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1. NOMBRE COMERCIAL: PROZAC* 20 mg Fluoxetina. 2. COMPOSIC16N: PROZAC 20 mg capsulas: 
cada capsula contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg, excipientes cs. PROZAC* 20 mg liquido: cada 
5 ml contienen fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg; sacarosa, aproximadamente 3 g; otros excipientes cs. 
PROZAC* 20 mg comprimidos: cada comprimido contiene fluoxetina (D.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. 
Excipientes: sacarina 11,19 mg; otros excipientes, cs. PROZAC* 20 mg sobres: cada sobre contiene 
fluoxetina jD.C.I.) (clorhidrato) 20 mg. Excipientes: sacarina s6dica 10 mg; otros excipientes cs. 3. FORMA 
FARHACEUTICA: Capsulas, solucion oral, comprimidos y potvo en sobres monodosis. El envase de la 
sclucicVi oral contiene un vasito dosificador de S ml. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terape'uticas. 
Depresion. El clorhidrato de fluoxetina esta" indicado en el tratamiento de la depresi6n y su ansiedad 
asociada. (DSM III, ICD-9 y RDC). La efcacia de fluoxetina fue establecida en ensayos clinicos de 5 a 6 
semanas de duracion con pacientes ambulatories que sufrlan depresion y cuyo diagnostic correspondia 
estrechamente a la categona DSM-III de los traslornos depresivos mayores. Bulimia nervlosa. El clorhidrato 
de fluoxetina esta" indicado en el tratamiento de la bulimia nerviosa. En dos ensayos contmlados, a doble 
ciego y aleatorios, en pacientes con bulimia nerviosa, fluoxetina ha mostrado una disminucion signifcatrva 
de la voracidad y de la actividad purgante en comparacion con el placeba Trastomos obseslvc-
compulsivos. El clorhidrato de fluoxetina esta indicado en el tratamiento del trastorno obsesivc-compulsiw. 
La eficacia de la fluoxetina ha sido establecida en ensayos clinicos de 13 semanas de duracion con 
pacientes ambulatorios con traslornos obsesivos-compulsivos cuyos diagnosticos correspondian 
estrechamente a la categoria de trastorno obsesfvo-compulswi del DSM-III. 4.1 Posologi'a y forma de 
administration: Depresion. Tratamiento inlcial. La dosis inicial recomendada es de 20 mg al dla por la 
mahana. Despues de varias semanas de tratamiento, y en caso de no observarse mejoria clinica, se puede 
considerar un aumento de la dosis. Us dosis por encima de 20 mg/dfa deben administrate dos veces al 
dia (por ejempto, por la marlana y al mediodia), y no debe excederse de la dosis maxima de 80 mg/dia. 
Como sucede con otros antidepresivos, para que se alcance el electa antidepresivo total, puede necesitarse 
un tempo de 4 6 ma's semanas de tratamiento. Mantenimiento, contlnuacton, tratamiento prolongado. 
No existen datos suficientes para poder hacer una recomendacion en cuanto al tiempo que debe 
mantenerse el tratamiento de las personas tratadas con fluoxetina. En general, los episodios agudos de 
depresion necesitan varies meses de farmacolerapia sostenida. No se conoce si la dosis utilizada para 
inducir la remisidn es identica a la que se necesita para mantener la eutimia. Bulimia nerviosa. La dosis 
recomendada es de 60 mg al dia. Trastomos obseslvc-compulsivos. La dosis de 20 mg/dia a 60 mg/dia 
es la dosis recomendada para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo, Los pacientes que 
recibieron 40 o 60 mg de fluoxetina en los ensayos clinicos de estudio de esta indication, tendieron a mostrar 
un comienzo de la eficacia mas temprana que los que recibieron 20 mg de fluoxetina. Debido a que el 
trastorno obsesivo-compulsivo es una patologia cronica, 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 trees semanas no ha sido sistematicamente evaluada. Por to tanto, el medico debera' reevaluar la 
utilidad a largo plazo de fluoxetina en cada paciente. En cualquiera de las Indicaciones, la dosis de 
clorhidrato de fluoxetina no deberla exceder de 60 mg diaries. Uso en pediatn'a: no se recomienda el uso 
de fluoxetina en ninos dado que su seguridad y efectividad no nan sido establecidas. Uso en pacientes de 
edad avanzada: se recomienda una dosis diaria de 20 mg. Insuficiencia hepatica: se deben utilizar dosis 
menores o menos frecuentes. Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal grave, se 
recomienda la administration de dosis menores o menos frecuentes. Forma de administraa6n: PROZAC* 
se administra por via oral. 4.3. Contralndicaciones: Hipersensibilidad a fluoxetina. Fluoxetina no debera* 
administrate en combinacion con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO), ni tampoco durante los 14 
dias posteriores a la suspensi6n del tratamiento con un IMAO. Debido a que fluoxetina y su principal 
metabolito tienen vidas medias largas de elimination, debera pasar un minimo de 5 semanas entre la 
suspension de fluoxetina y el comienzo del tratamiento con IMAOs. 4.4, Advertenclas y precauclones 
especiales de empleo: Adwrtencias: Algunos pacientes con eruption cutanea relacionada con fluoxetina, 
han desarrollado reacciones sistemicas serias, posiblemente relationadas con vasculitis. Aunque de forma 
rara, se ha comunicado 6xitus en asociacidn con estos eventos. El clorhidrato de fluoxetina se debe 
intermmpir cuando se presente una erupcion cutanea u otro fenomeno aparentemente al&rgico para el que 
no se haya identificado otra etiologia posible. PROZAC* 20 mg tiquido: "Esta medicamento contiene 
azucar (sacarosa) en su composicion, 3 g por cada S ml aproximadamente, por lo que tendran que 
tenerlo en cuenta las personas diabeticas". Precauciones: Se debe llevar a cabo una estrecha 
monitorizacion de los pacientes al comienzo del tratamiento, ya que la posibilidad de un intento de suicidio 
es inherente a la depresi6n, y puede persistir hasta que se produzca una remision significativa. Se ha 
producido activation de la mani'a/hipomania en una pequena proporcidn de pacientes tratados con 
fluoxetina. 4.5. Interaccidn con otros medlcamentos y otras formas de interaccidn: Se recomienda 
precaucion si se requiere la utilizaci6n concomitante de clorhidrato de fluoxetina con otros medicamentos 
activos a nfvel del sistema nervioso central, incluyendo el litio. Puede haber tanto aumento como disminucion 
de los niveles de litio cuando se utiliza conjuntamente con fluoxetina. Se han comunicado casos de toxicidad _y*?-
por litio. Se deben vigitar los niveles de litio cuando ambos medicamentos se administrer>*v^r 

concomitantemente. Pacientes con dosis estables de fenitoina, han presentado aumento teJ&Yr 
' concentraciones plasmaticas de fenitoina y toxicidad clinica por fenitofna, tras iniciar Iratagifen'o^p 

concomitante con fluoxetina. Se han observado incrementos superiores a dos veces las concentr,sgofief 
plasmaticas de otros antidepresivos helerociclicos, que previamente presentaban niveles pialniatos 
estables, cuando se ha administrado fluoxetina asociada a estos agentes. B tratamiento concomjtanfe'eon 
medicamentos que son metabolizados por el isoenzima P450I1D6 (flecainida, encainida, firj'b.l|sfina, 
carbamacepina y antidepresivos triciclicos) puede requerir dosis ma's bajas de las habitualfsjtanto de. 
fluoxetina como del otro medicamento. En pacientes con diabetes, se ha producido hipoglucemi durante 61 -
tratamiento con fluoxetina e hiperglucemia tras la suspension. Puede ser necesario ei ajuste d$l i 'dosis de 
insulina y/o del agente hipoglucemiante oral. Ver tambien apartado: Contmindcaaones, 4.6. Bjibarazo y . 
lactancia: Categoria B1: no se ha establecido la seguridad de este medicamento en mujeres em\arazadas.; ' 
Los estudios en animales de experimentation no indican efectos daflinos directos o indirectos n^pecto a l ' ' 
desarrollo del embrion o feto, la gestacion y el desarrollo pert y postnatal. Fluoxetina no debe ser utVado en 
pacientes embarazadas, a no ser que sea claramente necesario. Fluoxetina es excretada en 
materna, por lo que se debera tener precaucion cuando se administre clorhidrato de fluoxetina a 
durante la lactancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqulnaria: Ft 
puede producir efectos adversos leves o moderados. Los pacientes deben tener precaucion cuando manejel 
maquinarias peligrosas, incluyendo autom6viles, hasta que exista una certeza razonable de que el 
tratamiento farmacologico no les afecta de forma adversa. 4.8. Reacciones adversas: Las reacciones mas 
comunmente observaoas en asociaci6n 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 beca, 

' 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 funcidn hepatica, hipo 
e hipertirtidismo, aumento del tiempo de hemorragia, sindrome cerebral agudo y convulsiones. Ver tambien 
apartado: Advertencias y precauciones especiales de empleo. 4.9. Sobredosificaci6n y su tratamiento: 
Signos y sfntomas: 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 excitacttn del 
Sistema Nervioso Central. Desde su comercializacion, las comunicaciones de casos de muerte atributdas a 
una sobredosis de fluoxetina sola, han sido extremadamente raras. Hasta diciembre de 1987, se habian 
comunicado dos muertes entre 39 comunicaciones de sobredosis aguda con fluoxetina, tanto sola como en 
combinacion con otros medicamentos y/o alcohol. Una de las muertes ocurrio en un paciente que tom6 una 
sobredosis de 1.800 mg de fluoxetina en combinacion con una cantidad no determinada de maprotilina. Las 
concentraciones plasmaticas de fluoxetina y maprotilina fueron de 4,57 mg/l y 4,18 mg/1, respectivamente. 
En el otro caso, que tambien result6 en la muerte del paciente, se detectaron ties medicamentos en plasma 
alas concentraciones siguientes: 1,93 mg/l de fluoxetina, 1,10 mg/l de norfluoxetina, 1,80 mg/1 decodeina y 
3,80 mg/1 de temazepam, Tratamiento; se recomienda tratamiento slntomatico y de apoyo. El empleo de 
carbon acrjvado con sorbitol, puede ser tan o mis efectivo que la emesis o el lavado gastneo y deberia ser 
considerado en el tratamiento de la sobredosis. Las convulsiones inducidas por fluoxetina que no se 
resuetvan de manera espontanea pueden responder a diazepam. En el manejo de la sobredosis se debe 
considerar la posibilidad de que el paciente haya ingehdo 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 significative^ y aumentar el tempo requerido de observacion medica 
estrecha del paciente. 5. PROPIEDADES FARUACOLOGICAS: 5.1. Propledades farmacodin^micas, 
Fluoxetina es un medicamento de action antidepresrva cuyo mecanismo de accion parece estar relacionado 
con la inhibicion de la recaptacion de serotonina por las neuronas del sistema nervioso central. 5.2. 
Propledades farmacoclnlticas. Despues de 6 a 8 horas de una dosis oral unica se observan 
concentraciones pico plasmaticas de fluoxetina. Los alimentos no parece que afecten la biodisponibilidad 
sistemica de fluoxetina. Fluoxetina se distribuye ampliamente por el cuerpo uniendose mucho a protefnas 
plasmaticas, La vida media de eliminacion de fluoxetina es de 4-6 dias, siendo la de su metabolito active de 
4-16 dias (ambas pueden aumentar en pacientes con deficient del sistema P450IID6). Esto asegura una 
presencia significativa de estos principios activos en el organismo durante el uso manlenido. Se alcanzan 
concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio despues de dosrficar varias semanas. Fluoxetina es 
metabolizada fundamentalmente en el fifgado a norfluoxetina y a otros metabolites. La via principal de 
eliminacion es el metabolismo hepatico dando tugar a metabolitos Inactivos que son excretados por el rin6n. 
La insuficiencia hepatica puede alectar la eliminacion de fluoxetina. Se puede producir acumulacion adicional 
de fluoxetina o de sus metabolitos en pacientes con alteration severa de la funcibn renal, 5.3. Datos 
preclinicos sobre seguridad. No exists evidencia de que el uso del clorhidrato de fluoxetina cause 
carcinogenesis, mutagenesis o afteraciones de la lertilidad. De seis perros que recibieron una sobredosis oral 
de fluoxetina, cinco experimental convulsiones generalizadas. Estas convulsiones cedieron en forma 
inmediata al administrar un boto intravenoso de una dosis veterinaria estandar de diazepam, En este estudio 
de corto plazo, la concentration mas baja de fluoxetina con la cual se presentaron convulsiones, fue tan solo 
el doble de la concentration plasmatics maxima alcanzada en seres humanos que ingirieron una dosis de 
80 mg/dia cronicamente. En ratas, ratones y perros tratados con fluoxetina de forma cronica, se observo" un 
aumento de los fosfollpidos en ciertos tejidos. Este efecto es reversible despues de la Interruption del 
tratamiento. Se ha observado acumulacidn de tosfciipidos en animales tratados con dlversos medicamentos 
anfifilicos cationicos, mcluyendo fenfluramina, imipramina y ranitidine La importancia de este efecto en los 
seres humanos es desconocida. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de excipientes. PROZAC* 20 
mg, capsulas: almidon de maiz y dmeticona. PROZAC* 20 mg, liquldo: sacarosa, acido benzoico, glicerol, 
saborizante de menta y aqua purificada. PROZAC* 20 mg, comprimidos: sacarina sodica, celulosa 
microcristalina, manitoi, sorbitol, aroma de anis, aroma de peppermint, silice coloidal, almidon de maiz, 
tumarato sodico de estearilo y polrvidona. PROZAC* 20 mg, sobres: sacarina sodica, aroma de anis, aroma 
de peppermint, manitoi y sorbitol. 6.2. Incompatibilities. No precede. 6.3. Periodo de valldez. Cipsulas: 
tres anos a temperatura ambiente. Soluci6n: dos arios a temperatura ambiente. Comprimidos: dos afios a 
temperatura ambiente. Sobres: dos arios a temperatura ambiente. 6.4. Precauciones especiales de 

- conservactfn. No se requieren condiciones especiales para su conservaci6n. 6.5. Naturaleza y contenldo 
del recipients. Presentaclones. PROZAC* 20 mg capsulas: envase con 14 capsulas para uso oral 
(982231); P.V.P. 2.329 Ptas., RV.P. IVA 4- 2.422 Ptas., PROZAC 20 mg capsulas: envase con 28 capsulas 
para uso oral (75981 f); RV.P. 4.593 Ptas., P.V.P. IVA 4- 4.776 Ptas., PROZAC* 20 mg liquido: envase con 
70 ml para uso oral (692772); P.VP. 2.249 Ptas., P.V.P. IVA 4- 2.339 Ptas., PROZAC* 20 mg liquido: envase 
con .140 ml para uso oral (651364); P.V.P. 4.083 Ptas., P.V.P. IVA 4- 4.246 Ptas., PROZAC 20 mg 
comprimidos: envase con 14 comprimidos para uso oral (982223); P.V.P. 2.329 Ptas., RV.P. IVA 4- 2.422 
Ptas., PROZAC 20 mg comprimidos: envase con 28 comprimidos para uso oral (651356); P.V.P. 4.593 
Ptas., P.V.P. IVA 4- 4.776 Ptas., PROZAC* 20 mg sobres: envase con 14 sobres para uso oral (668921); 
PVP 2.249 Ptas., PVP IVA 4- 2.339 Ptas., PROZAC* 20 mg sobres: envase con 28 sobres para uso oral 
(668913); PVP 4.402 Ptas., PVP IVA 4- 4.578 Ptas., El envase de venta contiene un prospecto dirigido al 
paciente. 6.6. Instrucclones de uso / manipulation. Comprimidos: se recomienda la administration de los 
comprimidos o bien disuetlos en un poco de agua o ingeridos enteros. Sobres: disorder cada sobre en medio 
vaso de agua. 7. FECHA DE APROBACION DE LA FICHATECMCA: junio 1997: DISTA, S. A. Avda. de 
la Industria, 30. Zona Industrial. 28108 Alcobendas, Madrid. Con receta medica. 
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como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categf 
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociado jj 
aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuentaj 
litudes clinicas con el sindrome maligno de los neuroleptics. El estricto respeto de la posola 
cada constitute un factor esencial en la prevenci6n de la aparici6n de este sindrome. + \fm 
tivo B (selegilina) (por extrapolacibn a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertension paroxid 
sintomas de vasoconstricci6n periferica. Respetar un descanso de dos semanas entre la ret) 
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la ret 
citalopram y el inicio de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: 
selectivo A (moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparici6n de un sindrome serotoninergia 
anteriormente). Si la asociacibn es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clii 
estrecha (vease Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCK 
EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolacidn a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). 
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de 
centraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduccibn de la posologia de carbai 
durante el tratamiento con citalopram y despues de su interrupci6n. + Litio (por extrapotad 
tir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Riesgo de aparicion de un sindrome serotonin6rgic 
anteriormente). Vigilancia clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramim 
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramii 
bolito principal de la imipramina). Embarazo y lactancia: La escasez de observaciones clii 
ponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia (vease Datos 
cos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar ma 
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psk 
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. Reaccione 
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram. son gent 
de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos primer 
nas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se h 
trado, en monoterapia o en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastornos: i 
quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vertigos, trastornos del sueno, perdii 
memoria, tendencia suicida; gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarreas, estrenimiento, i 
de boca; hepaticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepatic 
neos: exantema, prurito; visuales: trastornos de la adaptacion; metabolicos: perdida o aui 
peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotensibn ortostatica, bradicardia en los pacientes q 
una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacion: L 
pales sintomas hallados son: fatiga, vertigos, temblores de las manos, nauseas, som 
Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada 
el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinica e 
salvo con los IMAO selectivos A (vease Interacciones con otros medicamentos y precaui 
empleo}. El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestio 
vigilancia medica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento e 
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda debil. En los es 
toxicidad crbnica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo terapeuticc 
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratogeno y no I 
cado la gestaci6n ni la mortalidad perinatal de las crias. Sin embargo, concentraciones i 
de citalopram pasan a la leche (vease Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se 
crito. Perfodo de validez: 5 ahos. Precauciones especiales de conservacidn: Consen 
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase co 
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/man 
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizaci6n de comercializaci 
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espana). P.V.P. (IVA): 
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5. 
Licencia de H. Lundbeck, A/S Denmark. Con receta medica. Especialidad reembolsa 
Sistema Nacional de Salud. Aportaci6n reducida. Fecha de elaboracion: Enero 1999. 
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