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¢aso de no observarse mejoria clinica, se pue econsrdFrar un aumento adosrs Las dosis por encima de 20 my
deben admjnistrarse dos veces al dia gor eéem l0, por la manana Zal mediodia), Xno debe excederse la dosrsm ima
de 80 m%dra Como sycede con otros antidepresivos, Fara que se alcance e] efecto antidepresivo total, puede necesitar-
sé un fiefpo de 4 0 mas semanas de tratamiento. Mantenimiento, continuacion, fratamienio rolon?ado oexrs ten daios
suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debé mantenerse el ra%amiento de fas perso-
nas ératadas con fluoxetina, En general, 1o eprsodlos]a udos de depr gsron necesitan varios meses de farmacoterapia $0s-
fenida. No se conoce i la dosis utifzada para inducir 12 remision es idéntica a la necesaria para manfener fa eutima. Bull
mia nerviosa: La dosis recomendada es de 60 qal dia. Trastomos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a
my/dia s a recomefndada para Tl traramremo ael rrastomo obsesvo-compulsivo. Los gacrentes que recrbrer? 40060
mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indicacion, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas
te prana que ? que recibieron 20 mg de fluoxetina, Debido a que el rrastom? obsesivo-compulsivo es una patologia cr?
nica, es razonaple considerar | maniénimiento del tratamiento tha vez que el paciente ha arespondrdo al mismo. Lae
cacia de fuoxetina durante un tiempo m agoratrece semanas no se ha evaluado srstematrcamente ggr o tanto, el médi-
¢0 deberd reeva!uarlauuhda alargo pli odefluoxetmaencadapacrente Encualqurera de las indicaciones, fa dosis de
clorhidrato de uoxerrn?]nodebenaexce er de 80 mg diarios, Uso'en e diatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en
ninos, dado que no se han establecido Su se undag eficacia. Usoe pacientes de edad avanzada: Se recomienda una
dosis diania de 0 m%; Insuficiencia hepatica: Se debén utiizar dosis rmenores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En
pacientes cop i ﬁufrc encia renalnﬁ;rave se recomienda la administr ?gon de dogrs menores o menos frecuentes, Forma de
admmrstracron eneuron se administra por via oral. CONTRAIND! ersensrbrlrdadaIaquoxerma Fluoxe-
ina no debe administrarse en comblnacron con un inhibidor de la monoaminooxiddsa (IMAO), nf tampoco durante los 14
dras posteriores a la susgensron del traramremo con un JMAQ. Debido a que ﬂuoxermaysu gnncrp lmetabolno nenen
vidas medias de eliminacian far g s, debera Rprasar un minimg de cinco semanas ntre (3 Sy P;gensron 38 xoxeunay
comrenzo del tratamiento con IMAOS. ADVEI ENCIASYPRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU dvertencias:
Algunos epacremes €O erupcion cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones srstemrcas senas, posi-
biémente refacionadas con vascults. Aunque, de forma rara, se ha comunicado exitus en aSociacion con estos ¢asos,
clorhidrato de fluoxetina se debe intémumpir cuando se presente na erupcion cutanea u otro,fenomeno aparentemente
alergico, para el que,no se haya identificado otra posjble efiologia. Reneuron 20 mgl solucion; “Este medicamento contie-
ne azucar (sacarosa) en su compt osrcron Sgpor cada 5 ml apfoximadamente, por'lo que tendran que tenerio en cuenta
da Personas diabel as Precaucrones 2 debe llevar a cabo una estrecha monitorizacion de Jos pacrentesalcomrenzo
el ratamiento, ya que fa osr rlrdad eun mtento de suicidlo es inherente a la depresion y puede persistir hasta que se
proguzca Lna ﬁmrsron ?r m icativa, ucrgo actrvactgn de la mgnra/h F8man| en una %re a roForcron de
Eagemgs tratados con flioxetina. IN ERA ?N OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS F E INTERAC-
¢ fecomienda precaucion sl se requlere a uflizacion concomnante e clorhidrato de fluoxetrna con otros medica-
mentos activos a nivel de| srstem? nenvioso central, incluyendo el itio, Puede haber tanto aumento como disminucion ge
Ios niveles de liio, cuandy se utiiza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por lito,
nw%rla{ los riveles de litio cuando ambos medicamentos se administren concomitaniemente, Pacienies con dosis
esta enitoing, han ng)resenrado aumento de I?s congentr gcrones plasmatrcas de fenitoina y toxicidad clrnlca por feni-
toina, fras {niciar un tratantiento concomitante con fluoxetina. Se han observado incrementos, Superiores a dos veces fas
concentracrones plasmalrcas de otros antidepresivos heterocrclrcos ue prevrameme resentaban niveles glasmatrcos
estables cuando se ha da dministrado Iuoxetlrra asociada a estos a%en rratamren 0 concomrtame con medicamen-
{os, que Son mefaboliza osoporel isoenzima P4501ID6 {flecainida, eRcainida, vrnbastma ca amaceprnag' antidepresivos
triciclicos), puede re uenr 0sis mas bajas de Iag habituales tanfo de ﬂuox?rma Como gel otrrf medicaménto. En pacr en-
les con diabetes, se ha ro ucido hip ucemra urant? el tratamrento con llioxetina & hi erg ucemia tras la suspension.
Puede Ser necesario g Auzsée dila d IS de in ulrna¥ ?\Igente |poq lucemiante oral. Ver también el apartado: Gon-
traindicaciones, EMBAR, CTANCIA: Categoria B1: No se ha establecido la sequndad de este medicamento en
mtgeres embarazadas, Los estudjos en anmales de ‘expenmentacion no indican efectos daninos directos o Indirectos res
P to al desarrollo del embrion o feto Ia%sracronyel desarrollo Pen postnatal. Fltroxetrna no debe utrhzarse en acren
s embarazadas, a no ser que sea claraients necesano, Fluoxefina §¢ excrela en la jeche matema lgor 8§ues
rar ney % xcaucron cugndo se administre clomrdr% %flucxe%na amujeres durante la Iacrancra EFECT
APACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA: uoxetrn puede producir T fectos adversos leves 0 mode-
rados 03 pacientes deben tener precaucion cuando manejen, maqurnanas peli rosas rnc uyen lo automoviles, hasta que
xista una erteza razonable de % eel tratamient ofarmaco ico no les afecta de form: 2, REACCIONES ADVER-
Las reacciones adversas mas comunmeme observad: sen asociacidn con el uso e uoxetma ycuz recuencia
e maxor el 2% y mayor que k adel placebo, | |n% yen; ansiedad, nepviosismo, |nsomn|o somnolencia; astenia, tembior,
sudoracion, anorexra nauseas diarrea J’ maréo. Reacciones menos frec:uemec Incl uzen -Cefalea, sequedad de Boca, dis-
pepsia y vamitos, También se han com mcado otras reaccrones ugraves menos frecuéntes (incidencid menor del 1%] que
rnclérry srnco e, arntmra cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion hepatica, aumento del tiempo de hemorraPra
([, 8 ﬁ convilsiones. Ver fam |en apartado:Advertencias Y precauciones especiales de empleo.
EDO IFICACION YSU TRATAMIENTO. Signos y sintomas; Las nauseas Zvomrtos son los sintomas predominan-
tes enla so redosis de fluoxetina. Otros srntom gére en ser. agitacion, c%nvul iones, inquietud, hipomania y otros sr%
nos de excitacion del sistema nervioso central, Desde su comercializacion, las comunicaciones de casos de muerie afi
buidas a una sobredosis de fluoxetina sola han sido extremadamente raras, Hasta diciembre de 1987, se habjan comuni-
cadg dos muertes entre 3 comunrciacrones de sobredosis aquda con fluoxefina, Janto sola como en com macron c?n otros
medicamentos y/9 alcohol. Una de fas muertes ocurmio enu pacrentertaetomo una sobredosis de 1.800 mg de fluoxeti-
naen om inacion con una %Zamrdad no determinada de maprotiina. Las concentraciones plasmarrcas defluoxetina y

E

maprotrhna ueron de 4,57 m , respectivamente, En el ofro caso, que fambien resuloen lamuerte del pacren
e, 56 detectaron tre: medrca nids en asmaalas concenrracrones srgurem s: 1,93 mg/l de fluoxeting, 1,10 mg/l de nor-
Iuoxe |na 1,80 m de codeina y 3,80 mg) de temazepam. Tratamiénto:Se recomienida tratamientg sinfomdtico y de
El'emi Ieo on actrvado con sorbitol, puede er tan 0 mas efectivo que la emesis o el lavado gasmcoYd jebe-
na erconsr erado enel tratamrento dela sobredosr}sE fconvulsron?s inducidas por fluoxetina que no Se resuelvan de
manera espontanea pueden responder a |gze am. En el manejo de a sobredosis se debe considerar la posibilidad de
que el Pacrenre haya |ngendo una diversidad de famacos. En pacrentes ue estén tomando quoxerrna 0 recrememente la
Zan omado ¢ ingjeran una cantidad excesiva de amrdepresrvos e del er| roceder con especial cuidado, ya que en
tales casos se podria aumentar aposrbmda des clielas chnrcame% 8 atrvas aumentar el tiem or uendo de
Estrgcha observacron medrca del ﬁam nte. PBO DADES FARMACOL( GICAS 4 O |EDADES FARMACODINAMI-
Fluoxetina es un medicamento eaccron antick epresrvacu /0 mecanismo de accion parece estar relacronado on la
rnhrbr&xgde la rec,aptacrondeseroronrna 0 las ne\rrssnas del sistema nervioso central, PROPIEDADES FARMACOCH
Despues de 6 a 8 horas de und dosis oral nica se observan conceniraciones pico plasmaticas de fluoxetina.
Los alimenios no parece que afecten la biodisponibilidad sistemica de fluoxefina, Flugxetina sg di stnbLéyeam(Phamene 0r
el cuergo uniendose mucho %rorem s plasmaticas, La vida media de eliminacion dF; fluoxetina es d lag, siendo [a
de su metabolito activo de41 dias {ambas pueden aumentar en pacrentes con.de crencra del sistema P450I|D62 Esto
asegura Una presencia significafiva d@ estos pnncr ios actiyos en el or%anrsmo durante el uso mantenido. Se aicanzan
conCenfraciones plasmaticas en estado de equr librio después de vanas Semanas de tratamiento, Flyoxetina se metaboli-
za fundamental meme en ga o a norfluoxetina y a otros meta olios. La yia fnncxpal de eliminaion es el metabolismo
hepatico, dando ! u%ara meS bolitos Inactivs que son excretados por el rrnon 3 insuficiencia hej afrca puede afectar a la
eliminacion de flucketina, Se puede rr> SXucrr asumuicro 6%00 al de fluoxetina Rde US meta tos'en pacientes con
alteracion severa de la funcion renal DAD: o exrste evidencia de que el uso
del cIorhrdratodeﬂucx?rma Cause carcinogenesis, mutagenesrsoalteracrones de Ia fertiidad. De seis perros que recible-
ron tma sobredosis oral de fiuoxefing, ¢inch experimentaron convulsiones generaliza as Stas convul jones cedreron de
forma inmediata al agrministrar un bold intravendso de una dosis veterinaria estandar de diazepam. neste estu |oacono
plazo, Ia concentracion mas bajla de fluoxetina con la cual se presentaron convulsrones fu an solo ¢l doble d la con-
centracion plasmancamaxrmaacanzadaen?ereshumanos e ingirigron una dosis e om | cronicamente, nratas
ratonesxperros tratados con floxetina de formg cronica, sé obseryo hn aumemo de osf oIrprdos en crenos fe rdos
Este efecto s revergible des#]ues dela mterruPcron del tratamienfo. Se serva lo acumulacion de fosfolipid ose
males trjatados con rversos ed|camentos antifilicos cauonrcos rnclu enfluramrn |m|prarnrna rantidina. Se de. g
ﬁonoce 2 imporiancia de estieem en los seres humal FARMACEUTI 0S. STA EXCIPIENTE!
ENEURON 20 qcapsulas Imidon ﬁsrlrcona ﬂurda 350 csk HE URON Om solucion:Sacarosa, acido benzorco
?Ilcenna sabonzante de m d% ispersable; sacarina sodica, ¢ Iulosa microcristajina, manitol, sorbi-
ol, aroma de aﬂ(s’ aroma epeﬂ) ermrnt oxido Srlroro coloidal, Valmrdon flgeme seco, fumarato sodico de estéario y
cro ovidona, INCOMPATIBILIDADES: Noprocede ERJOD! apsulas: resanosatem Eraturaam jen-
oluch % 8anosare818eraruraambrene Comprimidos: osanosarempera ura ambiente. PR | NESYE PE
NSE se re@urereén c%ndrcrone%esgecrales para su conservacion. N
T NlD DEL REClPlENTE PRESEN]’A |ON d?capsulas envase con 14028 capsulas HENEg
gl%E vase %o 40 ml. N 20 mi g rsable; envase, con 14 28 comprimidos. IN
UCCI /MANI Lé\ I(%N Se rac r% omrE % admlmstra 1on d%los compnmrdo? bien disueltos en un poco
eaguaomgendos emer 5. PRESE! g capsulas: nva econ 14 capsu-
[as para uso 6). PV.P. IVA 2518 N20m ca sulas nvase con 28 ca su ara uso oral
80 I(}O’{I VPIV 4976 pls. REN! URON2 m solucxon Envase on 0m| 8% so ora 6927 P IVA: 2 506
is. RENEURON 20 mg sdlucion: Envase con 140 m IF 3 Uso oral £ N URON 20 mg
rspersable Envase con 14 comprimidos para uso oral 675959)PV IVA 518prs RE ON 20 mg dispersable’
nvase con 28 comprmidos éJara uso oral (675942) PV.P. VA, 3 ?
gara una Informacion mas detaliada, s¢ encuentra a disposicion de [os profesionales de la Salud la ficha técnica amplia-
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