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Indicagdo: A fluoxetina é indicada para o tratamento agudo e de manuten¢do do transtorno
depressivo maior. Também é utilizada no tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo, bulimia
nervosa, transtorno do panico e transtorno disférico pré-menstrual. Em alguns casos, pode ser
administrada em associacdo com outros medicamentos, como a olanzapina, no tratamento de
episddios depressivos associados ao transtorno bipolar tipo | ou em casos de depressao resistente
ao tratamento.

Posologia e modo de usar: A fluoxetina é administrada por via oral, geralmente uma vez ao dia.
Em adultos, a dose inicial frequentemente utilizada no tratamento da depressao é de 20 mg por
dia, podendo ser ajustada conforme a resposta clinica do paciente. Em pacientes pediatricos,
doses iniciais de 10 a 20 mg por dia podem ser utilizadas, com possibilidade de aumento apds
avaliacdo médica. O medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos e esta disponivel
em diferentes formas farmacéuticas, incluindo capsulas, comprimidos e solucao oral.

e

Contraindicagdes: A fluoxetina é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade ao
farmaco ou a qualquer componente da formulagdo. Também é contraindicada a administracao
concomitante com inibidores da monoaminoxidase (IMAO) ou dentro de um periodo de até duas
semanas apos a interrupcao desses medicamentos, devido ao risco de sindrome serotoninérgica.
O uso concomitante com pimozida ou tioridazina também é contraindicado em razao do risco de
prolongamento do intervalo QT e arritmias cardiacas.

Adverténcias: Afluoxetinaapresentaadverténciarelacionadaaoaumentodorisco de pensamentos
e comportamentos suicidas, especialmente em criancas, adolescentes e adultos jovens durante
o inicio do tratamento. E recomendado monitoramento clinico cuidadoso nesses pacientes. O
medicamento também pode estar associado ao desenvolvimento de sindrome serotoninérgica
quando utilizado isoladamente ou em combinagao com outros fadrmacos serotoninérgicos.

A fluoxetina pode causar efeitos cardiovasculares, incluindo prolongamento do intervalo QT. Por
esse motivo, deve ser utilizada com cautela em pacientes com sindrome congénita do QT longo,
histérico familiar dessa condicao, disturbios eletroliticos como hipocalemia ou hipomagnesemia,
ou em situagBes que aumentem a exposi¢do ao medicamento, como insuficiéncia hepatica.

Reacdes cutaneas também podem ocorrer, incluindo erupc¢des na pele, reacdes anafilactoides e
manifestacdes sistémicas graves que podem envolver 6rgaos como figado, rins ou pulmdes. Caso
surjam erupcdes cutaneas ou sinais de reacdo alérgica sem causa identificavel, o tratamento deve
ser interrompido.

Assim como outros antidepressivos, a fluoxetina deve ser administrada com cautela em pacientes
com histérico de convulsées. Também foram relatados casos de hiponatremia, principalmente em
idosos e em pacientes em uso de diuréticos ou com desidratagao.

Em pacientes com diabetes, podem ocorrer alteracdes no controle glicémico, com episddios de
hipoglicemia durante o tratamento e hiperglicemia apds a suspensao do medicamento, podendo
ser necessario ajustar a dose de insulina ou hipoglicemiantes orais.



Midriase pode ocorrer durante o uso do medicamento, sendo recomendada cautela em pacientes
com pressdo intraocular elevada ou risco de glaucoma de angulo fechado. Além disso, os
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, incluindo a fluoxetina, podem aumentar o risco
de sangramentos, especialmente quando utilizados com anticoagulantes, anti-inflamatérios ndo
esteroidais ou medicamentos que afetam a funcao plaquetaria.

A sindrome serotoninérgica é uma reacdo potencialmente grave associada ao aumento excessivo
da atividade serotoninérgica e pode ocorrer principalmente quando a fluoxetina é utilizada em
associacdo com outros farmacos serotoninérgicos ou com inibidores da monoaminoxidase.
Os sintomas podem incluir alteracdes do estado mental, instabilidade autonémica, alteracdes
neuromusculares e sintomas gastrointestinais.

Durante a gravidez, os dados disponiveis sdo inconclusivos quanto ao risco de malformac&es
congénitas, embora alguns estudos sugiram possivel aumento no risco de defeitos cardiovasculares
quando o medicamento é utilizado no primeiro trimestre. O uso deve ser avaliado cuidadosamente,
considerando os beneficios do tratamento e os riscos potenciais ao feto. Em recém-nascidos
expostos ao medicamento préximo ao parto, foram relatados raramente sintomas transitérios
de retirada. A fluoxetina é excretada no leite materno, devendo ser utilizada com cautela durante
a amamentac¢do. Pode ser recomendado a substituicdo da amamenta¢do materna por férmulas
industriais.

O farmaco também pode interferir na capacidade de dirigir ou operar maquinas devido a possiveis
efeitos como tontura, desmaios ou perda de consciéncia. Em pacientes idosos, ndo foram
observadas diferencas significativas de seguranca e eficacia em comparagao com pacientes mais
jovens, embora alguns individuos possam apresentar maior sensibilidade ao farmaco.

Interacdes medicamentosas: A fluoxetina apresenta diversas interagdes medicamentosas
relevantes. O uso concomitante com IMAOs pode resultar em sindrome serotoninérgica
potencialmente fatal. A associagdo com medicamentos serotoninérgicos, como triptanos, tramadol,
antidepressivos triciclicos, litio ou erva-de-sdo-jodo, pode aumentar o risco dessa sindrome. A
fluoxetina também pode inibir a enzima CYP2D6, alterando a metabolizacao de diversos farmacos e
elevando suas concentracdes plasmaticas. Além disso, o uso concomitante com anti-inflamatérios
nao esteroidais, aspirina ou anticoagulantes pode aumentar o risco de sangramento.

Reacdes Adversas: Entre as reacdes adversas mais frequentemente relatadas estdo nausea,
insOnia, cefaleia, ansiedade, tremor, tontura, sudorese, boca seca e disturbios gastrointestinais
como diarreia e dispepsia. Também podem ocorrer sonoléncia, diminui¢do da libido, altera¢cdes no
apetite efadiga. Em alguns casos, podem surgir efeitos mais graves, como sindrome serotoninérgica,
convulsdes ou alteracdes metabdlicas em pacientes suscetiveis.
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Introducao

A fluoxetina é um farmaco antidepressivo pertencente a classe dos inibidores seletivos da
recaptacao de serotonina (ISRS), amplamente utilizado no tratamento de diversos transtornos
psiquidtricos. Atua no sistema nervoso central modulando a neurotransmissao serotoninérgica,
mecanismo associado a regulagdo do humor, comportamento e respostas emocionais. A
fluoxetina apresenta perfil farmacolégico que favorece sua utilizagcdo clinica devido a seletividade
por transportadores de serotonina e menor afinidade por outros receptores neurotransmissores
quando comparada a antidepressivos mais antigos, o que contribui para menor incidéncia de
certos efeitos adversos.

Mecanismo de Acao

A fluoxetina atua principalmente pela inibicdo seletiva do transportador de serotonina (SERT)
localizado na membrana pré-sindptica dos neurbnios. Essa inibicdo reduz a recaptagdao de
serotonina e aumenta sua concentracdo na fenda sindptica, intensificando a neurotransmissdo
serotoninérgica em diversas regides cerebrais. O aumento da disponibilidade de serotonina esta
associado a melhora dos sintomas depressivos e de outros transtornos psiquiatricos. A fluoxetina
apresenta alta afinidade pelo transportador de serotonina e baixa afinidade por receptores
adrenérgicos, dopaminérgicos, histaminicos e colinérgicos, o que contribui para seu perfil
farmacoldégico especifico.
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INTERNO
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Aspecto: P¢ cristalino
Cor: Branco a esbranquicado
Densidade compactada: 0,7155 g/mL

Solubilidade: Moderadamente soluvel
em agua. Livremente soltvel em etanol e
metanol.
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendac¢6es de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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