FLUOXETINA — propunere protocol

. Denumire stiintifica:
Fluoxetinum
. Clasa de medicamente de care apartine:
Antidepresive SSRI (ATC: NO6ABO03)
. Forme farmaceutice (1):
- comprimate dispersabile, capsule 20 mg fluoxetina
. Profil farmacologic: ISRS (Inhibitor Specific al Recaptarii Serotoninei)
. Farmacocinetica: concentratia plasmatica maxima se atinge dupa 6-8 ore;
este metabolizata hepatic in mare masura si excretata pe cale renala.timp de
injumatatire 4-6 zile, timp de injumatatire al metabolitul activ (norfluoxetina) 4-
16zile (1);
. Mecanism de actiune: inhibitor selectiv al recaptarii serotoninei cu proprietati
antagoniste SHT2C (9)
. Indicatii principale:
- Episoade depresive majore (ANMDM, EMA, FDA) (1,2,3,6,7,8,9,)
- Tulburari obsesiv-compulsive (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3, 5, 6, 7, 8,
9,13)
- Bulimie nervoasa (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3,6, 9)
. Alte indicatii:
- Depresia rezistenta la tratament - in combinatie cu olanzapina (FDA) (6)
- Episodul depresiv din Tulburarea afectiv bipolara: combinatii, in combinatie
cu olanzapina (FDA) (4, 6, 9, 12, 14, 15, 16 )
- Antidepresivele in Tulburarea afectiva bipolara (12):
¢ |n Episodul depresiv TAB | — ISRS:
- linia a doua, adjuvant cu Litiu/Valproat sau Antipsihotic atipic
- evitate, sau, daca e necesar, folosite cu precautie: la pacienti
cu istoric de manie, hipomanie induse de antidepresive, in
prezenta elementelor mixte, ciclare rapida recent.
- contraindicata utilizarea in monoterapie.
e In Episodul depresiv din TAB II:
- rezervate, mai ales in monoterapie, pacientilor cu depresie
"pura” (non-mixta)
- de evitat la pacientii cu simptome mixte sau cu istoric de
hipomanie indusa de antidepresive
e Tratament de mentinere in TAB II:
- linia a doua: Escitalopram, Fluoxetina, alte antidepresive.
e Tulburari anxioase comorbide (TAG, TOC):
- ISRS daca sunt utilizate trebuie asigurata profilaxia maniei cu
unul sau mai multe stabilizatoare (eg. Litiu/Valproat sau
Antipsihotic atipic).
- Tulburare de panica cu sau fara agorafobie (FDA) (5, 6,7, 8, 9, 13)
- Tulburarea de stres posttraumatic (5, 7, 8, 9, 10, 11, 13)
- Tulburarea de anxietate sociala: linia 3 de tratament (5, 7, 9, 13)
- Tulburare de anxietate generalizata: linia 3 de tratament (5, 9)
- Tulburarea disforica premenstruala (FDA) (6, 9)



- Tulburarea depresiva persistenta (Distimia si Depresia cronica): ISRS (19, 20, 21,
22)
- ISRS in Depresie si Comorbiditati somatice: Boli cardiovasculare — Boala cardiaca
ischemica (17, 18, 19, 20) , AVC (17, 19); Afectiuni oncologice (18, 19); Diabet
zaharat (17, 18, 19); Epilpesie (17, 18); Demente (18, 19); Infectie HIV (17, 18).
- Antidepresivele in Schizofrenie: - depresia majora comorbida, depresia post-
psihotica, TOC ( 18, 23, 24, 25, 26, 27, 28); simptome depresive severe, care
determina disconfort semnificativ sau interfera cu functionarea (23, 28).
9. Efecte secundare: agitatie, insomnie, greata, varsaturi, dispepsie, durere
abdominala, diaree, rash, transpiratii, anxietate, cefalee, tremor, disfunctie sexuala,
hiponatremie, sangerari cutanate (1, 3)
10. Supradoza:
- cazurile de supradozare cu fluoxetina ca medicament unic au obisnuit o
evolutie benigna.
- simptomele supradozajului au inclus greata, varsaturi, convulsii, disfunctii
cardiovasculare variind de la aritmii asimptomatice la stop cardiac, disfuncitii
pulmonare precum si semne de alterare a starii SNC variind de la excitatie
pana la coma. Se recomanda monitorizarea cardiaca si a functiilor vitale,
impreuna cu tratament simptomatic si masuri de sustinere. Nu se cunoaste un
antidot specific.(1)
11. Utilizare la grupe de pacienti cu risc crescut:
-afectare renala: nu necesita modificarea dozei.(1)
-afectare hepatica severa: se recomanda o doza mai mica de 20 mg/zi
sau cresterea intervalului intre doze, de exemplu administrarea o data la 2
zile.(1)
-afectare cardiaca: experienta clinica limitata in bolile cardiace acute
impune prudenta. (1)

-varstnici: se recomanda prudenta la cresterea dozei; doza zilnica nu va
depasi in general 40 mg. Doza maxima recomandata este de 60 mg/zi.(1)

-copii si adolescenti (8-18 ani): 10-20mg/zi in Episod depresiv Major (3)

-sarcina: Impactul asupra fertilitatii la om nu a fost demonstrat pana in
prezent.(1). Riscul de a avea un copil cu defect cardiovascular in urma
expunerii mamei la fluoxetina, precum si riscul de aparitie a hipertensiunii
arteriale persistente la nou-nascut (HAPPN) este mai mare decat la populatia
generala. (1)

-alaptare: Fluoxetina si metabolitul sau norfluoxetina se excreta in laptele
matern. S-au raportat efecte adverse asupra sugarilor alaptati de mame care
luau fluoxetind. Daca tratamentul cu fluoxetind este considerat necesar,
trebuie luata in considerare intreruperea alaptarii. Totusi, daca alaptarea
continua, se va prescrie doza minima eficace de fluoxetina. (1)

12. Interactiuni medicamentoase sau de alte tipuri (alimente, fumat, etc):
- biodisponibilitatea nu este modificata de alimente.(1)
- fluoxetina nu creste concentratiile plasmatice si efectele alcoolului. Totusi,
asocierea cu bauturi alcoolice nu este recomandata in timpul tratamentului cu
un ISRS. (1)
- fluoxetina poate creste nivelul plasmatic al unor antipsihotice, unor
benzodiazepine, carbamazepina, ciclosporina, antidepresive ftriciclice,



fenitoina. Se recomanda precautie la asocierea cu AINS, triptofan, warfarina.
(1,3)

- nu este recomandata asocierea fluoxetinei cu IMAO-A. Se recomanda
prudenta si monitorizare clinica la asocierea fluoxetinei cu IMAO-B (selegilinad)
datorita riscului de aparitie a sindromului serotoninergic.(1, 3)
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