MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Hapilux® 20 mg
(Fluoxetina)

Céapsula
20,0 mg
Estuche por un blister de PP/AL con 10 capsulas.

Sandoz GmbH, Kundl, Austria.
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Alemania.

M-13-087-N06
15 de agosto de 2013.

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada capsula contiene:

Fluoxetina 20,0 mg
(eq. a 22,4 mg de clorhidrato de

fluoxetina)

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Hapilux® contiene fluoxetina, que pertenece a un grupo de medicamentos llamados
“antidepresivos selectivos de retoma de serotoninca” (SSRIs). Este medicamento es usado
para tratar las condiciones a continuacion:

Episodios depresivos significativos

En episodio depresivo de moderado a significativamente grave, si la depresion no responde
a la terapia psicologica después de 4 a 6 sesiones en Niflos y adolescentes mayores de 8
afos de edad

Trastorno obsesivo compulsivo (TOC)

Bulimia nerviosa: como complemento de la psicoterapia para la reduccion de los episodios
de voracidad y de purga.

Contraindicaciones:

Alergia (hipersensibilidad) a la fluoxetina o cualquiera de los demas componentes de
Hapilux®. Si se desarrolla rash u otras reacciones alérgicas (como rasquifia, labios o cara
hinchada y falta de aliento), se debe suspender inmediatamente el uso de las capsulas y
contactar inmediatamente a su médico.

Si se toma otro medicamento usados para tratar la depresion, conocidos como inhibidores
no selectivos de monoamina oxidasa o inhibidores reversibles de monoamina oxidasa de
tipo A (IMAOSs), ya que pueden presentarse reacciones adversas o incluso fatales. Ejemplos
de IMAOs incluyen la nialamida, iproniazida, seleginina, moclobemida, fenelzina,
tranilcipromina, isocarboxazida y toloxatona.



El tratamiento con Hapilux® solo debe ser iniciado 2 semanas tras la descontinuacién de un
IMAO irreversible (por ejemplo, tranilcipromina). Sin embargo, el tratamiento con fluoxetina
puede ser iniciado el dia siguiente a la descontinuacion de ciertos IMAOS reversibles (por
ejemplo, moclobemida).

No tomar ningan IMAQO durante por lo menos 5 semanas tras suspender el uso de Hapilux®.
Si Hapilux® Ha sido prescrito por un periodo largo y/o en dosis altas, el médico debera
considerar un intervalo mas largo.

Precauciones:

No tome Hapilux® si:
Es alérgico a la fluoxetina o a cualquier otro de los componentes de la capsula de Hapilux®.

Estd tomando inhibidores de la monoaminaoxidasa (IMAO). Ademas deben transcurrir al
menos 5 semanas tras haberse descontinuado el tratamiento fluoxetina antes de comenzar
un IMAO. Si Hapilux® ha sido prescrita de continuo o en dosis altas, se debe considerar un
intervalo mas largo.

Si esta tomando un antibiético llamado Linezolid. En circunstancias excepcionales, linezolid
puede administrarse en combinacion con Hapilux®siempre que se lleve a cabouna
observacion de los sintomas del sindrome serotoninérgico y monitoreo de la presion arterial.

No tomeHapilux®si los anteriores aplican en su caso.
Si no esta seguro, hable con su médico antes de tomar Hapilux®.
Si tiene antecedentes de mania o hipomania.

Si tiene problemas hepaticos y/o renales (su dosis puede necesitar ser ajustada por el
médico).

Si tiene tendencia para desarrollar hematomas o una tendencia para presentar facilmente
sangrados (historia de desérdenes de sangrado), o si Tome precauciones especiales con
Hapilux®:

Si se le presentan erupciones, eventos anafilactoides y eventos sistémicos progresivos,
debe suspender el uso de Hapilux® de inmediato.

Si usted esta usando otros medicamentos como otras drogas serotoninérgicas o
neurolépticas, que usados concomitantemente con Hapilux® podrian aumentar el riesgo de
desarrollar el sindrome de serotonina o sindrome neuroléptico maligno.

Si tiene problemas oculares, como ciertos tipos de glaucoma (presion ocular aumentada).

Si tiene una historia clinica de presién sanguinea alta.

Si tiene una historia de problemas cardiacos.

Si tiene una historia de convulsiones.

Esta tomando otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo de sangrado.

Si esta tomando tamoxifeno.

Si padece de diabetes. Es probable que necesite ajuistar la dosis de sus medicamentos para
la diabetes.

Si esta bajo terapia electroconvulsiva (TEC)

Si tiene una historia de comportamiento agresivo.

Hapilux® puede causar una sensacion de agitacion o la inhabilidad para permanecer quieto
cuando estad sentado o parado. Si esto ocurre, debe hablar con su médico sobre esta
condicion.

Si alguna de estas situaciones aplica a usted, por favor hable con su médico antes de tomar
Hapilux®.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o desorden de ansiedad

Si usted se siente deprimido y/o tiene desérdenes de ansiedad, podrd a veces tener
pensamientos de autolesibn o de suicidio. Estos pueden aumentar cuando inicia el
tratamiento con antidepresivos, ya que estos medicamentos demoran cierto tiempo para
actuar, usualmente dos semanas pero a veces mas tiempo.



Es més probable que tenga pensamientos o comportamiento suicida si:

Ha tenido en el pasado pensamientos de suicidio o de autolesién.

Si usted es un adulto joven. La informacion de los estudios clinicos ha mostrado que se
presenta mayor riesgo de comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios con
condiciones siquiatricas que fueron tratadas con antidepresivos.

Si se le presentan pensamientos de autolesion o de suicidio en cualquier momento, contacte
inmediatamente a su médico o preséntese en un hospital.

Puede que le ayude si usted habla con un familiar o un amigo cercano y les cuenta que se
siente deprimido o que sufre de desorden de ansiedad, solicitando que lean este folleto.
Usted puede preguntarles si piensan que su depresion o ansiedad estd empeorando, 0 si
ellos estan preocupados por sus cambios de comportamiento.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad

Hapilux®solo debe ser usado en nifios y adolescentesentre 8 a 18 afios de edad, para el
tratamiento de episodios depresivos de moderados a significativamente graves y no debe de
utilizarse en otras indicaciones. Asimismo, usted debe saber que los pacientes menores de
18 afios tienen un riesgo adicional de desarrollar efectos secundarios como son los intentos
de suicidio, pensamientos de suicidio y hostilidad (predominantemente de agresion,
comportamiento de oposicion y enojo) cuando toman este tipo de medicamentos. A pesar de
esto, su médico podra prescribir Hapilux®si determina que esta es la mejor opcion para
ellos. Si su médico ha recetadoHapilux® a un paciente menor de 18 afios y usted quiere
discutir esa decision, por favor hable con su médico. Debe también informar a su médico si
se presenta alguno de los sintomas listados en este folleto o si estos empeoran cuando
pacientes menores de 18 afios estén tomando Hapilux®. Adicionalmente, los efectos de
seguridad en el largo plazo relativamente al crecimiento, maduracion y desarrollo cognitivo y
de comportamiento de la fluoxetina en este grupo etario ain no ha sido demostrado.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Tome precauciones especiales con Hapilux®:

Si se le presentan erupciones, eventos anafilactoides y eventos sistémicos progresivos,
debe suspender el uso de Hapilux® de inmediato.

Si usted estd usando otros medicamentos como otras drogas serotoninérgicas o
neurolépticas, que usados concomitantemente con Hapilux® podrian aumentar el riesgo de
desarrollar el sindrome de serotonina o sindrome neuroléptico maligno.

Si tiene problemas oculares, como ciertos tipos de glaucoma (presién ocular aumentada).

Si tiene una historia clinica de presién sanguinea alta.

Si tiene una historia de problemas cardiacos.

Si tiene una historia de convulsiones.

Si tiene antecedentes de mania o hipomania.

Si tiene problemas hepéticos y/o renales (su dosis puede necesitar ser ajustada por el
médico).

Si tiene tendencia para desarrollar hematomas o una tendencia para presentar facilmente
sangrados (historia de desérdenes de sangrado), o si estd tomando otros medicamentos
que puedan aumentar el riesgo de sangrado.

Si esta tomando tamoxifeno.

Si padece de diabetes. Es probable que necesite ajuistar la dosis de sus medicamentos para
la diabetes.

Si esta bajo terapia electroconvulsiva (TEC)

Si tiene una historia de comportamiento agresivo.

Hapilux® puede causar una sensaciéon de agitacion o la inhabilidad para permanecer quieto
cuando estd sentado o parado. Si esto ocurre, debe hablar con su médico sobre esta
condicion.

Si alguna de estas situaciones aplica a usted, por favor hable con su médico antes de tomar
Hapilux®

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresién o desorden de ansiedad



Si usted se siente deprimido y/o tiene desordenes de ansiedad, podra a veces tener
pensamientos de autolesion o de suicidio. Estos pueden aumentar cuando inicia el
tratamiento con antidepresivos, ya que estos medicamentos demoran cierto tiempo para
actuar, usualmente dos semanas pero a veces mas tiempo.

Es mas probable que tenga pensamientos o comportamiento suicida si:

Ha tenido en el pasado pensamientos de suicidio o de autolesién.

Si usted es un adulto joven. La informacion de los estudios clinicos ha mostrado que se
presenta mayor riesgo de comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios con
condiciones siquiatricas que fueron tratadas con antidepresivos.

Si se le presentan pensamientos de autolesion o de suicidio en cualquier momento, contacte
inmediatamente a su médico o preséntese en un hospital.

Puede que le ayude si usted habla con un familiar o un amigo cercano y les cuenta que se
siente deprimido o que sufre de desorden de ansiedad, solicitando que lean este folleto.
Usted puede preguntarles si piensan que su depresion o ansiedad estd empeorando, o si
ellos estan preocupados por sus cambios de comportamiento.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad

Hapilux®solo debe ser usado en nifios y adolescentesentre 8 a 18 afios de edad, para el
tratamiento de episodios depresivos de moderados a significativamente graves y no debe de
utilizarse en otras indicaciones. Asimismo, usted debe saber que los pacientes menores de
18 afios tienen un riesgo adicional de desarrollar efectos secundarios como son los intentos
de suicidio, pensamientos de suicidio y hostilidad (predominantemente de agresion,
comportamiento de oposicién y enojo) cuando toman este tipo de medicamentos. A pesar de
esto, su médico podra prescribir Hapilux®si determina que esta es la mejor opcion para
ellos. Si su médico ha recetadoHapilux® a un paciente menor de 18 afios y usted quiere
discutir esa decisién, por favor hable con su médico. Debe también informar a su médico si
se presenta alguno de los sintomas listados en este folleto o si estos empeoran cuando
pacientes menores de 18 afios estén tomando Hapilux®. Adicionalmente, los efectos de
seguridad en el largo plazo relativamente al crecimiento, maduracion y desarrollo cognitivo y
de comportamiento de la fluoxetina en este grupo etario aun no ha sido demostrado.

Efectos indeseables:

Como todos los medicamentos, Hapilux® puede causar efectos secundarios, aunque no
todos los usuarios los presentan.

Si alguno de los siguientes efectos secundarios empeora, 0 nota otros efectos secundarios
no mencionados en este folleto, por favor coméntelo con su médico.

Se clasifican segun la frecuencia de presentacion en:

Muy comunes (= 1/10)

Comunes (= 1/100 a < 1/10)

No comunes (= 1/1,000 a < 1/100)

Raros (= 1/10,000 a < 1/1,000)

Muy raros (< 1/10,000)

Desconocidos (no se puede estimado por los datos disponibles)

Las reacciones adversas mas comunmente reportadas en los pacientes tratados con
fluoxetina fueron dolor de cabeza, nduseas, insomnio, fatiga y diarrea.

Usted debe contactar a su médico inmediatamente si detecta cualquiera de los efectos
secundarios:
Trastornos del sistema sanguineo y linfatico

Muy raro: Trombocitopenia
Trastornos del Sistema inmunoldgico
Raro: Reaccion anafilactica, enfermedad del suero

Trastornos endocrinos

Frecuencia desconocida: Secrecion inapropiada de la hormona antidiurética
Trastornos metabdlicos y nutricionales

Comun: Disminucién del apetito*



Raro: Hiponatremia
Trastornos siquiatricos

Muy comdan: Insomnio?

Comun: Ansiedad, nerviosismo, inquietud, tension, disminucién de la
libido#4, trastorno del suerfio, suefios anormales 3

Poco comun: Despersonalizacion, elevado estado de animo, estado de animo
euférico, pensamiento anormal, orgasmo anormal °, bruxismo

Raro: Hipomania, mania, alucinaciones, agitacion, ataques de panico

Frecuencia desconocida: Pensamiento y comportamiento suicida4, confusion, disfemia
Trastornos del sistema nervioso

Muy comdn: Dolor de cabeza

Comun: Trastornos atencionales, mareos, disgeusia, letargo,
somnolencia®, temblores

Poco comun: Hiperactividad sicomotora, discinesia, ataxia, Trastornos del
equilibrio,mioclono

Raro: Convulsiones, acatisia, sindrome bucoglosal

Frecuencia desconocida: Sindrome de serotonina, deterioro de la memoria

Trastornos oculares

Comun: Visiéon borrosa

Poco comun: Midriasis

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuencia desconocida: Tinnitus

Trastornos cardiacos

Comun: Palpitaciones

Raro: Arritmia ventricular, incluyendo Torsades de pointes, QT
prolongado del electrocardiograma

Trastornos vasculares

Comun: Enrojecimiento’

Poco comun: Hipotension

Raro: Vasculitis, vasodilatacion
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Comun: Bostezo

Poco coman: Disnea

Raro: Faringitis

Frecuencia desconocida: Eventos pulmonares (procesos inflamatorios de diversa
histopatologia o fibrosis), epistaxis
Trastornos gastrointestinales

Muy comdan: Diarrea, nausea

Comun: Vémito, dispepsia, resequedad bucal
Poco coman: Disfagia

Raro: Dolor esofagico

Frecuencia desconocida: Hemorragia gastrointestinal®®
Trastornos hepatobiliares

Muy raro: Hepatitis idiosincrasica

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Comun: Sarpullido 8, urticaria, prurito, hiperhidrosis

Poco comun: Alopecia, tendencia creciente a la contusién, sudor frio

Raro: Angioedema, equimosis, reaccion de fotosensibilidad, purpura

Frecuencia desconocida: Eritema multiforme?3

Trastornos musculo esqueléticos, del tejido conectivo y 6seos
Comun: Artralgia

Poco comun: Espasmos musculares

Frecuencia desconocida: Mialgia

Trastornos urinarios y renales

Comdn: miccién frecuente °



Poco comun: Disuria

Raro: Retencion urinaria
Frecuencia desconocida: Trastorno de la miccién
Trastornos del Sistema reproductivo y de la mama

Comun: Sangrado ginecol6gico!?, disfuncién eréctil, trastornos en la
eyaculacion??

Poco comun: Disfuncion sexual

Raro: Galactorrea, hiperprolactinemia

Frecuencia desconocida: Priapismo
Trastornos generales y condiciones del sitio de administracién

Muy comdan: Fatiga®?
Comun: Sensacion de inquietud, escalofrios
Poco comun: Malestar, sensacion anormal, frio, sensacién caliente

Frecuencia desconocida: Hemorragia de las mucosas

Investigaciones

Comun: Disminucién del peso

Frecuencia desconocida: Pruebas de funcion hepatica anormales

Incluye anorexia

Incluye despertar temprano por la mafiana, insomnio inicial, insomnio medio

Incluye pesadillas

Incluye pérdida de la libido

Incluye anorgasmia

Incluye hipersomnia, sedacién

Incluye sofoques

Incluye eritema, erupcién exfoliativa, sarpullido por calor, erupcién, erupcién eritematosa,
erupcién folicular, erupcion generalizada, erupcion macular, erupcién macular-papular,
erupcién morbiliforme, erupcién papular, erupcion pruritica, erupcién vesicular, erupcién
eritematosa umbilical

Incluye polaquiuria

Incluye la falta de eyaculacion, disfuncibn de la eyaculacion, eyaculacion prematura,
eyaculacion retrasada, eyaculacién retrograda

Incluye la hemorragia del cuello uterino, disfuncion uterina, sangrado uterino, hemorragia
genital, = menometroragia, menorragia, metrorragia, polimenorrea, = hemorragia
postmenopausica, hemorragia uterina, hemorragia vaginal

Incluye astenia

Podria progresar a sindrome Stevens - Johnson o necrélisis epidérmica toxica (sindrome de
Lyell)

Estos sintomas pueden ser debido a la enfermedad subyacente.

Incluye con mayor frecuencia el sangrado de las encias, hematemesis, haematoquecia,
hemorragia rectal, diarrea hemorragica, melena y hemorragia de Ulcera géstrica.

Casos de ideas suicidas y comportamiento suicida se han reportado durante la terapia de
fluoxetina o poco después de la interrupcién del tratamiento (véase la seccion 4.4).

Fracturas de hueso

Los estudios epidemiolégicos, realizados principalmente en pacientes mayores de 50 afios
de edad, muestran un aumento en el riesgo de fracturas 6seas en pacientes que reciben los
ISRS y los ATC. Se desconoce el mecanismo que conduce al riesgo.

Efectos adversos adicionales observados en nifios y adolescentes

En los ensayos clinicos pediatricos, conductas relacionadas con el suicidio (intento de
suicidio y pensamientos suicidas) y hostilidad se observaron con mayor frecuencia entre los
nifios y adolescentes tratados con antidepresivos en comparacion con aquellos tratados con
placebo. Reacciones maniacas, incluida la mania y la hipomania, fueron reportadas, lo que
condujo a que se descontinuara en la mayoria de los casos. Estos pacientes no tenian
episodios previos de hipomania y mania.

Casos aislados de retraso en el crecimiento han sido reportados del uso clinico.



En los ensayos clinicos pediatricos, comunmente fue reportada la epistaxis y el tratamiento
de fluoxetina se asocio con una disminucion en los niveles de fosfatasa alcalina

Casos aislados de eventos adversos potencialmente indicando la maduracion sexual tardia
o disfuncion sexual han sido reportados del uso clinico pediatrico.
Posologiay método de administracion:

El paciente siempre debe tomar Hapilux® exactamente como lo recomendé el médico, no
debe tomar mas cépsulas de las prescritas por el médico.

Las cépsulas deben tomar con un vaso de agua. No se deben masticar las capsulas.

Método de administracion

Episodios depresivos significativos

Los adultos y adultos mayores

La dosis recomendada es de 20 mg por dia.

La dosis debe ser revisada y ajustarse si es necesario dentro de las 3 a 4 semanas luego de
iniciada la terapia y de ahi en adelante conforme se considere clinicamente apropiado.
Aunque puede haber un aumento en el potencial de efectos adversos con dosis mas altas,
en algunos pacientes cuya respuesta no es suficiente a 20 mg, la dosis puede
incrementarse gradualmente hasta un maximo de 60 mg.

Los ajustes de las dosis deben hacerse cuidadosamente sobre una base individual del
paciente, para mantener a los pacientes en la dosis efectiva mas baja.

Los pacientes con depresion deben ser tratados durante un periodo suficiente de al menos 6
meses para garantizar que ya no presentan sintomas.

Trastorno obsesivo-compulsivo (TOC)

Adultos y adultos mayores

La dosis recomendada es de 20 mg por dia. Aunque puede haber un aumento en el
potencial de los efectos adversos con dosis mas altas, en algunos pacientes, si después de
dos semanas la respuesta no es suficiente con 20 mg, la dosis puede incrementarse
gradualmente hasta un maximo de 60 mg.

Si no se observa ninguna mejoria en el lapso de 10 semanas, el tratamiento con fluoxetina
deberia ser reconsiderado. Si se ha obtenido una buena respuesta terapéutica, puede
continuarse el tratamiento con una dosis ajustada en forma individual.

No se ha demostrado la eficacia a largo plazo (mas de 24 semanas) en TOC.

Bulimia nerviosa

Adultos y adultos mayores

Se recomienda una dosis de 60 mg por dia. No se ha demostrado la eficacia a largo plazo
en bulimia nerviosa (mas de 3 meses).

Adultos —

Todas las indicaciones

La dosis recomendada puede ser aumentada o disminuida. Dosis mayores de 80 mg al dia
no han sido evaluadas sistematicamente.

La fluoxetina puede administrarse como dosis Unica o dividida, durante o entre las comidas.
Cuando se detiene la dosificacion, las sustancias activas del farmaco persistiran en el
cuerpo durante semanas. Esto debe tenerse en cuenta cuando se inicia o suspende el
tratamiento.

Nifios y adolescentes mayores de 8 afios de edad (con episodios de depresivos de
moderados a significativamente graves)

El tratamiento debe ser iniciado y monitoreado bajo la supervision del especialista. La dosis
inicial es de 10 mg al dia. Los ajustes de las dosis deben hacerse cuidadosamente, sobre
una base individual, para mantener al paciente con la dosis efectiva mas baja.

Después de una a dos semanas, la dosis puede incrementarse a 20 mg por dia. La
experiencia del ensayo clinico con dosis diarias superiores a 20 mg es minima. Solamente
existen datos limitados en el tratamiento mas alla de las 9 semanas.

Nifios con bajo peso



Debido a los mayores niveles de plasma en los nifios con peso bajo, el efecto terapéutico
puede lograrse con dosis mas bajas.

Para pacientes pediatricos que responden al tratamiento, debe revisarse la necesidad de
continuar el tratamiento después de 6 meses. Si no se logra ningun beneficio clinico en el
lapso de 9 semanas, el tratamiento deberia ser reconsiderado.

Adultos mayores

Se recomienda precaucién al aumentar la dosis y la dosis diaria generalmente no debe
exceder los 40 mg. La dosis maxima recomendada es de 60 mg al dia.

Una dosis menor o menos frecuente (por ejemplo 20 mg cada dos dias) debe ser
considerada en pacientes con insuficiencia hepatica, o en pacientes donde la medicacién
concomitante tiene el potencial de interaccion con la fluoxetina.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Su médico debera decidir si usted puede tomar Hapilux® con otros medicamentos.

Por favor cuéntele a su médico si usted estd tomando o recientemente ha tomado cualquier
otro medicamento porgue éste puede afectar la forma en que su medicina funciona. Esto
incluye las medicinas que usted compra sin una prescripcién médica y productos
macrobidticos.

No tome Hapilux® si esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

Inhibidores de monoaminooxidasa (IMAOs: ver la Seccion “Antes de tomar Hapilux®”).
Sindrome de serotonina: El sindrome de serotonina, una condicion potencialmente con
riesgo para la vida (ver la Seccion “Posibles Efectos Secundarios”) puede ocurrir con el
tratamiento de fluoxetina, particularmente si se toma con otros medicamentos. Ejemplos de
los medicamentos referidos, entre otros:

Selegelina

Fenitoina

Medicamentos serotoninérgicos como los triptanos y tramadol

Litio y triptéfano (usado para problemas de suefio y para la depresion)

Flecainida, encainida

Medicamentos para tratar la depresion, por ejemplo IRSNs, IRSSs, triciclicos

Tamoxifeno

Productos conteniendo Hierba de San Juan (también Illamada hipérico o
Hypericumperforatum, un remedio natural o a base de hierbas usado para tratar la depresién
leve)

Los signos y sintomas del sindrome de serotonina pueden incluir una combinacion de los
eventos a continuacion:Agitacion, alucinaciones, falta de coordinacion, ritmo cardiaco
acelerado, aumento de la temperatura corporal, cambios rapidos de presion sanguinea,
reflejos demasiado activos, diarrea, coma, nausea, vomito. Recurra inmediatamente al
meédico si piensa que puede estar presentando el sindrome de serotonina.

Otras sustancias que pueden interacturar con la fluoxetina y por tanto se deben tener en
cuenta a la hora de tomar Hapilux® son:

Medicamentos para evitar la coagulacion sanguinea

Antiarritmicos clase IA y lll, antisicéticos (derivados de la fenotiazina, pimozida, haloperidol),
antidepresivos triciclicos, algunos agentes antimicrobianos (por ejemplo, esparfloxacina,
moxifloxacina, eritromicina 1V, pentamidina), tratamiento contra la malaria particularmente
halofantrina, ciertos antihistaminicos (astemizol, mizolastina)

Alcohol

Administracion de Hapilux® con comida y bebida

Tome Hapilux®con o sin comidas.

Se debe evitar el consumo de alcohol mientras se encuentre medicado con Hapilux®.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo
AungueHapilux®puede utilizarse durante el embarazo, se debe ser precavido,
especialmente durante la dltima etapa del embarazo o justo antes del inicio de la labor de



parto ya que algunos otros efectos se han reportado en los recién nacidos: irritabilidad,
temblor, hipotonia, llanto persistente, dificultad en la succién o para dormir.

Los sintomas de discontinuacion pueden ocurrir en los recién nacidos si se usa fluoxetina
hasta o poco antes del nacimiento. Algunos recién nacidos expuestos a fluoxetina a finales
del tercer trimestre han desarrollado complicaciones que requieren alimentacién por sonda,
apoyo respiratorio u hospitalizacién prolongada. Tales complicaciones pueden surgir
inmediatamente tras el parto.

Lactancia

Se conoce que la fluoxetina y su metabolito, norfluoxetina, son excretados en la leche
materna humana. Se han reportado eventos adversos en lactantes recién nacidos. Si el
tratamiento con fluoxetina se considera necesario, debe considerarse la interrupcion de la
lactancia materna; sin embargo, si se continla la lactancia materna, debe prescribirse la
dosis eficaz mas baja de fluoxetina.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Conduccion y uso de maquinas

Aunque la fluoxetina ha demostrado no afectar el rendimiento sicomotor en voluntarios
sanos, cualquier farmaco sicoactivo puede perjudicar el discernimiento o las habilidades.
Debe advertirse a los pacientes el evitar conducir un vehiculo u operar maquinaria peligrosa
hasta que estén razonablemente seguros de que no se ve afectado su rendimiento.
Sobredosis:

Si toma mas cantidad de Hapilux® de lo que deberia

Informe a su médico inmediatamente.

Los sintomas mas probables de una sobredosis de fluoxetina sonnauseas, vémitos,
convulsiones, disfuncion cardiovascular que van desde las arritmias asintomaticas (incluido
el ritmo nodal y arritmias ventriculares) o cambios del ECG indicativo de la prolongacion del
QTc del paro cardiaco (incluidos casos muy raros de Torsades de Pointes), disfuncién
pulmonar y signos de estado alterado del CNS con rangos entre la excitacion y el coma.

Si olvid6 tomar Hapilux®

Tome la siguiente dosis el dia siguiente a la hora usual. El paciente no tiene que tomar doble
dosis para reponer la dosis olvidada.

Si suspende el tratamiento con Hapilux®

Hapilux® no debe suspenderse sin consultarle al médico antes, aun cuando usted comienza
a sentirse mejor.

El paciente puede notar los siguientes efectos: mareos, hormigueos, alteraciones de suefio
(suefios vividos, pesadillas, inhabilidad para dormir), agitacién, cansancio inusual o
debilidad, ansiedad, ndusea / vomito (sentirse enfermo o estar enfermo), tremor (temblores),
dolores de cabeza.

Cuando su doctor decida detener el tratamiento con Hapilux®, la descontinuacién del
tratamiento debe hacerse de manera gradual.

Propiedades farmacodinamicas:

La fluoxetina sobrelleva metabolismo hepéatico, originando varios metabolitos, siendo uno de
los mas conocidos la norfluoxetina, la cual se forma por una desmetilacion de la molécula de
fluoxetina. Cuando la fluoxetina se administra por via oral se absorbe bien por el tracto
gastrointestinal, después de una dosis de 40 mg se alcanzan concentraciones hematicas de
15 a 55 ng a las 8 horas. Aparentemente, la biodisponibilidad de la fluoxetina no es afectada
por la ingesta de alimentos, sin embargo, en estas circunstancias la velocidad de absorcién
si resulta afectada.

La fluoxetina se liga extensamente a las proteinas plasmaticas y tiene una distribucion
amplia en el organismo. La vida media del farmaco y del metabolito norfluoxetina es de 24 a
72 horas en pacientes con funcién hepatica normal. Dado que el higado es el sitio principal
de metabolismo del producto, éste puede verse afectado en presencia de insuficiencia
hepatica. La vida media de eliminacion de la fluoxetina es de 4 a 6 dias y la de su metabolito
norfluoxetina es de 4 a 16 dias.



Mecanismo de accion

Consiste en inhibir la incorporacion de la serotonina en la neurona presinaptica, con ello
facilita la transmision serotoninérgica. El efecto en el sistema noradrenérgico es muy
escaso. La fluoxetina tiene afinidad por otros tipos de receptores como: muscarinicos,
histaminicos Hi, serotoninérgicos 5-HT1 6 5-HT>,, noradrenérgicos alfa-1 o alfa-2.
Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucién, biotransformacién,
eliminacién):

Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

Manténgase fuera del alcance y del campo visual de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Los medicamentos no se deben descartar en las aguas negras o basura doméstica.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 28 de febrero 2015.



