuivd ta dosis, pero de forma més gradual,
Insyficiencia hepdtica o renal
Los pacientes con insuficicncia hepdtics o renal deberdn intcinr of lmtamreﬁlo con ung dosis baja v serin
cuidadosamenic monitoreados. ,
Forma de administracidn .
Los comprimidos deben tragarse con agua y sin masticar.
CONTRAINDICACIONES
Luvox estd contraindicado tn combinecion con tizanidina’ y lcs mhibidoms dc la monoamincoxidasa
{IMAOs) (vcr Intera¢eicnes Medicamemcsas}
El tratamicnto con fluvoxaming puede iniciarsc:
- dos semanas despuds de finalizar un tratamienio con un IMAQ imreversible, &
- al dia siguiente de finalizar un tratamienio con un IMAQ reversible {p.ej. moclobemida, linczolida).
Debe esperarse a1 menos ina scmang entre 12 mtefrupcu’m de la medicasitn eon fluvoxamina v [a
administracién de eualquicr IMAQ \
Hipersensibilidad al ingrediente activoon cualqmcrs dc los excipicntcs,
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Stuicidio/Pensamientas suicidas a empeoramiento c!fmco
Le depresidn se asceia con un aumento del riesgo de pensarmientos suicidas, mutolesiones y suicidio
@ (comportzmiento suicida). Este riesgo persiste hasia que se produce la remisién de forma signlficativa.
Dado quc 1a mejoria puede ho producirse en las primeras scmanas 0 mas de tratamicnto, s¢ debe
realizar un estrecho seguimienio de los pacieates hasis que se detecte su mejorfa, La experiencia chinica
general indica que ef riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperacion,
Otros (mstomos psiquitricos cn Jos que se prescribe Luvox pueden tambitn estar asociados ¢on un
aumento del riesgo suicidio-compontamiento suicida. Ademds, eslos (rasiomos pusden aparecer al mismo
tiempe que ¢l tmstorno depresivo mayor. Por [o tanto, deben ser monitoreados de cerca cuando se treten pacientes con
otros trastomos psiquidtricos.
Los pacientes con antecedentes de comportamienio o pensamientos suicidas, 6 aquellos que muestren un
grado significativo de ideacidn suicida antes del comienzo det tratamiento, tienen un mayor riesgo de
intento de suicidio & pensamientos suicidas y deben ser objeto de una mayor vigilancia durante el
fratamicnto,
Aduftos Jévenes (entre 18 y 24 aflos)
Un meta-anilisis de los cnsayos ¢linicos controlados con placebo de medicamentos
antidepresivos, cn pacientes adultos con trastarnos psiquidiricas, presentd un aumncnte del riesge de
comportamiento suicids con antidepresivos en comparacidn con placebo en pacientes menores de 25
&ftos,
El irstamiento medicamentoso deberia acompafierse de un cuidadoso control de estos pacientes v, en
especiel, de los pacientes con un alte riesgo, en especial en [as primeras etapas de! tratamiento y tres fos
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Se debe de alertar a los pacientes (y a las personas que los tienen a su cargo) de 12 necesidad de vigilar el
empeoramicnto ¢linico, camportamicnio o pensamienios suicidas o cambios inusuales de comportamiento
¥ de buscar alenciée médica inmediata si aparecen estos sintomas.

Poblocion pediatrica

Luvox no deberd utilizarse en el tratamiento de niflos v adolcscentes menores de 13 afios, salvo en el
casa de pacientes con Trastorno Obsesivo Compulsive. Los comportamientos suicidas (inlentos de
suicidio ¢ ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresidn, compariamiento de
confrontaci6n ¢ irritacidn) fucron constatadas con mis frecuencia en ensayos clinicas con niflos y
adolescentes fratados con antidepresivos frente a aquellos ratados con placebo. Si se adoptase, no
obstante, la decision, sobre In base de las pruebas médicas, de efeciuar ¢f tmizmicnto, deberd sup(:msarse
cuidadosamentce cn ¢l paciente la aparicidn de sIntomas de svicidio.

Ademis, sc carcce de datos sobre Ja scguridad & large plazo en nifios y adolescentes en lo que sc fofiere
al crecimiento, la madurez v el desarrollo cognitive y conductual. .
Poblacién geridtrica

Los datos disponibles ¢n ancianos no indican la existencia de diferencias clinicamente significativas a Ias
dosis diarias nonmales respecto a los individuos mas jévencs. Sin embargo, ¥ de acuerdo con estos
estudios, los incrementos de dosis deberdin realizarse mas Jentamente en Ins pacientcs ancianos, ysc
procederd sicmpre con precaucion al instaurar Ja dosis.
Insuficioncia renal y hepdrica

Los pacientes con insuficicncia hepética o renal deberdn iniciar el sratamicnto con une dosis baja y serdn
cuidadosamente monitoreados,

El trmamicnto con fluvoxaming se ha asociado raramente con una clevacion de las enzlmas hepiticans,

gencralmenic acompatiada de¢ sintamas clinicos. En estos ¢asos, se rocormenda el cese de [a medicacidn,

Sintontas de abstinencio al cesar el watamiento de flvoxaming

Es posible que se produzean reaceiones de supresion al suspender el tratamiento con flavoxamina aunque los datos pre-
clinicos y clinicos disponibles no revelan que e} tratamiento cause dependencin. Los sinlomas mis comunmente infor-
mados asociados con Ia finalizacién de 12 administracion del producto incluyen: marcos, aliemciones sensoriales (inelu-
yendo paresiesia, alweraciones visuales y sensaciones de choque ¢lécrico), alicraciones del suefio (incluyendo insomnic
y suefios intensos), agitacion, inritdbilidad, confusion, incsiabilidad emocional, cefalea, nduseas y/o vémitos, diarren,
sudoracién, palpitaciones, wemblor y ansiedad (Ver Reaceiones Adversas). En general estos eventos son leves a mode-
rados y de resolucion espontdnea; sin embargo en algunos pacientes pueden ser severos y/o prolongados. Por lo regular
ocurren dentro de Jos primeros dias de‘la interrupcion del tratamieme. Por o tanto, ©s aconsejable disminuir la flu-
voxaming en forma gradual al suspender el tratamiento de acuerdo con las necesidades del paciente (Ver Posolagla y
Forma de Administracién), .

Manta/Hipomania -

La fluvoxamina debe scr usada con precaucion en pacientes con antecedenics de manfa ¢ hipemanfa. Se

suspenderd el tratamicnto con ﬂuvoxamma et todo paciente que cnire en fase manfaca,

Acatisic/Agitacton psiconotora

E1 uso de la fluvoxamina se ha relacionado con ef desarrollo de agitacién psicomotora, que clinicamentc

pucde ser muy similar a la acalisia, ¢crraclerizada por una subjetiva agitocién desagradable o angustiosa y

la necesidad de moverse con frecuencia, acompafiadas por la incapacidad de sentarse o estarse quicto. Es

més probable quo se produrca duranie las primerss semanas de tratamiento, En los pacientes que

desarrollan estos sintomas, si s¢ aumenta la dosis puede ser perjudicial.

Trastornos del sisiema nervioso

Aunque en los estudios en animales, fluvoxamina no ha evidenciado poseer actividad proconvulsiva, s

aconscjable tener precaucion al administrar el finmaco 2 pacientes con antecedentes de episodios

convulsivos. Se debe cvitar el tratamiento con fluvoxamina en pacientes con epilepsia no controlada y sc

procederd a un estricto control en los casos de epilepsia controlade. Si aparecen convulsionss o aumenta

la frecucncia de las mismas, deberd cesar ¢l tratamiento,

En raras ocasiones, so ha descrito el desarrolle de un sindrome serotoninérgico o de episodios parecidos al

sindrome neuroléplico maligno asociados al ratamiento con fluvoxaming, especialmente cuando se

administrs conjunitamente con otros farmacos serotaninérgicos y/o neurolépticos, De producirse estos

C o Y Aig s
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arncterizados por sintomas tales como hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad

autondmica con posibles fluctuaciones répidas de log signos vitales, cambios en ¢l cstade mental
incluyendo confusidn, irritabilided, agitacién extrema progresando hacia ¢l delirio y cf coma) que pueden
resultar amenazadores para [n vida, se suspenderd ¢l tralamicnio con fluvoxamina instauréndose un
tralamicnto sintomético.
Trastornos del metabolismo y de lo mutricion
Al igual que ocurre con otros inhibidores selectivos de la recaptacion de seretonina (ISRS), se ha descrito,
cn reras ocasiones, hiponatremie, quc parece ser de cardcler reversible cuando s¢ suspende la madicacion
con fluvoxamina. En #lgunos casos, pudo deberse al sindrome de secrecidn inadecusda de hormona
antidiurtica. La mayorla de los pagientes afectados cran ancianos.
El controt de la glucemin puede verse alterado, especialmente al inicio del tratamiento, Es posible que se
requicra ajustar la dosificacién de drogas anlidiabéiicas.
El sintoma que se observa con mayor frecuencia relacionado con el trutemicnto de fluvoxamina son las
nbuseas, algunas veces asociadas a vomitos. Este efecto adverso disminuye por 1o general en las dos
primeras semanas de tratamiento.

i s .
Se han registrado casos de midriasts asociadoes con ISRS tales como la fluvozaming. Por ko 1anto, se recomienda pre-
cascidn cuando se prescriba fluvoxeming a pacientes con presidn mtmocufar elevada o con riesga de presentar glau-
coma agudo de dngulv estrechn.
Trastornos hematoldgicos
Sc han descrito los siguicntes casos de trastomnos hemorrfigicos: herfiorragia gastrointestinal, hemomagia
ginceotbgics, y otras hemorragias cutineas talcs como cquimesis, pirpura 6 de las mucosas con ISRS. Se recomienda
preeaucién on los pacienies que reciban ISRS, en cspecial cri pacientés de edad avanzada, codcomitantemente ¢on
farmacos que afecten a la funcidn plaguctaria (p.¢. anlipsicdticos atlpicos y fenatiazinas, la mayoria de los
ATCs, dcido acetiisalicilico, AINEs) o drogas que incrementen ¢l riesgo de sangrado al igual que en aquellos pacientes
que tengan entccedentes de trastornos hemorragicos y en aquellos con condiciones predisponentes (p.c. trombocitopenia
0 trastornos de Ia coagulacién).
Trastornos cardlacos : )
No deberin administrarse fluvoxamina con terfenading, astemizol o ¢isaprida ya que pueden aurnentar las
concentraciones plasméticas y el ¢onsiguiente ineremento de riesgo de una prolongacitn del intervalo
QT/Torsade de Pointes,
Debido a la falta de expeniencia clinica, se recomlenda una espccml alencidn en las siluaciones pastinfarto
agudo de¢ miocardio.
Fluvoxamins puede causar un insignificante descensd de los latidos cardiacos (2-6 [atidos por minuto).
Terapia electroconvulsiva (TEC)
Hay expericncia clinica limitada sobre [a admmlstfnclén canjunta de fluvoxamina y TEC, por lo que se
recomienda precaucion.

E1 uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos ¢linicos controlados cn niflos y adolescentcs con depre-
sién mayor y otras condiciones psiquidtricas deberd establecerse en un marco ferapéutico adecuado a cada pacicnte cn
particular, Esto incluye:

a) que In indicecién sca heche por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la cmergencia de cualquier
signo de agravamiento o apmento de la ideacidn suicida, como asi lambién cambios conductuales con sintomas
del tipo de agitacidn;

b) que se tengan en cuenla los resultados de los ditimos ensayos clinicos confralados;

c) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial.

Han sido reportados en pacientes adultes y menores de |8 afios tratados con antidepresivos IRS o con otros entidepresi-
voS con mecanismo de accidn compartida tento para of Trastorne Depresivo Mayor como pare otras indicaciones (psi-
quidtricas ¥ no psiquistricas) los siguenles sintomas:, ansicdad, agitacion, ataques de pénico, insomnio, irritabilidad,
hostilidad (agresividad), impulsividad, acaiisia, hipomanfa y mania. Aungue la causalidad ante Ja aparicién de éstos
sintomas y £f empeoramicnto de la depresidn y/o la aparicidn de impulsos suicidas no ha sido establecidu, existe 1a in-
guictud de que dichos sintomas predan ser precursores de ideacién suicids emergente.

Dru. Maris Alsju
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¥ quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertedos acerca de la necesidad de seguimiento de los pa-
cicntes en relacidn tanto de los sintomas descriples como de la aparicion de ideacién suicida y reportarlo inmediatamen-
te a los profesionales tratantes.
Dicho seguimiento debe incluir Ia observacién diaria de los pacicnies por sus familiares o quienes estén s cargo de sus
cuidados.
Si se toma I decisidn de discontinuar ¢! tratamiento la medicacién debe ser reducida lo més ripidamente posible, pero
teniendo en cuenta cf esquema indicado para cada principio activo, dedo que en algunos casos I discontinuacién abrup-
ta puede¢ asociarse con cicros sintomas de relimda.

NIE 1 EDICA SA
inhibidores de {g Monominooxidasa

Fluvoxamina no debe administrarse en combinacion con IMAOs, incluyendo linezolida, debido el riesgo dc sindrome

serotoninérgico (ver Contraindicaciones).

Eluvoxamina cs un potente inhibidor de CYPIA2 v, en menor proporcidn, de CYP2C y CYP3IA4, < T

Antidepresivos Triciclicos

Se ha deserito una clevacidn de los niveles plasmélicos en equilibric de aquellos antidepresivos friciclicos (p. &j. ciomu-

pramina, imipramina, nmnmpulma) vy neurolépticos (p. ¢j. clozaping, olanzapina, guetiapina) que se metabolizan basi-
. camente & través del cilocromo P450 | A2 cuando se ndniinistran conjuntamente con ftuvoxamina, S: s¢ inicia un trata-

mienio con fluvoxamina, deberd considerarse una reduceion en la dosis de estos fﬂmmcos s

Drogas con estrecho indice rerapéutico . .

Los paciemes que reciban conjuntamette NMuvoxaming y frmacos con cstrecho margcn ' 1erapéutico (tales como tacrina,

1eofilina, metadona, mexileting, fenitofna, carmazeping y ciclosporina) deben ser cuidadosamente monilgreados, cuando

estas drogas se melabolizan exclusivamente o medianic una combinacidn de Ias CYP inhibidas por Ia fluvoxaming.

Si fucra necesario, se recomienda ajustar [a dosis de estos ﬁl-macos RN

Casos de incremento de efectas secundarios IR

Se han deserito casos aislados de toxicidad cardiaca al admmlstrar llorldazma junto con fluvoxamina:

Es probable que los niveles plasmalicos de cafeina aumenten con Ja edministracién concomitante de fluvoxamina. Por

lo tanto, los pacienies que tomen grandes cantidades de bebidas con cafeina deben disminuir su ingesta cuando se ad-

ministre fluvoxamina y se manifiesten ¢féctos adversos (lales come temblor, palpitaciones, nduseas, inquictud, insom-

mo) Terfenadina, leemuml clsspndé, 5 !dennf I [\rer Adw:rlcncnas ¥ Precauciones).

la ﬂwoxamlna pucde mhib;r el metaboﬁm:o de fiarmocos merabo!u ado.r por determinadas isoenzimas del citocromo

P450 (CYP). Los estudios in vitro ¢ in vivo han émo.ﬂrada una  fuerte inhibicidn de CYPIA2 y CYPICI y, ¢n menor

grado, de CYP2C9. CYP2DS y CYP3AY,

Los medicamentos Gue son en gran parte mctnbohzadosa trwés dc estas isoenzimas se eliminan en forma mas lenta v
. pueden tener concentraciones plasmiticas mis clevnda's euando s¢c coedministran con la fluvoxamina. Ef tratamicnto

concomitante de fluvoxamiria y estos medicamenias debe inicicrse con 6 ajustarse a la dosis mds baja del rango po-

sofdgico. Deben controlarse las concentraciones plasmdticas. los efectos o efectos adversos de los fdrmacos adminis-

frados concomitaniemente y redmrse su dosis 5t fuera necesario. Esto ¢s especialmenie importante para fArmacos con

un Indice terapéutico esirecho: .

Casos de incrementin de concentraciones plasmidiicas

Dado que las concentraciones plasmiticas de ropiniro]l pueden verse aumentadas cn cl tralamicnto combinado con flu-

voxaming, provocando asi un riesgo de sobredosis, puede scr necesario controlar y reducir In pesologla de ropiniro] du-

rante ta administracion conjunia y tras el retiro de fluvoxamina.

Dado que las concentraciones en plasma de propatolol aumentan ¢n combinacién con Fluvoxamina, puede ser nocesa-

rip reducir la dosis de propanolol.

Warfarina

En |a adminisiracién conjunts con fluvoxamina, sc han regisirado sumcnios significativos de la coneeniracidn plasmati-

ca de warfaring v ¢n el tiempn de protrombina.

Bemodiazepinas

Es probable que sc incrementen fos niveles plasmditicos de las benzodiacepinas (p. ej. triazolam, midazolam, alprazo-

lam, y diazepam} con metabolismo oxidativo con la coadminisiracidn de fluvoxamina. La dosificacién de estas benzo-

diaccpinas 5o reducird durante Ja coadministracidn con fluvoxamina.

Glucuronidacion,
( :
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ina no ahtera [as concentraciones plasmiticas de digoxina

Excrecidn rengl
L& fluvoxeminz no alters las concentraciones plasméticas de atenolal,
Interacoiones farnracodindmicas
Los efectos serotoninérgicos de la fluvoxamina preden potenciarse cugndo se usa en combinacidn con otros sgentes
serotoninérgicos (incluidos triptancs, framadcl, 1SRS y preparscioncs de hypericum) {ver Advertencies y Precauciones).
$¢ ha vtilizado fluvoxamina en combinacion con litio para ¢l tratemienio de pacienies graves y resistenics 8 ta medica-
eidn. Sin embargo, e} litio (y pesiblemzntc c! iriptélana) potencia los efectos seroloninérgicos de fluvoxamina. Ls com-
binacidn debe usarse con precaucidn en pacientes con depresién grave y resisteate n la medicacion. Puede aumentar el
riesgo de hemorragia en pacientes tratados con anticoagulantes orales y fluvoxamina, per lo que deberdn ser estrecha-
mente menitoreados.A! iguat que ocurre con otros firmacas psicolrépicos, los pecientes deben evitar ¢l consumo de
bebidas alcahdlicas micniras lomen fluvoxamina,
F B Y ANCIA ’
Embarazo . '
Los datos epidemiolégicos han sugerido que el uso de inhibidores scicetivos de lz recaptacion de serotanina {ISRS) du-
rante ¢f embarazo, en perticular al final del embarazo, puede aumentar el riesgo de hipertensién putmonar persistente ¢n
el recién nacido (HPPN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 cases por 1000 embarazos. En 1a poblacién
general se producen | & 2 casos de HPPN por 1 000 cmbamzos. Luvox no debe ser usado durante el embarnzo 2 me-
nos gue Ia condicidn chnica de la mujer requiera tratamiente con fluvoasmina. Se han descrito casos aislados de
simomas de abstinencia en ¢f recién nacido, tras el uso dé fluvoxamina al final del embarazo, Algunos recién nacidos
experimentan dificultades para comer y/o respirar, ataques, inestabilidad en !a temperatura, hipoglucemiz, temblor, tona
de mitscula anormat, nerviosismo, cianosis, irritabilidad, ietargo, somnolencia, vomitos, dificubtad para dormir y iloros
consiantes después de Ja exposicion & ISRS en cf tercer de.trimestre y pueden requerir una ospitalizacién prolongada.
Lactancia: ' .
Fluvoxamina s¢ excreta por Ia leche materna en pequefias eantidades. Por esie motivo, no debe ser administrada
en mujeres lactantes.

Fertiiidad ] .

Los estwdios de toxicidad parn la funcidn reproductora en animales han demostrado que ta fluvoxamina altera la fertiti
dad masculina y femenina. Se desconoce | importantia de estos hallazgos ea fos sercs humanos,
La flyvoxaming no debe administrarse a paticntes que intentan concebir & menos que el estado clinico de la paciente
requicra tratamicnto con fluvoxamina, - '

“F. O, BRE A DAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAOQUINARI
Desis de hasta |50 mg de fluvoxamina no sfectaron ia capacidad psicomotriz gsociada a J2 habilidad de conducir o ma-
nejar maquinaria en voluntarios sehos. No obstante, s ha deserile somnolencia durante el tratamiento con fluvoxamina.
Por consiguiente, se recomicnda precaucién hasta que Ja respuesta individua! 2 la medicacidn no haya sido establecida.
Luvox puede producir sedacién, mareos. Por consiguiente, se debe indicar a los pacientes que si experimentan sedacion
& mareos, deben cvitar la realizeeion de tareas potencialmente peligrosas, como conducir ¢ utitizar maquinas.
REACCIONES ADVERSAS .
Los efectos ndversos, observados en fos ensayos clinicos con las frecuencias Jistadas mas abajo, con frecuencia estdn
refacionadas con ia enfermedad ¥ no necesariamenie relacionadas ¢on cl tratamiento. Frecuencia estimada: Muy Fre-
cuentes (2 1/10), Frecuentes (=1/100, <1/10), Poco Frecuentes = 1/1000, <1/100), Raras (21/10000, <1/1000}, Muy ra-
ras (<1/1 6000, Deseonocido (No puiede ser estimada por la infomacién disponibie).

Clasificacién de drga- | Frecuenias Poco frocuentes Rars Muy rams Freouencds, Desco-
nos-Sinema Med- nochin
DRA
Trastorried de o san- Hemorragia {por
gre y del sistema cjempla, remons-
Jinflzico gia gastrointestinad,
’ hemormagia gine-
colagica, oqulm-
sls, plirpurn)
Trastornos enddcrinos Hiperproiactiremia,
socrecitn Inade-
C_.W%;LE Yo ,
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cuada de hormane
antidiuréiien,
Trastornos del mewss | Anorexio Hiponatremia,
balismo ¥ de lg nulr- descense de peso,
cidn aumento de posa
Traslomos paiquist- Mvucinaciones, confu- | Manis fdeacidn suicida
cas sitn Comporiemiento
suicidn
Trestornae det sisterna | Agitacldn, nerviesis- | Rescoiones cxtiepiras | Coavuisiones Sindrome
Nerviose me. ansiodad, insom- | midsles, maxiz seroloninérgion,
nin, somnolencin, £venlos simil
wemidores, dolor de sidrmme
sabers, véirige neuroléptica
maligno,
seatisiafinguietud
pstcomoton.
| parcsiesin.”/
: disgeusis”
‘ranomes Visales L | Glawcoma, Midrig-
{a RN

Tmstornos eandiacos

Falpitnciones, taqui-
cardin

A

~\\J/

Trestomos Vasculares Hipolensidn [ortosibti. - \ : \
“) . “
Trastoenos Gnsiroln- | Dinlor abdominal, L
testinajes constipaeite, dirrea, pY/ v’“/
boca scea dispepsin, /
et n
ITi‘rulnmus hepaiobl. \ 'l Fun:id:: hephticn
anes nnormal =~ 7
Trastorncs de [npied y | Hiperhisdroxis, Rencriones de hipers Renceion de folosen-
det tejido subctitdneo sensibitided cutinea sibitiged
{inclukie edema nn- . /
gloncurdtics, rash,
| / prufito) \
Trastomos musculo- Arnralgis, niislgia *Fmciurs de hueso
esque ldticos y det / /
tejlda conectivo A

Trustornds renales ¥

Trastormos micsio-

h)
urinurios :// / nales (incluyendo
reteacion uringris,
d ingontincntin wrina-
/ fia, poHsquiuris,
nAicturia y enunssis)
Trestornas det aparsia Eyscutacidn anomrmet | Calactorrea Anargasmia, Lras-
reprodustar v de I \_/ (retardods) tarnog menstrunies
mama {lales como ameno-
rmea, hipomenorrea,
MCITOTTRRin MEA0-
rogin
Trasiormos genemles | Astenia, malesiac Sindrome dc abstis
¥y aitcraciones en ¢l nencts incluyendo
sitio de sdminisira- tindrome de abstl-
cHn nencia neonatal.

' Los estudios epidemiolgicos. fevodas a cabe principalmente en pacientes de 50 ofloy o mayores, demuesiran un ma-
Yor riesgo de fraciuras dseas en pacientes que rectben ISRS y TCA. Se desconoce el mecanismo que conduce a este

riesgo,

Sintomas de ohstinencia al cesar ia tergpia de fluvoxamina
La suspensidn de la fivoxaming (especiclmente cuando es abruptal comunmenie conduce a siniomas de supresisn.
Por la tonto, os aconsejable una suspensidn gradual disminuyendo paulatinamenie la dosis cuando ol fraiamiento con
Jluvoxaming ya ro sea puis necesario (Ver Posologia y Forma de Administracidn y Advertenciax y Precmfcm)
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SOBREDOSIS

Sintomus

Los sintomas incluyen lrastornos gastrointestinales (nAuscas, vomitos y diarrea), somnolencia y mareos. S¢ han comu-
nicado también efectos cardiovasculares (taquicardia, bradicardiz, hipotensién}, trasiornos de la funcidn hepdfica, con-
vulsiones y coma. La fluvoxarnina ticne un margen de seguridad amplio en I sobredosificacidn, Desde sy comerciali-
zacidn, tos casog de muerte por sobredosificacidn ateibuidos a fluvexamina dnicamente son extremadamente maros. La
dosis mixima que st conoce ingerida por un paciente es de 12 g, Dicho paciente se recupesd totaimente, Ocasionalmen-
te, s¢ hen registrado casos de sobredosificacién més graves con fluvexaming cn combinacién con otros firmacos.
Tratamiento

No hay antidoto especifico para 1a fluvoxamina. En caso do sobredosificacisn, se procederd inmedialamente al avade
de estomago y se instaurard un tratamiento sintoméitice, Se recomiends también el uso repetido de carbdn activade,
scompafiade en case de sor necesario de un laxente osmétice. Es poco probable que Ia divresis forzada o Iu dislisis pue-
dan resultar beneliciosas, .
PR EDADES FARM GICAS Co
Propledades farmacodindmicas PN
Crupo farmacoterapéutico: antidepresivos, inhibidores selectivos de la mcapmclén de sero!on ing. Cédlgo ATC:
NOGABQS.

Ei mecanismo dc accisn de la fluvoxanina se relaciona con la inhibicidn selccl ivadeln maptaclén de scrotonina por
Ias neuronas cerebrales, S produce una interferencin minima con procesos aoadrenérgicos. Los estudios de unidn a
receptores han demostrado que fa fluvoxamina prescria una baja afinidad por los receptores alfe adrenérgicos, beta
gdrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, muscarinicos, dopammérgmos y seroloninérgicos.

Fluvoxamina tienc altz afinidad por los receptores slgma-l #én los que aclun cono agonista, a dosis terapéuticas.
Propicdades farmacocinéticas . .

Absorcidn T

Fluvoxamina sc absorbe eompletameate tres [a admm:stmmén oral La comenm:én plasmética mixima sc alcanza &
tas 3-8 horas de la tomna. La biodisponibilided total medin cs def 53 % debido al metabolismo de primer paso. La farma-
eocindtica de Fluvox no se alters por la mgcsla de al:mcn:os

Distribucidn -

In vitro la unidn a proteinas plasmﬁhcas de ﬂuvoxamma es det §0%. El volumen de distribucién en humanos es de 25
kg, Lo

Mesabolismo - : o

La fluvoxamina sufre-dn mtcnso melabohsmo en el hfgado Aunque CYP2D6 resulta in vitro la principal isocnzima im-
plicada-en el metrbolismo de fluvaxamina, las concentreciones plasmaAticas en metabolizadores lentos de CYP206 no
son mucho mayores que las de fos metabolizadores ripidos. La vids media plasmitica es de 13-15 horas aproximada-
menie después de una admibistracin dnica y un pica mds larga (17-22 hores) tras administracién repetida. Los niveles
plasmiticos de equilibrio se aleanzan a Jos 1014 dias. Fluvoxamina sufre ena intensa transformacion hepética, pnnc;-
palmente via desmetilacidn oxidativa, transforméndose como minimo en nueve metabolitos que se excretan por 108 ri-
fiones. Los dos metabolitos principales son farmacoldgicamcente inactivos. No es probable que ¢ resio de los metaboli-
tos tenga actividad farmacolégica. La fluvoxamina cs un inhibidor potente de CYPLA2 y CYP2CI9. Es un inhibidor
moderndo del CYP2C9, CYP2D6y CYPIAS.

La fluvoxamina presenta una farmacocinética fincal con dosis dnica. Las concentraciones ¢n equilibrio son mayorcs que
1ns hailadas a partir de los datos obtenides con dosis dnica y el aumente desproporcionado es mis pronunciade con altas
dosis diarias.

Grupos especiales de pacienies

La farmacocinélica de fluvoxamina es similar en sdultos senos, pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia renal.
El metabotismo de fluvoxamina se aliera en pacicntes con enfermedsdes hepaticas. Las concentraciones en equilibrio
estacionarto de fluvoxamina resuttaron dos vecos més aitas on nifios (6-1 1 afios) que en adelescentes {12-17 afos). Las
conceniraciones pfasméticas en edolescentes son similares a las de los adulios,

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

No existe evidencia de earcinogenicidad o mutagenicidad con fluvoxamina,

CONSERVACION

Conserver por debajo de 30°C.
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P E IONES

Luvox 50 mg: envases conteniendo 20, 30, 50, y 100 comprimidos recubicrtos, Ia Gltima presentacién de uso hospitala-
rio.

Luvox 100 mg: envases conteniendo 185, 20, 30, 100 y 120 comprimidos rocubicrios, 1as Gitimas dos presentaciones de
vso hospitalarie.

Ante Ia everrluatidad de una sobredosificacion concurrir at Hospital més cercano o comunicarse con los centros de toxi-
cologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez

Tel: (D11) 4962-6666/2247

Hospitat A, Posadas o, PN

Tel: {011) 4654-6548/4658-1777 '

“ESTE MEDICAMENTO DEBE 5ER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MED_ICA NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA" Cal N INS

/.4- -‘\'\ __" '
. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS '\\ s
AN 2NN N
Especialkisd Medicinal autarizada por o Minlstero de'SM Cemﬁmdo N
Elaboredo en; Abbott Healthcare SAS, Route de Bellevitie, Lisu oit Mafitard, 01400 Chetlen-sur-Chafaronne, Francla importaco y
diatribuido por Abbott Laborateries Argenting §.A,, Ing. Bully 240, Piso 13 (C100!AFB}‘C|udad Autdnoma de Buenos Airgs, Plania
Indusital; Av. Valaniin Vergara 7989 {B1891EUE) ing. Allen, Partido dé Florericio Vareh Dimcwr Técnica: Monica E, Yoshids =
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Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,
Regulacisn e Tuotitutos
ANTA7T.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010181-12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© ;I :5 ” 6 , y de
acuerdo a Jo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.3, por ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorlos caracteristicos:
Nombre comercial: LUVOX
Nombre/s genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT
HEALTHCARE SAS.
Domicllio de los establecimientos elaboradores: ROQUTE DE BELLEVILLE, LIEU
DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON - SUR - CHALARONNE, FRANCIA.
Domicllic de los laboratorios de control de calidad propio: AV. V.VERGARA 7989,
ING. ALLAN, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:
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Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regeulacion e Tnstiutos
AUNNA.T.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO.
Nombre Comercial: LUVOX.
Clasificacion ATC: NOGAB0S.
Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNGC DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM 1V).
Concentracion/es: 50.00 mg de FLUVOXAMINA MALEATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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, MACRQGOL 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
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDC 20, 30, 50 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Utll: 24 meses
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Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C,
Condicidon de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA.
Pais donde se acredita su consumo, Integrante de! Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA,
Nombre o razon soclal 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 VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LUVOX,

Clasificacion ATC: NO6ABOS.

Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(DSM IV) Y TRASTORNO OBSESIVO COMPULSIVO (DSM 1V).

Concentracion/es: 100 mg de FLUVOXAMINA MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FLUVOXAMINA MALEATO 100 mg.
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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.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC/PVDC/AL.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 30, 100 Y 120 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 50 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexc 1 del Decreto 150/92:
FRANCIA.
Pais donde se acredita su consumo, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
FRANCIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ABBOTT
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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 VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado N©

V 570 22 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de ZBFEB 2013 ge , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

1306 lﬂ""‘i“l"

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT

DISPOSICION (ANMAT) No:
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