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l’ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

mente ameagadoras & vida, o tratamento com maleato
de fluvoxamina deve ser descontinuado se tais eventos
ocorrerem ¢ um fratamento sintomtico de apoio deve
ser iniciado por um médico tio logo scja possivel.

APRESENTACOES

ontendo

30 comprimidos revestidos.
| ina 100,

30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL i
USOADULTOEPEDIATRICO* ACIMADESANOS
* apenas para o tratamento de transtorno obsessi-
vo-compulsivo

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

50me
manitol, amido, di . estearil-
ddio, Opadr, hiprolose
e dioxido de titanio).

o de sili

Cada comprimido revestido contém:

100mg
S manitol, amido, di . estearil-
desédio, Opadr, hiprolose

e dioxido de titanio).

o de sili

[3
u INFORMACOES AO PACIENTE

lismo: ia (baixos niveis de sodio no sanguc)

ser reversivel quando o tratamento com fluvoxamina
¢ descontinuado. A maioria dos dados esta associada
a pacientes mais velhos. O controle da concentragio
de agiicar no sangue pode ser afetado (hiperglicemia,
hipoglicemia, reduzida tolerancia a glicosc), especial-
mente nos estagios iniciais do tratamento. Se vocé tem
(ou possui histérico de) diabetes mellitus, a dosagem de
liminuem a

no sangue podera necessitar ser ajustada enquanto vocé
estiver administrando fluvoxamina.

Al lares: midriase (dilatagao da pupila) foi
reportada na administragdio de fluvoxamina. Avise seu
médico caso vocé tenha diagndstico de pressao ocular
aumentada ou glaucoma de angulo estreito.

Alteragoes hematologicas: existem dados sobre a ocor-
réncia de sangramentos cutineos (da pele), tais como
equimose e pirpura (manchas/dreas vermelhas grandes
ou pequenas devido a sangramentos sob a pele clou
hematoma), assim como manifestagdes hemorrgicas
como, por exemplo, sangramento gastrointestinal ou
hemorragia ginccologica/pos-parto, associado o uso de
ISRSs (nibidor slctvo e recapiagdo daserotoring, um

(malor pm parte de seu médico), parti-

53 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO i IN-
DICADO!

Ohvatent de fluvaxamina ndicdo para o tratamento
p— b TO0)

cularmente sc vocé for idoso ¢ s vocé também cstiver
fazendo uso de algum medicamento que afete a fungao
plaquetiria (como por exemplo, antipsicoticos atipicos ¢

a maioria dos wriciclicos,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O maleato de fluvosamina leva & melhora clou ao
desaparecimento dos sintomas da depressio maior ¢ do

transtorno obsessivo-compulsivo. O tempo médio esti-

ou medicamento que aumente o risco de sangramento.

que prolongam o tempo de coagulagio do sangue ou
medicamentos que “afinam” o sangue) vocé devers ser

mado para

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por
pacientes alérgicos (hipersensiveis) ao maleato de
fluvoxamina ou a qualquer excipiente da formula.

pelo seu médico quando
em tratamento com maleato de fluvoxamina devido
a0 risco aumentado de sangramento.

il d: a ISRSs)
podem aumentar o risco de hemorragia pos-parto.
Converse com seu médico sobre 0 monitoramento san-
guineo, caso tenha histdrico de problemas sanguincos
oude a

de depressio em pacientes com menos de 18 anos.

Alteracdes cardiacas: a inagdo de

de franstorno obsessivo-compulsivo em pacientes

com menos de 8 anos.

Nao administre maleato de fluvoxamina em combi-

nagio com fizanidina, inibidores da monoamino-o-
i i i selegilina),

astemizol ou cisaprida com fluvoxamina pode produsir

QT/Torsade de Pointes). Por isso, maleato de fluvoxa-
mina ndo deve ser administrado concomitantemente
com essas pode provocar

linezolida, ramelteona ou pimozida.
0 é 4 quand

uma discreta diminuigao na frequéncia cardiaca (2 a 6

dos comprimidos.

@ 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

tos por minuto).

Terapia cletroconvulsiva: aconselha-se cautela a0
realizla junto ao uso de fluvosamina.

d0 de . .

abrupta deve ser evitada, Quando pamx o tratamento
com fluvoxamina, seu médico ird diminuir a dose gra-
dualmente por, no minimo, uma ou duas semanas para
reduzir o risco de reagdes de abstinéncia. Caso ocorram

mmm— de suicidio ou ainda com piora do quadro clinico:
M cpressio estd associada a um aumento do risco de pen-
— SAMCNL0S ¢ cOMportamentos suicidas. O risco persiste até
— e ocorma uima femissdo significativa. Como csta pode

nio ocorrer durante as primeiras semanas ou mais de

sintomas intoleraveis devido a diminuigdo da dose ou

tratamento, os pacientes devem ser mo-

Acxperiéncia clinica geral mostra que o risco de suicidio
pode aumentar o estigios inicais de ecuperago. Ou-
para

voltara dose para a anteriormente prescrita. Subsequen-
temente, o seu médico pode continuar a diminuigio da
dose,mas

as quais a
& preserita também podem ser associadas a um risco
aumentado de pensamentos e/ou tentativas de suicidio.
i 5 correlaci
nadas & depressdo grave. Portanto, durante o tratamento
de pacientes com outras condigdes psiquidtricas, estes
devem ser cuidadosamente monitorados.
de suicidio t& o
d

compor-

, embora evidéncias pré-cli eclinicas
ndo sugiram que este medicamento cause dependéncia.
Os sintomas mais comumente reportados associados

vertigem, distrbios sensoriais, [incluindo parcstesia
(sensagao de formigamento/coceira na pele), distirbios
visuais e sensagdo de chogues elétricos], distirbios do
sono (incluindo insdnia e sonhos intensos), agitagdo,

, e devem receber
‘mento durante o tratamento. Deve ser realizado continuo
acompanhamento dos pacientes, em particular aqueles
sobalto risco, principalmente no inicio do tratamento ou

confusio, emocional, dor
de cabega, ndusea ¢/ou vomito, diarreia, sudorese, pal-
pitago, tremor ¢ ansicdade. Geralmente, cstes eventos
50 leves a moderados ¢ séo autolimitados; entretanto,

apés alteragdes nas doses do medicamento. emalgunsp
i gados. Eles ocorrem nos primeiros dias da
edi 30 do tratamento. Portanto, é aconselhado

qualquer li queoseu é

cfou de alteragdes comportamentais.

'S0 em eriancas ¢ adolescentes: transtorno obsessivo

ua
seu médico antes de interromper o zrammenlo

deve ser usada com

18anos. Devidoa &

cautela em pacientes com histéria de mania/hipomania.
O tratamento com fluvoxamina deve ser descontinuado

Di: : inibid letivos d: 0 d:

comportamentos suicidas (pensamentos e tentativas de
suicidio), assim como hostilidade, raiva ¢ agressividade

serotonina (ISRSs)/inibidores da recaptagdo da norepi-
nefrina da serotonina (IRNSs) podem causar sintomas
de disfungdo sexual. Houve relatos d

placebo. Se, baseado nas necessidades clinicas, houver

duradoura, e que os sintomas continuaram apesar da
de ISRSS/IRNSS.

ser cuidadosamente monitorado para qualquer sinal de
comportamento suicida. Adicionalmente, os efeitos de
tratamento de longo prazo em criangas e adolescentes
administrando fluvoxamina e sua influéncia no cresci-

Gravidez: estudos populacionais sugerem que o uso —
de Inibidores Seletivos de Recaptagio de Semmnma—
(ISRSs). tais como fluvoxamina durante a gestagio. mmmmmmm

‘mento, maturagio e
cognitivo sio desconhecidos.

Adultosjnvens (18 a 24 anos): adultos jovens comalte-
mcoe= psiquidtricas também apresentaram um aumento

com 0 uso de antidepressivos, em comparagio aos que
recebiam placebo.

Uso em pacientesidosos: nenhum ajuste na dose didria
& requerido para pacientes idosos, entretanto, caso vocé
esteja neste grupo de pacientes, cuidadosa avaliagio
serd realizada pelo seu médico antes de prescrever este
medicamento a vocé.

no final da gestagdio. pode aumentar o S—
HPP) (doenga

10 pulméio) no recém-nascido.
Fluvoxamina nio deve ser usada durante a gravidez
anio ser que a condigio clinica da mulher necessite
deste tratamento. Isto seri avaliado pelo seu médico.

Categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser ufilizado por mu-

Theres grividas ou que estejam amamentando sem
médica ou do cirurgia

Quando fluvoxamina foi administrada no final da
erinides, sintomas de llescommuas;no da medica-

Alémdisso, se for dose.estedeve o em relamdas.
ser feito mais lentamente do que em outros pacientes.  Algun d

respirar c/ou se alimentar, convulsdes, m<lablhdade i

isia/ingui i da agtcar no

d d naqual sangue, tremores, alteragio do & )muscular,

d lo.Este  agitagdo, cianose (cor azulada ou acinzentada da pele,

efeito geralmente ocorre durante as primeiras semanas
de tratamento. Se vocé apresentar tais sintomas, contate
o seu médico imediatamente. O aumento na dose pode

das unhas, dos ldbios ou ao redor dos olhos), irrita-
bilidade, letargia, sonoléncia, vomito, dificuldade de
dormir e choro constante apés exposigdo  ISRSs (tais

ser e vocé tiver

como no terceiro trimestre da gestagio e
necessitaram de hospitalizagio prolongada.
Dados indi

Paci N
ou do rim: pacientes com insuficiéncia no figado (he-
pitica) ou nos rins (renal) devem receber doses baixas
1o inicio do tratamento ¢ consultar seus médicos com
maior frequéncia para garantir um uso seguro.

ina foi

a0 d

licam um risco aumentado
(menos que 2 vezes) de hemorragia pos-parto seguida
de exposiio por ISRSs no més anterior ao parto.

Amamentagao: fluvoxamina ¢ excretada no leite ma-
termo em pequenas quantidades. Assim, maleato de

hepticas, acompa-
nhado por sintomas clinicos. Nestes casos, o tratamento
deve ser descontinuado.

Pacientes com distirbios no Sistema Nervaso: informe
seu médico se vocé apresenta histérico de epilepsia. Ele
decidird se o tratamento com maleato de fluyoxamina ¢

nio deve ser utilizado pela mulher que
amamenta, sem orientagio médica.

Fertilidade e toxicidade reprodutiva: cstudos de

toxicidade reprodutiva em animais mostraram que

fluvoxamina pode prejudicar a fertilidade feminina ¢

masculina. A elevancia desses achados para humanoseé
Se vocé estd com

vulsivante:

procure o seu médico para avaliar se o tratamento com
¢ indicado neste caso

de prescrever fluvoxamina se vocé apresentar distirbios

i ilepsia). ina deve ser
evitada por pacientes com epilepsia niio controlada ¢ s
pacicntes com epilepsia controlada devem ser cuidado-
samente monitorados. Se vocé sofrer convulsdes ou se a

fertilidade, aumento de morte embriofetal ¢ diminuigao
do peso corporal fetal na exposigio de fluvoxamina
excedendo a exposigao humana a dose méxima reco-
mendada para humanos em duas vezes. Além disso, um

ra hun : 590, u

a1 s
administrando maleato de fluvoxamina, contate o scu
médico imediatamente. Nestas situagdes, o seu médico

¢ pés-natal foi observado.

decidira se o tratamento devera ser Carcinogés é 30 hd evidéncia dq
ides houve relatos di it d
sindmme sexmoninérgicn ou de sintomas associados a
maligna fisica e psicologica: Nenhuma evidéncia

Ihantes & sindrome neuroléptica maligna) associados a0
tratamento com fluvoxamina. particularmente quando
o

de dependéncia em modelo primata ndo humano foi
encontrada.

em com outras drogas
ou épticas ou em om Efeitos na habili
ou (ver Ingesm

i i izado

por um conjunto de sintomas que incluem hipertermia
(aumen!o da temperatura do corpo), rigidez, mioclonia

stbitas), autond-
‘micacom possiveis e rapidas variagdes dos sinais vitais,
alteragdes mentais incluindo confuso, irritabilidade e
extrema agitagdo, evoluindo para delirio e coma. Como

de dirigir e usar miquinas: a
dosagem até 150 mg de fluvoxamina ndo influencia ou
influencia de forma ndo significativa a habilidade de
dirigir ¢ operar mdquinas. No entanto, foi relatada so-
noléncia durante o tratamento com fluvoxamina. Desse
modo, é recomendada cautela até ser determinada uma.
resposta individual ao medicamento.

C idosdemal inandod

er




) INTERACOES MEDICAMENTOSAS

I i 5

Tém sido administradas doses de aié 300 mg ao dia.
Recomenda-se que doses totais didrias acima de 150
mg sejam administradas em doses divididas.

D d des d:

Alguns medicamentos ndo podem ser
i leato d

, en-

em combinagdo. Informe seu médico sobre qualquer
outro medicamento que vocé esteja tomando, incluindo
aqueles adquiridos sem prescrigio médica.

Inibidores da monoamino-oxidase: fluvoxamina nio
deveser i ini

OMS, otrat

tocom d

por pelo menos 6 meses apds a recuperagio de um

episédio depressivo.

E recomendada uma dose tnica didria de 100 mg de
od éncia da depressa

Para esta indicaglio, maleato de fluvoxamina nio &

da monoamino-oxidase (iIMAOS)., incluindo linezolida,
devido ao risco da sindrome scrotoninérgica. Se vocé
. d MAO: vocé s6 pod o

P
menos de 18 anos.
Néo ha eficicia e seguranga estabelecidas para este
grupo de pacientes.

Obsessivo-Ce lsi

AO porexemplo,
selegllma) ou um dia apos desmnunuacao de IMAO
reversivel (por exemplo, moclobemida).

Vocé também deve interromper o tratamento com ma-
leato de fluvoxamina pelo menos uma semana antes de
comegar o tratamento com qualquer IMAO.

Efeito da fluvoxamina no metabolismo oxidativo de
outras drogas: fluvoxamina pode inibir a atividade de
algumas enzimas (¢ um potente inibidor da CYPIA2 e
CYP2C19 ¢ inibidor com menor extensdo da CYP2C9,
CYP2D6 ¢ CYP3A4). A terapia concomitante de flu-
voxamina ¢ drogas que atuam nestas enzimas deve ser
iniciada ou ajustada para a menor versus maior dose de
seus intervalos. Seu médico devera monitorar a concen-
tragdo plasmatica, efeitos ou efeitos adversos e deverd
reduzir ou aumentar suas dosagens, se necessério. Isto
& particularmente relevante para drogas com um indice

entre a concentrago necessiria para produzir o cfeito
desejado do medicamento ¢ para desenvolver cfeitos
colaterais ndo desejados).

com . 0s niveis iticos de
s30 aumentados. O maleato de fluvoxamina nio deve
ser utilizado em combinagio com rameltcona.

C indi @ coadmi-

Adose inicial recomendada é de 50 mg ao dia, por 3-4 dias,
devendo s aumentads at  obengdo darespost liica
200 mg/dla (criangas acima de 8 anos ¢ adolescentes). A
dose cficaz didria geralmente varia entre 100 mg ¢ 300 mg.
O ajuste da dose deve ser cuidadoso ¢ individualizado, a
fim de manter o paciente com a menor dose eficaz.

N & de fl
: vide segio 4. O QUE DEVO SABERANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga 70 de seu médico,
os horirios, as doses e a duragao do tratamento.
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQ!
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar seu medicamento, ndo dobre
adose para compensar. Caso vocé precise de mais infor-
magdes, entre em contato com o seu médico.

Em caso de dividas, procure orientago do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
& de ocorréncia dos eventos adversos nos

nistragdio de fluvoxamina e Firmacos como tacrina, teo-
filina, metadona. mexiletina, fenitoina. carbamazepina,
pimozida ¢ ciclosporina, deve ser cuidadosamentc mo-
nitorada.

triciclicos e deve ser
realizada uma diminuigio na dose de medicamentos

pauenles que utilizam este medicamento estdo listadas
conforme o seguinte parametro:

Comuns: ocorrem entre 1 e 10 casos em 100 pacientes
tratados;

Incomuns: ocorrem em menos de um caso em 100
Ppacientes tratados;
Raras:

imiitrip-

como, p
tilina, clozapina, olamapma e queuapmase for iniciado
o tratamento com

paci
tratados;

a dose de como
triazolam, midazolam, alprazolam o dlachnm deve ser
om

ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis.

Comuns: anorexia (falta de apetite), agitagio (inquic-

reduzida durante a

Casos de aumento da concentragio plasm
niveis plasméticos deropinirol, propranolol, varfannapo'

tagio), . ansiedade, insonia (falta de sono),
sonoléncia (forte sonoléncia), tremor (musculos tré-
mulos), cefaleia (dor de cabesa), vertigem, palpitagio/
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), dor abdo-

Casos de aumento de efeitos adversos: casos isolados
de toxicidade cardiaca foram reportados quando fluvo-

xamina foi combinada com tioridazina.

minal, G0, diarreia, boca seca, dupcpua (dor
., ndusea, vomito,

intensa), astenia (fraqueza) ¢ indisposigao (<cmacao de

desconforto generalizado ou mal-estar).

! 1 o, confusio, intoma

contendo cafeina devem diminuir a ingestdo quando
fluvoxamina ¢ administrada. Efeitos adversos (como
tremor, palpitagio, néusca, inquictagdo, insonia) podem
ser observados.

Suco de toranja: hd relato de aumento da exposisio
4 fluvoxamina devido  administragio conjunta com
suco de toranja.

- - "

plasmiticos de digoxina.

Excrego renal: fluvoxamina no influencia nos niveis
plasmiticos de atenolol.

de involunta-
rios), ataxia (movimentos musculares descoordenados),
hipotensio (ortostética) (diminuicdo da pressao arterial,
especialmente relacionada & mudanga de postura, por
exemplo, levantar-se ap6s um p:nudu sentado), reagdes

rtio nchasona foe el membros), enpedo e,
ia

ialg)
(dor nos misculos) e ejaculagdo anormal (r:mxdxdn)

Raras: mania (humor patologicamente clevado), con-
vulsio (crise epiléptica), alteragio do funcionamento
do figado, reagdes de fotossensibilidade (reagdes de

; de fot e ;

(produgio espontinea de leite).

seutilizada

Juind.

do homonio (baixos niveis

madol.
aloxons, 1SRSs ¢ preparacoes com Erva de Sao Joio)

de sdio), gxnho ou perda de peso, casos de

e pode resultar em uma condigio fatal.  ninérgica,sh
Ousode em litio (usado F0i disgeusi i ),
d glaucoma, midria: ) hemorragia
lizad, la, uma vezquelitio (e ¢
te, o triptofano) aumenta os efeitos é da devid
O uso desta o d le e/ou

deve ser limitado a pacientes com depresso grave re-
sistente & medicagdo.

desordens de micgdo [incluindo retenglo urindria, incon-
tinéncia urindria, polaciiria (aumento na frequéncia de
licgdo). {ri: i 304 n0il

portant

Nio ingerir 4lcool durante o tratamento com maleato
de fluvoxamina.

orgasmo), alteragdes menstruais [tais como amenorreia

nfo menstrual) e menorragia (menstruagio excessiva)],
hemorragia pos-parto, sindrome de descontinuagio do
incluindo sindrome neonatal de desconti-

precisdo dos resultados de testes laboratoriais (testes de

tratamento com fluvoxamina.

Informe 20 seumédico ou cirurgido dentista se voc

nuagio do medicamento.
' Este evento foi relatado para a classe terapéutica dos
ISRSs.

Sintomas observados na desmnhnln;no do trata-

estii fazendo uso de algum
Nao uee medicamenta s o conhecimento 4o seu
médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
bl'\RDAR E*TE MEDI( AMENTO"

biente (entre 15 & 30°C). protegido da hr ¢ ca umidade.

0s de maleato de 50 mg
€100 mg podem ser partidos. A parte nao utilizada

0QUEDEVO
SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

Informe a0 seu médico, cirurgido dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa
através do seu servico de atendimento.

@\ 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

do comprimido deve ser guardada na
original e administrada no prazo misimo de 1 dia.

Nimero de lote ¢ datas de e validade:

b
podem resultar em problemas gastrointetinais (niusca,

vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
maleato de fluyoxamina — 50 mg: comprimido reves-
tido de cor branca, circular, biconvexo com vinco em
um dos lados.

maleato de fuvoxamina — 100 mg: comprimido re-
vestido de cor branca, circular, biconvexo com vinco
em um dos lados.

. vertigem,

batimento cardiaco), hipotensiio (pressio arterial baixa).
Fluvoxamina tem uma larga margem de scguranga na
superdose. Desde a introdugio do produto no mercado,
dados de morte. resultados de superdose de fluvoxamina
1<ulxdn e sido extremamente aros. Eventualmente,
fora mai

superd(we intencional com fluvoxamina em amuagso
com outros firmacos. Nesses casos, o paciente deverd
ser encaminhado imediatamente para cuidados médicos.

Antes de usar, observe o aspecto do
Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe

para saber se poders ufiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

&3 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Os comprimidos de maleato de fluvoxamina podem
ser divididos em duas partes iguais, s3o para uso oral
(boca) e devem ser ingeridos com dgua. A dose mixima

20 paciente ¢ 300 mg/dia.

S0mg

=—=0s de
— 100 mg podem ser pnmdns A parte nio utiizada
=== do comprimido deve sr guardada na embalagem
— e original ¢ administrada no prazo miximo de 1 dia.

A necessidade de manutengdo do tratamento deve ser
reavaliada periodicamente, sendo razoavel considerar a
continuidade do tratamento por mais de 10 semanas em
pacientes responsivos.

Sempre administre maleato de fluvoxamina exata-
mente como seu médico prescreveu. Se vocé fiver
alguma divida, enfre em contato com seu médico.

Depressio

A dose inicial recomendada ¢ de 50 mg ou 100 mg, dose

iinica, ao anoitecer. Recomenda-se aumentar a dose

eradualmente, até atingir a dose eficaz. A dose eficaz,

dlarla geralmeme éde 100 mg, enlrel.anlo esla deve ser
justada

£
i
£
§

deve ser esvaziado o mais

deprevea possivel ¢ iatamento sintomitics de suporte
deve seriniciado.

Diurese forgada (indugao d:.\mlcqsu)uu didlise (punﬁcar
g mecdnica do sangue) ndo mostraram ser benéficas.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
eleve a embalagem ou a bula do medicamento, s
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagoes.

'VENDA SOB PRESCRICAO Ml‘;DICA SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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