ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -

FICHA TECNICA EEI‘IfEIr

A SAMNOD

Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular (es) del Registro Sanitario:

Fabricante

Fluvoxamina

Fluvoxamina maleato 100 mg tableta recubierta
100,0 MG

Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

Sanofi-Aventis de Colombia S.A.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:
Formula Molecular:
Peso Molecular:

No de CAS:

Fluvoxamina Maleate
C15H21F3N202
318.3346 g/mol
54739-18-3

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

TRATAMIENTO DE LA DEPRESION Y ESTADO DEPRESIVO. DESORDEN
OBSESIVO COMPULSIVO. DESORDEN DE ANSIEDAD SOCIAL.

CONTRAINDICADO EN COMBINACION CON LA TIZANIDINA Y LOS
INHIBIDORES DE LA MONOAMINA OXIDASA (IMAO) EL TRATAMIENTO CON
FLUVOXAMINA PUEDE INICIARSE: O DOS SEMANAS DESPUES DE LA
INTERRUPCION DE UN IMAO IRREVERSIBLE O O EL DIA SIGUIENTE DESPUES
DE LA INTERRUPCION DE UN IMAO REVERSIBLE (P. EJ. MOCLOBEMIDA)
INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA AL MENOS UNA SEMANA
ANTES DE EMPEZAR EL TRATAMIENTO CON CUALQUIER IMAO. LAS
TABLETAS DE LIBERACION INMEDIATA DE FLUVOXAMINA NO DEBEN
UTILIZARSE EN COMBINACION CON RAMELTEON. HIPERSENSIBILIDAD AL
PRINCIPIO ACTIVO O A ALGUNO DE LOS EXCIPIENTES. EMBARAZO,
LACTANCIA. CONTRAINDICADO EN MENORES DE 18 ANOS PARA
TRATAMIENTO DE LA DEPRESION. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
SUICIDIO/PENSAMIENTOS SUICIDAS O EMPEORAMIENTO CLINICO LA
DEPRESION SE ASOCIA A UN MAYOR RIESGO DE PENSAMIENTOS SUICIDAS,
AUTOLESION Y SUICIDIO (ACONTECIMIENTOS RELACIONADOS CON EL
SUICIDIO). ESTE RIESGO PERSISTE HASTA QUE HAY UNA REMISION
SIGNIFICATIVA. UNA MEJORIA NO PUEDE OCURRIR DURANTE LAS PRIMERAS
SEMANAS O MAS DE TRATAMIENTO, POR TANTO, SE HA DE MONITORIZAR
ESTRECHAMENTE A LOS PACIENTES HASTA QUE OCURRA TAL MEJORIA.

LA EXPERIENCIA CLINICA GENERAL INDICA QUE EL RIESGO DE SUICIDIO
PODRIA INCREMENTARSE EN LAS PRIMERAS FASES DE LA RECUPERACION.
LOS TRASTORNOS OBSESIVOS COMPULSIVOS TAMBIEN PODRIAN ESTAR
ASOCIADOS A UN MAYOR RIESGO DE ACONTECIMIENTOS RELACIONADOS
CON EL SUICIDIO. ADEMAS, ESTAS ENFERMEDADES PUEDEN SER
COMORBIDAS CON EL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR. LAS MISMAS
PRECAUCIONES OBSERVADAS CUANDO SE TRATAN A PACIENTES CON
TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR SE DEBEN OBSERVAR, POR TANTO,
CUANDO SE TRATEN A PACIENTES CON TRASTORNOS OBSESIVO
COMPULSIVOS. SE SABE QUE LOS PACIENTES CON ANTECEDENTES DE
ACONTECIMIENTOS RELACIONADOS CON EL SUICIDIO Y LOS QUE
MUESTRAN UN GRADO SIGNIFICATIVO DE IDEAS DE SUICIDIO ANTES DE
INICIAR EL TRATAMIENTO TIENEN UN MAYOR RIESGO DE PENSAMIENTOS
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Contraindicaciones:

SUICIDAS O INTENTOS DE SUICIDIO Y DEBEN VIGILARSE CUIDADOSAMENTE
DURANTE EL TRATAMIENTO. UNA SUPERVISION ESTRECHA DE LOS
PACIENTES, EN ESPECIAL LOS DE ALTO RIESGO, DEBE ACOMPANAR A LA
FARMACOTERAPIA, ESPECIALMENTE DURANTE EL PRINCIPIO DEL
TRATAMIENTO Y DESPUES DE CAMBIOS POSOLOGICOS. LOS PACIENTES (Y
CUIDADORES DE PACIENTES) DEBEN COMUNICAR AL MISMO MONITOR (EL
PACIENTE) CUALQUIER EMPEORAMIENTO CLINICO, CONDUCTA O
PENSAMIENTO SUICIDA Y CAMBIOS INUSUALES EN LA CONDUCTA, Y
BUSCAR ASESORAMIENTO MEDICO INMEDIATAMENTE SI SE PRESENTAN
ESTOS SINTOMAS. POBLACION PEDIATRICA: LA FLUVOXAMINA NO DEBE
UTILIZARSE PARA TRATAR A NINOS Y ADOLESCENTES MENORES DE 18
ANOS, EXCEPTUANDO LOS PACIENTES CON DESORDEN OBSESIVO
COMPULSIVO (TOC). DEBIDO A LA FALTA DE EXPERIENCIA CLINICA, NO
DEBE RECOMENDARSE EL USO DE FLUVOXAMINA EN NINOS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA DEPRESION. LOS COMPORTAMIENTOS RELACIONADOS
CON EL SUICIDIO (INTENTO DE SUICIDIO Y PENSAMIENTOS SUICIDAS) Y LA
HOSTILIDAD (PREDOMINANTEMENTE AGRESION, COMPORTAMIENTO
OPOSICIONISTA E IRA) SE OBSERVARON CON MAYOR FRECUENCIA EN LOS
ENSAYOS CLINICOS ENTRE NINOS Y ADOLESCENTES TRATADOS CON
ANTIDEPRESIVOS, EN COMPARACION CON LOS TRATADOS CON PLACEBO.
SI, BASANDOSE EN LA NECESIDAD CLINICA, SE TOMA LA DECISION DE
INSTAURAR EL TRATAMIENTO, EL PACIENTE DEBE SER VIGILADO
CUIDADOSAMENTE POR LA EMERGENCIA SINTOMAS DE SUICIDIO.

ADEMAS, SE CARECE DE DATOS DE SEGURIDAD A LARGO PLAZO EN NINOS
Y ADOLESCENTES RELACIONADOS CON EL CRECIMIENTO, LA MADURACION Y
EL DESARROLLO DEL COMPORTAMIENTO COGNITIVO. ADULTOS JOVENES
(DE 18 A 24 ANOS): UN METAANALISIS DE ENSAYOS CLINICOS
CONTROLADOS CON PLACEBO DE FARMACOS ANTIDEPRESIVOS EN
PACIENTES ADULTOS CON TRASTORNOS PSIQUIATRICOS DEMOSTRO UN
RIESGO AUMENTADO DE COMPORTAMIENTO SUICIDA CON
ANTIDEPRESIVOS, EN COMPARACION CON EL PLACEBO, EN PACIENTES
MENORES DE 25 ANOS. POBLACION GERIATRICA: LOS DATOS DE PACIENTES
ANCIANOS NO INDICAN QUE HAYA DIFERENCIAS CLINICAMENTE
SIGNIFICATIVAS EN LAS DOSIS DIARIAS NORMALES EN COMPARACION CON
LOS PACIENTES MAS JOVENES. SIN EMBARGO, EL AJUSTE ASCENDENTE DE
LA DOSIS DEBE EFECTUARSE MAS DESPACIO EN LOS ANCIANOS Y LA
ADMINISTRACION SIEMPRE DEBE LLEVARSE A CABO CON PRECAUCION.
ACATISIA/INQUIETUD PSICOMOTORA: EL USO DE LA FLUVOXAMINA SE HA
ASOCIADO CON EL DESARROLLO DE ACATISIA, CARACTERIZADA POR UNA
INQUIETUD SUBJETIVAMENTE DESAGRADABLE O PREOCUPANTE, Y POR LA
NECESIDAD DE MOVIMIENTO, A MENUDO ACOMPANADA POR LA
INCAPACIDAD DE PERMANECER SENTADO O ESTAR QUIETO.

ESTO ES MAS PROBABLE QUE OCURRA EN LAS PRIMERAS SEMANAS DE
TRATAMIENTO. EN LOS PACIENTES QUE DESARROLLAN ESTOS SINTOMAS EL
AUMENTO DE LA DOSIS PUEDE SER PERJUDICIAL. INSUFICIENCIA RENAL Y
HEPATICA: LOS PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA O RENAL DEBEN
EMPEZAR CON UNA DOSIS BAJA Y SER VIGILADOS CUIDADOSAMENTE. EL
TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA EN RARAS OCASIONES SE HA ASOCIADO
A UN AUMENTO EN LAS ENZIMAS HEPATICAS, GENERALMENTE
ACOMPANADO DE SINTOMAS CLINICOS. EN DICHOS CASOS, EL
TRATAMIENTO DEBE INTERRUMPIRSE. TRASTORNOS DEL SISTEMA
NERVIOSO:
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Contraindicaciones:

AUNQUE EN LOS ESTUDIOS LLEVADOS A CABO EN ANIMALES LA
FLUVOXAMINA NO PRESENTO CARACTERISTICAS PROCONVULSIVAS, SE
RECOMIENDA TENER PRECAUCION CUANDO SE ADMINISTRE EL FARMACO A
PACIENTES CON ANTECEDENTES DE TRASTORNOS CONVULSIVOS.LA
FLUVOXAMINA SE DEBE EVITAR EN PACIENTES CON EPILEPSIA INESTABLE Y
ES PRECISO VIGILAR DETENIDAMENTE A LOS PACIENTES CON EPILEPSIA
CONTROLADA. ES NECESARIO INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO CON
FLUVOXAMINA SI SE PRODUCEN CONVULSIONES O SI AUMENTA SU
FRECUENCIA. EN RARAS OCASIONES SE HAN DESCRITO CASOS DE
DESARROLLO DE UN SINDROME DE SEROTONINA O DE ACONTECIMIENTOS
PARECIDOS AL SINDROME NEUROLEPTICO MALIGNO ASOCIADOS AL
TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA, ESPECIALMENTE CUANDO SE
ADMINISTRA EN COMBINACION CON OTROS FARMACOS SEROTONERGICOS
Y/O NEUROLEPTICOS.

COMO ESTOS SINDROMES PUEDEN PROVOCAR AFECCIONES
POTENCIALMENTE MORTALES, SE DEBE INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO CON
FLUVOXAMINA SI SE PRODUCEN DICHOS ACONTECIMIENTOS
(CARACTERIZADOS POR CONJUNTOS DE SINTOMAS COMO HIPERTERMIA,
RIGIDEZ, MIOCLONIA, INESTABILIDAD AUTONOMICA CON POSIBLES
FLUCTUACIONES RAPIDAS DE LAS CONSTANTES VITALES Y ALTERACIONES
DEL ESTADO MENTAL TALES COMO CONFUSION, IRRITABILIDAD Y
AGITACION EXTREMA QUE DERIVAN EN DELIRIO Y COMA) Y SE DEBE
INICIAR UN TRATAMIENTO SINTOMATICO DE APOYO. TRASTORNOS DEL
METABOLISMO Y DE LA NUTRICION: COMO CON OTROS ISRS, SE HAN
NOTIFICADO CASOS POCO FRECUENTES DE HIPONATREMIA, QUE PARECE
SER REVERSIBLE CUANDO SE INTERRUMPE LA ADMINISTRACION DE
FLUVOXAMINA. ALGUNOS CASOS PUDIERON SER DEBIDOS AL SINDROME DE
SECRECION INAPROPIADA DE HORMONA ANTIDIURETICA. LA MAYORIA DE
LOS INFORMES ESTABAN ASOCIADOS CON PACIENTES ANCIANOS. EL
CONTROL DE LA GLUCEMIA PUEDE ALTERARSE (ES DECIR, HIPERGLUCEMIA,
HIPOGLUCEMIA, DISMINUCION DE LA TOLERANCIA A LA GLUCOSA),
ESPECIALMENTE EN LAS FASES INICIALES DEL TRATAMIENTO.

SI LA FLUVOXAMINA SE ADMINISTRA A PACIENTES CON ANTECEDENTES
CONOCIDOS DE DIABETES MELLITUS, PUEDE SER NECESARIO AJUSTAR LA
DOSIS DE MEDICAMENTOS ANTIDIABETICOS. LAS NAUSEAS, A VECES
ACOMPANADAS DE VOMITOS, ES EL EFECTO ADVERSO OBSERVADO CON
MAS FRECUENCIA ASOCIADO AL TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA. SIN
EMBARGO, LA INCIDENCIA NORMALMENTE DISMINUYE EN LAS DOS
PRIMERAS SEMANAS DE TRATAMIENTO. TRASTORNOS HEMATOLOGICOS: SE
HAN NOTIFICADO HEMORRAGIAS CUTANEAS ANOMALAS TALES COMO
EQUIMOSIS Y PURPURA, ASI COMO MANIFESTACIONES HEMORRAGICAS,
COMO P. EJ., HEMORRAGIA GASTROINTESTINAL, CON LOS ISRS. SE
ACONSEJA TENER PRECAUCION CON LOS PACIENTES QUE TOMAN ISRS,
ESPECIALMENTE EN LOS PACIENTES ANCIANOS Y EN LOS QUE USAN
MEDICAMENTOS CONCOMITANTES QUE SE SABE QUE AFECTAN A LA
FUNCION PLAQUETARIA (P. EJ. LOS ANTIPSICOTICOS ATIPICOS Y LAS
FENOTIAZINAS, LA MAYORIA DE LOS ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS, LA
ACIDO ACETILSALICILICO Y LOS AINE) O MEDICAMENTOS QUE AUMENTAN
EL RIESGO DE HEMORRAGIA, ASI COMO EN LOS PACIENTES CON
ANTECEDENTES DE TRASTORNOS HEMORRAGICOS Y EN AQUELLOS CON
AFECCIONES PREDISPONENTES (P. EJ. TROMBOCITOPENIA).
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA

Lenfar.

A SAMNOD

Contraindicaciones:

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitario:

Vigencia del Registro Sanitario:

Codigo ATC:

Presentacion Comercial:

Codigo CUM:
Codigo IUM:

Vida Util:

Condicion de Venta:

Codigo de Barras:

TRASTORNOS CARDIACOS: AL COMBINARSE CON FLUVOXAMINA, LAS
CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE TERFENADINA, ASTEMIZOL O
CISAPRIDA PODRIAN AUMENTAR, DANDO LUGAR A UN RIESGO AUMENTADO
DE PROLONGACION DEL INTERVALO QT/TAQUICARDIA VENTRICULAR
POLIMORFICA. POR TANTO, LA FLUVOXAMINA NO DEBE COADMINISTRARSE
CON ESTOS MEDICAMENTOS. LA FLUVOXAMINA PODRIA PROVOCAR UN
DESCENSO INSIGNIFICANTE DE LA FRECUENCIA CARDIACA (2-6 LATIDOS
POR MINUTO). REACCIONES DE ABSTINENCIA: ES POSIBLE QUE SE
PRODUZCAN REACCIONES DE ABSTINENCIA CUANDO SE INTERRUMPA EL
TRATAMIENTO CON FLUVOXAMINA, AUNQUE LAS PRUEBAS PRECLINICAS Y
CLINICAS DISPONIBLES NO INDICAN QUE ESTE TRATAMIENTO PROVOQUE
DEPENDENCIA. SE HAN NOTIFICADO LOS SIGUIENTES SINTOMAS
ASOCIADOS A LA INTERRUPCION DEL PRODUCTO: MAREOS, PARESTESIA,
CEFALEA, NAUSEAS Y ANSIEDAD. LA MAYORIA DE LAS REACCIONES DEL
SINDROME DE ABSTINENCIA SON LEVES Y AUTOLIMITADAS. AL
INTERRUMPIRSE, SE PODRIA CONSIDERAR LA REDUCCION GRADUAL DE LA
DOSIS.

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
INVIMA 2021M-0020579
FABRICAR Y VENDER

10/01/2027
NO6ABO8

Caja por 30 tabletas recubiertas en tres (3) blister de PVC/PVDC
transparente/Aluminio por 10 tabletas cada uno.

20204101-01
1F1037751000100

2 ANOS

CON FORMULA FACULTATIVA
7705959890117

Elaborado por:
Fecha:

Balmiro A. Canedo Barraza
17/03/2022
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