
Neu pax 20
Fluo xe ti na
Com pri mi dos Re cu bier tos

In dus tria Ar gen ti na
EX PEN DIO BA JO RE CE TA AR CHI VA DA Psi. IV

FÓR MU LA : ca da Com pri mi do Re cu bier to con tie ne: Fluo xe ti na (co mo Clor hi dra to de Fluo xe ti na) 20 mg. Ex ci pien tes: Ce lu lo sa Mi cro cris ta li na, 
Po vi do na, Car bo xi me til ce lu lo sa Re ti cu la da, Tal co, Es tea ra to de Mag ne sio, Hi pro me lo sa, Dió xi do de Ti ta nio, Tria ce ti na, Mal to dex tri na, Ama ri llo 
Oca so F.C.F., Lac to sa c.s.

AC CIÓN TE RA PÉU TI CA: An ti de pre si vo.
IN DI CA CIO NES: Neu pax 20 es tá in di ca do pa ra el tra ta mien to de:
• Tras tor no de pre si vo ma yor (se gún DSM IV) • Tras tor no ob se si vo-com pul si vo (se gún DSM IV) • Bu li mia ner vio sa (se gún DSM IV)
• Tras tor no de an gus tia con o sin ago ra fo bia (se gún DSM IV)
CA RAC TE RÍS TI CAS FAR MA CO LÓ gI CAS / PRO PIE DA DES
Ac ción Far ma co ló gi ca: se con si de ra que la ac ción an ti de pre si va de la Fluo xe ti na es tá re la cio na da con su ca pa ci dad pa ra in hi bir se lec ti va-
men te la re cap ta ción pre si náp ti ca de se ro to ni na.
Far ma co ci né ti ca
Bio dis po ni bi li dad sis té mi ca: lue go de una do sis vía oral de 40 mg de Fluo xe ti na, las con cen tra cio nes plas má ti cas má xi mas de 15 a 55 ng/
ml se ob ser van des pués de 6 a 8 ho ras. Las co mi das no pa re cen afec tar la bio dis po ni bi li dad sis té mi ca de la Fluo xe ti na, aun que po drían re tar-
dar su ab sor ción de 1 a 2 ho ras, lo cual pro ba ble men te no tie ne sig ni fi ca ción clí ni ca. De es ta ma ne ra la Fluo xe ti na pue de ser ad mi nis tra da con 
o sin ali men tos.
Unión a pro teí nas: pa ra con cen tra cio nes de 200 a 1000 ng/ml, apro xi ma da men te el 94 % de la Fluo xe ti na es tá uni da a pro teí nas sé ri cas 
hu ma nas in vi tro, in clu yen do al bú mi na y al fa-1 gli co pro teí na. La in te rac ción en tre Fluo xe ti na y otras dro gas con al ta unión a pro teí nas plas má-
ti cas, no ha si do com ple ta men te eva lua da pe ro po dría ser im por tan te.
Enan tió me ros: la Fluo xe ti na es una mez cla ra cé mi ca (50/50) de los enan tió me ros R-Fluo xe ti na y S-Fluo xe ti na. En mo de los ani ma les am bos 
enan tió me ros son es pe cí fi cos y po ten tes in hi bi do res de la re cap ta ción de se ro to ni na con ac ti vi dad far ma co ló gi ca equi va len te. El enan tió me ro 
S-Fluo xe ti na es eli mi na do más len ta men te y es el enan tió me ro pre do mi nan te pre sen te en plas ma en es ta do es ta cio na rio.
Me ta bo lis mo: la Fluo xe ti na es ex ten sa men te me ta bo li za da en el hí ga do a nor fluo xe ti na y otros me ta bo li tos no iden ti fi ca dos. El úni co me ta bo-
li to ac ti vo iden ti fi ca do, nor fluo xe ti na, es for ma do por des me ti la ción de Fluo xe ti na. En mo de los ani ma les, la S-nor fluo xe ti na es un po ten te y 
se lec ti vo in hi bi dor de la re cap ta ción de se ro to ni na y tie ne ac ti vi dad esen cial men te equi va len te a la R-Fluo xe ti na y a la S-Fluo xe ti na. R-nor fluo-
xe ti na es sig ni fi ca ti va men te me nos po ten te que la dro ga ma dre en la re cap ta ción de se ro to ni na. La ru ta pri ma ria de eli mi na ción pa re ce ser por 
me ta bo lis mo he pá ti co a me ta bo li tos inac ti vos ex cre ta dos por el ri ñón.
Im pli can cia clí ni ca de su me ta bo lis mo y eli mi na ción: la com ple ji dad del me ta bo lis mo de la Fluo xe ti na tie ne va rias con se cuen cias que 
pue den afec tar po ten cial men te su uso clí ni co:
Va ria bi li dad en el me ta bo lis mo: un sub gru po (apro xi ma da men te 7 %) de la po bla ción tie ne me nor ac ti vi dad de las en zi mas del sis te ma ci to-
cro mo P450 2D6 (CYP2D6) que me ta bo li zan dro gas. Di chos in di vi duos son de no mi na dos "me ta bo li za do res len tos" de dro gas ta les co mo 
de bri so qui na, dex tro me tor fa no y an ti de pre si vos tri cí cli cos. En un es tu dio que in clu yó enan tió me ros mar ca dos y no mar ca dos ad mi nis tra dos 
co mo un ra ce ma to, es tos in di vi duos me ta bo li za ron S-Fluo xe ti na con me nor ve lo ci dad y pre sen ta ron con cen tra cio nes ma yo res de la mis ma. En 
con se cuen cia, las con cen tra cio nes de S-nor fluo xe ti na en es ta do es ta cio na rio fue ron más ba jas. El me ta bo lis mo de R-Fluo xe ti na en es tos 
me ta bo li za do res len tos pa re ce nor mal. En com pa ra ción con me ta bo li za do res nor ma les, la su ma to tal de las con cen tra cio nes en plas ma de los 
4 enan tió me ros ac ti vos, en es ta do es ta cio na rio, no fue sig ni fi ca ti va men te ma yor en tre los me ta bo li za do res len tos. Por lo tan to, las ac ti vi da des 
far ma co di ná mi cas ne tas fue ron esen cial men te las mis mas. Vías al ter na ti vas, no sa tu ra bles (no de pen dien tes de 2D6) con tri bu yen tam bién al 
me ta bo lis mo de la Fluo xe ti na. Es to ex pli ca có mo la Fluo xe ti na lo gra una con cen tra ción es ta ble en es ta do es ta cio na rio en lu gar de au men tar 
ili mi ta da men te. Co mo el me ta bo lis mo de la Fluo xe ti na, al igual que el de va rios otros fár ma cos in clu yen do a los an ti de pre si vos tri cí cli cos y a 
otros in hi bi do res se lec ti vos de la re cap ta ción de se ro to ni na, in vo lu cra al sis te ma P450 2D6, el tra ta mien to con co mi tan te con fár ma cos tam bién 
me ta bo li za dos por di cho sis te ma en zi má ti co pue de cau sar in te rac cio nes far ma co ló gi cas. 
Acu mu la ción y eli mi na ción len ta: la re la ti va men te len ta eli mi na ción de la Fluo xe ti na (vi da me dia de eli mi na ción de 1 a 3 días des pués de la 
ad mi nis tra ción agu da y de 4 a 6 días des pués de la ad mi nis tra ción cró ni ca) y su me ta bo li to ac ti vo, nor fluo xe ti na (vi da me dia de eli mi na ción de 
4 a 16 días des pués de la ad mi nis tra ción agu da y cró ni ca), lle va a una acu mu la ción sig ni fi ca ti va de esas es pe cies ac ti vas en uso cró ni co y se 
re tra sa la lle ga da al es ta do es ta cio na rio cuan do es usa do a do sis fi ja. Des pués de 30 días de tra ta mien to a do sis de 40 mg /día han si do ob ser-
va das con cen tra cio nes plas má ti cas de Fluo xe ti na en el ran go de 91 a 302 ng/ml y de nor fluo xe ti na en el ran go de 72 a 258 ng/ml. Las con-
cen tra cio nes plas má ti cas de Fluo xe ti na fue ron más al tas que las que se su po nían en los es tu dios de do sis úni ca, por que el me ta bo lis mo de 
la Fluo xe ti na no es pro por cio nal a la do sis. Nor fluo xe ti na, sin em bar go, pa re ce te ner far ma co lo gía li neal. Su vi da me dia ter mi nal pro me dio 
lue go de una so la do sis fue de 8,6 días y lue go de va rias do sis, de 9,3 días. Los ni ve les en el es ta do de equi li brio lue go de la ad mi nis tra ción 
pro lon ga da son si mi la res a los ni ve les ob ser va dos a las 4-5 se ma nas.
La pro lon ga da vi da me dia de eli mi na ción de Fluo xe ti na y nor fluo xe ti na, ase gu ran que, aún cuan do se in te rrum pe la ad mi nis tra ción, el prin ci pio 
ac ti vo per sis ti rá en el or ga nis mo por se ma nas (de pen dien do de las ca rac te rís ti cas in di vi dua les del pa cien te, el ré gi men de do sis pre vio, y de 
la du ra ción del tra ta mien to pre vio al mo men to de la dis con ti nua ción). Es to pue de te ner con se cuen cias po ten cia les cuan do se re quie re su dis-
con ti nua ción o cuan do se pres cri ben fár ma cos que po drían in te rac tuar con Fluo xe ti na y nor fluo xe ti na des pués de la dis con ti nua ción del pro-
duc to.
In su fi cien cia he pá ti ca: en ca so de en fer me dad he pá ti ca, y por ser el hí ga do el prin ci pal si tio del me ta bo lis mo, el da ño he pá ti co pue de afec tar 
la eli mi na ción de Fluo xe ti na. La vi da me dia de eli mi na ción de Fluo xe ti na se ha lló pro lon ga da en un es tu dio en pa cien tes ci rró ti cos, con un 
pro me dio de 7,6 días, com pa ra do con el de 2 ó 3 días vis to en su je tos sin en fer me dad he pá ti ca; la eli mi na ción de nor fluo xe ti na fue ade más 
re tar da da, con un pro me dio de 12 días pa ra pa cien tes ci rró ti cos com pa ra dos con los 7 a 9 días de los su je tos nor ma les. Es to su gie re que el 
uso de Fluo xe ti na en pa cien tes con en fer me dad he pá ti ca de be ser rea li za do con pre cau ción. Si se in di ca Fluo xe ti na en pa cien tes con en fer-
me dad he pá ti ca, de be uti li zar se una do sis más ba ja que la ha bi tual.
In su fi cien cia re nal: en en fer me dad re nal, en pa cien tes con de pre sión so me ti dos a diá li sis, la Fluo xe ti na ad mi nis tra da en do sis dia rias de 
20 mg, por 2 me ses, pro du jo con cen tra cio nes plas má ti cas de Fluo xe ti na y nor fluo xe ti na en es ta do es ta cio na rio com pa ra bles con las ob ser va-
das en  pa cien tes con fun ción re nal nor mal. No obs tan te, exis te la po si bi li dad de que los me ta bo li tos de la Fluo xe ti na ex cre ta dos por vía re nal 
pue dan acu mu lar se en ni ve les ma yo res en pa cien tes con dis fun ción re nal se ve ra, por lo que se re co mien da un mi nu cio so con trol de es tos 
pa cien tes.
Pa cien tes de edad avan za da: en an cia nos sa nos (> 65 años), los pa rá me tros far ma co ci né ti cos de una do sis úni ca de Fluo xe ti na no pre sen tan 
di fe ren cias sig ni fi ca ti vas con su je tos jó ve nes nor ma les. Sin em bar go, da da la pro lon ga da vi da me dia y el com por ta mien to no li neal del fár ma-
co, el es tu dio de do sis úni cas no per mi te des car tar la po si bi li dad de al te ra cio nes far ma co ci né ti cas en los pa cien tes de edad avan za da, par ti-
cu lar men te si pre sen tan en fer me da des sis té mi cas o se en cuen tran re ci bien do otros tra ta mien tos con co mi tan tes. 
PO SO LO gÍA / DO SI FI CA CIÓN - MO DO DE AD MI NIS TRA CIÓN
La do sis se adap ta rá se gún cri te rio mé di co al cua dro clí ni co del pa cien te. Co mo po so lo gía de orien ta ción pa ra adul tos a par tir de los 18 años 
se acon se ja:
Tras tor no de pre si vo ma yor
Tra ta mien to ini cial: du ran te los es tu dios clí ni cos con tro la dos con Fluo xe ti na que ava lan su efec ti vi dad en el tra ta mien to del tras tor no de pre-
si vo ma yor, se ad mi nis tra ron do sis en el ran go de 20-80 mg /día. Los es tu dios que com pa ra ron 20, 40 y 60 mg dia rios de Fluo xe ti na con tra 
pla ce bo in di can que 20 mg /día es una do sis su fi cien te pa ra ob te ner una res pues ta sa tis fac to ria en la ma yo ría de los ca sos. Por lo tan to, se 
re co mien da una do sis ini cial de 20 mg dia rios, ad mi nis tra da por la ma ña na. 
Se pue de con si de rar un au men to de la do sis des pués de va rias se ma nas, en ca so de res pues ta te ra péu ti ca in su fi cien te, sin su pe rar la do sis 
má xi ma de 80 mg dia rios.
Al igual que se ob ser va con otros fár ma cos efec ti vos pa ra el tra ta mien to del tras tor no de pre si vo ma yor, el efec to ple no pue de al can zar se al 
ca bo de 4 se ma nas o más de tra ta mien to.
Tra ta mien to de man te ni mien to: exis te con sen so ge ne ral de que los epi so dios agu dos de sín dro me de pre si vo ma yor re quie ren va rios me ses 
de far ma co te ra pia sos te ni da. Se des co no ce si la do sis re que ri da pa ra in du cir la re mi sión es idén ti ca a la que se ne ce si ta pa ra man te ner y / o 
sos te ner la eu ti mia.
Cam bio de tra ta mien to a un an ti de pre si vo tri cí cli co: du ran te la ad mi nis tra ción con co mi tan te o dis con ti nua ción re cien te de Fluo xe ti na pue-
de ser ne ce sa rio re du cir la do sis y con tro lar los ni ve les plas má ti cos del an ti de pre si vo tri cí cli co (ver ”PRE CAU CIO NES, In te rac cio nes”).
Cam bio de tra ta mien to a o des de un in hi bi dor de la mo noa mi noo xi da sa (IMAO): de ben trans cu rrir al me nos 14 días en tre la dis con ti nua-
ción de un IMAO y el co mien zo del tra ta mien to con Fluo xe ti na. A su vez, se de ben aguar dar al me nos 5 se ma nas, qui zá más, des pués de 
dis con ti nuar Fluo xe ti na an tes de co men zar la ad mi nis tra ción de un IMAO. 
Tras tor no ob se si vo-com pul si vo (TOC)
Tra ta mien to ini cial: du ran te los es tu dios clí ni cos con tro la dos que ava lan la efec ti vi dad de la Fluo xe ti na en el tra ta mien to del TOC, se ad mi nis-
tra ron do sis fi jas dia rias de 20, 40 ó 60 mg, o pla ce bo. Se re co mien da una do sis ini cial de 20 mg dia rios de Fluo xe ti na, ad mi nis tra da por la 
ma ña na. Se pue de con si de rar un au men to de la do sis des pués de va rias se ma nas, en ca so de res pues ta te ra péu ti ca in su fi cien te. El efec to 
ple no pue de al can zar se re cién al ca bo de 5 se ma nas o más de tra ta mien to.
Se re co mien da un ran go de do si fi ca ción de 20-60 mg /día; no obs tan te, en es tu dios abier tos de TOC, do sis de has ta un má xi mo de 80 mg 
dia rios fue ron bien to le ra das. 
Tra ta mien to de man te ni mien to: si bien no exis ten es tu dios sis te má ti cos que per mi tan res pon der a la pre gun ta por cuán to tiem po se de be 
ad mi nis trar Neu pax 20, el TOC es un pa de ci mien to cró ni co, y es ra zo na ble con si de rar la con ti nua ción del tra ta mien to cuan do el pa cien te res-
pon de. Si bien no se ha do cu men ta do la efi ca cia de Fluo xe ti na en el TOC en es tu dios con tro la dos de más de 13 se ma nas, se ha con ti nua do 
el tra ta mien to de pa cien tes adul tos ba jo con di cio nes do ble-cie go por un pe río do adi cio nal de has ta 6 me ses sin pér di da del be ne fi cio te ra péu-
ti co. Si se ha ob te ni do una bue na res pues ta te ra péu ti ca, se de be rea li zar el ajus te de la do sis cui da do sa men te y de ma ne ra in di vi dual, pa ra 
man te ner al pa cien te con la me nor do sis efec ti va po si ble. La ne ce si dad del tra ta mien to se de be rá re va luar pe rió di ca men te.
Bu li mia ner vio sa
Tra ta mien to ini cial: du ran te los es tu dios clí ni cos con tro la dos que ava lan la efec ti vi dad de la Fluo xe ti na en el tra ta mien to de la bu li mia ner vio-
sa, se ad mi nis tra ron do sis fi jas dia rias de 20 ó 60 mg, o pla ce bo. Tan só lo la do sis de 60 mg mos tró su pe rio ri dad es ta dís ti ca men te sig ni fi ca ti-
va fren te al pla ce bo en re du cir la fre cuen cia de ex ce sos ali men ta rios com pul si vos y vó mi tos. Por lo tan to, se re co mien da una do sis de 
60 mg /día, ad mi nis tra da por la ma ña na. En al gu nos pa cien tes pue de ser acon se ja ble lle gar a es ta do sis me dian te ti tu la ción gra dual a lo lar go 
de va rios días. No se han es tu dia do en for ma sis te má ti ca do sis su pe rio res a 60 mg /día en pa cien tes con bu li mia ner vio sa.
Tra ta mien to de man te ni mien to: se ha de mos tra do el be ne fi cio del tra ta mien to con ti nua do con 60 mg dia rios de Fluo xe ti na por pe río dos de 
has ta 52 se ma nas en pa cien tes con bu li mia que ha bían res pon di do a la mis ma do sis du ran te la fa se de tra ta mien to agu do de 8 se ma nas. No 
obs tan te, la ne ce si dad del tra ta mien to se de be rá re va luar pe rió di ca men te.
Tras tor no de an gus tia con o sin ago ra fo bia 
Tra ta mien to ini cial: du ran te los es tu dios clí ni cos con tro la dos con Fluo xe ti na que ava lan su efec ti vi dad en el tra ta mien to del tras tor no de 
an gus tia, se ad mi nis tra ron do sis en el ran go de 10-60 mg /día. Se re co mien da una do sis ini cial de 10 mg /día. Des pués de una se ma na, se la 
de be rá in cre men tar a 20 mg /día, sien do és ta la do sis que se ad mi nis tró con ma yor fre cuen cia. Se pue de con si de rar un au men to de la do sis 
des pués de va rias se ma nas, en ca so de res pues ta te ra péu ti ca in su fi cien te. No se han es tu dia do en for ma sis te má ti ca do sis su pe rio res a 
60 mg /día en pa cien tes con tras tor no de an gus tia.
Tra ta mien to de man te ni mien to: si bien no exis ten es tu dios sis te má ti cos que per mi tan res pon der a la pre gun ta por cuán to tiem po se de be 
ad mi nis trar Neu pax 20, el tras tor no de an gus tia es un pa de ci mien to cró ni co, y es ra zo na ble con si de rar la con ti nua ción del tra ta mien to cuan do 
el pa cien te res pon de. No obs tan te, la ne ce si dad del tra ta mien to se de be rá re va luar pe rió di ca men te.
Pa ra to das las in di ca cio nes
Neu pax se pue de to mar in dis tin ta men te an tes, du ran te o des pués de la in ges tión de ali men tos.
Las do sis su pe rio res a 20 mg /día se pue den ad mi nis trar en to ma úni ca (por la ma ña na) o en do sis frac cio na das dos ve ces por día (por ej. a 
la ma ña na y al me dio día o a la tar de).
Cuan do se sus pen de la ad mi nis tra ción, el prin ci pio ac ti vo per ma ne ce rá en el or ga nis mo du ran te se ma nas (ver “PRE CAU CIO NES”: “Dis con ti-
nua ción del tra ta mien to con Neu pax). 
Po bla cio nes es pe cia les: In su fi cien cia he pá ti ca y re nal, edad avan za da, en fer me da des y tra ta mien tos con co mi tan tes.
Al igual que con mu chos otros me di ca men tos, se de be rá em plear una do sis más ba ja o me nos fre cuen te en pa cien tes con in su fi cien cia he pá-
ti ca o re nal. Asi mis mo se de be rá con si de rar una do sis más ba ja o me nos fre cuen te en las per so nas de edad avan za da y en pa cien tes con 
en fer me da des coe xis ten tes o ba jo múl ti ples tra ta mien tos con co mi tan tes (ver en “FAR MA CO CI NÉ TI CA”: “In su fi cien cia he pá ti ca”, “In su fi cien cia 
re nal”, “Pa cien tes de edad avan za da”, y en “PRE CAU CIO NES”: “Pa cien tes con en fer me da des con co mi tan tes”, “Uso en pa cien tes de edad 
avan za da”).
CON TRAIN DI CA CIO NES: an te ce den tes de hi per sen si bi li dad a la Fluo xe ti na o a al gu no de los com po nen tes de la fór mu la. Em ba ra zo. Pe río do 
de lac tan cia, sal vo que és ta sea in te rrum pi da du ran te el tra ta mien to.
Tra ta mien to con co mi tan te con in hi bi do res de la mo noa mi noo xi da sa (IMAO) o con tio ri da zi na y pi mo zi da (ver “AD VER TEN CIAS, In hi bi do res de 
la mo noa mi noo xi da sa (IMAO) y Tio ri da zi na”; “PRE CAU CIO NES, In te rac cio nes  - An tip si có ti cos”).
AD vER TEN CIAS: con el uso de Fluo xe ti na se han re gis tra do ca sos de apa ri ción de rash y/o ur ti ca ria co mo efec to se cun da rio.
En al gu nos pa cien tes de bió sus pen der se el tra ta mien to a raíz de otros efec tos sis té mi cos que se aso cia ron al rash. Los sig nos y sín to mas 
in for ma dos fue ron: fie bre, leu co ci to sis, ar tral gias, ede ma, sín dro me del tú nel car pia no, dis trés res pi ra to rio, lin fa de no pa tía, pro tei nu ria y ele va-
ción de las tran sa mi na sas.
En al gu nos en fer mos, se de sa rro lla ron sín to mas pul mo na res, re na les o he pá ti cos gra ves.
En al gu nos ca sos se evi den cia ron reac cio nes ana fi lac toi des, in clu yen do bron coes pas mo, an gioe de ma y ur ti ca ria.
Ra ra men te se pre sen ta ron tras tor nos pul mo na res in clu yen do pro ce sos in fla ma to rios y/o fi bro sis, te nien do so lo dis nea co mo sín to ma pre coz.
No se co no ce la re la ción que pue da exis tir en tre la apa ri ción de es tos tras tor nos sis té mi cos y la pre sen cia ini cial de rash, pe ro pre ven ti va men-
te se acon se ja sus pen der la me di ca ción en aque llos pa cien tes en los que apa rez ca rash cu tá neo u otro fe nó me no de po si ble na tu ra le za 
alér gi ca cu ya etio lo gía no apa rez ca cla ra.
El uso de an ti de pre si vos con in di ca ción apro ba da por en sa yos clí ni cos con tro la dos en adul tos, ni ños y ado les cen tes con Tras tor no De pre si vo 
Ma yor y otras con di cio nes psi quiá tri cas de be rá es ta ble cer se en un mar co te ra péu ti co ade cua do a ca da pa cien te en par ti cu lar. Es to in clu ye:
• que la in di ca ción sea he cha por es pe cia lis tas que pue dan mo ni to rear ri gu ro sa men te la emer gen cia de cual quier sig no de agra va mien to o 
aumen to de la idea ción sui ci da, co mo así tam bién cam bios con duc tua les con sín to mas del ti po de agi ta ción;
• que se ten gan en cuen ta los re sul ta dos de los úl ti mos en sa yos clí ni cos con tro la dos;
• que se con si de re que el be ne fi cio clí ni co de be jus ti fi car el ries go po ten cial.
Han si do re por ta dos en pa cien tes adul tos y en me no res de 18 años tra ta dos con an ti de pre si vos in hi bi do res de la re cap ta ción de se ro to ni na o 
con otros an ti de pre si vos con me ca nis mo de ac ción com par ti do, tan to pa ra el tras tor no de pre si vo ma yor co mo pa ra otras in di ca cio nes (psi quiá-
tri cas y no psi quiá tri cas), los si guien tes sín to mas: an sie dad, agi ta ción, ata ques de pá ni co, in som nio, irri ta bi li dad, hos ti li dad (agre si vi dad), 
im pul si vi dad, aca ti sia, hi po ma nía y ma nía. Aun que la cau sa li dad an te la apa ri ción de és tos sín to mas y el em peo ra mien to de la de pre sión y/o 
la apa ri ción de im pul sos sui ci das no ha si do es ta ble ci da exis te la in quie tud de que di chos sín to mas pue dan ser pre cur so res de idea ción sui-
ci da emer gen te. Los fa mi lia res y quie nes cui dan a los pa cien tes de be rían ser aler ta dos acer ca de la ne ce si dad de se gui mien to de los pa cien-
tes en re la ción tan to de los sín to mas des crip tos co mo de la apa ri ción de idea ción sui ci da y re por tar lo in me dia ta men te a los pro fe sio na les 
tra tan tes.
Di cho se gui mien to de be in cluir la ob ser va ción dia ria de los pa cien tes por sus fa mi lia res o quie nes es tén a car go de sus cui da dos.
Si se to ma la de ci sión de dis con ti nuar el tra ta mien to la me di ca ción de be ser re du ci da lo más rá pi da men te po si ble, pe ro te nien do en cuen ta el 
es que ma in di ca do pa ra ca da prin ci pio ac ti vo, da do que en al gu nos ca sos la dis con ti nua ción abrup ta pue de aso ciar se con cier tos sín to mas de 
re ti ra da.
In hi bi do res de la mo noa mi noo xi da sa (IMAO): se han des crip to reac cio nes se rias, a ve ces fa ta les (que in clu ye ron hi per ter mia, ri gi dez, mio-
clo nía, ines ta bi li dad au to nó mi ca con po si ble rá pi da fluc tua ción de los sig nos vi ta les, y al te ra cio nes del es ta do men tal que pue den in cluir un 
es ta do de agi ta ción ex tre ma que pro gre sa a de li rio y co ma), en pa cien tes que re ci bían Fluo xe ti na en com bi na ción con un IMAO. Por tal ra zón 
el uso de IMAO es tá con train di ca do du ran te el tra ta mien to con Neu pax 20. En pa cien tes me di ca dos con IMAO, de ben aguar dar se dos se ma-
nas des de la su pre sión del tra ta mien to con és tos an tes de co men zar la ad mi nis tra ción de Fluo xe ti na. Por el con tra rio, en pa cien tes que es tén 
re ci bien do Fluo xe ti na de ben es pe rar se cin co se ma nas por lo me nos pa ra pa sar al tra ta mien to con un IMAO.
Tio ri da zi na: se en cuen tra con train di ca do el uso con co mi tan te de Fluo xe ti na con tio ri da zi na, de bi do a la in te rac ción a ni vel de CYP2D6, don de 
la Fluo xe ti na in du ce la in hi bi ción del me ta bo lis mo de la tio ri da zi na. En ca so de te ner que co men zar un tra ta mien to con tio ri da zi na, se de be 
de jar pa sar un mí ni mo de 5 se ma nas des pués de que la Fluo xe ti na fue ra dis con ti nua da.
De tec ción de pa cien tes con tras tor no bi po lar: un epi so dio de pre si vo ma yor pue de ser la for ma de pre sen tar se ini cial men te el tras tor no 
bi po lar. Exis te con sen so ge ne ral (si bien no es ta ble ci do me dian te en sa yos clí ni cos con tro la dos) de que tra tar ta les epi so dios con un an ti de-
pre si vo so lo pue de au men tar la pro ba bi li dad de que se pre ci pi te un epi so dio mix to / ma nía co en pa cien tes con ries go de tras tor no bi po lar. 
An tes de ini ciar el tra ta mien to con un an ti de pre si vo, a los pa cien tes con sín to mas de de pre sión, se les de be rá efec tuar una de ta lla da his to ria 
psi quiá tri ca, in clui da la in ves ti ga ción de an te ce den tes fa mi lia res de sui ci dio, tras tor no bi po lar y de pre sión, a fin de de ter mi nar si es tán en ries-
go de pre sen tar un tras tor no bi po lar. De be rá te ner se en cuen ta que Neu pax 20 no es tá apro ba do pa ra el tra ta mien to de la de pre sión bi po lar.
Erup ción cu tá nea y even tos po si ble men te alér gi cos: apro xi ma da men te el 7 % de los pa cien tes que par ti ci pa ron en en sa yos clí ni cos con 
Fluo xe ti na de sa rro lla ron va rios ti pos de rash y/o ur ti ca ria. De los ca sos que re por ta ron rash y/o ur ti ca ria en en sa yos clí ni cos pre co mer cia li za-
ción, a ca si un ter cio se le sus pen dió el tra ta mien to de bi do al rash y/o a sig no sin to ma to lo gía sis té mi ca aso cia da con el mis mo: fie bre, leu co-
ci to sis, ar tral gias, ede ma, sín dro me del tú nel car pia no, dis trés res pi ra to rio, lin fa de no pa tía, pro tei nu ria y ele va ción le ve de las tran sa mi na sas. 
La ma yo ría de los pa cien tes me jo ró rá pi da men te al dis con ti nuar la Fluo xe ti na y/o con el tra ta mien to ad yu van te con an ti his ta mí ni cos o cor ti coi-
des, y se re por tó la re cu pe ra ción com ple ta de to dos los pa cien tes que pre sen ta ron es tos even tos. En los es tu dios clí ni cos pre co mer cia li za ción, 
se sa be que 2 pa cien tes pre sen ta ron una der mo pa tía sis té mi ca se ria. En nin gu no de los dos se pu do es ta ble cer un diag nós ti co ine quí vo co, 
pe ro a un ca so se lo con si de ró una vas cu li tis leu co ci to clás ti ca y al otro, un sín dro me des ca ma ti vo se ve ro, con si de ra do en for ma di ver sa co mo 
vas cu li tis o eri te ma po li mor fo. Otros pa cien tes pre sen ta ron cua dros sis té mi cos su ges ti vos de en fer me dad del sue ro.
Des de la in tro duc ción de la Fluo xe ti na, se han de sa rro lla do even tos sis té mi cos po si ble men te re la cio na dos con vas cu li tis, in clui do el sín dro me 
sí mil lu pus, en pa cien tes con rash. Aun que es tos even tos sean ra ros, pue den ser se rios, con com pro mi so pul mo nar, re nal o he pá ti co. Se han 
re por ta do ca sos fa ta les en aso cia ción con es tos even tos sis té mi cos.
Se han re por ta do even tos ana fi lac toi des, in clui dos bron coes pas mo, an gioe de ma, la rin goes pas mo y ur ti ca ria, so los o com bi na dos.
Ra ras ve ces se han re por ta do even tos pul mo na res, in clui dos pro ce sos in fla ma to rios con his to pa to lo gía di ver sa y/o fi bro sis. Es tos even tos 
ocu rrie ron con dis nea co mo úni co sín to ma pre ce den te. No se sa be si es tos even tos sis té mi cos po seen una cau sa sub ya cen te co mún o si son 
de bi dos a etio lo gías o pro ce sos pa to gé ni cos, no ha bién do se iden ti fi ca do una ba se in mu no ló gi ca es pe cí fi ca pa ra los mis mos. An te la apa ri ción 
de un rash o de otros fe nó me nos po si ble men te alér gi cos, pa ra los cua les no se pue da iden ti fi car una etio lo gía al ter na ti va, se de be rá dis con-
ti nuar Neu pax 20.
PRE CAU CIO NES
ge ne ra les
San gra do anor mal: se han do cu men ta do re por tes de epi so dios de san gra do con fár ma cos psi co tró pi cos que in ter fie ren la re cap ta ción de la 
se ro to ni na. Los es tu dios epi de mio ló gi cos pos te rio res, di se ña dos tan to de ti po ca so-con trol co mo co hor te, han de mos tra do una aso cia ción 
en tre el uso de es tos fár ma cos y la ocu rren cia de he mo rra gia gas troin tes ti nal. En dos es tu dios, el uso con co mi tan te de un fár ma co an tiin fla-
ma to rio no es te roi deo (AI NE) o as pi ri na po ten ció el ries go de san gra do (ver “In te rac cio nes”). Si bien en es tos es tu dios se fo ca li zó en la he mo-
rra gia gas troin tes ti nal al ta, hay mo ti vos pa ra creer que el san gra do en otros si tios pue de ver se po ten cia do en for ma si mi lar. Se de be rá ad ver-
tir a los pa cien tes del ries go de he mo rra gias aso cia do al uso de Fluo xe ti na con AI NE, as pi ri na u otros fár ma cos que afec tan la coa gu la ción.
An sie dad e In som nio: es tos efec tos se cun da rios ob ser va dos en al gu nos pa cien tes, pue den en cier tos ca sos obli gar a la su pre sión del tra ta-
mien to.
Al te ra cio nes del ape ti to y pe so: la ano re xia pro vo ca da por la Fluo xe ti na pue de lle var a pér di da de pe so sig ni fi ca ti va en al gu nos pa cien tes.
Ac ti va ción de hi po ma nía  / ma nía: al igual que con otros an ti de pre si vos se ha en con tra do es te cua dro es pe cial men te en pa cien tes con tras-
tor nos afec ti vos se ve ros.
Hi po na tre mia: en va rios pa cien tes (la ma yo ría an cia nos o que re ci bían diu ré ti cos) se pre sen tó una caí da de los va lo res del so dio sé ri co 
(me nos de 110 mmol/l). Con la su pre sión del tra ta mien to con Fluo xe ti na la na tre mia se nor ma li zó.
Con vul sio nes: se han ob ser va do en pe que ño nú me ro de pa cien tes, en for ma si mi lar a otros an ti de pre si vos. La Fluo xe ti na por lo tan to de be 
ser uti li za da con pre cau ción en su je tos con an te ce den tes con vul si vos.
Lar ga vi da me dia de la Fluo xe ti na y sus me ta bo li tos: el am plio tiem po de eli mi na ción de la dro ga ma dre y sus prin ci pa les me ta bo li tos ac ti-
vos im pe di rá que las mo di fi ca cio nes de do sis o la su pre sión del tra ta mien to se vean re fle ja dos ple na men te en los ni ve les plas má ti cos has ta 
que ha yan trans cu rri do va rias se ma nas, in flu yen do tan to so bre la ti tu la ción has ta la do sis fi nal co mo so bre la dis con ti nua ción del fár ma co.
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Pa cien tes con en fer me da des con co mi tan tes: al igual que to do me di ca men to, la Fluo xe ti na de be ad mi nis trar se con pre cau ción en pa cien-
tes por ta do res de afec cio nes que pue dan mo di fi car el me ta bo lis mo o la res pues ta he mo di ná mi ca del pro duc to: Ci rro sis: pue de ser ne ce sa rio 
dis mi nuir la do sis al des cen der la eli mi na ción de Fluo xe ti na. Afec ción re nal gra ve: pue de in cre men tar se el ni vel sé ri co de Fluo xe ti na.
Dia be tes: la Fluo xe ti na pue de in te rac tuar con in su li na o an ti dia bé ti cos ora les pro vo can do hi po glu ce mia.
In ter fe ren cia con el com por ta mien to cog ni ti vo y mo tor: al igual que to do me di ca men to psi coac ti vo, la Fluo xe ti na pue de dis mi nuir las 
ca pa ci da des de jui cio, pen sa mien to y res pues ta mo to ra rá pi da, por lo que de be rá in di car se a los pa cien tes la pre cau ción de no rea li zar ta reas 
de li ca das (ma ne jo de má qui nas, au to mo to res, etc.) has ta que ten gan un gra do de cer te za ra zo na ble de que el tra ta mien to no las afec ta 
ad ver sa men te.
Dis con ti nua ción del tra ta mien to con Neu pax: du ran te la fa se pos te rior a la co mer cia li za ción de Fluo xe ti na y de otros in hi bi do res se lec ti vos 
de la re cap ta ción de se ro to ni na, e in hi bi do res de la re cap ta ción de se ro to ni na y no re pi ne fri na, han sur gi do re por tes es pon tá neos de los 
si guien tes even tos ad ver sos que ocu rrie ron des pués de dis con ti nuar di chos fár ma cos, es pe cial men te cuan do fue en for ma abrup ta: es ta do 
de áni mo dis fó ri co, irri ta bi li dad, agi ta ción, vér ti go, al te ra cio nes de los sen ti dos (por ej. pa res te sias sí mil des car ga eléc tri ca), an sie dad, con fu-
sión, ce fa lea, le tar go, la bi li dad emo cio nal, in som nio e hi po ma nía. Si bien es tos even tos son por lo ge ne ral au to li mi ta dos, se han re por ta do 
sín to mas se rios de dis con ti nua ción. Se de be rá con tro lar la apa ri ción de es tos sín to mas en pa cien tes a los cua les se les sus pen da el tra ta-
mien to con Fluo xe ti na. Se re co mien da una re duc ción gra dual de la do sis y no la sus pen sión abrup ta, siem pre que sea po si ble. Si ocu rrie ran 
sín to mas no to le ra dos por el pa cien te des pués de re du cir la do sis o dis con ti nuar el tra ta mien to, se po drá con si de rar la po si bi li dad de reins-
tau rar la do sis pre via men te pres crip ta. Pos te rior men te se po drá con ti nuar con la re duc ción de la do sis, pe ro más gra dual men te. Las con cen-
tra cio nes plas má ti cas de Fluo xe ti na y nor fluo xe ti na dis mi nu yen de por sí gra dual men te des pués de con cluir el tra ta mien to, lo cual pue de 
mi ni mi zar el ries go de sín to mas de dis con ti nua ción.
In te rac cio nes
Fár ma cos me ta bo li za dos por el CYP2D6: apro xi ma da men te el 7 % de la po bla ción nor mal tie ne un de fec to ge né ti co que oca sio na ba jos 
ni ve les de ac ti vi dad de la isoen zi ma 2D6 del ci to cro mo P450. A ta les in di vi duos se los co no ce co mo “me ta bo li za do res po bres” de fár ma cos 
ta les co mo la de bri so qui na, el dex tro me tor fa no o los an ti de pre si vos tri cí cli cos. Mu chos fár ma cos, in clui da la Fluo xe ti na y otros in hi bi do res 
se lec ti vos de la re cap ta ción de se ro to ni na, son me ta bo li za dos por es ta isoen zi ma; de for ma tal que tan to las pro pie da des far ma co ci né ti cas 
co mo la pro por ción re la ti va de los me ta bo li tos se ve al te ra da en los me ta bo li za do res po bres. No obs tan te, pa ra la Fluo xe ti na y su me ta bo li to, 
la su ma de las con cen tra cio nes plas má ti cas de los 4 enan tió me ros ac ti vos es com pa ra ble tan to en me ta bo li za do res po bres co mo nor ma les. 
La Fluo xe ti na, al igual que otros fár ma cos que son me ta bo li za dos por CYP2D6, in hi be la ac ti vi dad de es ta isoen zi ma, y así pue de ha cer que 
los me ta bo li za do res nor ma les se com por ten co mo me ta bo li za do res po bres. To do tra ta mien to con fár ma cos me ta bo li za dos pre do mi nan te men-
te por CYP2D6 y que ten gan un ín di ce te ra péu ti co re la ti va men te es tre cho (por ej. fle cai ni da, vin blas ti na, an ti de pre si vos tri cí cli cos) de be rá 
ini ciar se con la do sis más ba ja del ran go te ra péu ti co si el pa cien te es tu vie ra re ci bien do Fluo xe ti na con co mi tan te men te o la hu bie ra re ci bi do 
en las 5 se ma nas pre vias. De es ta for ma las do sis re que ri das por es tos pa cien tes se ase me jan a las de los me ta bo li za do res po bres. Si se 
agre ga Fluo xe ti na al tra ta mien to de un pa cien te que ya es ta ba re ci bien do un fár ma co me ta bo li za do por CYP2D6, se de be rá te ner en cuen ta 
la ne ce si dad de dis mi nuir la do sis del fár ma co ori gi nal. Los fár ma cos con un ín di ce te ra péu ti co re la ti va men te es tre cho men cio na dos arri ba 
re pre sen tan el ma yor mo ti vo de preo cu pa ción. De bi do al ries go de arrit mias ven tri cu la res gra ves y muer te sú bi ta aso cia do po ten cial men te con 
ni ve les plas má ti cos ele va dos de tio ri da zi na, la mis ma no de be ad mi nis trar se con jun ta men te con Fluo xe ti na ni den tro del pe río do de 5 se ma-
nas des pués de ha ber la dis con ti nua do.
Fár ma cos me ta bo li za dos por CY P3A4: no es pro ba ble que el gra do de in hi bi ción de la ac ti vi dad de CY P3A4 por par te de la Fluo xe ti na 
re vis ta im por tan cia clí ni ca.
Otros de pre so res del SNC: Fluo xe ti na pue de po ten ciar el efec to del al co hol y otros me di ca men tos ac ti vos so bre el SNC (por ej. otros an ti-
de pre si vos, tran qui li zan tes).
An ti con vul si van tes: los pa cien tes tra ta dos con fe ni toí na y car ba ma ze pi na pue den de sa rro llar au men to de las con cen tra cio nes plas má ti cas 
y to xi ci dad clí ni ca del an ti con vul si van te, con la ad mi nis tra ción con co mi tan te de Fluo xe ti na.
An tip si có ti cos: al gu nos da tos clí ni cos su gie ren una po si ble in te rac ción far ma co ci né ti ca y/o far ma co di ná mi ca en tre in hi bi do res de la re cap-
ta ción de se ro to ni na y an tip si có ti cos. Se ha ob ser va do, en pa cien tes que re ci bían con co mi tan te men te Fluo xe ti na, ele va ción de los ni ve les de 
ha lo pe ri dol y clo za pi na. Es tu dios clí ni cos de pi mo zi da con otros an ti de pre si vos de mues tran un au men to en la in te rac ción me di ca men to sa o 
pro lon ga ción del QTc. Mien tras no se ha ya rea li za do un es tu dio es pe cí fi co con pi mo zi da y Fluo xe ti na, la po si bi li dad de in te rac cio nes o pro-
lon ga ción del QTc exi ge con train di car el uso con co mi tan te de am bos fár ma cos. Pa ra tio ri da zi na, ver “CON TRAIN DI CA CIO NES” y “AD VER-
TEN CIAS”.
Ben zo dia ze pi nas: con el uso si mul tá neo de Fluo xe ti na y dia ze pam se ha com pro ba do en al gu nos pa cien tes una dis mi nu ción en el clea ran
ce del dia ze pam con du cen te a una pro lon ga ción de su vi da me dia. La ad mi nis tra ción con co mi tan te de al pra zo lam con Fluo xe ti na ha oca sio-
na do un au men to de las con cen tra cio nes plas má ti cas de al pra zo lam y dis mi nu ción del ren di mien to psi co mo tor de bi do a di cho au men to.
Li tio: se han re por ta do tan to au men to co mo dis mi nu ción de la li te mia con el uso con co mi tan te. Se han re por ta do ca sos de to xi ci dad por li tio 
y au men to de los efec tos se ro to ni nér gi cos. De ben con tro lar se los ni ve les sé ri cos de li tio cuan do am bos fár ma cos se ad mi nis tren con co mi tan-
te men te.
Trip tó fa no: pue de pro vo car agi ta ción, in quie tud y ma les tar gas troin tes ti nal al ser usa do jun to con Fluo xe ti na.
IMAO: con train di ca do el uso con co mi tan te (ver “CON TRAIN DI CA CIO NES”, “AD VER TEN CIAS”).
Otros fár ma cos efec ti vos pa ra el tra ta mien to del tras tor no de pre si vo ma yor: an ti de pre si vos tri cí cli cos: pue de ser ne ce sa rio re du cir la 
do sis de an ti de pre si vos tri cí cli cos y mo ni to ri zar sus con cen tra cio nes plas má ti cas, cuan do se ad mi nis tra Fluo xe ti na con co mi tan te men te, o ha 
si do re cien te men te dis con ti nua da.
Su ma trip tán: se han des crip to, en re por tes pos co mer cia li za ción, pa cien tes con de bi li dad, hi pe rre fle xia e in coor di na ción se gui dos al uso con-
co mi tan te de su ma trip tán e in hi bi do res de la re cap ta ción de se ro to ni na. En ca so de tra ta mien to con co mi tan te de al gún in hi bi dor de la re cap-
ta ción de se ro to ni na con su ma trip tán, de be rá rea li zar se un con trol apro pia do del pa cien te.
Otros fár ma cos con unión pro tei ca al ta (por ej. di gi to xi na, cu ma rí ni cos): de be rán con tro lar se los ni ve les plas má ti cos de Fluo xe ti na y del 
otro fár ma co.
Fár ma cos que in ter fie ren la coa gu la ción (AI NE, as pi ri na, war fa ri na, ace no cu ma rol): el uso con co mi tan te pue de aso ciar se con la ocu-
rren cia de he mo rra gia gas troin tes ti nal.
War fa ri na: se han re por ta do al te ra cio nes del efec to an ti coa gu lan te, in clu yen do au men to del san gra do, cuan do se ad mi nis tran con co mi tan te-
men te Fluo xe ti na y war fa ri na. Los pa cien tes que re ci ban war fa ri na, de be rán ser cui da do sa men te mo ni to ri za dos, cuan do se ini cie o se sus-
pen da el tra ta mien to con Fluo xe ti na. 
Te ra pia elec tro con vul si va: no hay es tu dios clí ni cos que es ta blez can un be ne fi cio del uso com bi na do de Fluo xe ti na y te ra pia elec tro con vul-
si va. Han ha bi do re por tes ra ros de con vul sio nes pro lon ga das en pa cien tes que re ci bían Fluo xe ti na y te ra pia elec tro con vul si va.
Car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis, al te ra ción de la fer ti li dad: no hu bo evi den cia de ta les efec tos en los es tu dios in vi tro y en ani ma les de 
ex pe ri men ta ción. 
Uso du ran te el em ba ra zo: no se de be rá uti li zar Fluo xe ti na du ran te el em ba ra zo.
Uso du ran te la lac tan cia ma ter na: de con si de rar se ne ce sa ria la ad mi nis tra ción de Fluo xe ti na a una ma dre en pe río do de ama man ta mien to, 
se le de be rá su pri mir la lac tan cia.
Uso en ni ños: se ha de mos tra do la efi ca cia de la Fluo xe ti na: Pa ra el tra ta mien to del tras tor no de pre si vo ma yor, en en sa yos clí ni cos con tro-
la dos con tra pla ce bo de 8-9 se ma nas de du ra ción en pa cien tes am bu la torios es de 8 a 18 años de edad, y pa ra el tra ta mien to del tras tor no 
ob se si vo-com pul si vo, en un en sa yo clí ni co con tro la do con tra pla ce bo de 13 se ma nas de du ra ción en pa cien tes am bu la to rios de 7 a < 18 años 
de edad. No se han es ta ble ci do la se gu ri dad ni la efi ca cia de la Fluo xe ti na en pa cien tes me no res de 8 años con tras tor no de pre si vo ma yor ni 
en pa cien tes me no res de 7 años con tras tor no ob se si vo-com pul si vo. Se ha eva lua do el per fil far ma co ci né ti co de la Fluo xe ti na en ni ños de 6 
a < 13 años y en ado les cen tes de 13 a < 18 años con diag nós ti co de tras tor no de pre si vo ma yor o tras tor no ob se si vo-com pul si vo. Se les 
ad mi nis tra ron 20 mg por día por es pa cio de has ta 62 días. Las con cen tra cio nes me dias de Fluo xe ti na en el es ta do de equi li brio ob ser va das 
en esos ni ños fue ron apro xi ma da men te el do ble de las ob ser va das en los ado les cen tes (171 y 86 ng/ml, res pec ti va men te), y las de nor fluo-
xe ti na en esos ni ños fue ron apro xi ma da men te 1,5 ve ces las de los ado les cen tes (195 y 113 ng/ml, res pec ti va men te). Es tas di fe ren cias se 
pue den ex pli car ca si en su to ta li dad por las di fe ren cias en el pe so cor po ral. No se ob ser vó nin gu na di fe ren cia aso cia da con el se xo en los 
pa rá me tros far ma co ci né ti cos de la Fluo xe ti na.
Se ob ser va ron con cen tra cio nes me dias en el es ta do de equi li brio, tan to de Fluo xe ti na co mo de nor fluo xe ti na, más ele va das en ni ños en com-
pa ra ción con adul tos; no obs tan te, es tas con cen tra cio nes es tu vie ron den tro del ran go de con cen tra cio nes ob ser va das en la po bla ción adul ta. 
Al igual que en los adul tos, la Fluo xe ti na y la nor fluo xe ti na se acu mu la ron ex ten sa men te des pués do sis múl ti ples por vía oral; las con cen tra-
cio nes en el es ta do de equi li brio se lo gra ron en el lap so de 3 a 4 se ma nas de do si fi ca ción dia ria.
El per fil de even tos ad ver sos emer gen tes de en sa yos clí ni cos con Fluo xe ti na en ni ños y ado les cen tes, tan to bre ves co mo más pro lon ga dos 
(has ta 19 se ma nas), fue ge ne ral men te si mi lar al ob ser va do en en sa yos con Fluo xe ti na en adul tos (ver “REAC CIO NES AD VER SAS”). Da do 
que se re por tó reac ción ma nía ca, in clui das la ma nía y la hi po ma nía, en el 2,6 % de los pa cien tes tra ta dos, y que el 1,8 % de los ca sos de 
ma nía  / hi po ma nía re qui rió la sus pen sión del tra ta mien to, se re co mien da con tro lar con re gu la ri dad su even tual apa ri ción. Al igual que con 
otros in hi bi do res se lec ti vos de la re cap ta ción de se ro to ni na, se ha ob ser va do un me nor au men to de pe so aso cia do con el uso de Fluo xe ti na 
en ni ños y ado les cen tes. En un en sa yo clí ni co, des pués de 19 se ma nas de tra ta mien to, los pa cien tes pe diá tri cos tra ta dos con Fluo xe ti na 
ha bían ob te ni do en pro me dio 1,1 cm me nos en al tu ra (p=0,004) y 1,1 kg me nos en pe so (p=0,008) que los tra ta dos con pla ce bo. Ade más, el 
tra ta mien to con Fluo xe ti na se aso ció con un des cen so en los ni ve les de fos fa ta sa al ca li na. No se ha eva lua do sis te má ti ca men te la se gu ri dad 
de la Fluo xe ti na en pe dia tría pa ra tra ta mien tos pro lon ga dos más allá de va rios me ses de du ra ción. Par ti cu lar men te, no se dis po ne de es tu dios 
que eva lúen di rec ta men te los efec tos a lar go pla zo de la Fluo xe ti na so bre el cre ci mien to, el de sa rro llo y la ma du ra ción de ni ños y ado les cen-
tes. Por lo cual, se de be rán con tro lar pe rió di ca men te el pe so y la al tu ra de es tos pa cien tes cuan do se los tra te con Fluo xe ti na. Siem pre que 
se con si de re el uso de Neu pax 20 pa ra el tra ta mien to del tras tor no de pre si vo ma yor o del tras tor no ob se si vo-com pul si vo en un ni ño o un 
ado les cen te, se de be rá es ta ble cer la re la ción en tre la ne ce si dad clí ni ca y los ries gos po ten cia les (ver “CON TRAIN DI CA CIO NES”, “AD VER-
TEN CIAS”, “PRE CAU CIO NES”).
Uso en pa cien tes de edad avan za da: en di ver sos en sa yos clí ni cos so bre el uso de Fluo xe ti na en su je tos de edad avan za da (> 65 años y 
> 75 años), no se han en con tra do efec tos ad ver sos es pe cia les ni di fe ren cias en la se gu ri dad o la efi ca cia, res pec to de in di vi duos más jó ve nes. 
Sin em bar go no se pue de des car tar la po si bi li dad de que al gu nos pa cien tes de edad avan za da pre sen ten una ma yor sen si bi li dad, tan to a los 
efec tos te ra péu ti cos co mo a las reac cio nes ad ver sas (ver “PO SO LO GÍA / DO SI FI CA CIÓN - MO DO DE AD MI NIS TRA CIÓN”).
Abu so y De pen den cia: pe se a que en los es tu dios de pre co mer cia li za ción la Fluo xe ti na no mos tró evi den cias de con duc tas com pul si vas pa ra 
el uso de la mis ma o sín dro me de de pri va ción an te la su pre sión de tra ta mien tos, las ob ser va cio nes no fue ron sis te má ti cas y no per mi ten sa car 
con clu sio nes de fi ni ti vas.
Por tal ra zón se de be rá eva luar cui da do sa men te a los pa cien tes bus can do an te ce den tes de abu so o de pen den cia de fár ma cos y con tro lar los 
po si bles sig nos que per mi tan su po ner la pre sen cia de ta les pro ble mas (por ej. de sa rro llo de to le ran cia, au men to de la do si fi ca ción por cuen-
ta pro pia, bús que da de pres crip cio nes del me di ca men to).
REAC CIO NES AD vER SAS: en al gu nos pa cien tes pue den lle gar a pre sen tar se tras tor nos de dis tin ta ín do le y se ve ri dad.
Los even tos ad ver sos más co mún men te ob ser va dos fue ron, del sis te ma ner vio so: an sie dad, ner vio sis mo, in som nio, som no len cia, as te nia, 
tem blor, su do ra ción y vér ti go; del ám bi to gas troin tes ti nal: ano re xia, náu seas, dia rrea y bo ca se ca. En al gu nos ca sos, la in ten si dad obli gó a 
dis con ti nuar el tra ta mien to, sien do en es tos ca sos los más fre cuen tes: ner vio sis mo, an sie dad, in som nio y rash. En el pe río do pre vio a la 
co mer cia li za ción, se es tu dió el per fil de se gu ri dad de la Fluo xe ti na en di fe ren tes en sa yos clí ni cos con tro la dos con tra pla ce bo, que in cor po ra-
ron en to tal más de 10.000 pa cien tes con diag nós ti co de sín dro me de pre si vo ma yor, tras tor no ob se si vo-com pul si vo, bu li mia ner vio sa o tras-
tor no de pá ni co. A con ti nua ción se des cri ben los even tos ad ver sos emer gen tes del tra ta mien to (es de cir que ocu rrie ron por pri me ra vez o 
em peo ra ron du ran te la ad mi nis tra ción del fár ma co en es tu dio des pués de la eva lua ción ba sal), con si de ra dos por re gión cor po ral, pe ro sin que 
pue da ase gu rar se que ha yan si do cau sa dos por la Fluo xe ti na. 
Se con si de ra even to ad ver so "fre cuen te" cuan do se re por tó con una fre cuen cia ma yor del 10 %; "oca sio nal", del 1-10 %, “ra ra”, me nor del 
1 %. Asi mis mo se in clu yen ca sos ais la dos de even tos ad ver sos, re por ta dos con una fre cuen cia me nor del 0,1 %. 
• Or ga nis mo en ge ne ral: Fre cuen tes: ce fa lea, as te nia. Oca sio na les: sín dro me gri pal, es ca lo fríos, fie bre, do lor to rá ci co.
Ra ros: ede ma fa cial, ma les tar ge ne ral, so bre do sis in ten cio nal, in ten to de sui ci dio, do lor pel via no.
Ais la dos: sín dro me ab do men agu do, hi po ter mia, da ño in ten cio nal, sín dro me neu ro lép ti co ma lig no, reac ción de fo to sen si bi li dad. 
• Apa ra to car dio vas cu lar: Oca sio na les: va so di la ta ción, hi per ten sión, pal pi ta cio nes, he mo rra gia.
Ra ros: an gi na de pe cho, arrit mia, in su fi cien cia car día ca con ges ti va, hi po ten sión, mi gra ña, in far to de mio car dio, hi po ten sión pos tu ral, sín co pe, 
ta qui car dia, ce fa lea vas cu lar.
Ais la dos: fi bri la ción au ri cu lar, bra di car dia, em bo lia / is que mia ce re bral, ac ci den te ce re bro vas cu lar, ex tra sís to les, blo queo / pa ro car día co, pa li-
dez, vas cu lo pa tía pe ri fé ri ca, fle bi tis, shock, trom bo fle bi tis, trom bo sis, va soes pas mo, arrit mia / ex tra sis to lia / fi bri la ción ven tri cu lar. 
• Apa ra to di ges ti vo: Fre cuen tes: náu seas, dia rrea, ano re xia, bo ca se ca. Oca sio na les: dis pep sia, cons ti pa ción, fla tu len cia, vó mi tos, au men to 
del ape ti to. 
Ra ros: af tas bu ca les, co le li tia sis, co li tis, dis fa gia, eruc tos, eso fa gi tis, gas tri tis, gas troen te ri tis, glo si tis, he mo rra gia gin gi val, hi per clor hí dria, 
au men to de la sa li va ción, prue bas de fun ción he pá ti ca anor ma les, me le na, ul ce ra cio nes en la bo ca, úl ce ra gás tri ca, es to ma ti tis, sed. Ais la dos: 
do lor bi liar, dia rrea san gui no len ta, co le cis ti tis, úl ce ra duo de nal / eso fá gi ca, en te ri tis, in con ti nen cia fe cal, he mo rra gia gas troin tes ti nal, he ma te-
me sis, he mo rra gia de co lon / rec to, he pa ti tis, obs truc ción in tes ti nal, de pó si tos gra sos en hí ga do, pan crea ti tis, úl ce ra pép ti ca, he mo rra gia 
rec tal, agran da mien to de glán du las sa li va les, he mo rra gia por úl ce ra gás tri ca, ede ma de len gua.
• Sis te ma en do cri no:  Ra ros: hi po ti roi dis mo. Ais la dos: Aci do sis dia bé ti ca, dia be tes me lli tus.
• Sis te ma he mo lin fá ti co: Ra ros: ane mia, equi mo sis. Ais la dos: dis cra sia san guí nea, ane mia hi po cró mi ca, leu co pe nia, lin fe de ma, lin fo ci tosis, 
pe te quias, púr pu ra, trom bo ci to sis / trombo ci to pe nia. 
• Me ta bo lis mo: Oca sio na les: au men to de pe so. Ra ros: des hi dra ta ción, ede ma ge ne ra li za do, go ta, hi per co les te ro le mia, hi per li pe mia, hi poka-
le mia, ede ma pe ri fé ri co. 
Ais la dos: in to le ran cia al al co hol, au men to de la fos fa ta sa al ca li na, au men to de la urea, au men to de la crea ti na fos fo qui na sa (CPK), hi per kale-
mia, hi pe ru ri ce mia, hi po cal ce mia, anemia por dé fi cit de hie rro, au men to de la tran sa mi na sa glu tá mi co-pi rú vi ca (TGP).
• Sis te ma mus cu loes que lé ti co: Ra ros: ar tri tis, do lor óseo, bur si tis, ca lam bres en las pier nas, te no si no vi tis. Ais la dos: ar tro sis, con dro dis tro-
fia, mias te nia, mio pa tía, mio si tis, os teomie li tis, os teo po ro sis, ar tri tis reu ma toi dea. 
• Sis te ma ner vio so: Fre cuen tes: in som nio / som no len cia, ner vio sis mo, an sie dad, tem blor, dis mi nu ción de la li bi do. 
Oca sio na les: ac ti vi dad oní ri ca anor mal, vér ti go, al te ra ción del pen sa mien to, agi ta ción, am ne sia, con fu sión, la bi li dad emo cio nal, tras tor no del 
sue ño.
Ra ros: mar cha anor mal, sín dro me ce re bral agu do, aca ti sia, apa tía, ata xia, sín dro me glo so bu cal, de pre sió n / es ti mu la ción del SNC, des per so-
na li za ción, eu fo ria, alu ci na cio nes, hos ti li dad, hi per ci ne sia, hi per to nía, hi poes te sia, in coor di na ción, au men to de la li bi do, mio clo nía, neu ral gia, 
neu ro pa tía, neu ro sis, reac ción pa ra noi de, tras tor no de la per so na li dad, psi co sis.
Ais la dos: elec troen ce fa lo gra ma anor mal, reac ción an ti so cial, pa res te sia pe rio ral, co ma, alu ci na cio nes, di sar tria, dis to nía, sín dro me ex tra pi ra-
mi dal, pie caí do, hi pe res te sia, neu ri tis, pa rá li sis, re fle jos dis mi nui dos / au men ta dos, es tu por. 
• ORL y res pi ra to rias: Fre cuen tes: fa rin gi tis.  Oca sio na les: bos te zos, si nu si tis. Ra ros: as ma, epis ta xis, hi po, hi per ven ti la ción. Ais la dos: ap nea, 
ate lec ta sia, dis mi nu ción de la tos, en fi se ma, he móp ti sis, hi po ven ti la ción, hi po xia, ede ma la rín geo, ede ma pul mo nar, neu mo tó rax, es tri dor. 
• Piel y ane xos: Oca sio na les: su do ra ción, rash, pru ri to. Ra ros: ac né, alo pe cia, der ma ti tis de con tac to, ec ce ma, erup ción ma cu lo pa pu lar o  
vesí cu lo-am po llo sa, de co lo ra ción de la piel, úl ce ras cu tá neas. Ais la dos: fo run cu lo sis, her pes zos ter, hir su tis mo, rash pe te quial / pur pú ri co /  
pus tu lar, pso ria sis, se bo rrea. 
• Sen ti dos: Oca sio na les: vi sión anor mal, do lor de oí dos, al te ra ción del gus to, tin ni tus. Ra ros: con jun ti vi tis, ojos se cos, mi dria sis, fo to fo bia. 
Ais la dos: ble fa ri tis, sor de ra, di plo pía, exof tal mos, he mo rra gia ocu lar, glau co ma, hi pe ra cu sia, iri tis, pa ros mia, es cle ri tis, es tra bis mo, pér di da del 
gus to, de fec tos en el cam po vi sual. 
• Apa ra to gé ni to-uri na rio: Oca sio na les: im po ten cia, eya cu la ción anor mal, po la quiu ria. Ra ros: abor to, al bu mi nu ria, ame no rrea, anor gas mia, 
agran da mien to ma ma rio, mas to di nia, cisti tis, di su ria, ga lac to rrea en la mu jer, fi bro quis te ma ma rio, he ma tu ria, leu co rrea, me no rra gia, me trorra-
gia, noc tu ria, po liu ria, in con ti nen cia uri na ria, re ten ción uri na ria, ur gen cia mic cional, he mo rra gia va gi nal. Ais la dos: tu me fac ción ma ma ria, glu-
co su ria, hi po me no rrea, do lor re nal, oli gu ria, pria pis mo, he mo rra gia ute ri na, agran da mien to de fi bro mio mas ute ri nos.
Re por tes pos co mer cia li za ción: los re por tes vo lun ta rios de even tos ad ver sos aso cia dos tem po ral men te con la ad mi nis tra ción de Fluo xe ti na, 
que se han re ci bi do des de el ini cio de la co mer cia li za ción y que pue den no te ner una re la ción de cau sa li dad con el fár ma co, son los si guien-
tes: ane mia aplá si ca, fi bri la ción au ri cu lar, ca ta ra ta, ac ci den te ce re bro vas cu lar, ic te ri cia co les tá si ca, con fu sión, dis ci ne sia (in clui do, por ej. un 
ca so de sín dro me bu co-lin gual mas ti ca to rio con pro tru sión lin gual in vo lun ta ria, re por ta do en una mu jer de 77 años des pués de 5 se ma nas de 
tra ta mien to con Fluo xe ti na, el cual se re sol vió com ple ta men te a los po cos me ses de ha ber sus pen di do la ad mi nis tra ción del fár ma co) neu-
mo nía eo si no fí li ca, ne cró li sis epi dér mi ca, eri te ma nu do so, der ma ti tis ex fo lia ti va, gi ne co mas tia, pa ro car día co, in su fi cien cia / ne cro sis he pá ti ca, 
hi per pro lac ti ne mia, hi po glu ce mia, ane mia he mo lí ti ca in mu no me di ca men to sa, in su fi cien cia re nal, mal uso / abu so, tras tor nos del mo vi mien to 
que se de sa rro lla ron en pa cien tes con fac to res de ries go (in clui dos los fár ma cos aso cia dos con ta les even tos), así co mo el agra va mien to de 
tras tor nos del mo vi mien to pree xis ten tes, even tos sí mil sín dro me neu ro lép ti co ma lig no, neu ri tis óp ti ca, pan crea ti tis, pan ci to pe nia, pria pis mo, 
em bo lia pul mo nar, hi per ten sión pul mo nar, pro lon ga ción del in ter va lo QT, sín dro me se ro to ni nér gi co, sín dro me de Ste vens-John son, muer te 
sú bi ta inex pli ca ble, idea ción sui ci da, trom bo ci to pe nia, púr pu ra trom bo ci to pé ni ca, san gra do va gi nal lue go de la sus pen sión del fár ma co, ta qui-
car dia ven tri cu lar (in clui das arrit mias ti po tor sa des de poin tes), con duc tas vio len tas. 
SO BRE DO SI FI CA CIÓN: sín to mas co mún men te ob ser va dos en cua dros de so bre do sis: náu seas, vó mi tos, con vul sio nes y sig nos de ex ci ta-
ción del sis te ma ner vio so cen tral.
No se co no ce un an tí do to es pe cí fi co pa ra la Fluo xe ti na. En pa cien tes que ha yan re ci bi do una so bre do sis ac ci den tal o pro vo ca da de Fluo xe-
ti na se re co mien da:
• Man te ner vías aé reas per mea bles que ase gu ren ade cua da oxi ge na ción y ven ti la ción.
• En los pri me ros mo men tos, el uso de car bón ac ti va do, que pue de ser usa do jun to con sor bi tol, pue de ser tan to o más útil que la eme sis 
  provo ca da o el la va do gás tri co.
• De ben vi gi lar se es tre cha men te los sig nos vi ta les, uti li zan do las me di das sin to má ti cas ne ce sa rias, pre fe ren te men te en me dio hos pi ta la rio.
• De ser ne ce sa rio, de be re que rir se la ayu da de un Cen tro To xi co ló gi co, por ejem plo:

 • Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 49626666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 43002115,

• Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 46546648 / 46587777.

PRE SEN TA CIÓN: En va se con te nien do 30 Com pri mi dos Re cu bier tos redondos, grabados con NEX20 y el logo Bagó, ranurados, color ana-
ranjado.

Con ser var el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE TO DO ME DI CA MEN TO NEU PAX 20 DE BE MAN TE NER SE FUERA DEL AL CAN CE DE LOS NI ÑOS.

Este medicamento deber ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Es pe cia li dad Me di ci nal au to ri za da por el Mi nis te rio de Sa lud. Cer ti fi ca do Nro. 38.845. 
Pros pec to au to ri za do por la A.N .M.A.T. Disp. Nro. 3089/07.
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