Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Digassim 20 mg capsula

fluoxetina

Leia com atencao todo este folheto antes de
comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de
oreler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si.
Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Ver secao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Digassim capsulas e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Digassim
capsulas

3. Como tomar Digassim capsulas

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Digassim capsulas

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

1. O que é Digassim capsulas e para que é utilizado
Digassim 20 mg cépsulas contém a substancia
ativa fluoxetina que pertence a um grupo de
medicamentos antidepressivos chamados inibidores
seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS).

Este medicamento é utilizado no tratamento das
seguintes situacoes:

Adultos:

Episddios Depressivos Major.

Perturbagdo Obssessivo-Compulsiva.

Bulimia Nervosa: Digassim esté& indicado como
complemento da psicoterapia destinada a redugao
da ingestdo alimentar compulsiva e atividade
purgativa.

Criancas e adolescentes com 8 anos de idade ou
mais:

Episddios depressivos major moderados a graves,
quando a depressao ndo responde a 4-6 sessdes
de terapéutica psicolégica. Digassim sé deve ser
utilizado em criangas e jovens com depressdo
moderada a grave somente em combinacdo com
uma terapéutica psicoldgica.

Como funciona Digassim

Todas as pessoas tém uma substancia no cérebro
chamada serotonina. As pessoas deprimidas ou
que sofrem de disturbio obsessivo-compulsivo
ou de bulimia nervosa tém niveis mais baixos
de serotonina do que os outros. Ndo se conhece
completamente como Digassim e os outros ISRS
funcionam, mas estes podem ajudar aumentando
o nivel de serotonina no cérebro.

E importante tratar estas doencas para ajuda-lo a
melhorar. Se nédo for tratado, a sua doenca pode
nao desaparecer e tornar-se mais grave e mais
dificil de tratar.

Poderd ter que ser tratado durante algumas
semanas ou meses, para ter a certeza de que fica
livre de quaisquer sintomas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Digassim

Nao tome Digassim se:

- tem alergia a fluoxetina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (listados na
seccao 6). Se desenvolver uma erupcdo na pele
ou outras reacdes alérgicas (tais como comichdo,
labios inchados ou face inchada ou falta de ar),
pare logo de tomar este medicamento e contacte
o seu médico imediatamente.

- esta a tomar outros medicamentos conhecidos
como inibidores irreversiveis ndo seletivos da
monoamina oxidase (IMAOQ), uma vez que podem
ocorrer reagdes graves ou até fatais (exemplo
iproniazida, usado para tratar a depressao).

O tratamento com fluoxetina sé deve ser iniciado
2 semanas apos a interrup¢do de um IMAO
irreversivel, ndo-seletivo.
N&o tome nenhum IMAO irreversivel, ndo-seletivo
durante pelo menos 5 semanas apos a interrupcao
da terapéutica com Digassim. Se Digassim |he tiver
sido prescrito para um periodo longo e/ou em doses
elevadas, deve ser considerado um intervalo maior
pelo seu médico.

- estd a tomar metoprolol (para tratamento da
insuficiéncia cardiaca), pois ha um risco acrescido
de que os seus batimentos cardiacos se tornem
demasiado lentos.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de

tomar Digassim se alguma das seguintes situacoes

se aplicar a si:

- problemas cardiacos;

- comecar a ter febre, rigidez muscular ou tremor,
alteragdes do estado mental incluindo confuséo,
irritabilidade e agitacdo extrema; pode sofrer da
chamada “sindrome da serotonina” ou “sindrome
neuroléptica maligna”. Embora esta sindrome
raramente ocorra podem resultar condi¢des
que potencialmente coloquem a vida em risco;
contacte o seu médico imediatamente, dado que
Digassim pode necessitar de ser descontinuado;

- se sofre de mania agora ou no passado; se teve
um episoédio maniaco, contacte de imediato o
seu médico, pode ter de interromper a toma de
Digassim;

- tiver histéria de doengas hemorragicas, desenvolver
nédoas negras, hemorragias inesperadas ou se
estiver gravida (ver “Gravidez"?);

- estiver a utilizar medicamentos que tornem o
sangue mais fino (ver “Outros medicamentos e
Digassim”);

- epilepsia ou convulsdes; se tiver uma crise
(convulsdo) ou se tiver um aumento na
frequéncia das convulsdes, contacte o seu médico
imediatamente, dado que pode necessitar de
interromper a toma de Digassim;

- estiver a fazer TEC (Terapia Electroconvulsiva);

- tratamento continuado com tamoxifeno (utilizado
para tratar o cancro da mama) (ver “Outros
medicamentos e Digassim”);

- comecar a sentir-se agitado e sentir que nao
consegue estar quieto sentado ou de pé,
(acatisia). Aumentar a sua dose de Digassim pode
piorar esta condicao;

- diabetes (o seu médico pode necessitar de ajustar
a sua dose de insulina ou o seu tratamento
antidiabético);

- problemas de figado (o seu médico pode
necessitar de ajustar a sua dose);

- ritmo cardiaco baixo em repouso e/ou se souber
que tem caréncia de sal em resultado de diarreia
grave prolongada e vomitos (sentir-se enjoado)
ou se utilizar diuréticos (comprimidos para
urinar);

- estiver a tomar diuréticos (comprimidos para
urinar), especialmente se for idoso;

- glaucoma (aumento da pressdo dentro dos olhos).
Gravidez 2
Se tomar Digassim préximo do final da gravidez
pode existir um risco aumentado de hemorragia
vaginal abundante pouco depois do parto, em
especial se tiver histéria de doengas hemorrégicas.
O seu médico ou especialista em enfermagem
de saude materna e obstétrica devem ter
conhecimento de que esta a tomar Digassim, para
que a possam aconselhar.
Pensamentos relacionados com o suicidio e
agravamento da sua depressdo ou perturbacao
de ansiedade.
Se se encontra deprimido e/ou tem perturbacées
de ansiedade podera por vezes pensar em se
autoagredir ou até suicidar. Estes pensamentos
podem aumentar no inicio do tratamento
com antidepressivos, pois estes medicamentos
necessitam de tempo para atuarem, normalmente
cerca de duas semanas, mas por vezes podem
demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de

pensamentos nas seguintes situacdes:

- Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca
de se suicidar ou se autoagredir

- Se é um jovem adulto. A informacéo proveniente
de estudos clinicos revelou um maior risco
de comportamento suicida em individuos
adultos com menos de 25 anos com problemas
psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos

no sentido de autoagressdo ou suicidio contacte o

seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital.

Podera ser til para si comunicar a uma pessoa

préxima de si ou a um familiar que se encontra

deprimido ou que tem disturbios de ansiedade

e dar-lhes este folheto a ler. Poderd também

solicitar-lhes que o informem caso verifiquem

um agravamento do seu estado de depressdo
ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com
alteracdes no seu comportamento.

Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de

disfuncdo sexual (ver seccdo 4). Em alguns casos,
estes sintomas persistiram apos a suspensao do
tratamento.

Criancgas e adolescentes com idades entre os 8 e os
18 anos de idade:

Doentes com menos de 18 anos de idade quando
tomam este tipo de medicamentos, tém um risco
aumentado de efeitos indesejaveis, tais como
tentativa de suicidio, ideacdo suicida e hostilidade
(predominantemente agressdo, comportamento de
oposicdo e raiva). Digassim s6 deve ser utilizado em
criancas e adolescentes com idades entre os 8 e os
18 anos no tratamento de episédios depressivos
major moderados a graves (em combinagdo com
uma terapéutica psicolégica concomitante) e nao
deve ser utilizado noutras indicacoes.

Além disso, existem apenas escassos dados
disponiveis relativos aos efeitos do Digassim sobre
a seguranca a longo prazo no crescimento, na
puberdade, desenvolvimento mental, emocional
e comportamental, neste grupo etario. Apesar
disso, se for um doente com menos de 18 anos, o
seu médico pode receitar Digassim numa depressédo
moderada a grave em combinacdo com uma
terapéutica psicolégica concomitante porque
pensa ser o melhor para si. Se o seu médico tiver
receitado Digassim a um doente com menos de 18
anos e quiser discutir isto, volte a consultar o seu
médico. Se algum dos sintomas acima indicados se
desenvolver ou se agravar quando doentes com
menos de 18 anos estiverem a tomar Digassim deve
informar o seu médico.

Digassim ndo deve ser utilizado no tratamento de
criancas com menos de 8 anos.

Outros medicamentos e Digassim

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a
tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Digassim com:

- Determinados inibidores irreversiveis, ndo-
seletivos da monoamina oxidase (IMAO),
alguns utilizados para tratar a depressao. Os
IMAO irreversiveis, ndo seletivos ndo devem ser
utilizados com Digassim dado que podem ocorrer
reagdes graves ou mesmo fatais (sindrome da
serotonina) (ver seccdo “Nao tome Digassim” O
tratamento com Digassim s6 deve ser iniciado,
pelo menos, 2 semanas apo6s interrup¢do dum
IMAO irreversivel, ndo-seletivo (por exemplo
tranilcipromina). Ndo tome nenhum IMAO
irreversivel, ndo-seletivo durante, pelo menos, 5
semanas depois de ter interrompido o tratamento
com Digassim. Se Digassim lhe tiver sido prescrito
para um periodo longo e/ou em doses elevadas,
deve ser considerado um intervalo maior do que
5 semanas pelo seu médico.

metoprolol quando utilizado para a insuficiéncia
cardiaca; ha um risco acrescido de que os seus
batimentos cardiacos se tornem demasiado
lentos.

Digassim pode alterar o efeito dos seguintes

medicamentos (interacao):

- tamoxifeno (utilizado no tratamento do cancro da
mama); dado que Digassim pode alterar os niveis
sanguineos deste farmaco, originando assim uma
possivel redu¢do do efeito do tamoxifeno, o seu
médico pode ter que considerar tratamentos com
diferentes antidepressivos.

- inibidores da monoamina oxidase A (IMAO-A)
incluindo moclobemida, linezolida (um
antibiotico) e cloreto de metiltionina (também
designado por azul de metileno, utilizado para
o tratamento da metemoglobinemia: devido ao
risco reacdes graves ou até fatais (designadas
por sindrome da serotonina). O tratamento
com fluoxetina pode ser iniciado um dia depois
de o tratamento com IMAO reversiveis ter sido
interrompido, mas o seu médico podera querer
proceder a um acompanhamento cuidadoso e
utilizar uma dosagem menor do IMAO-A.

- mequitazina (para tratamento das alergias); tomar
este farmaco com Digassim pode aumentar o risco
de alteracoes da atividade elétrica do coragao.

- fenitoina (para a epilepsia); dado que Digassim
pode influenciar os niveis sanguineos deste
medicamento, o seu médico pode precisar de
introduzir a fenitoina com mais cuidado e efetuar
exames médicos quando a tomar com Digassim.

- litio, selegilina, erva de S. Jodo, tramadol (um
analgésico), triptanos (para as enxaquecas)
e triptofano; existe um risco aumentado de
sindrome da serotonina ligeira quando estes
medicamentos sdo administrados em associacao
com Digassim O seu médico far-lhe-4 exames com
mais frequéncia.

- medicamentos que podem afetar o ritmo cardiaco,
p.e. antiarritmicos de Classe IA e llI, antipsicoticos
(p.e. derivados da fenotiazina, pimozida,
haloperidol) antidepressivos triciclicos, certos
agentes antimicrobianos, (p.e. esparfloxacina,
moxifloxacina, eritromicina IV, pentamidina),
tratamento antimalaria, particularmente
halofantrina ou certos antihistaminicos
(astemizol, mizolastina), porque tomar estes
medicamentos em associagdo com Digassim
pode aumentar o risco de altera¢des da atividade
elétrica do coracao.

- anticoagulantes (como varfarina), AINEs (como
ibuprofeno, diclofenac), aspirina e outros
medicamentos utilizados para tornar o sangue
fino (incluindo a clozapina, utilizada para tratar
algumas doencas mentais). Digassim pode alterar
o efeito destes medicamentos no sangue. Se o
tratamento com Digassim é iniciado ou terminado
quando estiver a tomar varfarina, o seu médico
ird necessitar de realizar determinados testes,
ajustar a dose e examina-lo com mais frequéncia.

- ciproheptadina (para as alergias); porque pode
reduzir o efeito de Digassim.

- medicamentos que diminuem os niveis de
sodio no sangue (incluindo medicamentos que
aumentam a frequéncia urinaria, desmopressina,
carbamazepina e oxcarbazepina); porque estes
medicamentos podem aumentar o risco de os
niveis de sédio no sangue se tornarem demasiado
baixos, quando estes medicamentos forem
administrados com Digassim.

antidepressivos, como antidepressivos triciclicos,

outros inibidores seletivos da recaptacdo de

serotonina (ISRS) ou bupropiom, mefloquina
ou cloroquina (utilizados para tratar a malaria),
tramadol (utilizado para tratar as dores fortes)
ou antipsicoticos, como as fenotiazinas ou
butirofenonas; porque Digassim pode aumentar

o risco de convulsées quando tomado em

associacdo com estes medicamentos.
flecainida, propafenona, nebivolol ou

encainida (para problemas cardiacos),
carbamazepina (para a epilepsia), atomoxetina
ou antidepressivos triciclicos (p.e. imipramina,
desipramina e amitriptilina) ou risperidona

(para a esquizofrenia); dado que Digassim

pode eventualmente alterar os niveis destes

medicamentos no sangue, o seu médico podera
ter de diminuir a respetiva dose, quando
administrados em associacdo com Digassim.

Digassim com alimentos, bebidas e alcool

Pode tomar Digassim com ou sem alimentos,
conforme preferir.

Deve evitar o alcool enquanto estiver a tomar este
medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estad gravida ou a amamentar, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Gravidez

Fale com o seu médico assim que possivel se
esta gravida, pensa que esta gravida ou planeia
engravidar. Tem havido alguns estudos que
descrevem um risco aumentado de defeitos a
nascenca que afetam o coragdo em bebés cujas
maes tomaram fluoxetina durante os primeiros
meses de gravidez. Na populagdo em geral, cerca
de 1 em cada 100 bebés nascem com um defeito
no coracgdo. Este valor aumenta para 2 em cada
100 quando as maes tomaram fluoxetina. Assim,
vocé e seu médico podem decidir que é melhor
para si parar gradualmente de tomar Digassim
enquanto esta gravida. No entanto, dependendo
das circunstancias, o seu médico pode sugerir que
é melhor para si continuar com o tratamento com
Digassim.

Quando tomados durante a gravidez,
particularmente nos Ultimos 3 meses da gravidez,
medicamentos como a fluoxetina podem aumentar
o risco de uma condicdo grave nos bebés, chamada
hipertensdo pulmonar persistente do recém-



nascido (HPPN), que torna a respira¢do do bebé
mais rapida e Ilhe d& um aspeto azulado. Estes
sintomas aparecem habitualmente durante as
primeiras 24 horas ap6s o nascimento do bebé.
Se isto acontecer ao seu bebé, deve contactar
imediatamente a sua parteira e/ou médico.

E preferivel ndo usar este tratamento durante a
gravidez a ndo ser que os beneficios potenciais
sejam superiores ao risco potencial. Assim, vocé
e seu médico podem decidir que é melhor para si
parar gradualmente de tomar Digassim enquanto
esta gravida ou antes de engravidar. No entanto,
dependendo das circunstancias, o seu médico
pode sugerir que é melhor para si continuar com
o tratamento com Digassim.

Deve ter-se cuidado quando se utilizar durante a
gravidez, especialmente durante a parte final da
gravidez ou mesmo antes do parto, dado que os
seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados
em recém-nascidos: irritabilidade, tremor, fraqueza
nos musculos, choro persistente, dificuldade de
succdo ou em dormir.

Aleitamento

A fluoxetina é excretada no leite materno e pode
provocar efeitos indesejaveis nos bebés. Apenas
deve amamentar se for absolutamente necessario.
Se continuar a amamentar, o seu médico pode
receitar-lhe uma dose mais baixa de fluoxetina.

Fertilidade

Em estudos com animais, ficou demonstrado
que a fluoxetina reduz a qualidade do esperma.
Teoricamente, este facto pode afetar a fertilidade,
mas ainda ndo se observou qualquer impacto na
fertilidade dos humanos.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Medicamentos psicotropicos como Digassim podem
afetar o seu discernimento ou a sua coordenacéo.
N&o conduza nem utilize maquinas até perceber
os efeitos de Digassim em si.

3. Como tomar Digassim capsulas

Tome sempre este medicamento exatamente
como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas. Nao tome mais capsulas do que aquelas
que o médico Ihe indicou. Engula as capsulas com
um copo de dgua. Ndo mastigue as capsulas.

Adultos:

A dose recomendada é:

- Depressao: a dose recomendada é 1 capsula (20
mg) por dia. O seu médico reajustara a sua dose
se necessario dentro de 3 ou 4 semanas apoés o
inicio do tratamento. Quando necesséario a dose
pode ser gradualmente aumentada até um maximo
de 3 capsulas (60 mg) por dia. A dose deve ser
aumentada com cuidado de modo a assegurar
que vocé toma a dose eficaz mais baixa. Vocé
pode nado se sentir melhor imediatamente apos
ter comecado a tomar o seu medicamento para
a depressao. Isto é normal pois uma melhoria nos
sintomas da depressao pode verificar-se sé apos as
primeiras semanas de tratamento. Os doentes com
depressao devem ser tratados durante um periodo
de pelo menos 6 meses.

- Bulimia nervosa: a dose recomendada é de 3
capsulas (60 mg) por dia.

- Perturbacdo Obssessivo-Compulsiva: a dose
recomendada é 1 capsula (20 mg) por dia. O
seu médico ird rever e reajustar a sua dose se
necessario apoés duas semanas de tratamento.
Quando adequado a dose pode ser gradualmente
aumentada até um maximo de 3 capsulas (60 mg)
por dia. Se ndo se notar melhoras dentro de 10
semanas, o seu médico ira reconsiderar o seu
tratamento.

Utilizacdo em criancas e adolesentes com idades
entre os 8 e os 18 anos de idade com depressao:
O tratamento deve ser iniciado e monitorizado
por um especialista. A dose inicial é 10 mg/dia
(administrada sob a forma de 2,5 ml de solu¢do
oral). Apés uma ou duas semanas o seu médico
pode aumentar a dose para 20 mg/dia. A dose deve
ser aumentada com cuidado, de modo a assegurar
que vocé toma a dose eficaz mais baixa. Criangas de
baixo peso podem precisar de doses mais baixas. Se
tiver tido uma resposta satisfatéria ao tratamento,
o seu médico ird rever a necessidade de continuar
o tratamento para além de 6 meses. O seu médico
deve considerar a necessidade de continuar o
tratamento para além de seis meses. Se nao tiver
melhorado dentro de 9 semanas, o seu médico ird
reavaliar o seu tratamento.

Idosos:

Se for idoso, o seu médico aumentara a dose com
mais cuidado e a dose didria geralmente ndo deve
ultrapassar as 2 capsulas (40 mg). A dose maxima
é 3 capsulas (60 mg) por dia.

Insuficiéncia hepatica:

Se tiver um problema de figado ou se estiver a fazer
outra medicacdo que possa influenciar o Digassim
o seu médico pode decidir receitar-lhe uma dose
mais baixa ou aconselha-lo a tomar Digassim em
dias alternados.

Se tomar mais Digassim do que deveria

- Se tomar capsulas a mais, dirija-se ao servico de
urgéncia do Hospital mais préximo ou informe
o seu médico imediatamente.

- Leve consigo a embalagem de Digassim se puder.
Os sintomas de sobredosagem incluem: nduseas,
vémitos, convulsdes, problemas cardiacos (tais
como batimentos cardiacos irregulares e paragem
cardiaca), problemas pulmonares e alteragdes do
estado mental que podem ir da agitacdo ao coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Digassim

- Se se esquecer de tomar uma dose, ndo se
preocupe. Tome a préxima dose no dia a seguir,
a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

- Tomar o seu medicamento a mesma hora todos
os dias pode ajuda-lo a lembrar-se de o tomar
regularmente.

Se parar de tomar Digassim

- Ndo deixe de tomar Digassim sem perguntar
primeiro ao seu médico, mesmo que comece a
sentir-se melhor. E importante que continue a
tomar o seu medicamento.

- Certifique-se que nao deixa acabar as capsulas.
Se parar de tomar Digassim podera notar os
seguintes efeitos (efeitos de privacdo): tonturas,
sensacdo de formigueiro (agulhas e alfinetes);
disturbios do sono (sonhos intensos, pesadelos,
dificuldade em dormir); sentir-se agitado e
inquieto; um cansa¢o ou fraqueza anormal;
sentir-se ansioso; nauseas/voémitos (sentir-se
enjoado ou ficar enjoado) tremores (tremuras);
dor de cabeca.

A maioria dos doentes acha que, quando se deixa
de tomar Digassim os sintomas sdo normalmente
ligeiros a moderados e desaparecem em poucas
semanas. Se tiver alguns sintomas quando parar o
tratamento com Digassim consulte o seu médico.
Quando parar de tomar Digassim o seu médico
ajuda-lo-a4 a reduzir a dose gradualmente,
durante uma ou duas semanas - Isto deve ajuda-
lo a superar possiveis sintomas de privagdo.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo
deste medicamento fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento

pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo

se manifestam em todas as pessoas.

- Se pensar em auto agredir-se ou pensar em
suicidio em qualquer altura do tratamento,
contacte o seu médico ou va imediatamente ao
Hospital (ver “Seccdo 2").

- Se tiver erupcdo na pele ou uma reacao alérgica
tal como comichéo, labios/lingua inchados ou
pieira/falta de ar, pare de tomar as capsulas de
imediato e informe o seu médico imediatamente.

- Se se sentir agitado e sentir que ndo consegue
estar quieto sentado ou de pé, pode sofrer de
acatisia; aumentar a sua dose de Digassim pode
fazé-lo sentir-se pior. Se tiver estes sintomas,
contacte o seu médico.

- Contacte o seu médico imediatamente se a sua
pele comecar a ficar vermelha ou se desenvolver
uma reacdo na pele variada ou a pele comecar
a formar bolhas ou descamar. Isto é muito raro.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes (efeitos
indesejaveis muito frequentes que podem afetar
mais do que 1 utilizador em cada 10) s&o insonias,
dores de cabeca, diarreia, sentir-se indisposto

(nauseas) e fadiga.

Alguns doentes tiveram:

. Uma combinacéo de sintomas (conhecidos como
“sindrome de serotonina”) incluindo febre
inexplicavel com respiracdo ou batimentos
cardiacos rapidos, sudacdo, rigidez muscular
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ou tremores, confusdo, agitacdo extrema ou
sonoléncia (apenas raramente);

. Sentimentos de fraqueza, sedagdo ou confusao,
na maior parte nos idosos e em doentes (idosos)
gue tomam diuréticos (comprimidos para urinar));

. Erecdo prolongada e dolorosa;

. Irritabilidade e agitacdo extrema.

. Problemas cardiacos, tais como batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares, desmaios,
quedas ou tonturas quando estdo de pé o que
pode indicar funcionamento anormal do ritmo
cardiaco.

Se detetar algum dos efeitos indesejaveis

acima mencionados, fale com o seu médico

imediatamente.

Os seguintes efeitos indesejaveis também tém sido

comunicados em doentes a tomar Digassim:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10

pessoas)

- falta de apetite, perda de peso

- nervosismo, ansiedade

- agitacdo, falta de concentracdo

- sentir-se tenso

- diminuicdo do desejo sexual ou problemas de
ordem sexual (incluindo dificuldade em manter
uma erecdo durante a atividade sexual)

- problemas de sono, sonhos estranhos, cansaco
ou insénia

- tonturas

- alteracdes do paladar

- movimentos de tremor involuntarios

- visdo turva

- sensa¢des de batimentos cardiacos rapidos e
irregulares

- rubor

- bocejos

- indigestao, vomitos

- boca seca

- erupcdo cutanea, urticaria e comichdo

- sudorese excessiva

- dores nas articulagcoes

- urinar com mais frequéncia

- hemorragia vaginal inexplicavel

- sentir-se a tremer ou arrepios

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada

100 pessoas)

- sentir-se fora de si

- pensamentos estranhos

- euforia anormal

- problemas de orgasmo

- pensamentos suicidas ou de autoagressao

- ranger dos dentes

- contracdo muscular, movimentos involuntarios
ou problemas de equilibrio ou de coordenacao

- diminuicdo da memoria

- pupilas dilatadas

- zumbidos nos ouvidos

- pressdo arterial baixa

- falta de ar

- hemorragia nasal

- dificuldades em engolir

- perda de cabelo

- tendéncia acrescida para nédoas negras

- equimoses inexplicaveis ou hemorragia

- suores frios

- dificuldade em urinar

- sentir calor ou frio

- resultados anormais dos testes hepéaticos

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- niveis baixos de sal no sangue

- reducdo das plaquetas no sangue, o que aumenta
o risco de hemorragias e nédoas negras

- reducdo dos gldébulos brancos no sangue

- comportamento rebelde incaracteristico

- alucinagdes

- agitacao

- ataques de panico

- confuséo

- gaguez

- agressividade

- convulsdes

- vasculite (inflamacdo dos vasos sanguineos)

- inchaco rapido dos tecidos a volta do pescoco,
face, boca e/ou garganta

- dor no canal que transporta a comida ou a dgua
ao estdbmago

- hepatite

- problemas pulmonares

- sensibilidade a luz do sol

- dores musculares

- problemas em urinar

- producéo de leite pela glandula maméria

Fraturas ésseas: observou-se um risco aumentado
de fraturas 6sseas em doentes a tomar este tipo
de medicamentos.

Frequéncia desconhecida

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do
parto (hemorragia po6s-parto), ver Gravidez ? na
seccao 2 para mais informacoes.

A maioria destes efeitos indesejaveis tém tendéncia
a desaparecer com a continuacdo do tratamento.

Em criangas e adolescentes (8-18 anos) - Além
dos possiveis efeitos indesejaveis listados acima,
Digassim pode atrasar o crescimento ou atrasar a
maturagdo sexual. Comportamentos relacionados
com suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos
suicidas), hostilidade, mania e hemorragias nasais
também foram comunicadas com frequéncia em
criangas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P, através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagoes sobre
a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/
infarmed/ submissaoram (preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa,

Tel.: +3512179873 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Digassim capsulas

N&o conservar acima de 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso na cartonagem apos (VAL).

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos
que ja ndo utiliza.

Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Digassim capsulas
A substancia ativa é o cloridrato de fluoxetina. Cada
capsula contém 20 miligramas (mg) de fluoxetina
(sob a forma de cloridrato de fluoxetina).

Os outros componentes sao:

Amido pré-gelificado, gelatina, dioxido de titanio
(E171), indigotina (E132) e 6xido de ferro vermelho
(E172).

Qual o aspeto de Digassim capsulas e contetdo
da embalagem

Capsulas para administracao oral.

Embalagens com 10, 30 ou 60 capsulas duras
vermelhas e brancas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢ao no Mercado
e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdugao no Mercado
Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora - Portugal

Fabricante:

Faes Farma, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Vizcaya - Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em janeiro
de 2023.
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