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COMPIIMIDOSi 

rabajamos para el bienestar 
11 el tratamiento de la depresion. 

ra una information mas detallada, se encuentra a disposition de tos profesionales 
nitarios la ficha tecnica de esta especialidad. Composition cualitativa y 
iatitativa: Adofen 20 ma caosulas: Cada capsula contiene fluoxetina ID C11 
brhidrato) 20 mg. Excipientes: almidon de maiz y dimelicosa. Adofen 20 mg solucion 
i) 5 ml contienen fluoxetina (O.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarosa, 
roximadamente 3 g. acido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y agua 
fificada. Adofen 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D CI) 
brhidrato) 20 mg. Datos clinicos. Indicaciones terapeuticas: Depresion. El 
irtiidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion y su ansiedad 
nciada IDSM III, ICD-9 y RDC). La eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos 
hicos de 5 a 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sufrian 
ipresion y cuyo diagnosrico correspondia estrechamente a la categoria DSM-III de 
s trastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. 
idos ensayos contiolados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucion 
jnificativa de la voracidad y de la actividad purgante en compaction con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos: El 
brhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo. La eficacia de la fluoxetina ha sido 
stablecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos 
ijnfjsticos correspondian estrechamente a la categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. Posologia y fonna de 
toinistracion: Depresion. Tratamiento inicial: la dosis inicial recomendada es de 20 mg al dia por la mafiana. Despues de varias 
nanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima 
i"C mg/dia deben administrate dos veces al dia (por ejemplo, por la mahana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima 
(80 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo 
U 6 mas semanas de tratamiento. Mantenimiento, continuation, tratamiento prolongado: No existen datos suficientes para poder 
leer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En 
meral, los episodios agudos de depresion necesitan varies meses de farmacoterapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada 
Vi inducir la remision es identica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa: La dosis recomendad es de 60 mg 
Ilia. Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno 
besivo-compulsivo. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indicacion, 
mdieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno 
taesivo-compulsivo es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya 
Bpondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por 
itanto, el metodo debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis 
t clorhidrato de fluoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en nifios 
tsrjo que su seguridad y efectividad no ban sido establecidas. Uso en pacientes de edad avanzada: Se recomienda una dosis diaria 
120 mg. Insuliciencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con 
suficiencia renal grave, se recomienda la administracion de dosis menores o menos frecuentes.Forma de administration: Adofen* 
ladministra por via oral. Contiaindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrase en combination con 
ninhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. 
tebido a que fluoxetina y su principal metabolitotiene vidas medias largas de elimination, debera pasar un minima de 5 semanas entre 
i suspension de fluoxetina y e! comienzo con IMAOs. Advertencias y precauciones generales de empleo: Advertencias. Algunos 
acientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistematicas serias, posiblemente 
tfacionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacion con estos eventos. El clorhidrato de 
Icietina se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para el que no se 
bya identificado otra etiologia posible. Adofen 20 mg liquido: "Este medicamento contiene azucar (sacarosa) en su composition, 3 g 
iorcada 5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas diabeticas". Precauciones: Se debe llevar a 
:ibo una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio es 
abente a la depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha producido activation de la 

mania/hipomania en una pequeria proportion de pacientes con fluoxetinajnteracciin con otros medicamentos y otras formas de 
interaction Se recomienda precaution si se requiere la utilization concominante de clorhidrato de fluoxetina con otros 
medicamentos activos a nivel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede habertanto aumento como disminucion de los 
niveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad por litio. Se deben vigilar los 
mveles de litio cuando ambos medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han 
presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de lenitoina y toxicidad clinica por fenitoina, tras iniciar tratamiento 
concominante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros 
anbdepresivos heterociclicos, que previamente presentan niveles plasmaticos estables, cuando se ha administrado fluoxetina 
asociada a estos agentes. El tratamiento concominante con medicamentos que son metabolizados por e isoenzima P450II D6 
(flecamida, encaimda, vinblastine, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituales 
tanto de fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemia durante el tratamiento 
con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario el ajuste de la dosis de insulina y/o del agente 
hipoglucemiante oral Ver tambien apartado de Contraindicaciones.Embarazo y lactancia: Categoria Bl: No se ha establecido la 
seguridad de ese medicamento en mujeres ernbarazadas. Los estudios en animates de experimentation no indican efectos daninos 
directos o indirectos respecto al desarrollo del embrion o feto, la gestation y el desarrollo peri y posnatal. Fluoxetina no debe ser 
utilizada en pacientes ernbarazadas, a no ser que sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en la teche materna, por lo 
que se debera tener precaution cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia,E(ectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Fluoxetina puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes 
deben tener precaution cuando manejen maquinarias peligrosas, incluyendo automoviles, hasta que exista una certeza razonable 
de que el tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa.Reacciones adversas: Las reacciones mas comunmente 
observadas en asociacion 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, sudoracion, anorexia, nauseas, diarrea y mareo; reacciones 
menos frecuentes incluyen: cefalea, sequedad de boca, dispepsia y vomitos. Tambien se han comunicado otras reacciones graves 
menos frecuentes (incidencia menor del 1%) que incluyen: sincope, arritmia cardiaca, anomalias en las pruebas de funcion 
hepatica, hipo e hipertiroidismo, aumento de! tiempo de hemorragias, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien 
apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo.Sobredosificacion j su tratamiento: Signos ysintomas: Las nauseas 
y vomitos son los sintomas predominantes en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, 
inquietud, hipomania y otros signos de excitacion del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacidn las comunicaciones 
de casus de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Hasta Diciembre de 1987, se 
habian comunicado dos muertes entre 38 comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en combination 
con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrio en un paciente que tomd una sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina 
en combination con una cantidad no determinada de maprotilina. Las concentraciones plasmaticas de fluoxetilina y maprotilina 
fueron de 4,57 rng/l y 4,18 mg/l, respectivamente. En el otro caso, que tambien resulto en la muerte del paciente se detectan tres 
medicamentos en plasma a las concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetilina, 1,10 mg/l de norfluoxetilina, 1,80 mg/l de 
temazepan.Tratamiento: Se recomienda tratamiento sintomatico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser 
tan o mas elective que la emesis o el lavado gastrico y deberia ser considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las 
convulsiones inducidas por fluoxetina que no se resuelvan de manera espontanea pueden responder a diazepan. En el manejo de 
la sobredosis se debe considerar la posibilidad de que el paciente haya ingerido una diversidad de farmacos. En pacientes que 
esten tomando fluoxetina o recientemente la hayan tornado e ingieran una cantidad excesiva de antidepresivos se deberia 
proceder con especial cuidado ya que en tales casos se podria aumentar la posibilidad de secuelas clinicamente stgnificativas y 
aumentar el tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente.Presentaciones: Adofen 20 mo caosulas: Envase con 
14 capsulas para uso oral (983379) P.V.P: 2.096 ptas. P.V.P.IVA-4:2.180 ptas. Adofen 20 mo caosulas: Envase con 28 capsulas para 
uso oral (801118) P.V.P.: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Adofen 20 mg solution: Envase con 70 ml para uso oral (687400) P.V.P: 2.024 
ptas. P.V.P.IVA-4:2.105 ptas. Adofen 20 mo solucion: Envase con 140 ml para uso oral 1687392) P.V.P: 3.674 ptas. P.V.P.IVA-4:3.821 ptas. 
Adofen 20 mo comprimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (934604) P.V.P: 2.096 ptas. P.V.P.IVA-4:2.180 ptas. Adofen 20 
mn comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (934612) P.V.P: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Los medicamentos 
deben mantenerse fuera del alcance de los nifios. Con receta medica. 
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