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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC® 20 Fluoxetina 2. COMPOSICIÓN: PROZAC* 20 mg cápsulas: cada cápsula contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. 
Excipientes: almidón de maíz y dimeticona. PROZAC® 20 mg líquido: cada 5 mi contienen fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, aproximada
mente 3 g, ácido benzoico, glicerol, saborizante de menta y agua purificada. PROZAC® 20 mg dispersable: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 
20 mg. Excipientes: sacarina 11,19 mg, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anís, aroma de peppermint, sílice coloidal, almidón de maíz, fumarato sódi
co de estearilo y polividona. PROZAC® 20 mg sobres: cada sobre contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina sódica, aroma de anís, aroma 
de peppermint, manitol y sorbitol. 3. FORMA FARMACÉUTICA: Cápsulas, solución oral, comprimidos y sobres. El envase de la solución oral contiene un vasito dosi- 
ficador de 5 mi. 4. DATOS CLÍNICOS: 4.1 INDICACIONES TERAPÉUTICAS: Depresión: El clorhidrato de fluoxetina está indicado en el tratamiento de la depresión 
y su ansiedad asociada. (DSM III, ICD-9 y RDC}. La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clínicos de 5 a 6 semanas de duración con pacientes ambula
torios que sufrían depresión y cuyo diagnóstico correspondía estrechamente a la categoría DSM-lll de los trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El clor
hidrato de fluoxetina está indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nervio
sa, fluoxetina ha mostrado una disminución significativa de la voracidad y de la actividad purgante en comparación con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsi
vos: El clorhidrato de fluoxetina está indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clíni
cos de 13 semanas de duración con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivo-compulsivos cuyos diagnósticos correspondían estrechamente a la categoría de 
trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-lll. 4.2 POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Depresión: Tratamiento inicial: La dosis inicial recomendada es de 
20 mg al día por la mañana. Después de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoría clínica, se puede considerar un aumento de la dosis. 
Las dosis por encima de 20 mg/día deben administrarse dos veces al día (por ejemplo, por la mañana y al mediodía), y no debe excederse de la dosis máxima de 80 
mg/día. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo de 4 o más semanas de tratamiento. 
Mantenimiento, continuación, tratamiento prolongado: No existen datos suficientes para poder hacer una recomendación en cuanto al tiempo que debe mante
nerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los episodios agudos de depresión necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. No 
se conoce si la dosis utilizada para inducir la remisión es idéntica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa: La dosis recomendada es de 60 
mg al día. Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/día a 60 mg día es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo. 
Los pacientes que recibieron 40 ó 60 mg de fluoxetina en los ensayos clínicos de estudio de está indicación, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia más tem
prana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno obsesivo-compulsivo es una patología crónica, es razonable considerar el mantenimiento 
del tratamiento una vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistemáticamente 
evaluada. Por lo tanto, el médico deberá reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis de clorhidrato 
de fluoxetina no debería exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatría: No se recomienda el uso de fluoxetina en niños dado que su seguridad y efectividad no han 
sido establecidas. Uso en pacientes de edad avanzada: Se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepática: Se deben utilizar dosis menores o me
nos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal grave, se recomienda la administración de dosis menores o menos frecuentes. Forma de 
administración: PROZAC®se administra por vía oral. 4.3 CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no deberá administrarse en combinación 
con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni tampoco durante los 14 días posteriores a la suspensión del tratamiento con un IMAO. Debido a que fluoxetina 
y su principal metabolito tienen vidas medias largas de eliminación, deberá pasar un mínimo de 5 semanas entre la suspensión de fluoxetina y el comienzo del trata
miento con ¡MAOs. 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Advertencias: Algunos pacientes con erupción cutánea relacionada con 
fluoxetina, han desarrollado reacciones sistémicas serias, posiblemente relacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara, se ha comunicado éxitus en asociación con 
estos eventos. El clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una erupción cutánea u otro fenómeno aparentemente alérgico para el que no 
se haya identificado otra etiología posible. PROZAC’ 20 mg líquido: “Este medicamento contiene azúcar (sacarosa) en su composición, 3g por cada 5 mi apro
ximadamente, por lo que tendrán que tenerlo en cuenta las personas diabéticas”. Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha monitorización de los pacien
tes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a la depresión, y puede persistir hasta que se produzca una remisión sig
nificativa. Se ha producido activación de la manía/hipomanía en una pequeña proporción de pacientes tratados con fluoxetina. 4.S INTERACCIÓN CON OTROS MEDI
CAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN: Se recomienda precaución si se requiere la utilización concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros medi
camentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede haber tanto aumento como disminución de los niveles de litio cuando se utiliza con
juntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren conco- 
mitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado aumento de las concentraciones plasmáticas de fenitoína y toxicidad clínica por fenitoína, 
tras iniciar tratamiento concomitante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmáticas de otros antldepresivos 
heterocíclicos, que previamente presentaban niveles plasmáticos estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. El tratamiento concomi
tante con medicamentos que son metabolizados por el isoenzlma P450IID6 (flecainida, encainlda, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos tricíclicos) puede reque
rir dosis más bajas de las habituales tanlo de fluoxetina como del otro medícamenlo. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia durante el tratamien
to con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspensión. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver también apartado 
Contraindicaciones. 4.6 EMBARAZO Y LACTANCIA: Categoría B1: No se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios 
en animales de experimentación no indican efectos dañinos directos o indirectos respecto al desarrollo del embrión o feto, la gestación y el desarrollo peri y posnatal. 
Fluoxetina no debe ser utilizado en pacientes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la leche materna, por lo que se debe
rá tener precaución cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia. 4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTI
LIZAR MAQUINARIA: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes deben tener precaución cuando manejen maquinarias peligro
sas, incluyendo automóviles, hasta que exista una certeza razonable de que el tratamiento farmacológico no les afecta de forma adversa. 4.8 REACCIONES ADVER
SAS: Las reacciones más comúnmente observadas en asociación con el uso de fluoxetina y cuya frecuencia fue mayor del 2% y mayor que la de placebo, incluyen: 
ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoraclón, anorexia, náuseas, diarrea y mareo; reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, 
sequedad de boca, dispepsia y vómitos. También se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: síncope, 
arritmia cardíaca, anomalías en las pruebas de función hepática, hipo e hlpertiroidismo, aumento del tiempo de hemorragia, síndrome cerebral agudo y convulsiones. 
Ver también apartado Advertencias y  precauciones especiales de empleo. 4.9 SOBREDOSIFICACIÓN Y SU TRATAMIENTO: Signos v síntomas: Las náuseas y vómi
tos son los síntomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros síntomas pueden ser: agitación, convulsiones, inquietud, hipomanía y otros signos de exci
tación del Sistema Nervioso Central. Desde su comercialización, las comunicaciones de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina sola, han sido 
extremadamente raras. Hasta diciembre de 1987, se habían comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como 
en combinación con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrió en un paciente que tomó una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinación 
con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmáticas de fluoxetina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el 
otro caso, que también resultó en la muerte del paciente, se detectaron tres medicamentos en plasma a las concentraciones siguienles: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10 
mg/l de norfluoxetina, 1,80 mg/l de codeína y 3,80 mg/l de temazepam. Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomático y de apoyo. El empleo de carbón activa
do con sorbitol puede ser tan o más efectivo que la emesis o el lavado gástrico y debería ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones indu
cidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontánea pueden responder a diazepam. En el manejo de la sobredosis se debe considerar la posibilidad de 
que el paciente haya ingerido una diversidad de fármacos. En pacientes que estén tomando fluoxetina o recientemente la hayan tomado e ingieran una cantidad exce
siva de antidepresivos se debería proceder con especial cuidado, ya que en tales casos se podría aumentar la posibilidad de secuelas clínicamente significativas y 
aumentar el tiempo requerido de observación médica estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS: 5.1 PROPIEDADES FARMACODINÁMICAS: 
Fluoxetina es un medicamento de acción antidepresiva cuyo mecanismo de acción parece estar relacionado con la inhibición de la recaptación de serotonina por las 
neuronas del sistema nervioso central. 5.2 PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS: Después de 6 a 8 horas de una dosis oral única se observan concentraciones 
pico plasmáticas de fluoxetina. Los alimentos no parece que afecten la biodisponibilidad sistémica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye ampliamente por el cuerpo 
uniéndose mucho a proteínas plasmáticas. La vida media de eliminación de fluoxetina es de 4-6 días, siendo la de su metabolito activo de 4-16 días (ambas pueden 
aumentar en pacientes con deficiencia del sistema P450IID6). Esto asegura una presencia significativa de estos principios activos en el organismo durante el uso man
tenido. Se alcanzan concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio después de dosificar varias semanas. Fluoxetina es metabolizada fundamentalmente en el híga
do a norfluoxetina y a otros metabolitos. La vía principal de eliminación es el metabolismo hepático dando lugar a metabolitos inactivos que son excretados por el riñón. 
La insuficiencia hepática puede afectar la eliminación de fluoxetina. Se puede producir acumulación adicional de fluoxetina o de sus metabolitos en pacientes con altera
ción severa de la función renal. 5.3 DATOS PRECLÍNICOS SOBRE SEGURIDAD: No existe evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause carcinogénesls, 
mutagénesis o alteraciones de la fertilidad. De seis perros que recibieron una sobredosis oral de fluoxetina, cinco experimentaron convulsiones generalizadas. Estas con
vulsiones cedieron en forma inmediata al administrar un bolo intravenoso de una dosis veterinaria estándar de diazepam. En este estudio de corto plazo, la concentración 
más baja de fluoxetina con la cual se presentaron convulsiones, fue tan sólo el doble de la concentración plasmática máxima alcanzada en seres humanos que ingirieron 
una dosis de 80 mg/día crónicamente. En ratas, ratones y perros tratados con fluoxetina de forma crónica, se observó un aumento de los fosfolípidos en ciertos tejidos. 
Este efecto es reversible después de la interrupción del tratamiento. Se ha observado acumulación de fosfolípidos en animales tratados con diversos medicamentos anfi- 
fílicos catiónicos, incluyendo fenfluramina, imipramlna y ranitidina. La importancia de este efecto en los seres humanos es desconocida. 6. DATOS FARMACÉUTICOS: 
6.1 LISTA DE EXCIPIENTES: PROZAC® 20 mg, cápsulas: Almidón de maíz y dimeticona. PROZAC® 20 mg, líquido: Sacarosa, ácido benzoico, glicerol, saborizante de 
menta y agua purificada. PROZAC® 20 mg, comprimidos: Sacarina sódica, celulosa microcristalina, manitol, sorbitol, aroma de anís, aroma de peppermint, sílice coloi
dal, almidón de maíz, fumarato sódico de estearilo y polividona. 6.2 INCOMPATIBILIDADES: No procede. 6.3 PERIODO DE VALIDEZ: Cápsulas: Tres años a tempera
tura ambiente. Solución: Dos años a temperatura ambiente. Comprimidos: Dos años a temperatura ambiente. 6.4 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVA
CIÓN: No se requieren condiciones especiales para su conservación. 6.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL RECIPIENTE. PRESENTACIONES: PROZAC® 20 mg cáp
sulas: envase con 14 cápsulas para uso oral (982231); P.V.P. 2.421 Ptas.; P.V.P. IVA 4- 2.518 Ptas. PROZAC® 20 mg cápsulas: envase con 28 cápsulas para uso oral 
(759811); P.V.P. 4.785 Ptas.; P.V.P. IVA 4- 4.976 Ras. PROZAC® 20 mg líquido: envase con 70 mi para uso oral (692772); P.V.P. 2.422 Ptas.; P.V.P. IVA 4- 2.519 Ptas. PRO
ZAC® 20 mg líquido: envase con 140 mi para uso oral (651364); P.V.P. 4.432 Ptas.; P.V.P. IVA 4- 4.609 Ptas. PROZAC® 20 mg dispersable: envase con 14 comprimidos 
para uso oral (962223); P.V.P. 2.421 Ptas.; P.V.P. IVA 4- 2.516 Ptas. PROZAC® 20 mg dispersable: envase con 28 comprimidos oral (651356); P.V.P. 4.785 Ptas.; P.V.P. 
IVA4- 4.976 Ptas. PROZAC® 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso oral (668921); P.V.P. 2.422 Ptas.; P.V.P. IVA4- 2.519 Ptas. PROZAC® 20 mg sobres: envase 
con 28 sobres para uso oral (668913); P.V.P. 4.784 Ptas.; P.V.P. IVA4- 4.976 Ptas. El envase de venta contiene un prospecto dirigido al paciente. 6.6 INSTRUCCIONES DE 
USO/MANIPULACIÓN: Comprimidos: Se recomienda la administración de los comprimidos o bien disueltos en un poco de agua o ingeridos enteros. Sobres: disolver cada 
sobre en medio vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACIÓN DE LA FICHA TÉCNICA: Junio 1995. DISTA, S.A. Avda. de la Industria, 30. Zona Industrial de Alcobendas. 
Alcobendas, 28100. Madrid. Con receta médica.
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No modifica el peso del paciente 

Preserva la función sexual7
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U tí información más detallada, se encuentra a  disposición de los profesionales sanitarios la ficha técnica de esta especialidad. C o m p o s ic ió n  cu a lita tiv a  ji cu an tita tiva : A d o fe n  20 m g cápsulas: Cada cápsula contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorh idrato) 2 0  mg. Excipientes: almidón de maíz y  dim ekosa. A dofen 20 m g líqu id o: Cada 5 mi ccntenen fluoxetina (D.C.I.) (ccrh id ra to ) 20  mg. E x c re te s : sacarosa. aproxí
mente 3 g. ácido benzoico, glicerol, satanizante de menta y  agua purificada. A d o fe n  20 mg c o m p r im id o s : cada com prim id o contiene fluoxetina (D.C.I.) (clo rhidrato) 2 0  mg. A d o fe n  20 m g so bres: cada sobre contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorh id rato) 2 0  mg. D a to s  clín ic os. Indicac ion es  te ra p é u tic a s : Depresión: El c lorhid rato de fluoxetina está indicado en el tratam iento de la dep'es-ón y su ans edad asociada 
jl I IIK U -9 y R D Q . La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clínicos de 5 a 6 semanas de duración con pacientes am bulatorios que sufrían depresión y cuyo diagnóstico correspondía estrechamente a la categoría D S M -ll l  de los trasto rnos depresivos mayores. B u lim ia  n e rv io sa : El c lorhidrato de fluoxetina está indicado en el tratam iento de la bulimia nevosa . En des ersayos controlados, a doble ciego 
C oria , en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminución significativa d e  la voracidad y  de la actividad purgante en comparación con el placebo. T ra s to rn o s  o b ses ivo-co m pu ls ivos : El c lorhidrato de fluoxetina está indicado en el tratam iento del trastorno obsesivo compulsivo. La eficacia de la fluoxetina h a  sido establecida en ensayos clínicos de 13 semanas de duración c o i pacieres 
O ta r io s  con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos diagnósticos correspondían estrechamente a la categoría de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-lll. P o sología  y  f o r m a  de ad m in is trac ió n : D e p r e s ió n . Tratamiento inicial: la dosis inicial recomendada es de 2 0  mg al día p o r la mañana. Después de varias semanas ce tratamiento, y en caso de nc observarse me cría  clínica, se puede c o rsdera r un a . re n -  

!a dosis. las  dosis por encima de 2 0  mg/día deben administrarse dos veces a! día (por ejemplo, po r la mañana y  al mediodía), y  no debe excederse de la dosis máxima de 8 0  mg/día. C om o sucede con otros antidepresivos. para que se alcance e l efecto antidep^esivo to ta l,  puede necesitarse un tiem po de 4  ó más semanas de tratamiento. Mantenmiento . continuación, tratam iento prolongado. N o  ex s ien datos 
¡ntes para poder hiceruna recomendación en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tra tam iento de las personas tratadas con fluoxetin a En general, los episodios agudos de depresión necesitan vanos meses de farm acoterapia sostenida N o  se conoce si la dosis utilizada para inducir \i remisión es idéntica a la que se necesita para mantener la euúnia. Bulimia nerviosa: La dosis r e m e n d a d  es de 6 0  mg 
. IrastoriK» obsesivo-compulsivos: La dosrs de 20  mg/día a 6 0  mg/día es la dosis recomendada para e l tratam iento del trastorno obsesivo-compulsivo. Los pacientes que recibieron 4 0  ó  6 0  mg de fluoxetina en los ensayos clínicos de estudio de esta indicación, tendieron a mostrar un comienzo de la eficacia más temprana que los que recib ieron 2 0  " 'g  de fluoxetina. Deb'd c a a te  ei M o n o  obsesivo-com- 
íc esu ra  patología crónica, es razonable considerar e l mantenimiento del tra tam iento una vez que el paciente haya respondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiem po mayor a  trece semanas no ha sido sistemáticamente evaluada Por lo tanto, el m étodo deberá reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cua'quiera de las indicaciones, -a dosis de c lorhidrato de fluoxeti- 
3 deberla exceder de 60 mg diarios U s o  en pediatría: N o se recomienda el uso de fluoxetina en niños dado que su seguridad y efectividad no han sido establecidas. U s o  en p a c ien tes  d e  ed ad avanzada: Se recomienda una dosis diaria de 2 0  mg. Insuficiencia hepática: Se deben u t a  dosis menores c  menos frecuentes. Insu ficiencia ren a l: En pacientes ccn msjfic enoa n a l  grave, se recomienda la admims- 
» de dosis m enores o  menos frecuentes Forma de administración: A d o fe n ' se administra po r vía oral. C o n tra in d ic a c io n e s : Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no deberá administrase en  combinación con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IM AO), ni tampoco durante  los 14 días postenores a la suspensión del tratam iento con un IMAO. D ebido a Q u e  fluoxetina y  su principal m etabolito tiene vidas 

largas de áminación, deberá pasar un mínimo de 5 semanas entre la suspensión de fluoxetina y  el comienzo con IMAOs. A d v e rte n c ia s  y precau c io n es  g e n era les  de em p le o : Advertencias. Algunos pacientes con erupción cutánea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistemáticas serias, posiblemente relacionadas con vascultis. Aunque de forma rara se ha comunicado éxitus en asociación 
este tie ntos . El clorhidrato de fluoxetina se debe interrumpir cuando se presente una erupción cutánea u o tro  fenómeno aparentemente alérgico para e l que no se haya identificado o tra  etiología posible. A d o fe n  20 m g liq u id o : “ E ste m e d ic a m e n to  c o n tie n e  a z ú c a r  (sacarosa) e n  su co m p o s ic ió n , 3 g  por cad a 5 mi a p ro x im a d a m e n te , p o r  lo que te n d r á n  q u e  t e n e r lo  en cuenca las personas diabéticas". 
au ocn esS e  debe llevar a  cabo una estrecha monitorización de los pacientes al comienzo del tratamiento , ya que la posibilidad de un in tento de suicidio es inherente  a  la depresión, y  puede persistir hasta que se produzca una remisión significativa. Se ha producido activación de la ™ n¡a/h,pomanía en una pequeña proporción de pacientes con fluoxetina. Inte racción c o n  otros  m ed icam en to s  y  o tr a s  fo rm as  
n t n t c ió a  Se recomienda precaución si se requiere la utilización concommante de c lorhidrato de fluoxetina con otros medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el lit io . Puede ha ber  tanto aumento com o disminución de los niveles de litio  cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxic idad o o r litio. Se d e ^ n  vig ila ' los n veles ce ¡te  cuando ambos 
la m e n to s  se administren conjuntamente. Pacientes co n dosis estables de fenitoína, han presentado aumento de las concentraciones plasmáticas de fenitoína y toxicidad clínica po r fenitoína, tras iniciar tra tam iento concommante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmáticas de otros a rídep 'e s ivos neterocíciicos. q je  previamente presentan niveles p as
eos estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a  estos agentes. El tratam iento concommante con medicamentos que son metabolizados p o r e  isoenzima P 4 5 0 I I D 6  (flecamida, encamida, vmblastina, carbamacepma y antidepresivos trá f ic o s )  puede requerir dosis mas bajas de las habituales tanto de fluoxetina com o cel o tro  medicamento. En paciente; c o r diabetes, se ha producido h ipog ljce^ ia  
irte i  tratamiento co n fluoxetina e  hipergkemia tras la suspensión. Puede ser necesario e l ajuste de la dosis de insulina y /o  del agente hipoglucemiante oral. Ver también apartado de Contraindicaciones. E m b araz o  y  lactancia: Categoría B l; N o  se ha establecido la seguridad de ese m e d u -n e n to  en mujeres embarazadas. Los estudios en anima1 es de expe 'im entaa ór no 'd ic a r  efe cto; d a r le s  directos o  indi
os respecto al desarrollo del embrión o feto, la gestación y  el desarrollo pen y  posnatal. Fluoxetina no debe ser utilizado en  pacientes embarazadas, a  no ser que sea claramente necesano. Fiuoxetma es excretada en la leche materna, po r lo  que se deberá tener precaución cuando se administre dor*ndr ato  de fluoxetina a mujeres d /a n te  la lactancia. Efecto s so b re  la capacidad para co n d u c ir  y u ti liza r  maqui- 
t fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes deben tener precaución cuando manejen maquinarias peligrosas, incluyendo automóviles, hasta que exista una certeza razonable de que e l tratam iento farmacológ'co no les afecta de forma adversa. Re acc io nes  adversas: Las reacciones más comúnmente obser vadas en asociación con el uso de f ix x e t  na y  cuya frecueic  a L e  m a p r  
2/6 y mayor que la d e placebo, incluyen: ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, astenia, temblor, sudoración, anorexia, nauseas, diarrea y  mareo: reacciones menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vómitos. También se han comunicado otras reacciones graves menos frecuentes (incidencia menor  del 1%) que incluyen: síncope a n t - ia  cardíaca, aroma! as en .as prueba; de fj i -  
i hepática, hipo e  hipertiroidismo, aumento del tie m p o  de hemorragias, síndrome cerebral agudo y  convulsiones. Ver también apartado: advertencias y  precauciones especiales de empleo. So b red o s ificac ió n  y  su tra ta m ie n to :  Signos y síntomas: Las náuseas y  vómitos son los síntomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. O tros síntoma; pueden se ': ag tac on, convjls io res. m cuetud. u p o ra r ía  y otros 
os de excitación del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercialización las comunicaciones de casos de m uerte  atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta D iciembre de 19 8 7 , se habían comunicado dos muertes entre 39  comunicaciones de sobredosis aguda con íuexe tna . tanto so'a c o ^ o  en combinación con otros medicamentos y /o alcohol Una de las nue-tes 
r x  en un paciente que tomó una sobredosis d e  1.800 mg de fluoxetina en combinación con una cantidad no determ inada de maprotilina. Las concentraciones plasmáticas de flucxetilm a y  maprotilina fueron de 4 ,5 7  mg/l y  4 ,1 8  mg/l, respectivamente. En el o tro  caso, que también resulto en la muerte del paciente se detectan tres medicamentos en p'asma a las concertracio res s ig jie re s : 1,93  mg/l de ?ucxet- 
, 1,10 rrg/1 de norflucxetilina, 1,60 mg/l de temazepan. Tratamiento: Se recomienda tratam iento sintomático y  se apoyo. El empleo de carbón activado con sorbito l, puede ser tan o  más efectivo que la emesis o el lavado gástrico y debería ser considerado en el tratam iento de !a sobredosis. Las convulsiones inducidas po r flucxetina que no se resuelvan de m inera espontánea cueden -esconder a úazepan. En el 
■eje de la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de fármacos. En pacientes que estén tom ando fluoxetina o  recientemente la hayan tom ado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se debería proceder con especial cuidado ya que en tales casos se podría aumentar la posibilidad de secuelas clínicamente s ic a t i v a s  y  aumentar el tiem po requera 

'de  observación méíca estrecha del paciente. Presentaciones: A d ofen 20 mg cápsulas: Envase con 14 cápsulas para uso oral ( 9 8 3 3 7 9 )  PV.R: 2 .421  ptas. PV.PIVA-4:2 .5 2 8  ptas. A d o fe n  20 m g cápsulas: Envase con 2 8  cápsulas para uso oral ( 8 0 1 1 1 8 )  PV.R: 4 .7 8 5  ptas. PV.PIVA-4:4 .9 7 6  ptas. A d o fe n  20 m g liq u id o : Envase con 7 0  mi para uso oral (6 8 7 4 0 0 }  PVR: 2  4 2 2  ptas PV.RIVA-4:2 .5 1 9  ptas A d o fe n  20 mg llqui- 
Envase con !W  m[ para uso oral (6S7392) RVP: 4.432  ptas. RV.RIVA-4:4.6 0 9  ptas. A d o fe n  20 m g co m p r im id o s : Envase con 14 comprim idos para uso oral (6 7 3 5 9 0 )  PV.R: 2 .4 2 2  ptas. RV.PIVA-4:2 .5 1 9  ptas. A d o fe n  20 m g co m p r im id o s : Envase con 28  comprimidos para uso oral ( 6 7 3 5 8 2 )  PVR: 4.7 8 <  ptas. PV.PIVA-4:4 .9 7 6  ptas. Adofen 20 m g so bres : Envase con 14  sobres para uso oral { 6 6 5 8 4 ^  PVR: 2 .4 22  

s. R V PN A -4:2 5 1 9  ¡ t e  Adofen 20 mg sobres: Envase con 26  sobres para uso oral (6 6 5 8 3 6 )  PV.P: 4 .7 8 4  ptas. PVPIVA-4:4 .9 7 6  ptas. Los m e d ic a m e n to s  d e b e n  m a n te n e rs e  fu e ra  d e l a lcance  d e  los n iño s . Con receta médica.
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