Dumirox:

100 mg Fluvoxamina maleato
Comprimidos recubiertos

010279-0

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene 100 mg de maleato de fluvoxamina. Excipientes:
Manitol, Almidén de maiz, Almidén pregelatinizado, Estearilfumarato sodico, Siice
coloidal anhidra, Talco, Diéxido de titanio, Hypromelosa, Macrogol 6000
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

De acuerdo a la condicion a tratar, la dosis de inicio recomendada es de 50 6100 mgal

dis, tomindols como dosis nica en la noche.
Es recomendable aumentar ls dosis graduaimente hasta alcanzar la dosis efectiva. La
dosis efectiva habitual es de 100 mg al dia y deber ser ajustada en base 3 la respuesta
individual de cada paciente.

Se han administrado dosi de hasta 300 mgal dia. Dosis superiores 150 mg deben ser
administradas en dosis divididas.

Nose debe superar una dosis de 300 mg al dia.

Nifos y adolescentes:

La dosis inicial en nifios a partir de los 8 afios y en adolescentes es de 25 mg por dia
preferentemente en la noche antes de dormir. Incrementar de a 25 mg cada 4-7 dias, si
es tolerado, hasta que se llegue a la dosis efectiva. La dosis efectiva esta generalmente
entre 50 mgy 200 mg por dia; a doisis méxima en nifios no puede superar los 200 mg
por dia. Es recomendable que una dosis diaria total de ms de 50 mg sea administrada
dividida en dos dosis. Si las dos dosis no son iguales, la dosis mayor debe adminsitrarse en
la noche antes de dormir.

Sintomas de abstinencia al cesar el tratamiento de fluvoxamina

Debe evitarse cesar el tratamiento de forma brusca. Cuando se interrumpa el

tratamiento con fluvoxamina, la dosis se debe reducir gradualmente en un periodo de al

menos unaod reducir el riesgo de suffir los sints de abstinencia (Ver
R Adversas). Si se producen sintomas

intolerables al dlsmmu\r la dosis o al dejar el tratamiento, debe considerarse el volver ala

dosis prescrita previamente. Con posterioridad, el médico disminuirs la dosis, pero de

forma més gradual.

Insuficiencia heptica o renol

Los pacientes con insuficiencia hepitica o renal deberan iniciar el tratamiento con una

dosis by serin cidsdosamente marioreados,
Forma de administracion
Los comprimidos deben tragarse con agua y sin masticar.

6
- al dia siguiente de finalizar un
linezolida).

IMAO ble (p.ejmoclobemid

Sin embargo, y de acuerdo con estos estudios, los incrementos de dosis deberan
realizarse mas lentamente en los pacientes ancianos, y se procederd siempre con
Frecaucuén alinstaurar la dosis.

Debe esperarse al menos una semana entre la interrupcion de la con
ﬂuvoxammay Ia administracién de cualquier IMAO
d

Hipersensibiidad al ingrediente activo o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

icidiolF suicidas o clinico
La depresio g delriesgo de
y suicidio (comportamiento suicida). Este riesgo persiste hasta que se produce la
remision de forma significativa. Dado que la mejoria puede no producirse en s primeras
semanas o més de tratamiento, se debe realizar un estrecho seguimiento de los

4 I

f renaly hepdtica

Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberén iniciar el tratamiento con una
dosis bajay serén cuidadosamente monitoreados.

El tratamiento con fluvoxamina se ha asociado raramente con una elevacion de las
enzimas hepaticas, generalmente acompafiada de sintomas clinicos. En estos casos, se
recomienda el cese de la medicacion.

Sintomas al cesarel

Es posible que se produzcan reacciones de supresm al suspender el tratamiento con

fluvoxamin aunque los datos preclinicos y clnicos disporibles o revelan que el
i Los sintomas mss comdnmente informados asociados

pacientes hasta que se detecte su mejoria. L experiencia clinica general indica que el
riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperacion. Otros
trastornos psiquidtricos en los que se prescribe Dumirox pueden también estar
asociados con un aumento del riesgo suicidio-comportamiento suicida. Adems, estos
trastornos pueden aparecer al mismo tiempo que el trastorno depresivo mayor. Por lo
tanto, deben ser monitoreados de cerca cuando se traten pacientes con otros trastornos
Eanuwétr‘wcos

05 pacientes con fentes de suicidas, 6
aquellos que muestren un grado: s\gmﬁcatlvo de ideacion Su\c\da antes del comienzo del
tratamiento, tienen un mayor riesgo de intento de suicidio 6 f suicidas y

cause depend:
con la finalzacion de la administracién del producto incluyen: mareos, alteraciones
sensoriales (incluyendo parestesia, visuales y de choque

eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios intensos), agitacion,
irrtabilidad, confusin, inestabilidad emocional, cefalea, néuseas ylo vémitos, diarrea,
sudoracién, palpitaciones, temblor y ansiedad (Ver Reacciones Adversas). En general
estos eventos son leves a moderados y de resolucion espontanea; sin embargo en
algunos pacientes pueden ser severos y/o prolongados. Por o regular ocurren dentro de
los primeros dias de la interrupcion del tratamiento. Por lo tanto, es aconsejable
disminuir la fluvoxamina en forma gradual al suspender el tratamiento de acuerdo conlas

deben ser objeto de una mayor vigilancia durante el tratam\ento

Adultos Jovenes (entre 18 y 24 afos)

Un meta-anisis de los ensayos clinicos controlados con placebo de medicamentos
antidepresivos, en pacientes adultos con trastornos psiquiatricos, presentd un aumento
del riesgo de comportamiento suicida con antidepresivos en comparacion con placebo
0 pacientes menores de 25 afos.

deberia de un cuidadoso control de estos

pacientes y, en especial, de los pacientes con un alto riesgo, en especial en las primeras
etapas del tratamiento y tras los cambios de dosificacion.

Se debe alertar a los pacientes (y  as personas que los tienen a su cargo) de a necesidad
deviglar el empeoramiento cinico, comportamiento o pensamientos sticidas o cambios
inusuales de comportamiento y de buscar atencién médica inmediata si aparecen estos
sintomas.

Poblacién pedidtrica

Dunmirox no deberd utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afos, salvo en el caso de pacientes con Trastorno Obsesivo Compulsivo. Los

idades del paciente (Ver Posologia y Forma de Administracién).

Mania/Hipomania

La fluvoxamina debe ser usada con precaucion en pacientes con antecedentes de mania
e hipomania. Se suspendera el tratamiento con fluvoxamina en todo paciente que entre
en fase maniaca.

Acatisia/Agitacién psicomotora

El uso de la fluvoxamina se ha relacionado con el desarrollo de agitacion psicomotora,
que clinicamente puede ser muy similar a la acatisia, caracterizada por una subjetiva
agitacion desagradable o angustioss y la necesidad de moverse con frecuencis,
acompariadas por la incapacidad de sentarse o estarse quieto. Es mas probable que se
produzca durante la primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que desarrollan
estos sintomas,sise aumenta la dosis puede ser perjudicial

Trastornos del sistema nervioso
Aunque en o etudio en aniales, fvxamina no ha eidencado poser acthided
jabl tener io |admm|strarelfarmacoapac\entescon

p

comportamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio), y Ta hostidad

de ion e irritacion) fueron

agresion, comp

constatadas con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados

frente a aquellos placebo, Sise adoptase, no obstante, I
decisio, sobre la base de los pruches médicas, de efectuar el ratamento, debers

supervisarse cuidadosamente en el paciente la aparicion de sintomas de suicidio.

d de episod e

Jaday se proceders a un esticto control en os casos de

ep wle sia
eplepsia ool § aparecen convulsiones o aumenta la frecuencia de las mismas,
deber cesar el tratamiento.
En raras ocasiones, se ha descrito el desarrollo de un sindrome serotoninérgico o de
episodios parecidos al sindrome neuroléptico maligno asociados al tratamiento con

ﬂuvoxamma especla|mente cuando se administra conjuntamente con otros farmacos

a P o d

un

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Al igual que ocurre con otros inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina

(ISRS), se ha descrito, en raras ocasiones, hiponatremia, que parece ser de carécter

reversible cuando se suspende la medicacion con fluvoxamina. En algunos casos, pudo

deberse al sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética. La mayoria de

los pacientes afectados eran ancianos.

El control de la glucemia puede verse alterado, especialmente al inicio del tratamiento.

Es posible que se requiera ajustar la dosifcacion de drogas antidiabéticas.

El sintoma que se observa con mayor frecuencia relacionado con el tratamiento de

fluvoxamina son las nauseas, a\gunas veces asociadas a vomitos. Este efecto adverso

disminuye por lo general en las dos primeras semanas de tratamiento.

Trastornos oculares

Se han registrado casos de midriasis asociados con ISRS tales como la fluvoxamina. Por

lo tanto, se recomienda precaucion cuando se prescriba fluvoxamina a pacientes con

prsin intraocular elevada o con riesgo de presentar glaucoma agudo de angulo estrecho.

rastornos hematoldgicos
Se han descrito los siguientes casos de trastornos hemorragicos: hemorragia
inal, hemorragia 16 otras h cuténeas tales como

equimosis, pirpura & de las mucosas con ISRS. Se recomienda precaucion en los

pacientes que reciban ISRS, en especial en pacientes de edad avanzada, concomitante-

mente con férmacos que afecten a a funcién plaquetaria (p.. antipsicsticos atipicos y

fenotiazinas, la mayoria de los ATCs, acido acetilsalicilico, AINEs) o drogas que

incementen el risgo de sangrado a gual que en aquels pacentes que tengon
d de trastorr h q |l

7P .. trombocitopenia o trastornos dela coagulacion).

astornos cardiacos
No deberia administrarse fluvoxamina con terfenadina, aslem\zc\ o cisaprida ya que
d

predisp

pueden aumentar lzs fones plasmaticas y el consig 3
riesgo de una g)ro|ongaclon delintervalo QTorsade de Poines.

Debido a la falta de experiencia clinica, se recomienda una especial atencion en las
situaciones postinfarto agudo de miocardio.

Fluvoxamina puede causar un insignificante descenso de los latidos cardiacos (2-6
latidos por minuto).

Teropia electroconvulsiva (TEC)

Hay exp cinica imitada sobre la ac én conjunta de fl
por o que se recomienda precaucion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

|nh\b\dores de la Monam ocx\dasa
no debe ad

yTEC,

con IMAOS, incluyendo inezolids,
i riesgodesindrome serotoinérico (v Contrsndicacione).

Fluvoxarina es un potente inhibidor de CYPIA2 y, en menor proporcién, de CYP2C y
CYP3Ad,

Antidepresivos Tricclicos

Se ha descrito una olvacién de los ivles plasmiticos en equiibrio de aquels

CONTRAINDICACIONES Ademés, se carece de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolk en ylo p De producirse estos sindromes (caracterizados por anudepreswos triciclicos (p &). clomipramina, imipramina, iptili
lo que se refiere al la madurez y el ds Il iti nductual. G (p. ¢]. clozapina, olanzapina, quetiapina) que se bolizan basi a través del
Dumirox esté contrandcado en combinacién con tzaidia y los hibidores de b pyf o 4 gneey sintomas tales como_hipertermia, rigidez, miocloni, nestabiidad autonémica con p. ¢ comp pine, Juetopine, e s me e
dasa (IMAOS) obloctn geridtrica } oo o posibles fluctuaciones rapidas de los signos vitales, cambios en el estado mental citocromo P450 TAZ cuando se con Sise
s) Ger | Los datos disponibles en ancianos no indican la existencia de diferencias clinicamente deberd concid duccion en a dosis
El tratamiento con flovoxaming puede iniciarse: - v on e a de o incluyendo confusién, iritabilidad, agitacion extrema progresando hacia el deliro y el inicia un con fl lebera una reduccién enla dosis de
; P : ) significativas a las dosis diarias normales respecto a los individuos més jovenes. ; &
- dos semanas después de finalizar un con un IMAO irreversible, coma) que pueden resultar parala vida, se suspender el con estos farmacos.
Drogas con estrecho indice terapéutico reparaciones de h encum) (verAdvertenc\as Precauciones). i SOBREDOSIS
g p grep P y ) Clasiicacion de Frecuertes Poco frecuentes Raras Muy rares | Frecuencia Desconocida
Los pacientes que reciban conjuntamente fluvoxamina y farmacos con estrecho margen e ha utilizado fl con litio para el de pacientes ?Ag@%&smm Sintomas.
terapeumco (tales como tacrina, teofilina, metadona, mexiletina, fenitoina, graves y resistentes ala meducamon Sin embargo, el Imcr(yr bl el triptofano) Los sintomas incluyen  trastornos ~ gastrointestinales
bamazepina y cidosporina) deben ser cuidsd itoreados. cuando estas poteni o fct defl binacion debe usarse con | Trasomos endcinos Hpopactnenia, | (nuseas, vomitos y darre), somnolencia y mareos. Se
drogasse I lusi mediante una combinacién de las CYP inhibidas precaucién en pacientes con depres\on grave y resistente a la medicacion. Puede hormona antidiurética han comunicado también efectos  cardiovasculares
por la fluvoxamina. . . . ) aumentar el riesgo de hemorragia en pacientes tratados con anticoagulantes orales y p— Hponatremia, descenso | (2quicardia, bradicardia, hipotensign), trastornos de la
S fuera necesario, se recomienda ajustar la dosis de estos farmacos. . . d funcion hepdti | Ls fl
Casos de incremento de efectos secundarios fluvoxamina, por lo que deberan ser estrechamente monitoreados. Al igual que ocurre mjtabo\lsmcyde la de peso, aumento de uncion hepatica, convulsiones y coma. luvoxamina
i o . ) } nutricion 50 ;
Se han descrito casos aislados de toxicidad cardiaca al administrar tioridazina junto con con otros férmacos psicotrdpicos, los pacientes deben evitar el consumo de bebidas - tine unmargen de seguridad amplio en la
alcohdlicas mientras tomen fluvoxamina. Trastormos psiquidticos Alucinaciones, confusicn, | Mania Ideacion suicida bredosificacion. Desde su I los casos de
fluvoxamina, y
ina. - . , ) Agresion Comportamierto suicida bredosifi a
Es probable que los niveles plasméticos de cafeina aumenten con la administracion FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA : P g p P po muerte por . atﬂbwdoi ad
. Embarazo rastomos del sistema jtacion, nerviosismo, eacciones. onvulsiones. indrome {inicamente son extremadamente raros. La dosis maxima
concomitante de fluvoxamina. Por lo tanto, los pacientes que tomen grandes cantidades Low ot demiols b d | uso de inhibid Jectivos de | Nervioso ansiedad, insomnio, extrapiramidales, ataxia serotoninérgico, eventos
de bebidas con cafeina deben disminuir su ingesta cuando se administre fluvoxamina y se 0s datos epidemiologicos han sugerido que el uso de inhibidores selectivos de la somnoerca, temblores, simi sindrome que se conoce ingerida por un paciente es de 12 g. Dicho
manifiesten efectos adversos (tales como temblor, palpitaciones, nauseas, inquietud, recaptacion de serotonina (ISRS) durante el embarazo, en particular al final del dolor o cabezz, vértigo o dd paciente se recuperd totalmente. Ocasionalmente, se han
embarazo, puede aumentar el riesgo de hipertension pulmonar persistente en el recién icomotora, parestesia, registrado casos de sobredosificacion mas graves con
insomni).Terfenadina, astemizol, cisaprids,sdeni (v Advertenciasy Precauciones). barazo, p 5go de hip P P b ¥ eg b g
Efecto de o fl sobre el oxidativo de ot nacido (HPPN). El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por 1000 Isgeusia en comb con otros farmacos.
La fluvoxamina puede inhibir el metabolismo de farmacos metabolizados por embarazos. En la poblacion general se producen 16 2 casos de HPPN por 1000 | Trastomos Visuales Glaucoma, Midriasis Lfatim‘e"tfz - b Encasod
. B B B B . " 0 hay tidotc ara la n caso de
determinadas isoenzimas del citocromo P450 (CYP). Los estudios n vitro e in vivo han embarazos, Dumirox no debe ser usado d ] emb: menos que la cond Tromos cardaces p——— ohay ant P Z 2lafluvo o
demostrado una fuerte inhibicién de CYPIAZ y CYP2CI9 y, en menor grado, de clinica de la mujer requiera tratamiento con fluvoxamina, Se han descrito casos 5 se procedera allavado
- . Trastornos Vasculares Hipotension (ortostatica) Hemonagna (por ejemplo, | de esto instaurara un tratamiento sintomatico.
CYP2C9, CYP2D6 y CYP3AA. Los medicamentos que son en gran parte aislados de sintomas de abstinencia en el recién nacido, tras el uso de fluvoxamina al final hemonaga Se © °mag°‘gse:5§“,m ‘” n e a"”et". d° 5'2 o b°,°
> . o ; e recomienda también el uso repetido de carbon
metabolizados a través de estas isoenzimas se eliminan en forma més lenta y pueden del embarazo. Algunos recién nacidos expemmeman dificultades para comer ylo gafﬂtvﬂo(w(msstm”\ " t P g
nsmti 5o b 55 elevadas de | 5 lemoraga ginecologica, | activado, acompafiado en caso de ser necesario de un
tener concentraciones plasmaticas més bajas o més elevadas de la  sustancia respirar, ataques, bilidad en la temblor, tono de equimoss, purpura) P
" laxante osmético. Es poco probable que la diuresis forzada
sctivalmetaboito (por ejemplo en el caso del pro farmaco Clopidrogrel) cuando se eyl anormal, nerviosismo, cianosis iitabiidad, \etargn somnolencia, vémitos, [ Trestomos Dolorabdoriel, e e
conlafl ! de Y est95 - dificultad para dormir y loros constantes después de la exposicion a ISRS en el tercer | Gastoitetiaes gonstpecn, dare, P
’“ed"“"‘e"‘SSSEl’e neerse “"‘" 6 gjustarse 2 la dosis ’“Ef baja T‘ ’“;5 alta de‘F’a"g° trimestre y pueden requerir una hospitalizacion prolongada. nduseas, vomios CONSERVACION
osologico. Deben las los efectos o efectos i i o
PA 8 et o ° lones ) IL_?ctanc Trastomos hepatcbiares Funcion hepéiica Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C
ersg los ; i su por laleche materna en pequenas cantidades. Por este motivo, anormal PRESENTACIONES
dosis si fuera necesario. Esto es especialmente importante para farmacos con un indice no debe ser administrada en mujeres lactantes. R — a p p— Dumirox. 100 " b 15 v 30
- rastormos de la pily iperhisdrosis, eacciones de eaction de umirox mg: envases conteniendo ,
terapéutico estrecho. . » Fertilidad tjido Subcutaneo hipersensibiidad cutdnea | folosensiildad i bg " 4
Cosos de incremento de concentraciones plasmticas Los estudios de toxicidad para la funcién reprodh les han d d (incido edema comprimidos recubertos,
" S ico,rash,
Dado que lss concentracionesplasmiticas d ropirirl pueden e au:egtadas ende‘ Ioflvovaminaaltera o fertided masculn y Femenin, Se desconce la mportaniade S orOtCD “ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO
con asi un riesgo de sobredosis, puede . ;

e e e e e ? estos hallazgos en losseres humanos. ! — pr— p—— PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.NO
ser necesario controlar y reducir la posologia de ropinirol durante la Lafl no debe a pacientes que ntentan concebir a menos queel | piccioccn isicosy PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA”
corHunta y tras el retiro de fluvoxamina. estado clinico de la paciente requiera tratamiento con fluvoxamina. del tejido conectivo

\ .
Dado que las concentraciones en plasma de propanolol aumentan en combinacién con EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIA [ sy e E————. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DELOS
;\/uvrfoxamma puede ser necesario reducir la dosis de propanolol. Dosis de hasta 150 mg de fluvoxamina no afectaron la capacidad psicomotriz asociada a urinarios (incluyendo re\ﬂenman NOS.
forfarina | utnaria, incontinencia
. o habiicad de conduc\ro manejs macuinaria en voluntaros sanos. Noabstante, seha
- confl o N utinaria, poliaguiura, ) .

i6n conjunts sehanreg fos sig ! Alovoramina.Por consigdente. e recomiend nicturiay enuresis) Fabricado por: Abbott Laboratories de México, S.A. de CV.
de |a concentracion plasmatica de warfarina y en el tiempo de protrombina. ¥ o ) © Calz. de Tialpan No. 3092, Col. Ex Hacienda Coapa, C.P.
Benzodiacepinas recaucion hasta que la respuesta individual a la no haya sido establecida. i del aparato Eyacuiacion anormal Galactorrea Anorgasmia, trastomos y ST o P
s probable que se i Jos iveles de ls benzodiacepinas (p. ¢ Bumirox puede producir sedacién, mareos. Por consiguiente, se debe indicar a los | feproductory dela (reterdade) mersinies (descomo | 04980, Deleg. Coyoacen, Ciudad de Méico, México.
mmhm m‘dam\am E\P,m\am y d,azepam) con metabolismo oxidativo con la pacientes que si experimentan sedacion 6 mareos, deben evitar la realizacion de tareas hipomenortea, Importay Representa:

de fl La d ion de estas b Ji se reducira potencialmente peligrosas, como conducir 6 utilizar maquinas. metronagia, menorragia Abbott Uaboratories Uruguay S.A.
durante la coadministracion con fluvoxamina. REACCIONES ADVERSAS Trastomos generales y Astenia, malestar Sindrome de abstinencia. | Ay Rivera 6329 Of. 201, Montevideo, Uruguay.

Gl i m n | alteraciones en el sifo de incluyendo sindrome de o N
ucuronidacién. o] o Los efectos adversos, observados en los ensayos clinicos con las frecuencias listadas més | adminstacion absiinencia neonatal BSTC'QNF g& L§y15443' Reg,MSP N° 35669
no altera las | i ecth .T.Q.F. Gina Bonsignore
P © abajo, con frecuencia estan rel das con la enfermedad y no N - gnor
By renal ) ‘ i o ooy, L gicos evados pacintes e 50 an un mayor resgo de Venta bajo receta profesional
Lafl no alteralas o de atenolol. relacionadas con el trtamiento. Frecuencia estimada: Moy Frecuentes (1/10), - pacerts g e S 104 Socecanoe ol mecanin ueconcice s o MEDICAMENTO CONTROLADO
F ) 110), P S/ / > Sitomas de abstinenca al cesar la terpia de flovoxanina.
Interacciones formacodindmicos recuentes (21/100, <1/10), Poco Frecuentes (21/1000, <1/100), Raras (2110000,
B ; 1a fvoramina a sintomas de supresion. Por o tanto, es aconsejable una
Los efectos gicos de la pueden p cuando se usa en <11000), Muy raras (<110000), Desconocido (No puede ser estimada por la G Tuvoxamina ya no sea ms necesaro (Ver Posologia y Forma de CCDS SOLID 1000619096 v.8.0 28/09/2016

combinacion con otros agentes serotoninérgicos (incluidos triptanos, tramadol, ISRS y

infe 6n disponible).

Adminstracicn y Advertencias y Precaticiones)
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