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Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-IDENTIFICACAO 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 capsula contém:

cloridrato de fIUOXETING *........ooiii ittt e e e e e e e e et e e e e e e e aaaaaaaans 11,2@m
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* equivalente a 10 mg de fluoxetina.

** celulose microcristalina, estearato de magnésio.

II-INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforir” é destinado ao tratamento da depressdo associaddococom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivomgdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disforéempnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Daforir® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor siletda recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotoaidapressao pode ocorrer ou se acentuar. A fluaxeti
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérefrdarado a controlar os sintomas da depressao,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxetied absorvida apds administracéo oral e atinge a
concentracdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flimxeu a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes gstio utilizando outros inibidores da
monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepresk reversiveis ou ndo, como por exemplo, o
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associagc@oneoclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias apds a suspensao do tratamemajualquer IMAO para iniciar o tratamento com o
Daforin®. O uso em combinacdo de DafSricom tioridazida é contraindicado devido ao riseo d
ocorréncia de efeitos adversos graves, podendataérDaforirf é contraindicado para pacientes em uso
de pimozida. Caso esteja usando algum destes meshitas o0 médico devera ser informado, pois o
tratamento devera ser suspenso antes de iniaiataortento com Daforth

Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Assim como com outros medicamentos usados no temt@mda depressdo, Dafdtirdeve ser

administrado com cuidado a pacientes com hist@ieothvulsdes.

N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.



Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosratantento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir $oda opcdes de tratamento com o profissional de
salde, ndo apenas 0 uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixdkaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) apésspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStia ap6s a sua
suspensao.

Nao foram observadas diferencas na seguranca&eiefido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorgisalindividuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de Dafétam criancas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (foouecéleia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais cortggoentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliag
em conjunto de varios antidepressivos indica um emion de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricosnélicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacOegiGdér graves) e reacdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figade eripuimées podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apds o aparecimento de erupcdo neatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa qglzsigtide s6dio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando dia®{Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portantolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameaio Daforirf.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capaeidadnduzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacdes) a partir de estudiositro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacao, particularmente no final da gravidez,
quando os sintomas transitérios de retirada da adr(iex: tremores transitérios, dificuldades na
alimentacéo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaigkétina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o risceepoal desta droga. O uso de fluoxetina apés a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoin@nto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interacbes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesinion os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado €rpromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteraces nos niveis
sanguineos.



Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Exo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentracédo plasmatidaforir?

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais abisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrasistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiologicos tEemonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptai@icserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sishoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotropica com um AINE ou acido acetilskdio.

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de eseradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento
Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convuls6es prolongadas amierges usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocowauls

InteragBes Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou qutuaxetina aumentasse os niveis sanguineos delalcoo
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entantonsbinacdo do alcool com o tratamento com Daforin
néo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

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

Capsula de gelatina dura, de cor azul na tampacenpo, contendo granulado branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

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

Depresséao:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (2 capslgalO0 mg ou 1 comprimido de 20 mg).

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (6 capsulas oy 3 comprimidos de 20 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (2 a Glegme 10 mg ou 1 a 3 comprimidos de 20 mg).



Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (2 capsulas deglou 1 comprimido de 20 mg) administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo mead¥tou intermitentemente (isto é, uso diario, com
inicio 14 dias antes do inicio previsto da mensgtioa até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose
devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

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

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmstiver proximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosgyae o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciquotesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliegaridrose (excesso de suor), insdnia, nausgad(e
nervosismo, bocejo.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesique utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com célicas, diminuicdo do desejo seximpoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), daetaftremores), tosse, constipacédo (prisdo dereent
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (ca)saiteracdo da concentracao ou raciocinio, caéiges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonprda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulacGesjjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumaa@upila), dismenorreia (célica menstrual), digpne
(falta de ar), urticaria (alergia da pele), xerosto (secura da boca), fotossensibilidade da pekofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): fungdo hepatica
(do figado) anormal, reagGes alérgicas, hepatiticamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos ganglios linfafjccslteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatacdo, calafrios), hipersensibilidade (imelo coceira, erupcdes da pele, urticaria, reacéo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a doelog soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, Eaxsindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),

anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdouigtgcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
disturbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 saoead@njoo), vémito, convulsbes, disfuncdo
cardiovascular (variacdo do ritmo cardiaco atédemrcardiaca), disfuncdo pulmonar e sinais de ghera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com Daf8rirerifique as condicdes do paciente quanto & rasiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locdkddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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20 mg



Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Daforin®
cloridrato de fluoxetina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos

cloridrato de fluoxetina 20mg

Caixas com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de fIUOXETING. ..........c.cveveeeeeeeeeeeeee et et ee e ee et eneas |..2BN-R-G1]40* mg
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmeladica, estearato de magnésio, 6leo vegetal
hidrogenado, etilcelulose, hipromelose + macrodgjdlxido de titanio,.

*Equivalente a 20 mg de fluoxetina

II-INFORMAGCAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Daforir® é destinado ao tratamento da depresséo associaddoocom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivopdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disféréeapnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Dafori® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor siletda recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotoaidapressao pode ocorrer ou se acentuar. A fluaxeti
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérefudarado a controlar os sintomas da depresséo,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxetire absorvida apés administracédo oral e atinge a
concentragdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flimxeu a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientes @stio utilizando outros inibidores da
monoaminoxidase — IMAO (outra classe de antidepresf reversiveis ou ndo, como por exemplo, o
sulfato de tranilcipromina, puro ou em associaca@oneoclobemida. Esta contraindicacdo permanece até
no minimo 14 dias apés a suspensao do tratamentajoalquer IMAO para iniciar o tratamento com o
Daforin®. O uso em combinacdo de DafSricom tioridazida é contraindicado devido ao riseo d
ocorréncia de efeitos adversos graves, podendataérDaforirff é contraindicado para pacientes em uso
de pimozida. Caso esteja usando algum destes meglitas o médico devera ser informado, pois o
tratamento devera ser suspenso antes de inigiataoriento com Daforfh

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como com outros medicamentos usados no temtmmda depressdo, Dafdtindeve ser
administrado com cuidado a pacientes com hist@iecthvulsdes.



N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.

Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosratantento da depressdo e de outras doencas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir $oda opcdes de tratamento com o profissional de
salide, ndo apenas o uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixgtiaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de agUcar no sangue) apésspensao do medicamento. Portanto, a dose de
insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStie ap6s a sua
suspensao.

N&o foram observadas diferencas na segurancaaeiafido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorgisalindividuos idosos néo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de DafStem criangas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (fomuecéleia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupgdo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais corguentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliac
em conjunto de varios antidepressivos indica um emton de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricesnédlicos devem ser consultados imediatamente se
os pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacbegiGdér graves) e reacdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figad® eripuimdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apdés o0 aparecimento de erupcdoneatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

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

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portamtolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameawo Daforir?.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade (capaeidadnduzir cancer) ou mutagénese (capacidade de
induzir mutacdes) a partir de estudiesitro ou em animais.

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacdo, particularmente no final da gravidez,
guando os sintomas transitorios de retirada da adrifx: tremores transitorios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabilidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaigkétina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o riscéepcial desta droga. O uso de fluoxetina apods a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoin@nto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

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

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

Interacbes Medicamento — Medicamento

Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesridon os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado ¢éoepromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).



Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteracfes nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Exo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentragéo plasu@tizaforir?

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais alisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrésistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiolégicas tiemonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotrépicas (que interferem na recaptal@oserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sishoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotropica com um AINE ou acido acetilskdio.

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de exeradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento

Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convulsGes prolongadas amierges usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocoivauls

Interacdes Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou gquuaxetina aumentasse 0s niveis sanguineos delalcoo
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entantonsbinacdo do alcool com o tratamento com Daforin
ndo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

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

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

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

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C), ke@o e proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Comprimido revestido na cor branca, circular, bi@ e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

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

Depresséo:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (2 capsléal0 mg ou 1 comprimido de 20 mg).

Bulimia Nervosa:



A dose recomendada é de 60mg/dia (6 capsulas oy i 3 comprimidos de 20 mg).

Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC):
A dose recomendada é de 20mg a 60mg/dia (2 a Glegme 10 mg ou 1 a 3 comprimidos de 20 mg).

Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (2 cdpsulas daglOu 1 comprimido de 20 mg) administrada
continuamente (durante todos os dias do ciclo masd$tou intermitentemente (isto é, uso diario, com
inicio 14 dias antes do inicio previsto da menstioa até o primeiro dia do fluxo menstrual. A dose
devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual).

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

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmtstiver proximo o horario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosg)aen o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacgBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciqutesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliégaridrose (excesso de suor), insénia, nausgaoe
nervosismo, bocejo.

Reac®es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesiqae utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com cdlicas, diminuicdo do desejo sexumpoténcia sexual, erecao prolongada (priapismo),
queda de cabelo, dor toracica (dor no peito), Gakaftremores), tosse, constipacao (prisdo deregnt
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (ca)saiteracdo da concentracao ou raciocinio, caéiges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonperda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulagBesjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumela@upila), dismenorreia (colica menstrual), disgpne
(falta de ar), urticéria (alergia da pele), xerast (secura da boca), fotossensibilidade da pe&ofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): fungdo hepatica
(do figado) anormal, reacdes alérgicas, hepatithagamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos géanglios linfafjcaalteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

ReacBes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatagdo, calafrios), hipersensibilidade (imdo coceira, erupcdes da pele, urticaria, reacéo
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a @oelu; soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contragdo, mEtasindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),

anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdouigtqcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
distarbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 saoead@njoo), vémito, convulsbes, disfuncao
cardiovascular (variagdo do ritmo cardiaco atédmrardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de gliera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com Daf8rirerifique as condi¢des do paciente quanto & rasiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locdkddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

II-DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.3569.0598
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Registrado por:
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Daforin

Cloridrato de fluoxetina
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Solucéo oral
20 mg/ ml



Daforin®
cloridrato de fluoxetina

I-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 solugéo oral contém:

cloridrato de fIUOXETING.........coi i et e et e e e e e e 22,36m
Excipientes: sacarina sodica, propilenoglicol, msiulfito de sodio, edetato dissddico di-hidratado
esséncia de abacaxi, alcool etilico, agua puriicad

*equivalente a 20 mg de fluoxetina.

Equivaléncia em gotas/ml: cada ml de DafBgquivale a 20 gotas.
Equivaléncia em mg/gota: cada gota de Dafeeiquivale a 1 mg.

[I-INFORMACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Daforin® é destinado ao tratamento da depressdo associaddoosom ansiedade, bulimia nervosa
(transtorno alimentar), do transtorno obsessivopdsivo (TOC) (ansiedade caracterizada por
pensamentos obsessivos) e do transtorno disforéempnstrual (TDPM), incluindo tenséo pré-menstrual
(TPM), irritabilidade e disforia (mudanca repentm@assageira de &nimo como sentimentos de tristeza
pena, angustia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Daforin® contém cloridrato de fluoxetina, um inibidor sialet da recaptacdo do neurotransmissor
serotonina (substancia sedativa e calmante quécipartda comunicacdo das células do cérebro).
Havendo desequilibrio na quantidade de serotonidapresséo pode ocorrer ou se acentuar. A fluaxeti
tem como funcdo aumentar a serotonina do cérefudarado a controlar os sintomas da depresséo,
permitindo a pessoa maior bem-estar. A fluoxeéitgem absorvida ap6s administracéo oral e atinge a
concentragdo maxima dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® é contraindicado para pacientes alérgicos a flirexeou a qualquer um dos componentes da
formula. E contraindicado também para pacientesegt&o utilizando inibidores da monoaminoxidase —
IMAO (outra classe de antidepressivos), reversivais ndo, como por exemplo, o sulfato de
tranilcipromina, puro ou em associa¢cdo e a moclatentsta contraindicacdo permanece até no minimo
14 dias ap6s a suspensdo do tratamento com qu#lMAEr para iniciar o tratamento com o DafdtirO

uso em combinagédo de Dafdtinom tioridazida é contraindicado devido ao risamdorréncia de efeitos
adversos graves, podendo ser fatal. Dafoércontraindicado para pacientes em uso de pimogiaso
esteja usando algum destes medicamentos, o méelewadser informado, pois o tratamento devera ser
suspenso antes de iniciar o tratamento com D&forin

Este medicamento é contraindicado para menores d8 Anos.

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



Assim como com outros medicamentos usados no temtmmda depressdo, Dafdtindeve ser
administrado com cuidado a pacientes com hist@iecthvulsdes.

N&o pare de tomar o Dafofirsem antes falar com seu médico. A parada repeptida causar outros
sintomas.

Os antidepressivos sdo medicamentos utilizadosrataniento da depressdo e de outras doengas. E
importante conversar com seu médico os riscos atartou de ndo tratd-las. Os pacientes e seus
familiares ou outros cuidadores devem discutir $oda opcdes de tratamento com o profissional de
salide, ndo apenas o uso de antidepressivos.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemixdlbaxa de aglcar no sangue) durante o trataneento
hiperglicemia (alta taxa de acUcar no sangue) apssspensdo do medicamento. Portanto, a dose de
insulina efou hipoglicemiante oral deve ser ajustddrante o tratamento com DafStie ap6s a sua
suspensao.

N&o foram observadas diferencas na segurancaaeiafido cloridrato de fluoxetina em pacientes idoso
e jovens. Outros relatos de experiéncias cliniéasidentificaram diferencas nas respostas de pasien
jovens ou idosos, mas uma sensibilidade maiorglealindividuos idosos ndo pode ser excluida.

A seguranca e eficacia de DafStem criangas ainda néo foram estabelecidas.

A possibilidade de uma tentativa de suicidio éataréstica de um quadro depressivo. Assim comasutr
antidepressivos, casos isolados de ideacao (footec#eia) e comportamentos suicidas foram redatad
durante o tratamento com a fluoxetina ou logo awdsterrupcédo do tratamento. Embora uma causa
exclusiva para a fluoxetina em induzir a tais corguentos, ndo tenha sido estabelecida, uma a&aliac
em conjunto de varios antidepressivos indica um emton de risco potencial para ideias e
comportamentos suicidas em pacientes pediatricesnédlicos devem ser consultados imediatamente se
0s pacientes de todas as idades relatarem quajsepsamentos suicidas em qualquer fase do tratament

Erupcdo de pele, reacdes anafilaticas (reacOegiasr graves) e reagdes sistémicas progressivas,
algumas vezes graves e envolvendo pele, figade eripuimdes podem ocorrer com pacientes tratados
com fluoxetina. Apés o0 aparecimento de erupcdoneatdou de outra reacdo alérgica informar
imediatamente seu médico.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa glsaigide s6dio no sangue) na maioria dos pacientes
idosos ou pacientes que estavam utilizando diw®{Ex: furosemida, hidroclorotiazida).

A fluoxetina é excretada no leite materno. Portamtolheres que estejam amamentando devem
comunicar ao médico antes de iniciar o tratameawo Daforir?.

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

Deve-se ter cuidado com o uso da fluoxetina durangestacdo, particularmente no final da gravidez,
guando os sintomas transitérios de retirada da adrifx: tremores transitorios, dificuldades na
alimentacdo, taquipneia (respiracdo aceleradajitabitidade) foram raramente relatados em recém-
nascidos apés o uso da droga proximo ao termaidkditina pode ser administrada durante a gravielez s
os beneficios do tratamento justificarem o riscéepcial desta droga. O uso de fluoxetina apods a
vigésima semana de gestacdo pode estar associadoinanto de risco de hipertensdo pulmonar
persistente no recém nascido.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Interac6es Medicamento — Medicamento



Daforin® deve ser administrado com cautela em pacientesridon os seguintes medicamentos:
Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado ¢éoepromazina, propranolol, propafenona,
paracetamol).

Medicamentos ativos no sistema nervoso centrad, ¢amo fenitoina, carbamazepina, haloperidol,
clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramiea desipramina sofrem alteraces nos niveis
sanguineos.

Drogas que se ligam as proteinas do plasma (Edo &detilsalicilico, fenitoina, diclofenaco, diaaep
podem causar uma mudanca na concentragéo plasu@tizaforirf"

Varfarina — podem ocorrer efeitos anticoagulantesados (valores de laboratério e/ou sinais abisie
sintomas), incluindo sangramento, sem um padrasistente, foram reportados com pouca frequéncia
quando a fluoxetina e a varfarina foram administsacbncomitantemente.

Acido acetilsalicilico e anti-inflamatérios ndo-hwnais — AINES (ex. diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida, naproxeno) - estudos epidemiolégicas temonstrado uma associacdo entre o uso de
drogas psicotropicas (que interferem na recaptai@icserotonina) e a ocorréncia de aumento de
sangramento gastrointestinal, que também tem sighoodstrado durante o uso concomitante de uma
droga psicotrépica com um aine ou acido acetilgiglic

Tioridazina - existe o risco da ocorréncia de exeradversos graves como arritmias cardiacas graves,
podendo ser fatal, quando administrada com fluoaeti

Interacdo Medicamento - Tratamento
Tratamento eletroconvulsive houve raros relatos de convulsGes prolongadas agiemqies usando a
fluoxetina e que receberam tratamento eletrocoivauls

Interac6es Medicamento — Substancia Quimica

Alcool - em testes formais, ndo se verificou quiaxetina aumentasse os niveis sanguineos delélcoo
ou potenciasse os efeitos do alcool. No entantonabinacéo do alcool com o tratamento ddaforin®

ndo é aconselhavel.

Interac6es Medicamento — Planta Medicinal

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C), lseiew e proteger da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Solucéo limpida, incolor, com odor e sabor de akas®nta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.asD ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Daforin® solucéo oral deve ser administrado por via oradaCmililitro (ml) de solucdo oral contém
20mg de cloridrato de fluoxetina. Pode ser tomadependente das refeicbes.



Para um uso correto, o frasco conta-gotas deveranaaetido na posicdo vertical no momento da
liberacdo do numero de gotas prescrito pelo médico.
Adicionar Daforirff gotas ao liquido e, antes de beber, mexer bemuosancolher a fim de garantir uma
mistura homogénea.

l

Depresséao:
A dose inicial recomendada é de 20mg/dia (20 gotas)

Bulimia Nervosa:
A dose recomendada é de 60mg/dia (60 gotas).

Transtorno Obsessivo - Compulsivo (TOC):
A dose recomendada € de 20mg a 60mg/dia (de 2@at&s).

Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM - TPM):

A dose recomendada é de 20mg/dia (20 gotas) adraités continuamente (durante todos os dias do
ciclo menstrual) ou intermitentemente (isto €, d&uio, com inicio 14 dias antes do inicio previdto
menstruacdo, até o primeiro dia do fluxo menstrdaldose deverd ser repetida a cada novo ciclo
menstrual).

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

Idade:
Nao ha dados que demonstre a necessidade de dieseati¥as tendo como base somente a idade do
paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmstiver proximo o horéario da dose seguinte, aule
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatados os seguintes efeitos adversosgyrae o uso do cloridrato de fluoxetina:

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciquotesitilizam este medicamento): ansiedade,
diarreia, sonoléncia, fraqueza geral, dor de caliégaridrose (excesso de suor), insénia, nausgaoe
nervosismo, bocejo.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesique utilizam este medicamento): dor abdominal
(barriga) com célicas, diminuicdo do desejo seximpoténcia sexual, ere¢do prolongada (priapismo),
gueda de cabelo, dor toracica (dor no peito), daetaftremores), tosse, constipacdo (prisdo dereent
tonturas, falta ou perda de apetite, fadiga (car)sadteracdo da concentracdo ou raciocinio, caéiges
nasal, prurido na pele (coceira), zumbido, vonprda de peso, aumento da frequéncia urinariagiaial
(dor muscular), artralgia (dor nas articulacGesjutarritmia (batimentos acelerados do coracabyefe
flatuléncia (gases), visdo anormal (turva, aumaaqupila), dismenorreia (célica menstrual), digpne



(falta de ar), urticaria (alergia da pele), xerosto (secura da boca), fotossensibilidade da pekofm
sensibilidade da pele ao sol).

Reac®es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): funcao hepética
(do figado) anormal, reacdes alérgicas, hepatithagamentosa (causada pelo medicamento), sintomas de
gripe, sintomas de hipoglicemia (diminuicdo daagie no sangue), aumento do risco de sangramento,
linfadenopatia (crescimento dos géanglios linfafjcaalteracdes de humor, ganho de peso, ideia e
comportamento suicidas.

Reac¢Bes com frequéncia desconhecida: sintomas émitwws (incluindo secura da boca, sudorese,
vasodilatagdo, calafrios), hipersensibilidade (imeddo prurido, erupgBes da pele, urticaria, reacao
anafilactoide, vasculite, reacdo semelhante a @oelu; soro, angioedema), disfagia (dificuldade de
engolir), dispepsia (indigestdo), alteracdo do dmla equimose (manchas avermelhadas),
tremor/movimento anormal (incluindo contracdo, Eaxsindrome buco-glossal, mioclonia, tremor),
anorexia (incluindo perda de peso), palpitacdouigtgcdo psicomotora, vertigem, reacdo maniaca,
distarbios do sono (incluindo sonhos anormais)yatsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco 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 saoeaa@njoéo), vomito, convulsdes, disfuncédo
cardiovascular (variagdo do ritmo cardiaco atédmrardiaca), disfungdo pulmonar e sinais de gliera
do Sistema Nervoso Central - SNC (variando de ag&d ao coma). Os casos de morte tém sido
extremamente raros.

No caso de superdose com DafBnirerifique as condicdes do paciente quanto & resiire batimentos
cardiacos e encaminhe-o rapidamente a um locakddimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das altera¢@es de bulas
Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10272) -
SIMILAR - Atualizacdo de texto de Cloridrato de
Notificagcdo de bula cgnforme bula fluoxetina, 20 mg
28/11/2011| 329729/11-2 Alteracéo de ~ . VP/VPS | contendo 10, 20,
padrdo publicado no .
Texto de Bula — - 30 e 60 capsulas
~  » bulério.
Adequacéo a dura.
RDC 47/20009.
Alteracéo do texto de bula
para adequacédo conforme
0150 o alraghes esizadys
SIMILAR - P ' ' Cloridrato de
Notificacdo de fluoxetina, 20 mg
24/09/2013 0805769/13-9  Alteracdo de - COMO DEVO USAR contendo 10, 20,
ESTE MEDICAMENTO? .
Texto de Bula — 30 e 60 capsulas
RDC 60/12 - QUAIS OS MALES dura.
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
Cloridrato de
fluoxetina:
-10mg e 20 mg
10450 - Inclusdo das bulas das contendo 10, 20,
SIMILAR - ~ .
Notificagio de forma_s f_armaceun.cas 30 e 60 capsulas
18/06/2014| 0484758/14-0 Y comprimido revestido, dura.
Alteracédo de . -
capsula dura e solugéo - 20 mg contendo
Texto de Bula - oral no bulario 10, 20, 30 e 60
RDC 60/12 : AR
comprimido
revestido
- 20mg/ml solucéo




contento 20ml.

Objeto desta
Peticédo

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

30/06/2016

2006499/16-
3

Inclusao de
local de
fabricacédo
do
medicamentg
de liberacéo
convencional
com prazo de
analise

15/08/2016

ITEM IIl) DIZERES
LEGAIS

VP/VPS

Cloridrato de
fluoxetina:

10mg contendo 10

20, 30 e 60
capsulas dura.




