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La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga informacion 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la informacion 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de busqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
mas selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 

Toda la informacion en 
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Poblacion C.P. 

D.N.I, o N.I.F 
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N.9 de Colegiado 

Centro de Trabajo 
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Si desea recibir periodicamente la edicion espanola 
de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL. Capitan Haya, 
60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

La recepcion de estos datos esta limitada a su uso 
para el envio de esta revista medica editada por 
Saned y por tanto al amparo de lo establecido en la 
Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento auto-
matizado de datos de caracter personal. 
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Investigation y Experiencia 
aportan el conocimiento. 

commmmos fluoxetina **??; 

Trabajamos para el bienestar 
en el tratamiento de la depresion. 

1'. M 

Para una informacion mas detallada, se encuentra a disposition de los profesionales 
sanitarios la ficha tecnica de esta especialidad. Composicion cualitativa y 
tuantitativa: Adofen 20 ma capsulas: Cada capsula contiene fluoxetina (O.C.I.) 
Iclorhidrato) 20 mg. Excipientes: almidon de maiz y dimelicosa. Adofen 20 mo solution: 
Cada 5 ml contienen fluoxetina (O.C.I.I Iclorhidratol 20 mg. Excipientes: sacarosa, 
iproximadamente 3 g. acido benzoico, glicerol, sabonizante de menta y agua 
jurificada. Adofen 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) 
Iclorhidratol 20 mg. Datos clinicos. Indicaciones lerapeuticas: Depresion: El 
tlorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la depresion y su ansiedad 
isociada (DSM III, ICD-9 y RDC). la eficacia de fluoxetina fue establecida en ensayos 
cifnicos de 5 a 6 semanas de duracion con pacientes ambulatorios que sufrian 
iepresion y cuyo diagnostico correspondia estrechamente a la categoria DSM III de 
bstrastornos depresivos mayores. Bulimia nerviosa: El ctorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa 
En dos ensayos controlados, a doble ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucion 
iignificativa de la voracidad y de la actividad purgante en comparacion con el placebo. Trastornos obsesivo-compulsivos. El 
tlorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsive. La eficacia de la fluoxetina ha sido 
establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con pacientes ambulatorios con trastornos obsesivos-compulsivos cuyos 
iagnostjeos correspondian estrechamente a la categoria de trastorno obsesivo-compulsivo del DSM-III. Posotogia y forma de 
idministracion: Depresion. Tratamiento inicial: la dosis inicial recomendada es de 20 mg at dia por la manana. Despues de varias 
amanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede considerar un aumento de la dosis. Las dosis por encima 

20 mg/dia deben administrate dos veces al dia (por ejemplo, por la manana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima 
ie 30 mg/dia. Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el efecto antidepresivo total, puede necesitarse un tiempo 
ie 46 mas semanas de tratamiento. Mantenimiento, continuation, tratamiento prslongado: No existen datos suficientes para poder 
'iter una recomendacion en cuanto al tiempo que debe mantenerse el tratamiento de las personas trat3das con fluoxetina. En 
general, los episodios agudos de depresion necesitan varios meses de farmacoterapia sostenida. No se conoce si ta dosis utilizada 
jpara inducir la remision es identica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa: La dosis recomendad es de 60 mg 
idia. Trastornos obsesivo-compulsivos: La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno 
pesivo-compulsivo. Los pacientes que recibieron 40 6 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indicacidn, 
ttidieron a mostrar un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el trastorno 
isasivo-compulsivo es una patologia cronica, es razonable considerar el mantenimiento del tratamiento una vez que el paciente haya 
ppondido al mismo. La eficacia de fluoxetina durante un tiempo mayor a trece semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por 
panto, el metodo debera reevaluar la utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las indicaciones, la dosis 
,le ctorhidrato de fluoxetina no deberia exceder de 80 mg diarios. Uso en pediatria: No se recomienda el uso de fluoxetina en ninos 
Mo p e su seguridad y efectividad no han sido establecidas. Uso en pacientes de edad awanzada: Se recomienda una dosis diaria 
«20 mg. Insuficiencia hepatica: Se deben utilizar dosis menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: En pacientes con 
:suficiencia renal grave, se recomienda la administration de dosis menores 0 menos frecuentes. Forma de administration: Adofen1' 
'jadministra por via oral. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera administrase en combination con 
linhibidor de la monoaminooxidasa (IMAD), ni tampoco durante los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con un IMAO. 
"tbido a que fluoxetina y su principal metabolite tiene vidas medias largas de elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre 
i suspension de fluoxetina y el comienzo con IMAOs. Advertencias y precauciones generates de empleo: Advertencias. Algunos 
jacientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, han desarrollado reacciones sistematicas serias, posiblemente 
kionadas con vasculitis. Aunque de forma rara se ha comunicado exitus en asociacion con estos eventos. El ctorhidrato de 
W i n a se debe interrumpir cuando se presente una eruption cutanea u otro fenomeno aparentemente alergico para el que no se 
jja identificado otra etiologia posible. Adofen 20 mg liquido: "Este medicamento contiene azucar (sacarosa) en su composition, 3 g 
'arcada 5 ml aproximadamente, por lo que tendran que tenerlo en cuenta las personas diabeticas". Precauciones: Se debe ilevar a 
ill una estrecha monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio es 
"herente a ta depresion, y puede persistir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha producido activation de la 

mania/hipomania en una pequeha proportion de pacientes con fluoxetina.Interaction con otros medicamerrtos y otras fsrmas de 
mteracciort' Se recomienda precaution si se requiere la utilization concominante de ctorhidrato 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 
niveles de litio cuando ambos medicamentos se administren conjuntamente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han 
presentado aumento de las concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitoina, tras iniciar tratamiento 
concominante con fluoxetina. Se han observado increments superiores a dos veces las concentraciones plasmaticas de otros 
antidepresivos 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 
(flecainida, encainida, vinblastina, carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis mas bajas de las habituates 
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. Emtarazo j lactancia: Categoria Bl: No se ha establecido la 
seguridad de ese medicamento en mujeres embarazadas. Los estudios en animales de experimentation no indican efectos daninos 
directos o indirectos respecto at desarrollo del embridn o feto, la gestation 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 debera tener precaution cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a mujeres durante la lactancia.Efectos score la 
capacidad para cenducir y utilizar maqumaria: 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. Beaeciones arfversas; 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, somnolentia, 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 del tiempo de hemorragias, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien 
apartado: advertencias y precauciones especiales de empleo.Sobredssificacion y su tratamiento: Siqnos y sintomas: Las nauseas 
y vomitos son los sintomas predominates en la sobredosis de fluoxetina. Otros sintomas pueden ser: agitation, convulsiones, 
inquietud, hipomania y otros signos de excitation del Sistema Nerviosos Central. Desde su comercializacion las comunicaciones 
de casos de muerte atribuidas a una sobredosis de fluoxetina solo han sido extremadamente raras. Nasta Diciembre de 1987, se 
habtan 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 ocurrid en un paciente que tomo 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 mg/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.Tratamienlo: Se recomienda tratamiento sintomatico y se apoyo. El empleo de carbon activado con sorbitol, puede ser 
tan o mas efectivo 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 ta 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 significativas y 
aumentar el tiempo requerido de observation medica estrecha del paciente. Presentaciones: Adofen 20 mo capsulas: 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 capsulas: Envase con 28 capsulas para 
uso oral (801118) P.V.P.: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Adofen 20 mo solution: Envase con 70 ml para uso oral (6874001 P.V.P.: 2.024 
ptas. P.V.P.IVA-4:2.105 ptas. Adofen 20 mo solution: Envase con 140 ml para uso oral 16873921 P.V.P.: 3.674 ptas. P.V.P.IVA-4:3.821 ptas. 
Adofen 20 mg comprimidos: Envase con 14 comprimidos para uso oral (9346041 P.V.P.: 2.096 ptas. P.V.P.IVA-4:2.180 ptas. Adofen 20 
mo comprimidos: Envase con 28 comprimidos para uso oral (9346121 P.V.P.: 4.133 ptas. P.V.P.IVA-4:4.298 ptas. Los medicamentos 
deben mantenerse fuera del alcance de los ninos. Con receta medica. 
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