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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
(cloridrato de fluoxetina)

APRESENTACOES

Capsulas duras

cloridrato de fluoxetina 10 mg

Caixas com 10, 20, 30 ou 60 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula contém:

ClOrdrato de fIUOXELING. ......couiiiriieiiie bbbt s 11,20mg*
EXCIDIEINEES 0. 5.0 X% ittt ettt ekt b b bt b b b E R e bbb e bt b et ne e nes 1cap
* equivalente a 10 mg de fluoxetina.

** celulose microcristalina, estearato de magnésio.

Il - INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforin® é destinado ao tratamento da depressdo associada ou ndo com ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentina e passageira de animo como sentimentos de tristeza,
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Daforin® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor seletivo da recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante que participa da comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotonina, a depressdo pode ocorrer ou se acentuar. A fluoxetina
tem como fungdo aumentar a serotonina do cérebro, ajudando a controlar os sintomas da depressao,
permitindo & pessoa maior bem-estar. A fluoxetina é bem absorvida ap6s administracdo oral e atinge a
concentracdo méxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes que estdo utilizando outros inibidores da
monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepressivos), reversiveis ou ndo, como por exemplo, o
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associagdo e a moclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias ap6s a suspensdo do tratamento com qualquer IMAO para iniciar o tratamento com o
Daforin®. O uso em combinagdo de Daforin® com tioridazida é contraindicado devido ao risco da
ocorréncia de efeitos adversos graves, podendo ser fatal. Daforin® é contraindicado para pacientes em uso
de pimozida. Caso esteja usando algum destes medicamentos o0 médico devera ser informado, pois o
tratamento devera ser suspenso antes de iniciar o tratamento com Daforin®.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo, Daforin® deve ser
administrado com cuidado a pacientes com historia de convulsdes.

Nao pare de tomar o Daforin® sem antes falar com seu médico. A parada repentina pode causar outros
sintomas.

Os antidepressivos sio medicamentos utilizados no tratamento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos de tratar ou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir todas as opg¢Bes de tratamento com o profissional de
salide, ndo apenas 0 uso de antidepressivos.



Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de aglcar no sangue) durante o tratamento e
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) ap6s a suspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada durante o tratamento com Daforin® e ap6s a sua
suspens&o.

N&o foram observadas diferencas na seguranca e eficacia do cloridrato de fluoxetina em pacientes idosos
e jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas ndo identificaram diferencas nas respostas de pacientes
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranga e eficacia de Daforin® em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio é caracteristica de um quadro depressivo. Assim como outros
antidepressivos, casos isolados de ideacdo (formacéao da ideia) e comportamentos suicidas foram relatados
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo apds a interrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais comportamentos, néo tenha sido estabelecida, uma avaliacdo
em conjunto de varios antidepressivos indica um aumento de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricos. Os médicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento.

Erupcdo de pele, reacBes anafildticas (reacOes alérgicas graves) e reacles sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins e pulmdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apds o aparecimento de erupcdo cutdnea ou de outra reagdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa quantidade de sédio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando diuréticos (Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portanto mulheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratamento com Daforin®.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capacidade de induzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutac6es) a partir de estudos in vitro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durante a gestagdo, particularmente no final da gravidez,
quando os sintomas transitdrios de retirada da droga (Ex: tremores transitérios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo acelerada) e irritabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apds o uso da droga préximo ao termo. A fluoxetina pode ser administrada durante a gravidez se
os beneficios do tratamento justificarem o risco potencial desta droga. O uso de fluoxetina apds a
vigésima semana de gestacdo pode estar associado ao aumento de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Interacfes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientes tomando os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado (ex: clorpromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso central, tais como fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina sofrem alteragBes nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Ex: acido acetilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diazepam)
podem causar uma mudanca na concentracdo plasmatica do Daforin®



Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais clinicos e
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrdo consistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administradas concomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatorios ndo-hormonais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemioldgicos tém demonstrado uma associacdo entre 0 uso de
drogas psicotrépicas (que interferem na recaptacdo da serotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sido demonstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotropica com um AINE ou 4cido acetilsalicilico.

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de eventos adversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoxetina.

Interacdo Medicamento - Tratamento

Tratamento eletroconvulsivo - houve raros relatos de convulses prolongadas em pacientes usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletroconvulsivo.

Interacdes Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou que a fluoxetina aumentasse os niveis sanguineos de alcool
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entanto, a combinagéo do alcool com o tratamento com Daforin®
ndo € aconselhavel.

InteragBes Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S8o Jodo) - podem ocorrer interacBes farmacodindmicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva de S. Jodo (Hypericum perforatum), que poderdo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cépsula de gelatina dura, de cor azul na tampa e no corpo, contendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Daforin® deve ser administrado por via oral.

Depressdo:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (2 capsulas de 10 mg).

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (6 capsulas de 10 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (2 a 6 capsulas de 10 mg).

Transtorno Disfdrico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):
A dose recomendada é de 20mg/dia (2 capsulas de 10 mg) administrada continuamente (durante todos 0s
dias do ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto €, uso diario, com inicio 14 dias antes do inicio



previsto da menstruacdo, até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose devera ser repetida a cada novo
ciclo menstrual).

Para todas as indicaces:
A dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas.

Idade:
N&o ha dados que demonstre a necessidade de doses alternativas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversos (males) com o uso do cloridrato de fluoxetina:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de cabeca, hiperidrose (excesso de suor), insénia, ndusea (enjoo),
nervosismo, bocejo.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com cdlicas, diminuicdo do desejo sexual, impoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), calafrios (tremores), tosse, constipagdo (prisdo de ventre),
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (cansago), alteragdo da concentragdo ou raciocinio, congestao
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vomito, perda de peso, aumento da frequéncia urinaria, mialgia
(dor muscular), artralgia (dor nas articulagdes), taquiarritmia (batimentos acelerados do coragéo), febre,
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumento da pupila), dismenorreia (clica menstrual), dispneia
(falta de ar), urticéria (alergia da pele), xerostomia (secura da boca), fotossensibilidade da pele (maior
sensibilidade da pele ao sol).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): funcdo hepatica
(do figado) anormal, reacGes alérgicas, hepatite medicamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfaticos), alteracbes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

Reactes com frequéncia desconhecida: sintomas autonémicos (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (incluindo coceira, erupgdes da pele, urticéria, reagdo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante & doenca do soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do paladar, equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, ataxia, sindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),
anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdo, inquietacdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
distarbios do sono (incluindo sonhos anormais), convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Neste caso, os sintomas que podem ocorrer sdo: ndusea (enjoo), vémito, convulsdes, disfuncdo
cardiovascular (variagdo do ritmo cardiaco até parada cardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de alteragdo
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de excitacdo ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.



No caso de superdose com Daforin® verifique as condicdes do paciente quanto a respiracéo e batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um local de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
(cloridrato de fluoxetina)

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos

cloridrato de fluoxetina 20mg

Caixas com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos revestidos.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de FIUOXETING .....c.civeiiiieiiiieiet e 22,36mg*
B X I DIBNEES (.8 P ettt bbb bbb lcom rev

*Equivalente a 20 mg de fluoxetina
**celulose microcristalina, croscarmelose sddica, 6leo vegetal hidrogenado, didxido de silicio, estearato
de magneésio, etilcelulose, hipromelose + macrogol e dioxido de titanio.

Il - INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforin®é indicado para o tratamento da depresséo, associada ou néo a ansiedade. Também é indicado
para o tratamento da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno
disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia (mal-
estar provocado pela ansiedade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daforin® aumenta os niveis de serotonina no cérebro, resultando em melhora dos sintomas da depresséo,
associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do
transtorno disforico pré-menstrual.

A resposta terapéutica de Daforin® é observada algumas semanas apds o inicio do tratamento. No entanto,
se 0 paciente ndo apresentar melhora dos sintomas, o médico devera avaliar e reajustar a dose utilizada.
Daforin® é bem absorvido apds administracdo oral. Concentracdes plasmaticas maximas sdo alcangadas
dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos seus excipientes.
Daforin® ndo deve ser administrado a pacientes que estdo utilizando inibidores da monoaminoxidase
(IMAO), reversiveis ou ndo, como por exemplo, 0 PARNATE® (sulfato de tranilcipromina), puro ou em
associagdo, e 0 AURORIX® (moclobemida). Nesse caso, o paciente devera esperar no minimo 14 dias
apos a suspensdo do tratamento com IMAO para iniciar o tratamento com Daforin®. O paciente devera
deixar um intervalo de pelo menos 5 semanas (ou talvez mais, dependendo da avaliagdo meédica,
especialmente se Daforin® foi prescrito para o tratamento crénico e/ou em altas doses) apds a suspensdo
do tratamento com Daforin® e o inicio de tratamento com um IMAO ou MELLERIL® (tioridazina).

O uso combinado de Daforin® com um IMAO pode causar eventos adversos graves, podendo ser fatal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes: a possibilidade de uma tentativa de suicidio é caracteristica de um quadro
depressivo e de outras desordens psiquidtricas. Assim como outros antidepressivos, com atividade
farmacoldgica semelhante, casos isolados de ideagdo e comportamentos suicida foram relatados durante o
tratamento com Daforin® ou logo ap6s a interrupcdo do tratamento. Embora ndo tenha sido estabelecida
uma relagdo causal exclusiva para Daforin® em induzir a tais comportamentos, uma avaliagdo em
conjunto de varios antidepressivos (incluindo o Daforin®) indica um aumento de risco potencial para
ideias e comportamentos suicidas em pacientes pediatricos e adultos jovens (< 25 anos), em comparagao
ao placebo. O médico deve ser consultado imediatamente caso o paciente, independente da sua idade,




relatar quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento; o médico deve orientar 0s
pacientes a relatar a qualquer momento aflicbes ou sentimentos diferentes observados durante o
tratamento. Daforin® deve ser utilizado com precaugdo em pacientes com condicdes clinicas que
predispGem a arritmias (alteragdo dos batimentos cardiacos) ou exposicdo aumentada a fluoxetina (por
exemplo, mau funcionamento do figado).

Erupcdo de pele, reacdes de hipersensibilidade imediata e sistémica (reacfes anafilactoides) e reacdes
sisttmicas progressivas, algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins ou pulmdes, foram
relatadas por pacientes tratados com Daforin®. Ap6s o aparecimento de erupgdo cutinea ou de outra
reacdo alérgica para a qual uma causa nao pode ser identificada, Daforin devera ser suspenso.

Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo, Daforin® deve ser
administrado com cuidado a pacientes com historico de convulsdes.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa concentracdo de sddio no sangue) em pacientes tratados
com Daforin®. A maioria desses casos ocorreu em pacientes idosos e em pacientes que estavam tomando
diuréticos (medicamentos que facilitam a eliminacdo de urina) ou com diminuicdo da quantidade de
liquidos no organismo.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de aglcar no sangue) durante a terapia com
Daforin® e hiperglicemia (alta taxa de aglcar no sangue) ap6s a suspensdo do medicamento. Portanto, a
dose de insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada quando o tratamento com Daforin® for
estabelecido e apds a sua suspenséo.

Daforin® deve ser utilizado com cuidado em pacientes com pressdo intraocular elevada ou naqueles que
tenham risco de glaucoma de angulo estreito agudo (doenga caracterizada pelo aumento da presséo
intraocular que causa intensa dor nos olhos e perda repentina da visao).

O desenvolvimento de uma sindrome potencialmente fatal foi relatado com o uso de Daforin® sozinho ou
em conjunto com outros medicamentos da classe serotoninérgica (incluindo triptanos) e com
medicamentos que prejudicam o metabolismo da serotonina (em particular, inibidores da
monoaminoxidase).

Os sintomas desta sindrome podem incluir alteracbes do estado mental (por exemplo, agitacéo,
alucinagGes, delirium e coma), instabilidade autondmica [por exemplo, taquicardia (batimentos cardiacos
acelerados), pressao arterial instavel, tontura, sudorese (suor em excesso), rubor (vermelhidao da pele),
hipertermia (febre)], sintomas neuromusculares [por exemplo, tremor, rigidez, mioclonia (movimentos
involuntérios muito bruscos dos bracos e pernas durante o sono), hiperreflexia (reacdes de reflexo
exageradas), falta de coordenagdo], convulsbes (contracdo involuntéaria e intensa dos musculos) e/ou
sintomas gastrointestinais [por exemplo, ndusea (vontade de vomitar), vomito, diarreia].

O uso concomitante de Daforin® com inibidores da monoaminoxidase com o propoésito a tratar distlrbios
psiquiatricos é contraindicada. Daforin® também nao deve ser iniciado em paciente sendo tratado com
inibidores da monoaminoxidase tais como linezolida ou azul de metileno por via venosa. Daforin® deve
ser interrompido antes de iniciar o tratamento com um inibidor da monoaminoxidase.

Se o tratamento concomitante de Daforin® com uma outra droga serotoninérgica, ou seja, triptanos,
antidepressivos triciclicos, fentanil, litio, tramadol, buspirona, triptofano e Erva de S&o Jodo, for
clinicamente indicado, aconselha-se a observagdo cuidadosa do paciente, particularmente durante o inicio
do tratamento e no aumento da dose.

O uso de Daforin® deve ser considerado durante a gravidez somente se os beneficios do tratamento
justificarem o risco potencial para o feto, tendo em conta os riscos do ndo tratamento da depresséo.
Deve-se ter cuidado no final da gravidez, pois foram relatados, raramente, sintomas transitdrios de
retirada [exemplos: tremores transitérios, dificuldade na amamentagdo, taquipneia (respiragdo rapida) e
irritabilidade] em recém-nascidos cujas mées fizeram uso de Daforin® proximo ao término da gravidez.
Daforin® é excretado no leite humano. Portanto, deve-se ter cuidado quando este medicamento for
administrado a mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou amamentando sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.



Nao foram observadas diferencas na seguranca e eficacia de Daforin® entre pacientes idosos e jovens.
Outros relatos de experiéncias clinicas ndo identificaram diferengas nas respostas de pacientes jovens ou
idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos ndo pode ser excluida.

O uso de Daforin® em criangas menores de 7 anos nédo foi estudado. O uso deste medicamento nesta
populacdo especifica deve ocorrer sob supervisdo médica.

Daforin® pode interferir na capacidade de julgamento, pensamento e agdo. Portanto, durante o tratamento,
0 paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, até que tenha certeza de que seu desempenho
ndo foi afetado.

Interagdes medicamentosas: Daforin® deve ser administrado com cuidado em pacientes que estejam
tomando os seguintes medicamentos: medicamentos que sao metabolizados por um subgrupo especifico
de enzimas produzidas pelo figado: Sistema P4502D6. Peca ao seu médico informagGes mais detalhadas
sobre essa classe de medicamentos; medicamentos que agem no sistema nervoso central, tais como:
fenitoina, carbamazepina, haloperidol, clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipraming;
drogas que se ligam as proteinas do plasma; acido acetilsalicilico (exemplo: ASPIRINA®) e anti-
inflamatorios ndo estereoidais. Peca ao seu médico informacBes mais detalhadas sobre essa classe de
medicamentos.

Efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais clinicos e sintomas), incluindo
sangramento, sem um padrdo consistente, foram reportados com pouca frequéncia quando Daforin® e a
varfarina foram coadministrados. Portanto, os pacientes em tratamento com varfarina devem ser
cuidadosamente monitorados quanto a coagulacdo quando se inicia ou interrompe o tratamento com
Daforin®.

Houve raros relatos de convulsdes prolongadas em pacientes usando Daforin® juntamente com tratamento
eletroconvulsivo.

Em testes formais, Daforin® ndo aumentou os niveis de alcool no sangue ou intensificou os efeitos do
alcool. Entretanto, a combinacdo de Daforin® e alcool ndo é aconselhavel. Daforin® pode ser
administrado com alimentos sem que interagdes ocorram.

A Erva de Sdo Jodo, também conhecida como Hypericum perforatum, pode interagir com Daforin®,
aumentando os efeitos adversos como a sindrome serotoninérgica (quadro caracterizado por alteracdes no
estado mental e na atividade neuromuscular em combinacdo com disfuncdo do sistema nervoso
autdbnomao).

Nao ha estudos que relatem a possibilidade de interagdo entre Daforin® e nicotina.

Ndo ha estudos em humanos a respeito da interagdo entre Daforin® e exames laboratoriais e ndo
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Comprimido revestido na cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar: Daforin® deve ser administrado por via oral e pode ser tomado independente das refeicdes.

Dosagem:
Depresséo

A dose recomendada é de 20mg/dia.

Bulimia Nervosa
A dose recomendada é de 60mg/dia.

Transtorno Obsessivo-Compulsivo
A dose recomendada é de 20mg/dia a 60mg/dia.

Transtorno Disforico Pré-Menstrual

A dose recomendada é de 20mg/dia administrada continuamente (durante todos os dias do ciclo
menstrual) ou intermitentemente (isto é, uso diério, com inicio 14 dias antes do comego previsto da
menstruagdo até o primeiro dia do fluxo menstrual). A dose devera ser repetida a cada novo ciclo
menstrual.

Doengcas e/ou terapias concomitantes
Deve ser considerada uma dose mais baixa ou menos frequente em pacientes com comprometimento do
figado, doencgas concomitantes ou naqueles que estejam tomando varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas. Ndo ha dados que demonstrem a necessidade de doses alternativas tendo
como bhase somente a idade do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente deixe de tomar uma dose, deverd toma-la assim que possivel.
N&o tomar mais que a quantidade de Daforin® recomendada pelo médico para periodo de 24 horas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas com o uso do cloridrato de fluoxetina:

Reacdo muito_comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, ndusea (vontade de vomitar), fadiga (cansago) [incluindo astenia (perda ou diminuicdo da forca
muscular)], dor de cabega e ins6nia (incluindo despertar cedo, insbnia inicial, insénia de manutencéo do
sono), sindrome gripal (doenga aguda com sintomas de febre, tosse ou dor de garganta, na auséncia de
outros diagnosticos), faringite (inflamag&o da faringe) e sinusite (inflamag&o dos seios da face).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): palpitacdes
(sensagdo do batimento cardiaco com mais forca e/ou mais rapido que o normal), visdo turva, boca seca,
dispepsia (indisposicdo gastrointestinal), vémitos, calafrios, sensacdo de agitacdo, diminui¢do de peso,
prolongamento do intervalo QT (prolongamento do periodo de condugdo elétrica no coracdo, o que pode
ser causa de alteracBes do batimento cardiaco), diminuicdo do apetite [incluindo anorexia (falta de
apetite)], distarbio de atencéo, vertigem (falsa sensagdo de movimentos), disgeusia (alteracéo do paladar),
letargia (sensacgdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), sonoléncia (incluindo hipersonia e sedagdo),
tremor, sonhos anormais (incluindo pesadelos), ansiedade, diminuic&o da libido [incluindo perda da libido
(desejo sexual)], nervosismo, inquietagdo, distirbio do sono, tensdo, micgdes (ato de urinar) frequentes
[incluindo polacilria (ato de urinar com maior frequéncia)], distarbios da ejaculacdo, sangramentos
ginecoldgicos, disfuncéo erétil (dificuldade de obtencdo e/ou manutencdo da erecdo do pénis), bocejo,
hiperidrose (suor em excesso), prurido (coceira), erupcdes da pele, urticaria (erupgdes da pele com




coceira), rubor (vermelhiddo da pele) [incluindo fogachos (sensacdo de calor pelo corpo)] e labilidade
emocional (instabilidade emocional).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): midriase
(dilatagdo da pupila dos olhos), disfagia (dificuldade para engolir), sensacdo de anormalidade, sensacdo
de frio, sensacdo de calor, mal-estar, contusdo, contragdo muscular, hiperatividade psicomotora [incluindo
acatisia (incapacidade de ficar parado) ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), distdrbios do
equilibrio, bruxismo (ranger de dentes), discinesia (movimentos involuntarios), mioclonia (movimentos
involuntarios muito bruscos dos bracos e pernas durante o sono), despersonalizagdo, humor elevado,
humor euforico, alteragao do orgasmo [incluindo anorgasmia (incapacidade de ter orgasmo)], pensamento
anormal, disuria (dificuldade ou dor para urinar), alopecia (perda de cabelos), suor frio, tendéncia
aumentada para contusdo, hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea), epistaxe (sangramento pelo
nariz), gastroenterite (inflamagdo aguda que compromete os o¢rgdos do sistema gastrointestinal),
hipertonia (tensdo excessiva dos masculos, artérias ou outro tecido do organismo), aumento da libido
(aumento do desejo sexual), reacdo paranoica (desconfianca ou suspeita altamente exagerada ou
injustificada), arritmia (irregularidade dos batimentos cardiacos), tontura (alteracdo do equilibrio
corporal), constipacéo (intestino preso), flatuléncia (gases) e febre (aumento da temperatura corporal).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no
esdfago, reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave generalizada), doenca do soro, sindrome buco-glossal
(problemas no sistema nervoso que atingem a boca — especialmente a lingua), convulsdo (contracdo
involuntéria e intensa dos musculos), hipomania (afeto exaltado, irritado, sem altera¢fes dos sentidos),
mania (crise de euforia), angioedema (coceira seguida de inchaco nas camadas mais profundas da pele),
equimose (mancha roxa na pele devido a presenca de sangue no tecido), reacdo de fotossensibilidade
(reacdo da pele por sensibilidade a luz), vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos) e vasodilatagdo
(aumento do diametro dos vasos sanguineos), edema de laringe (inchago da laringe), petéquias (pequenos
pontos vermelhos na pele ou mucosas, causados por pequena hemorragia de vasos sanguineos), pdrpura
(manchas e placas de cor roxa na pele, 6rgdos e mucosas) e sindrome abdominal aguda (dor no abdome,
de aparecimento relativamente rapido, e que pode afetar em maior ou menor intensidade o organismo
como um todo).

Né&o relatados: disturbios na micgéo (ato de urinar).

Relatos pés-comercializacdo: secre¢do inapropriada do horménio antidiurético, hepatite idiossincratica
(inflamacdo do figado) muito rara, sindrome serotoninérgica (quadro caracterizado por alteracdo no
estado mental, na atividade neuromuscular e sistema nervoso autdnomo), priapismo (erecdo do pénis
prolongada ou dolorida), eritema multiforme (lesdes avermelhadas na pele), comprometimento da
memoria, disfuncdo sexual (ocasionalmente persistindo apds a descontinuagdo do uso), sangramento
gastrointestinal [incluindo hemorragia (sangramento excessivo) das varizes localizadas no esdfago,
sangramento gengival e da boca, hematémese (vomito de sangue), hematoquezia (eliminacdo de sangue
através do reto), hematomas (intra-abdominal e peritoneal), hemorragia (anal, esofagica, gastrica,
gastrointestinal superior e inferior, hemorroidal, peritoneal e retal), diarreia hemorragica e enterocolites
(inflamagéo do intestino delgado e do colon), diverticulite (inflamagdo de bolsas circulares que se
desenvolvem na parede do intestino) hemorragica, gastrite hemorragica, melena (fezes pretas) e Ulcera
hemorragica (esofagica, gastrica e duodenal)], galactorreia (saida de leite pelas mamas),
hiperprolactinemia (produgéo excessiva do hormdnio prolactina), anemia aplastica (doenca em que ocorre
a diminuicdo da producéo de todas as células produzidas pela medula dssea), fibrilacdo atrial (frequéncia
cardiaca irregular), catarata (embacamento da membrana que fica no olho), acidente vascular cerebral
(derrame cerebral), ictericia colestatica (amarelamento dos fluidos e tecidos do organismo devido a
alteracdo da producdo de uma substancia chamada bilirrubina), pneumonia eosinofilica [acimulo de um
tipo de gldbulo branco (eosinéfilo) no pulmdo], ginecomastia (aumento das mamas em homens), parada
cardiaca (parada dos batimentos do coracao), neurite Optica (inflamagdo do nervo Gptico), pancreatite
(inflamacéo d péncreas), embolia pulmonar (entupimento de um vaso no pulméo), hipertensdo pulmonar
(aumento da pressdo nas artérias dos pulmdes), sindrome de Stevens-Johnson (tipo grave de inflamagao
da pele desencadeada por uma reagdo alérgica), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no
sangue), pUrpura trombocitopénica (destruicdo das plaquetas no sangue) e comportamento violento.

Sintomas de descontinuacdo: sintomas de descontinuagdo foram reportados quando o tratamento com
Daforin® foi interrompido. A interrupgdo abrupta do tratamento deve ser evitada. Procure orientagdo do
seu médico para suspensdo do tratamento. Os sintomas mais comuns reportados incluem tontura,
alteragBes do sono, distdrbios sensoriais/parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do corpo),




ansiedade, agitacdo, astenia (perda ou diminuicdo da forga fisica), confusdo, dor de cabega e
irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os casos de superdose de Daforin® isolado geralmente tém uma evolucdo favoravel. Os sintomas de
superdose incluem nausea, vomito, convulsdes, disfuncdo cardiovascular variando desde arritmias
assintomaticas (alteracdo dos batimentos cardiacos sem sintomas) ou indicativo de alteragBes no
eletrocardiograma (incluindo muitos casos raros de Torsade de Pointes), disfun¢do pulmonar e sinais de
alteracdo do sistema nervoso central (variando de excitacdo ao coma). Os relatos de morte por superdose
de Daforin® isolado tém sido extremamente raros. No caso de superdose com Daforin® verifique as
condicBes do paciente quanto a respiracdo e batimentos cardiacos e o0 encaminhe rapidamente a um local
de atendimento médico. Nenhum antidoto é conhecido. Diurese (eliminacdo de urina) forcada,
hemoperfusdo e transfusdo sanguinea ndo sdo indicados. No caso de overdose, considere a possibilidade
de que tenha sido usada outra droga ou medicamento simultaneamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
(cloridrato de fluoxetina)

APRESENTACAO

Solucéo oral

cloridrato de fluoxetina 20 mg/ml

Frasco conta-gotas com 20 ml de solucéo

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml de solucéo oral contém:

(o FoT g To TN (o X0 ST 1 1010 (=] [ - VST 22,36mg*
N BICUIOS 8. P ettt bbb bbbkt e btk b et bbbt She bbbttt Iml
*equivalente a 20 mg de fluoxetina.

**sacarina sodica, propilenoglicol, metabissulfito de sodio, edetato dissddico di-hidratado, esséncia de
abacaxi, alcool etilico e 4gua purificada.

Equivaléncia em gotas/ml: cada ml de Daforin® equivale a 20 gotas.
Equivaléncia em mg/gota: cada gota de Daforin®equivale a 1 mg.

I1 - INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daforin® é destinado ao tratamento da depressdo associada ou ndo com ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentina e passageira de &nimo como sentimentos de tristeza,
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daforin® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor seletivo da recaptagdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante que participa da comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotonina, a depressdo pode ocorrer ou se acentuar. A fluoxetina
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérebro, ajudando a controlar os sintomas da depresséo,
permitindo & pessoa maior bem-estar. A fluoxetina é bem absorvida ap6s administracdo oral e atinge a
concentracdo méaxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes que est&o utilizando inibidores da monoaminoxidase —
IMAO (outra classe de antidepressivos), reversiveis ou ndo, como por exemplo, o sulfato de
tranilcipromina, puro ou em associacdo e a moclobemida. Esta contraindicacdo permanece até no minimo
14 dias apds a suspenséo do tratamento com qualquer IMAO para iniciar o tratamento com o Daforin®. O
uso em combinagdo de Daforin® com tioridazida é contraindicado devido ao risco da ocorréncia de efeitos
adversos graves, podendo ser fatal. Daforin® é contraindicado para pacientes em uso de pimozida. Caso



esteja usando algum destes medicamentos, 0 médico devera ser informado, pois o tratamento devera ser
suspenso antes de iniciar o tratamento com Daforin®.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo, Daforin® deve ser
administrado com cuidado a pacientes com histéria de convulsoes.

Nao pare de tomar o Daforin® sem antes falar com seu médico. A parada repentina pode causar outros
sintomas.

Os antidepressivos sio medicamentos utilizados no tratamento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos de tratar ou de ndo trata-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir todas as opg¢bes de tratamento com o profissional de
salde, ndo apenas 0 uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de aglcar no sangue) durante o tratamento e
hiperglicemia (alta taxa de aglcar no sangue) ap6s a suspensdo do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada durante o tratamento com Daforin® e apds a sua
suspensao.

N&o foram observadas diferengas na seguranca e eficicia do cloridrato de fluoxetina em pacientes idosos
e jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas ndo identificaram diferencas nas respostas de pacientes
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranga e eficacia de Daforin® em criancas ainda ndo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio € caracteristica de um quadro depressivo. Assim como outros
antidepressivos, casos isolados de ideacdo (formacdo da ideia) e comportamentos suicidas foram relatados
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo ap6s a interrupcdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais comportamentos, ndo tenha sido estabelecida, uma avaliagéo
em conjunto de varios antidepressivos indica um aumento de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricos. Os médicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quaisquer pensamentos suicidas em qualquer fase do tratamento.

Erupgdo de pele, reacdes anafilaticas (reacGes alérgicas graves) e reagdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins e pulmdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Ap6s o aparecimento de erupcdo cutdnea ou de outra reagdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa quantidade de sédio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando diuréticos (Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portanto mulheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratamento com Daforin®.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capacidade de induzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacdo) a partir de estudos in vitro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durante a gestagdo, particularmente no final da gravidez,
guando os sintomas transitorios de retirada da droga (Ex: tremores transitdrios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo acelerada) e irritabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos ap0s o uso da droga proximo ao termo. A fluoxetina pode ser administrada durante a gravidez se
os beneficios do tratamento justificarem o risco potencial desta droga. O uso de fluoxetina apds a
vigésima semana de gestacdo pode estar associado ao aumento de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Interacfes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientes tomando os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado (ex: clorpromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso central, tais como fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina sofrem alteragdes nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Ex: acido acetilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diazepam)
podem causar uma mudanca na concentracdo plasmatica do Daforin®

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantes alterados (valores de laboratério e/ou sinais clinicos e
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrdo consistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administradas concomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatorios n&o-hormonais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemioldgicos tém demonstrado uma associa¢do entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptacdo da serotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sido demonstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotrépica com um aine ou acido acetilsalicilico.

Tioridazina - existe o0 risco da ocorréncia de eventos adversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoxetina.

Interagdo Medicamento - Tratamento

Tratamento eletroconvulsivo - houve raros relatos de convulsGes prolongadas em pacientes usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletroconvulsivo.

Interagfes Medicamento — Substéncia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou que a fluoxetina aumentasse 0s niveis sanguineos de alcool
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entanto, a combinacéo do alcool com o tratamento com Daforin®
n&o é aconselhével.

Interagcdes Medicamento — Planta Medicinal

Hypericum perforatum (Erva de S&o Jodo) - podem ocorrer interacfes farmacodindmicas entre a
fluoxetina e o produto a base da planta erva de S. Jodo (Hypericum perforatum), que poderdo resultar
num aumento de efeitos indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Solugdo limpida, incolor, com odor e sabor de abacaxi, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Daforin® solucdo oral deve ser administrado por via oral. Cada mililitro (ml) de solugdo oral contém
20mg de cloridrato de fluoxetina. Pode ser tomado independente das refei¢des.

Para um uso correto, o frasco conta-gotas devera ser mantido na posicdo vertical no momento da
liberacdo do nimero de gotas prescrito pelo médico.

Adicionar Daforin® gotas ao liquido e, antes de beber, mexer bem com uma colher a fim de garantir uma
mistura homogénea.
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Transtorno Obsessivo - Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (de 20 a 60 gotas).

Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (20 gotas) administrada continuamente (durante todos os dias do
ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto ¢, uso diario, com inicio 14 dias antes do inicio previsto da
menstruacdo, até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose devera ser repetida a cada novo ciclo
menstrual).

Para todas as indicagdes:
A dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima de 80mg/dia ndo foram
sistematicamente avaliadas.

Idade:
N&o ha dados que demonstre a necessidade de doses alternativas tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, pule a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversos (males) com o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de cabeca, hiperidrose (excesso de suor), insdnia, ndusea (enjoo),
nervosismo, bocejo.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com cdlicas, diminuicdo do desejo sexual, impoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), calafrios (tremores), tosse, constipacdo (prisdo de ventre),
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (cansago), alteragdo da concentragdo ou raciocinio, congestao
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vomito, perda de peso, aumento da frequéncia urinaria, mialgia
(dor muscular), artralgia (dor nas articulagdes), taquiarritmia (batimentos acelerados do coracéo), febre,
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumento da pupila), dismenorreia (cdlica menstrual), dispneia
(falta de ar), urticéria (alergia da pele), xerostomia (secura da boca), fotossensibilidade da pele (maior
sensibilidade da pele ao sol).



Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fungéo hepatica
(do figado) anormal, reagdes alérgicas, hepatite medicamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminui¢do da glicose no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfaticos), alteragdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas autonémicos (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (incluindo prurido, erupcbes da pele, urticéria, reacdo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doenca do soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do paladar, equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, ataxia, sindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),
anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdo, inquietacdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
distarbios do sono (incluindo sonhos anormais), convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Neste caso, 0s sintomas que podem ocorrer sdo: ndusea (enjéo), vomito, convulsdes, disfuncéo
cardiovascular (variagdo do ritmo cardiaco até parada cardiaca), disfun¢éo pulmonar e sinais de alteragéo
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de excitagdo ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com Daforin® verifique as condi¢des do paciente quanto a respiragdo e batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um local de atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do Ne, Data de Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10272) -
SIMILAR -
Notificacdo
Altedrg %0 Atualizagdo de texto de bula 20 mg contendo
28/11/2011 | 329729/11-2 de Text% de NA NA NA NA conforme bula padrao VP/VPS 10, 20, 30 e 60
Bula — publicado no bulario. capsulas dura.
Adequacéo
aRDC
47/2009.
(10450) —
SIMILAR - - COMO DEVO USAR
Notificagcdo
ESTE MEDICAMENTO?
de 20 mg contendo
24/09/2013 | 0805769/13-9 dﬁl_triz%age NA NA NA NA - QUAIS 0S MALES QUE VP/VPS igbigllaiodﬁ go
Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO ’
?
60/12 PODE ME CAUSAR?
-10mge 20 mg
contendo 10, 20
10450 - P
SIMILAR — 30e Ggu(igpsulas
Notificacdo Inclusdo das bulas das formas :
de farmacéuticas comprimido - 20 mg contendo
18/06/2014 | 0484758/14-0 < NA NA NA NA ; ) VP/VPS 10, 20, 30 e 60
Alteracdo revestido, capsula dura e e
x o comprimidos
de Texto de solucdo oral no bulério. .
revestidos
Bula- RDC - 20mg/ml
60/12 ng
solucdo oral

contento 20ml.




10251 —

HATEA
SIMILAR ~ local de
Notificagdo o 10mg contendo
de fabricacdo 10, 20, 30 € 60
06/09/2016 | 2258344/16-1 Alteracs 30/06/2016 | 2006499/16-3 do 15/08/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS ! I d
eracdo . capsulas dura.
de Texto de med!camerjto
Bula - RDC de liberagdo
60/12 convencional
com prazo de
andlise
10206 —
SIMILAR -
30/03/2012 | 0276201/12-3 Alteracédo 22/10/2018
maior de
excipiente
14148 — - 20mg contendo
10450 - SIMILAR - Composicéo VP/PS 10, 20, 30 e 60
SIMILAR - Alteragdo de DIZERES LEGAIS comprimidos
Notificacdo local de revestidos
14/11/2018 | 1085639/18-1 de ) 18/06/2012 | 0504556/12-8 | fabricagdo | 22/10/2018
Alteracéo do
de Texto de medicamento
Bula—- RDC de liberacéo
60/12 convencional
10mg contendo
10, 20, 30 e 60
NA NA NA NA DIZERES LEGAIS vp/vps | Capsulas dura,
- 20mg/ml
solucdo oral

contento 20ml.




21/02/2019

0165458/19-6

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo

de
Alteracdo
de Texto de
Bula- RDC
60/12

01/06/2018

0443142/18-1

11315 -
Alteracédo de
texto de bula
por avaliagéo

de dados

clinicos -

GESEF

28/11/2018

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
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QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

VP

- 20mg contendo
10, 20, 30 e 60
comprimidos
revestidos




1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES VPS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10450 - 11024 - RDC
73/2016 -
SIMILAR —
i SIMILAR -
Notificacdo Inclusio de - 20 mg contendo
20/10/2019 | 2639779/19-0 de | 0111202017 | 2254776/17-2 | localde | 18/10/2019 DIZERES LEGAIS vpivps | 10.20,30€60
Alteracéo . comprimidos
fabricacdo de .
de Texto de . revestidos
medicamento
Bula - RDC de liberacio
60/12 ¢

convencional




