OXETINE®

DESCRIPTION

OXETINE est i nem commercial de.c oxéline, un zgent ot

Chaque Comprimé Envobié d OXETINE 20 contient 20 mg ds Fluoxéine deCl d
COMPOSITION CHIMIQUE

Chlarhydrate de Fluoxétine st e : (£)-N-Méthyl-3-phényl-3-|(u,u a-ttfluoro-p-tolyljoxy] propylami

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

OXETINE est un inhibiteur puissant et sélecti du caplage de la sérolonine dans le sysléme nerveux central, sans exercer deffet sur la

norépinéphrine. OXETINE polentialise les effets pharmacolegiques dela sérofonine on empéchant son inactivation, Les récepteurs 5-HT

sont par conséquent dgwn-;\bnl sés ou font lobjet d'une nﬁgulaluor negn:wo aprés administration chronique LIUXETINE OXETINE
es

ninteragit pas W iques, ni alpha-
Cette h wocmrc Ie rend unique pamulm aulres antidépresseurs disponibles facilitant le remplagpdu Ia
sérotonine.
Fluoxétine est bien absorbé avec un effet rédult de premier passaqa dans le foie. L'alimentation n'affecte pas l'amplitude de
I bien Gue le taux d' soit 4 semanifester aprés 144
semaines.
INDICATIONS
a Tra::amemdn la dépression mentala | OXETINE estindigué dans e trai des troubl
d ifs impulsifs. OXETINE est utilisée pout

O Traltement de la boulimie névrotique : OXETINE est indiqué dans le traitement de Myperphagie et des conduites vomitives chez
las patients présentant una boulimie névrotiquo modérdée a sévare.

O OXETINE est. diqué dans le trail des troubles i TDPM).
POSOLOGIE
Dosa adulte habituelle
O Troubles de la dépression ou | bl b: ifs impulsifs : initis 20 mg de Fluoxétine par jour 4 titre de dose unique prise
by

le matin. LadalepeulAhasugnen\éede!umgpanuuréMs;nlerva\los
anf

O Boulimie névrotique : 60 mgt snunapnsuumquo le matin.

O Troubles dysphoriques prémenstruels (TDPM) :

— Doseiniliale : 20 mgf)
~ Dose d'entretien: | "efficacité de 'OXETINE se maintient luaqu'ﬂs moisala anse de 20 mgij. Le traitement des palients dail 8tre
‘ 16 pourjuger de | cossilé de p
oL i 80mg par jour.

Notes

O Il estrecommandé que les doses da plus de 20 mg par jour solent prises en deux doses fraclionnées, le matin etle midi.

O Une dose plus falble ou un uspacemem des dasos doit étre prescrit chez les. p.:l\anls présentant une insuffisance hépatique, chez
Inp-mnnes Agées, etchezl

a i do Fluoxétine (2 4 3 jours) et de son métabolite actif, norfluoxétine (7 & @ jours), les
changements pesologiques ne sont pas reflétés dans le plasma gvant plusieurs semaines.

EI OXETINE paut étre pris avec les aliments pour diminuer les éventuelles démngsmumsdm ‘eslomac.

O Un ajustement pasologique de TOXETINE n'est pas habil
EFFETS INDESIRABLES

O Le plus fréquant : Anxiétd et nervosité, diarrhée, somnolence, csphnls-. sueuracerue, insomnle, nausée,

O Le moins fréquent : Réves anormaux, changement du goGt ou ds la vision, dmuaurs thoraciques, troubles de la rs;pnrauon
douleurs musculaires ou des articulations, erunllﬂnswlmﬁes prurit, f fidvre,
de l'appétit ou perte de poids, dimi la concentration, diminution de 'activité ou de la pulsion sexuelle, alourmsslmsm
sécheresse do la bouche, battsments cardiaques rapides ou irréguliers, sensalion d'échauffement ou de chaleur, bouffées de
chaleur ou rougissemant de la peau, miction fréquente, augmentation da Iappam douleurs menstruelles, nez bloqué, fatigue ou
faiblesse, remblements, . gaz.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE

Aucune élude adéquate et contrdlée n'a été entreprise  co jour chez las humains. La Fluoxéline n'est pas téralogéne chez los

rongeurs mais esl foato-toxiqua chez lo ral. Le rapport bénéfice-risque doit étre pris en compte avant d'uliliser la Fluoxéline chez la

fermme enceinte. L'é du et de son ite actif du corps aprés Farét du traitement devra dlre

éa lorsqu'une femme recevant de la Fluoxétine prévoie de tomber enceinle. FDA Grossesse Calégorie C.

UTILISATION PENDANT L'ALLAITEMENT

Fluoxétine et ses mélaboliles passent dans le lait malemel humain. Ona lapporlé qu vl\e avait un effet indésirable chez le nournsson,

ayanl pmduil dansm cas des troubles du sommeil, des pleurs et @line ne devra donc pas élre
si allaitent etles atro avisées de mllﬂer leur medecin i elles prévolent d'allaiter leur enfant.

Lalente ﬁllmlnahunda Fluoxétine etde norfluoxétine aprés 'arrét du fraitement devra élre prise en ligne de compte.

\NTERFERENCE AVEC LES TESTS CLINIQUES ET LABORATOIRES

Non documeniee.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

O Fluoxétine peut majorer I'effet des médicaments induisant une dépression du systéme nerveux cenlral administrés
concomitamment ou de l'alcoal.

0 De la prudence slmpasu st ﬂs Ium;:lm concomitant de médicaments se liant fortement aux proléines, en particulier des
ar isonde leur le par Fluoxétine.

O La prudence ot une suwenlan:e des doses sont conseillées lorsque des anticonvulsivants (phénytoine et carbamazépine) sont
utilisés en méme lemps que la Fluoxétine en ralson du risque des taux d'antico etdu
risque de toxicitd.

0 Un étal hypersérotonergique potentieliement iétal peut se produire comme un résulat da combinaison d'agents sérotonergiques tel que
Fluoxéune demonoamir sy MAO), Inclus furazolidine, procarbazine et :eleg\\\ne[ve\r(}cntre mdlwmg)

avu P T okt t una agitation, de etdes troubles




0 Une diminution denw?n 50% de la dose danlrdaprassews trlcycllques de maprofiline ou du trazodone pourra
s'avérer arles venl

J Lademi-vie du diazépam peut &tre prolongée par Ffuoxéhne

0 Les concentrations en lithium peuvent éire altérées par Fluoxétine, ce qui entrainera une toxicité. Les
concentrations en lithium devront stre surveillées,

0 La survenue d'une interaction doit étre recherchée chez les patients traités par Fluoxétine et sumatriptan ou des
antipsychetiques (par ex. halopéridal, clozapine, pimozide).

0 La Fluoxéline inhibe I'activité du cytochrome P 450 1 D8. Ceci rend I'association de la Fluoxétine et de |a thioridazone

otenticllement toxique (Voir ccnlra-\rd\camns) Unu diminution de la posologie d'aulres produlls métabolisés par le
45011 D6 (par ex. antidég liques) peut s'averer e,
CONTRE INDICATIONS

0 Hypersensibilité au Fluoxétine.

O Les patients recevant ou ayant récemment recu (& savorr dans les 2 semaines), un lraitement par un inhibiteur de
manoamine-oxydase (MAO) ou thioridazone. On devra attendre au meins 5 semaines aprés avoir pris Fluoxétine
avant de commencer a prendre un inhibiteur MAO outhioridazone,

MISE EN GARDE
Le rapport risque-bénéfice doil étre considéré quand les problames médicaux suivants existent :

O Insuffisance hépatique ou rénale * des doses plus basses ou moins fréquentes sonl recommandées car le
métabelisme, ou éventuellement l'excrétion, estretardé.

O L'administration de Fluoxétine devra élre interrompue chez les patients qui développent une éruplion ou autre

réaclion allergique pour laquelle une éliologie alternative ne peul pas étre gemiﬂéa comple tenu du fait qu'un effet
systémigue, evenluellement associée a une vascularite, s'est produit chez de tels patients.

O Le controle de la glycémie peut étre altéré en cas de diabéte sucré,

0 Fluoxétine peutinduire des crises épileptiques chez les patients ayant des antécédents de troubles de ce type, chez les
paticnts débilités ou les patients prenant de mulliples médicaments ayant une action sur le systéme nerveux central,

SURDOSAGE
Les informations disponibles sur la toxicité aigué de Fluoxellne sontlimitées. Pam‘u \as effets possibles, inclus I'agitation

etlimpatience, 'hypomanie, des nausées et v s sévéres et di

Le lraitement esl essentiellement symplomalique et de: suppon Inc!uan! evantuu\lemsnl Iudm\mstra(lcn de charbon

aclivé avec le sorbitol, le maintien de la fonction et de la ten porelle el une
il d' u..anllcunvulmvant parexemple du u‘lazapam s'ilest

par:
nécessaire pourle controle des crises epwlepllquas
Fluoxétine et norfluoxstine ne sont pas considérablement éliminés par hémodialyse.

PRECAUTIONS

Ol est é de surveiller i it les. palrenls defrlmes & tendance suicidaire, en pariculier durant la
phase prémcs du traitement, avant que Fluoxétine n'alleigne le pic de son efficacité. 1l est ‘conseillé de prescrire la
nombre d le plus réduit pourune bonne prise en charge du patientafin d'éviter un surdosage.

O De récents rapports anecdotiques ontsignalé cas d'idées suicie chez d tients sous traitement par
Fluoxéting; les patients qui ont préalablement 6 trailés par d'autres antidépresseurs, ou qui ont développé des
faligues intenses, une hyp ou de ['i € SoUS un par Fluoxéline peuvent étre les plus
BXposes au risque.

O Fluoxétine peut éventuellement causer une somnolence, unaallérauon duJuqementaldes aplitudes motrlces atdes
troubles de la ée. Auliliser avec p chezles irs d rs de de travaux
nécassitant de 'attention.

0 Llinnocuité etl'efficacité du produit n'ont pas été établis en pédiatrie.

PRESENTATION TABLEAU A
O Boites de 10 comprimés sous plaquettes thermoformées 'OXETINE 20. Reg. No. 198/95 7/95
[ Boites de 20 comprimés sous plaquettes thermoformées d'OXETINE 20. Reg. No. 198/95 7/95

e 30 comprimés sous plaquettes thermoformées d'OXETINE 20, Reg, No, 198/95 7/95
s pour usage hospitalier des différ pré n

Garder hors de portée des enfants, a une température de 15° a 30° C, & l'abride de la lumigre.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée surle conditionnement

_CECI EST UN-MEDICAMENT

[ O Un méd:camenl est un produst qui affecte votre santé et toute consommation non conforme aux
| instructions présente des dangers.

0 Suivez strictement les recommandations de votre médecin, le mode d'emploi et les instructions
| du pharmacien qui vous a vendu le médicament.

J Le médecin et le pharmacien sont des experts en matiére de médecine.
| e N'interrompez pas, de vous-méme, la durée du traitement qui vous a été prescrit.
0 Ne renouvelez pas la méme ordonnance sans consulter votre médecin.
O Gardez les médicaments hors de portée des enfants.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
SYNDDCAT DES PHARMACiENS ARABES
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