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FICHA DE INFORMACION TECNICA

0979-TDS-ESP-2026

FLUOXETINA HCL (EUR. PH.)
DESCRIPCION DCI: FLUOXETINE HYDROCHLORIDE DESCRIPCION DOE: FLUOXETINA HIDROCLORURO
NO CAS: 56296-78-7 No EC: 260-101-2 CODIGO AEMPS: 2331CH
PESO MOLECULAR: 345,83 FORMULA MOL.: C17H19CIF3NO CODIGO ARTICULO: 0979
ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Aspecto Polvo cristalino, blanco o casi blanco
Solubilidad Bastante soluble en agua y en cloruro de metileno, facilmente soluble en metanol
Identificaciéon A Conforme
Identificacién B Conforme
Aspecto de la disolucién Clara e incolora
pH 4.5-6.5
Rotacién éptica -0.05° / +0.05¢°
Sustancias relacionadas
Impureza A =< 0.15 %
Impureza B =< 0.10 %
Impurezas individuales =< 0.10 %
Total impurezas =< 0.5%
Agua =< 0.5%
Cenizas sulfuricas =<0.1%
Riqueza 98.0 - 102.0 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 12.3

CONSERVACION

Almacenar en un lugar fresco y bien ventilado, alejado de fuentes de calor, llamas, chispas y otras fuentes de ignicion.

OBSERVACIONES

La Fluoxetina HCI esta sujeta a lo dispuesto en la guia ICH Q3D "Elemental Impurities" y cumple con lo indicado en las guias
EMA/CHMP/ICH/82260/2006 - ICH Q3C (R6) "Residual solvents".

La ausencia de impurezas de N-nitrosaminas se ha asegurado después de un analisis de riesgos de acuerdo con la guia ICH
Q9, ICH M7 y de acuerdo con las directrices EMA/428592/2019 Rev 2 y EMA/189634/2019.

Se dispone bajo peticion de los certificados de solventes residuales, alérgenos, no-OMG y BSE-TSE, entre otros.

Todos los métodos de analisis estén validados por las farmacopeas oficiales o son métodos internos validados del fabricante,
que se pueden obtener a peticidon expresa. La informacién anterior no exime de la obligacién de identificar el producto antes
de su uso.

Propiedades y usos

La FLUOXETINA es un inhibidor selectivo de la captacién de serotonina (ISRS) derivado de la fenilpropanolamina. Se
absorbe con facilidad en el tubo digestivo, alcanzando concentraciones méaximas a las 6 - 8 h. El grado de unién a proteinas
plasmaticas es del 95 %. Se distribuye ampliamente. Se metaboliza en higado y se excreta por la orina. La semivida de
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eliminacion es larga.
Se utiliza via oral en el tratamiento de la depresion, el trastorno obsesivo-compulsivo, la bulimia nerviosa, y el trastorno
disforico premenstrual.

Dosificacion
Normalmente a la dosis de 20 - 60 mg/dia, segun patologia.

Efectos secundarios

Trastornos gastrointestinales (sequedad de boca, nauseas, vomitos, dispepsia, estrefiimiento, y diarrea), efectos
neuroldgicos (ansiedad, agitacion, nerviosismo, insomnio, somnolencia, fatiga, cefalea, temblor, mareo, convulsiones,
alucinaciones, efectos extrapiramidales, disfuncion sexual, y sindrome serotoninérgico), y anorexia y pérdida de peso.
Otros efectos que se ha observado son: sudoracién excesiva, prurito, erupciones cutdneas y urticaria, angioedema,
hipersensibilidad y anafilaxia, hiponatremia, hiperprolactinemia y galactorrea, alteraciones de la glucemia, artralgias y
mialgias, y trastornos hemorragicos.

Contraindicaciones
Madres lactantes.

Precauciones

Ancianos, pacientes con insuficiencia renal o hepatica, epilepsia, cardiopatias, trastornos hemorragicos, diabetes, o tratados
con TEC.

Debe interrumpirse el tratamiento si aparece erupcién cutdnea. No conducir ni manejar maquinaria peligrosa durante el
tratamiento. Retirar el tratamiento de forma gradual.

Interacciones

La mas importante es con IMAO y otros farmacos que actian sobre los mecanismos de neurotransmision por serotonina, ya
que puede desencadenarse un sindrome serotoninérgico. Aumenta las concentraciones plasmaticas de las benzodiacepinas.
Los farmacos que inhiben el citocromo P450 o relacionados (como algunos macrdlidos) pueden aumentar los niveles
plasmaticos de FLUOXETINA.

Asi mismo, al inhibir dicho citocromo, la fluoxetina puede aumentar los niveles de algunos antihistaminicos como astemizol y
terfenadina, incrementando el riesgo de arritmias. Los inhibidores de la proteasa pueden incrementar también los niveles de
FLUOXETINA.

La FLUOXETINA puede incrementar la accion de algunos anticoagulantes.

La FLUOXETINA puede disminuir el umbral convulsivo de los antiepilépticos, antagonizando su accidn. Existe riesgo de
toxicidad sobre el SNC al administrar FLUOXETINA con antimigrafiosos tipo sumatriptan y con sibutramina.

Ejemplos de formulacién

Jarabe de FLUOXETINA 20 mg/5 mL
FLUOXETINA HCL - 448 mg

Acido benzoico - 0.1 g

Saborizante c.s.

Jarabe simple c.s.p. - 100 mL

Modus operandi: Triturar y disolver la FLUOXETINA HCL y el acido benzoico en la minima cantidad posible de agua
purificada. Una vez disuelto, afiadir el saborizante, y poco a poco el jarabe simple, agitando bien. Enrasar a volumen final
con jarabe simple. Envasar en frasco PET topacio.
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