Betegtajékoztato: informaciok a felhasznalo szamara

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmtabletta
fluoxetin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.
e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.
e Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
e Ezta gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.
e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztato tartalma

1. Milyen tipust gyogyszer az Fluoxetine Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
2. Tudnivalok a Fluoxetine Vitabalans szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Fluoxetine Vitabalans-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Fluoxetine Vitabalans-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fluoxetine Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Fluoxetine Vitabalans fluoxetint tartalmaz, amely az tigynevezett szelektiv szerotonin visszavételt
gatld (SSRI) depresszio ellenes gydgyszerek kozé tartozik.

A készitmény a kdvetkezo allapotok kezelésére alkalmazhato:
Felnottek:
e Major depresszids epizodok
o Kényszerbetegség (kényszeres gondolkodas és cselekvés)
e Bulimia nervosa: A Fluoxetine Vitabalans-t a pszichoterapia kiegészitéseként hasznaljak a
falasi rohamok és hashajtasi tevékenység csokkentésére.

Gyermekek és serdiilok 8 éves kor felett:
o Meérsékelt, illetve stilyos depresszios allapotok, amennyiben a depresszidé nem javul 4-6
pszichoterapia utan sem. Mérsékelt vagy stlyos depresszioban szenvedd gyermek vagy fiatal
részére a Fluoxetine Vitabalans-kezelés esak a pszichoterapiaval egyiitt alkalmazva javallt.

2. Tudnivalok a Fluoxetine Vitabalans szedése elott

Ne szedje a Fluoxetine Vitabalans-t:
e ha allergias a fluoxetinre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére. Az
allergia jelentkezhet kiiités, viszketés, arc- vagy ajakduzzadas, vagy 1égszom;j formajaban.
e ha a szivelégtelenségben szenved és metoprolol tartalmua gyogyszerrel kezelik.
e hamas, irreverzibilis, nem szelektiv monoamin-oxidaz gatlé néven ismert gyogyszereket szed,
mivel stlyos, vagy éppen fatalis reakciok 1éphetnek fel (ilyen példaul a depresszio kezelésére
hasznalt iproniazid).

A Fluoxetine Vitabalans-kezelést csak két héttel azutan szabad elkezdeni, miutan az irreverzibilis
MAO- gatloval végzett (azaz példaul tranilcipromin) kezelést befejezték.
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Ne szedjen MAO gatlokat legalabb 5 hétig a Fluoxetine Vitabalans szedését kovetden. Ha a
Fluoxetine Vitabalans-t mar hosszabb ideje szedi, és/vagy nagy adagban, hosszabb sziinetre van
szlikség, amelyet orvosa hataroz meg.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Fluoxetine Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

e Ha borkiiitései lesznek, vagy mas allergias reakcioi vannak (azaz példaul viszketegség,
duzzadt ajak vagy arc, légszomj), hagyja abba a tabletta szedését, és azonnal 1épjen
kapcsolatba orvosaval.

e Ha epilepszidja van, gorcsrohama volt valaha a multban, vagy a gorcsok gyakorisaga megno,
azonnal beszéljen orvosaval. Lehet, hogy abba kell hagyni a Fluoxetin Vitabalans szedését.

e ha csokkent a maj-, vese- vagy szivmiikodése, vagy nemrég szivrohama volt, mondja el
orvosanak, mert lehet, hogy alacsonyabb adagot kell Onnek felirni.

e Ha a multban méniés betegségben szenvedett. Ha manias epizod jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvosahoz, mert lehetséges, hogy a Fluoxetine Vitabalans szedését fel kell
fliggeszteni.

e Ha cukorbetegségben szenved (orvosanak a cukorbetegség kezelésére hasznalt inzulin vagy
mas antidiabetikus kezelés adagjat esetleg modositani kell).

e Ha emlérakban szenved, és ezért tamoxifen-kezelést kap.

e Ha szivbetegségben szenved, példaul szabalytalan a szivritmusa, vagy velesziletett
szivbetegsége van (igynevezett kongenitalis hosszi QT szindroma)

e Ha alacsony a nyugalmi szivritmusa, és/vagy ha tudja, hogy sohianya lehet hosszantarto
sulyos hasmenés és hanyas kovetkeztében.

e Nyugtalansagot érez, nem képes nyugodtan {ilni vagy allni (akathizia). Ha ezt tapasztalja,
forduljon orvosahoz.

e Ha ECT (elektrosokk terapia) kezelést kap

e Ha vérzési rendellenességben szenved vagy szenvedett, vagy véralafutasok, illetve szokatlan
vérzések jelentkeznek, vagy ha On terhes (1asd ,, Terhesség, szoptatds és termékenység™)

e Emelkedett a szem-belnyomasa, vagy fennall Onnél az akut sziikzuga glaukéma kockazata.

e Ha lazat, izom-merevséget vagy remegést, értelmi allapotanak megvaltozasat (példaul
zavarodottsag, ingerlékenység ¢és rendkiviili izgatottsag) tapasztal, akkor az ugynevezett
,,szerotonin-szindroémaban” vagy ,,neuroleptikus malignus szindromaban” szenvedhet. Bar ez a
szindroma ritkan fordul el6, potencialisan életveszélyes allapotokat eredményezhet; 1épjen
azonnal érintkezésbe orvosaval, a Fluoxetine Vitabalans-kezelést esetleg meg kell szakitani.

Az olyan gyogyszerek, mint a Fluoxetine Vitabalans (az ugynevezett SSRI-k/SNRI-k) szexualis zavar
tiineteit okozhatjak (lasd 4. pont). Egyes esetekben ezek a tiinetek a kezelés leallitasa utan is
fennalltak.

Ongyllkossagl gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének siilyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongassal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasdhoz idére van sziikség, ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb iddbe is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
e Ha korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy 6nkarositd gondolatai.
e Ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 informacidk szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor onkarosit6 vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
menjen kérhazba.

crcr

$Zorongasos betegsegerol ¢s megkéri, hogy olvasséak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti 6ket, hogy
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koz6ljék Onnel, ha tigy gondoljak, hogy depresszidja, vagy szorongésa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekovetkez6 valtozasok aggasztoak.

Gyermekek és serdiilok 8-18 évesig

Az ebbe a csoportba tartozd gyogyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti betegeknél fokozott az
ongyilkossagi kisérlet, az 6ngyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés (jellemzOen erészakos
magatartas, ellenkezés és diih) veszélye. Fluoxetine Vitabalans hasznalata 8 és 18 éves kor kdzotti
gyermekek és serdiilékortak kezelésére kizardlag mérsékelt, illetve sulyos depresszios epizod
jelentkezése esetén javasolt (pszichoterapiaval kombindlva) minden mas betegség esetén ellenjavallt.

Emellett a Fluoxetine Vitabalans hossza tavi alkalmazasanak biztonsadgossagara vonatkozo adatok
korlatozottak a novekedés, serdiilés illetve a kognitiv (gondolkodasi) funkciok, érzelmi és
viselkedésbeli fejlodés szempontjabodl.. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor alatt is felirhatja a
Fluoxetine Vitabalans-t mérsékelt, illetve stlyos depresszios allapot epizod pszichoterapiaval
kombinalva, amennyiben ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra. Amennyiben kezelGorvosa
Fluoxetine Vitabalans-t irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése meriil fel,
keresse fel Uijra a kezeldorvost. Tajékoztassa a kezeldorvost, amennyiben a fent felsorolt tiinetek
kialakulasat vagy rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki Fluoxetine Vitabalans-
kezelésben részesiilt.

A Fluoxetine Vitabalans nem hasznalhato 8 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére.

Egyéb gydgyszerek és a Fluoxetine Vitabalans
Feltétlentil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l (5 hétre visszamendleg), beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Fluoxetin Vitabalans-t a kovetkez6 gyogyszerekkel:

e Dbizonyos MAO-gatlok (depresszio kezelésére alkalmazzak). Az irreverzibilis, nem szelektiv
MAO-gatlokat nem szabad Fluoxetine Vitabalans-szal egyiittesen alkalmazni, mivel stlyos
vagy akar halalos reakciok (szerotonin-szindroma) 1éphetnek fel (lasd: ,,Ne szedje a
Fluoxetine Vitabalans-t”). A Fluoxetin Vitabalans-kezelést csak egy irreverzibilis, nem
szelektiv MAO-gatloval (példaul tranylcypromine) végzett kezelés abbahagyasa utan 2 héttel
szabad elkezdeni. A Fluoxetin Vitabalans szedésének abbahagyasa utan legalabb 5 hétig ne
szedjen semmilyen irreverzibilis, nem-szelektiv MAOI-t. Ha a Fluoxetin Vitabalans-t
hosszabb ideig és/vagy magasabb adagban alkalmaztidk Onnél, orvosanak 5 hétnél hosszabb
szlinetet kell megfontolni.

e metoprolol. Abban az esetben, ha szivelégtelenség kezelésére kapja, mert fennall a veszélye,
hogy szivverése tal lassu lesz.

A Fluoxetine Vitabalans befolyasolhatja néhany egyéb készitmény hatasat (kdlcsonhatas), leginkabb
az alabbiakét:

o tamoxifen (eml6rak kezelésére alkalmazzak); mert a Fluoxetine Vitabalans megvaltoztathatja a
tamoxifen vérszintjét és emiatt a tamoxifen hatasanak csokkenését nem lehet kizarni. Orvosa
mérlegelni fogja masik antidepresszans kezelés alkalmazasat

e A tipust monoamin-oxidaz gatlok (MAOI-A), beleértve a moclobemidet, linezolidot (egy
antibiotikum) és a metiltioninium-kloridot (amit metilénkéknek is hivnak, és gyogyszer vagy
vegyszer altal okozott methemoglobinémia kezelésére hasznaljak): mivel stlyos vagy akar
halalos reakciok (szerotonin-szindroma) 1éphetnek fel.

e litium, szelegilin, tramadol (fajdalomecsillapitd), buprenorfin, triptdn (migrén ellen), triptofan;
ha ezeket a gyogyszereket Fluoxetin Vitabalans-szal egyiitt szedik, megné az szerotonin-
szindroma veszélye. Orvosa gyakrabban fogja ellendrizni Ont.

e a szivritmust esetleg befolyasold gyogyszerek, ilyenek példaul az IA és 111 csoportba tartozo
antiarritmikumok, antipszichotikumok (példaul fentiazin szarmazékok, pimozid, haloperidol),
triciklusos antidepresszansok, bizonyos antimikrobialis szerek (példaul sparfloxacin,
moxifloxacin, intravénasan adott eritromicin, pentamidin), malariaellenes szerek, foleg a
halofantrin, bizonyos antihisztaminok (asztemizol, mizolasztin), mivel ha ezekbdl a
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gyogyszerekbol egyet vagy tobbet egyiitt beszednek a Fluoxetin Vitabalans-szal, az megndveli a
veszélyét annak, hogy megvaltozik a sziv elektromos aktivitasa

e mekvitazin, mivel a Fluoxetin Vitabalans megnovelheti a veszélyét annak, hogy megvaltozik a
sziv elektromos aktivitasa.

e anatrium vérszintjét csokkentd gyogyszerek (beleértve a vizelethajtd gyogyszereket
(diuretikumok, amelyeket példaul magas vérnyomas esetében hasznalnak), a dezmopresszint
(agybavizelés ellen), karbamazepint és oxkarbazepint); mivel ezek a gyogyszerek fokozzak
annak veszélyét, hogy a vér natriumszintje til alacsony lesz, ha Fluoxetine Vitabalans-szal
egyiitt szedik

e fenitoin (epilepszia kezelésére hasznaljak): Mivel a Fluoxetine Vitabalans befolyasolhatja
ennek a gyogyszernek a vérszintjét, egyiittes alkalmazas esetén ezért orvosa
elévigyazatosabban indithatja el a fenitoin—kezelést és rendszeresen ellendrzi majd allapotat,
amikor Fluoxetine Vitabalans-t szed.

o flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (szivbetegség kezelésére hasznaljak), fenitoin,

karbamazepin, oxkarbazepin (epilepszia kezelésére hasznaljak), atomoxetin (figyelemhianyos
hiperaktivitas rendellenesség kezelésére), triciklusos antidepresszansok (depresszid kezelésére
hasznaljak: példaul imipramin, dezipramin és amitriptilin), vagy riszperidon; mivel a
Fluoxetine Vitabalans esetleg megvaltoztatja ezeknek a gyogyszereknek a vérszintjét.
antidepresszansok, azaz példaul triciklusos antidepresszdnsok, mas szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok (SSRI-k) vagy bupropion, meflokvin vagy klorokvin (malaria
kezelésére hasznaljak), tramadol (erés fajdalom kezelésére hasznaljak vagy antipszichotikumok,
azaz példaul fenotiazinok vagy butirofenonok; mert ha Fluoxetine Vitabalans-szal egyiitt szedik,
ez fokozhatja a gorcsok veszélyét.

e véralvadasgatlok (azaz példaul warfarin , NSAID (azaz példaul ibuprofén, diklofendk),
aszpirin és mas véralvadasgatld gyogyszerek (beleértve a klozapint, amit bizonyos mentalis
zavarok kezelésére hasznalnak). A Fluoxetine Vitabalans modosithatja ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat a vérben. Ha elkezdi vagy abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans-
kezelést warfarin (véralvadasgatld) szedése mellett, orvosanak el kell végeznie bizonyos
vizsgalatokat, adagjat modositani kell, és gyakrabban kell Ont ellendrizni.

e ciproheptadin (allergiakra); mivel ez csokkentheti a Fluoxetine Vitabalans hatasat.

e Ha Fluoxetine Vitabalans-t szed, akkor ne kezdjen el szedni orbancfli (Hiperikum perfordtum)
készitményt, mert ez a mellékhatasok erésddéséhez vezethet. Amennyiben mar szedte az
orbancfii készitményt a Fluoxetine Vitabalans-kezelés inditasakor, hagyja abba az orbancfii
hasznalatat és legkdzelebb emlitse meg kezel6orvosanak.

A Fluoxetine Vitabalans egyidejii bevétele ételekkel vagy italokkal
A Fluoxetine Vitabalans étkezéstdl fiiggetleniil, barmikor beszedheto.
Alkohol fogyasztasa keriilend6 a készitmény alkalmazasa idején.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Termékenység
Allatkisérletekben a fluoxetin negativan befolyasolta az ondé mindségét. Ez elméletileg hatdssal lehet a
termékenységre, azonban a human termékenységre kifejtett hatast mindeddig nem figyeltek meg.

Terhesseg
Azonnal tajékoztassa orvosat, ha terhes, ha esetleg terhes lehet, vagy terhességet tervez.

Azoknal az jsziilotteknél, akiknek az anyja a terhesség els6 néhany honapjaban Fluoxetine
Vitabalans-t szedett, néhany esetben jelentették, hogy megnétt a szivet érinto sziiletési
rendellenességek kockazata. Egy populacioban 100 0jsziilttbol koriilbeliil egy gyerek sziiletik sziv
rendellenességgel. Ez koriilbeliil 100-gyerekbol két gyereket jelent azoknal az anyaknal, akik
Fluoxetine Vitabalans-t szednek. On és orvosa eldontheti, hogy, hogy jobb Onnek, ha fokozatosan
abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans szedését, mialatt terhes, vagy jobb, ha tovabb szedi a Fluoxetine
Vitabalans-t.



Gy6z8djon meg arrol, hogy sziilészndje és/vagy kezeléorvosa tudja, hogy On Fluoxetine Vitabalans-
kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilonsen annak utols6 3 honapjaban torténik kezelés
Fluoxetine Vitabalans-szal ndvekedhet a csecsemonél bizonyos sulyos allapot kialakuldsanak
kockazata, amelyet Gjsziilottkori perzisztald pulmonalis hipertenzionak (PPHN) neveznek, a csecsemd
1égzése ilyenkor szapora és bore kékessé valik. Ezek a tlinetek altalaban a sziiletés utani elsé 24
oréban jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki azonnal vegye fel a kapcsolatot
sziilésznojével és/vagy orvosaval.

Odafigyelésre van sziikség, ha a gyogyszert a terhesség soran, foleg a terhesség késoi szakaszaban
alkalmazzak, vagy kozvetleniil a sziilés eldtt, mivel az ujsziilott gyermekeknél a kdvetkez6 hatasokat
irtak le: ingerlékenység, remegés, izomgyengeség, allandoé siras, és szopasi nehézség, vagy alvaszavar.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Fluoxetine Vitabalans-t, roviddel a sziilés utdn
megndvekedhet az erds hiivelyi vérzés kockazata, kiilondsen, ha az On kéreldzményében eléfordult
vérzési zavar. Kezeldorvosanak vagy a sziilésznéjének tudnia kell, hogy On Fluoxetine Vitabalans-t is
szed, hogy tanacsot tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A fluoxetin atjut az anyatejbe, €s mellékhatasokat okozhat a csecseménél. Csak akkor szoptasson, ha
feltétleniil sziikséges. Ha folytatja a szoptatast, orvosa alacsonyabb Fluoxetine Vitabalans adagot irhat
fel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény befolyasolhatja itéloképességét vagy egyensulyérzékét. Orvosa vagy gyogyszerésze
tanacsa nélkiil ne vezessen autot, és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan Kell szedni a Fluoxetine Vitabalans-t?

Ezt a gydgyszert mindig az orvos tandcsainak betartasa mellett szedje. Az adagolast illetden, kérdezze
meg orvosat vagy gyogyszerészét. Ne vegyen be tobb tablettat, mint amennyit az orvos javasolt.

A tablettakat vizzel nyelje le. Ne ragja Ossze a tablettakat.

Felnéttek

Depresszio

A javasolt adag 1 tabletta (20 mg) naponta. A kezelés megkezdése utan 3-4 héten beliil orvosa
modosithatja az adagot, ha sziikséges. Az adagolast sziikség esetén fokozatosan 3 tablettara (60 mg-ra)
lehet emelni. Az adagot 6vatosan kell emelni, hogy a lehetd legalacsonyabb hatasos adagot kapja.
Lehetséges, hogy nem érzi magat azonnal jobban, amikor elkezdi szedni a depresszio elleni
gyogyszerét. Ez megszokott dolog, mivel a depresszio tlineteinek javulasa az els6 néhany hét utan
jelentkezhet. Depresszios betegeket legalabb 6 honapig kell kezelni.

Bulimia nervosa
A javasolt adag 3 tabletta (60 mg) naponta.

Kényszerbetegség

A javasolt adag 1 tabletta (20 mg) naponta. A kezelést kdvetd 2 héten beliil orvosa modosithatja az
adagot, ha sziikséges. Az adagolast sziikség esetén fokozatosan 60 mg-ra lehet emelni. Amennyiben
10 héten beliil nem jelentkezik javulas, lehetséges, hogy orvosa ledllitja a kezelést.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Depresszioban szenvedo gyermekek és serdiilok 8-18 éves korban

A terapiat a betegség kezelésében jartas szakorvosnak kell kezdeményezni és feliigyelni. A kezdeti
adag 10 mg naponta.
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1-2 hét mulva az orvos napi 20 mg-ra emelheti az adagot. Az adagot 6vatosan kell emelni, hogy a
beteg a legalacsonyabb hatasos adagot kapja. Kisebb testsulyu gyermekeknek alacsonyabb adagra
lehet sziikségiik. Ha a szervezete megfelelden reagal a kezelésre, 6 honap utan a kezeldorvosa
atgondolja a kezelés folytatasat. Ha allapota 9 héten beliil nem javul, kezel6orvosa tjraértékeli az On
kezelését.

Idések (65 évesnél idosebbek)
Orvosa Ovatosabban fogja az adagot emelni és a napi adag altalaban nem haladhatja meg a 2 tablettat
(40 mg). A maximalis adag 3 tabletta (60 mg) naponta.

Majkarosodas

Ha majbetegsége van, vagy olyan gyogyszert szed, mely kdlcsonhatasba Iéphet a Fluoxetine
Vitabalans-szal, orvosa alacsonyabb adagot irhat eld, vagy javasolhatja a Fluoxetine Vitabalans
masnaponta torténd szedését.

Ha az eldirtnal tobb Fluoxetine Vitabalans-t vett be
Ha tal sok tablettat vett be, keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat, vagy azonnal
értesitse kezelGorvosat. Vigye magaval a Fluoxetine Vitabalans dobozat, ha lehetséges.

A taladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, gorcsrohamok, szivpanaszok (mint szabalytalan szivverés és
szivleallas), tid6problémak, a tudatallapot valtozasa (izgatottsagtol eszméletlenségig terjedden).

Ha elfelejtette bevenni a Fluoxetine Vitabalans-t
Ne vegyen be dupla (vagy nagyobb) adagot az elfelejtett adag potlasara. Vegye be masnap a szokott
idében a kovetkez6 adagot.

Segit a rendszeres gyogyszerszedésben, ha minden nap azonos idében veszi be gyogyszerét.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans szedését
Ne hagyja abba a Fluoxetine Vitabalans szedését orvosa utasitasa nélkiil abban az esetben sem, ha
mar jobban érzi magat. Fontos, hogy folyamatosan szedje gyogyszerét.

Gondoskodjon rola, hogy ne fogyjon ki gyogyszere.

A kovetkez6 megvonasos tiineteket észlelheti, ha abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans szedését:
szédiilés, bizsergd (szard) érzés, alvaszavarok (élénk vagy gyotrd almok, alvasi képtelenség),
nyugtalansag vagy izgatottsag, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, szorongas, hanyinger/hanyas
(rosszullét), remegés, fejfajas.

A legtobb beteg azt tapasztalja, hogy a Fluoxetine Vitabalans szedésének leallitasat kvetden
jelentkezo tiinetek tobbnyire enyhék és maguktol elmulnak néhany héten beliil. Ha a kezelés

abbahagyasakor tiineteket észlel, értesitse kezel6orvosat.

A Fluoxetine Vitabalans-kezelésének leallitasakor orvosa lassan fogja csokkenteni adagjat egy vagy
két hét alatt. Ez segit a megvonasos tiinetek kialakulasat csokkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Fluoxetine Vitabalans alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg orvosat.
4.  Lehetséges mellékhatisok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

e Ha kiiitései lesznek vagy allergias reakcioi példaul viszketés, duzzadt ajkak/nyelv, vagy
zihalas/légszomj hagyja abba a tablettak szedését, és azonnal értesitse orvosat.



e Ha nyugtalannak érzi magat, és nem képes nyugodtan iilni vagy allni, akatiziaja
(mozgaskényszer) lehet; a Fluoxetine Vitabalans adagjanak emelése hatasara rosszabbul
érezheti magat. Ha ezt érzi, tajékoztassa orvosat.

e Ha barmikor 6ngyilkossagi, vagy onkarositd gondolatai vannak, beszéljen orvosaval, vagy
azonnal menjen korhazba (lasd a 2. fejezetet)

Azonnal mondja el orvosanak,

e Ha az On bére kivordsodik, vagy kiilonbozé bérreakciok alakulnak ki Onén, vagy bére elkezd
hoélyagosodni vagy hamlani. Ez nagyon ritka.

e Ha egy bizonyos tiinet egyiittes alakul ki Onnél (igynevezett ,,szerotonin-szindroma), ide
tartozik a tisztazatlan eredetii laz, 1égszomj, szapora szivverés, izommerevség vagy remegeés,
zavarodottsag, er0s izgatottsag vagy almossag;

e ha On gyengének, aluszékonynak vagy zavartnak érzi magat (féleg ha On idéskora vagy
id6éskoru és vizhajtot szed,)

e Ha Onnek tartos fajdalmas erekcidja van;

e Ha fokozottan ingerlékeny €s/vagy izgatott.

Az alabbi Osszefoglaldsban felsoroljuk a mai napig leirt mellékhatasokat, a gyakorisaguk alapjan
csoportositva:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
e almatlansag,

fejfajas

hasmenés

hanyinger

faradtsag

Gyakori (10 beteghbdl legfeljebb I-et érinthet)
e gyenge étvagy, testsulycsokkenés
idegesség, szorongas
nyugtalansag, csokkent koncentraloképesség
fesziiltségérzés
csokkent szexualis vagy vagy szexualis problémak (beleértve az erekcid fennmaradasat a
szexualis aktivitashoz)
alvasi zavarok vagy szokatlan almok, faradtsag vagy almossag
szédiilés
izérzékelés megvaltozasa
akaratlan remegés
homalyos latas
gyors és szabalytalan szivverés érzése
a sziv elektromos aktivitasanak megvaltozasa
kipirulas
asitas
emésztési zavar, hanyas
széajszarazsag
borkiiités, csalankiiités, viszketés
tulzott izzadas
izileti fajdalom
gyakori vizeletiirités
ismeretlen eredetii hiivelyi vérzés
reszketés vagy hidegrazas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
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onmagan kiviil érzi magat (deperszonalizacid)
furcsa gondolatok

abnormalis jokedv

orgazmusproblémak

ongyilkossagi, vagy 6npusztité gondolatok
fogcsikorgatas

izomrangas, akaratlan mozgasok, vagy egyensulyi és koordinacios problémak
memoriakarosodas

kitagult pupillak

flilcsongés

alacsony vérnyomas

légszomj

orrverzes

nyelési problémak

hajhullas

fokozott hajlam véralafutasra
megmagyarazhatatlan véralafutas vagy vérzés
hideg verejték

vizelési nehézség

altalanos rossz vagy szokatlan kozérzet

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

a vér alacsony sotartalma

a vérlemezkék szamanak csokkenése, ami fokozza a vérzés vagy véralafutas kockazatat

a fehérvérsejtek szamanak csékkenése, ami valdsziniibbé teszi a fertézéseket

szérumbetegség (késleltetett reakcid kititésekkel, iziileti fajdalmakkal, 1azzal, a nyirokcsomaok
duzzadasaval, sokk, alacsony vérnyomas)

szokatlanul vad viselkedés

hallucinaciok

izgatottsag

panikrohamok

zavarodottsag

dadogés

agresszio

szerotonin-szindroma

abnormalis szivverés

gorcsrohamok

érgyulladas (vaszkulititsz)

a nyak, arc, szaj és/vagy a torok kortil levo szovetek hirtelen megduzzadasa

stulyos hirtelen kialakulo allergias reakciok (Iégszomyj, a torok megduzzadasa, alacsony
vérnyomas, a tapcsatornat érinté panaszok, heves szivdobogas, forgd jellegii szédiilés, sokk)

sulyos borreakciok (Stevens—Johnson-szindroma, eritéma multiforme, toxikus epidermalis
nekrolizis)

nyeldcs6fajdalom

hepatitisz

tiidéproblémak

napfény-érzékenység

izomfajdalom

vizelési problémak

tejcsorgas

abnormalis majfunkcids teszteredmények

elhtuzo6do, fajdalmas erekcio

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dllo adatokbol nem allapithato meg)
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e Er6s hiivelyi vérzés roviddel a sziilés utan (poszt partum vérzes); tovabbi informaciokért lasd a
Terhesség, szoptatas és termékenység részt a 2. pont alatt.

Ezeknek a mellékhatasoknak a tobbsége valoszintileg eltiinik a kezelés folytatasaval.

A csonttorések megnott kockazatat figyelték meg Fluoxetine Vitabalans-hoz hasonlé szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlokat (SSRI) szed6 betegeknél.

Gyermekeknél és serdiilokoraaknal (8-18 éves korig): a Fluoxetine Vitabalans okozhat lassubb
novekedést vagy a nemi érés esetleges késlekedését. A gyermekeknél és serdiilékortiaknal gyakrabban
figyeltek meg az dngyilkossagra hajlamos viselkedési formakat (6ngyilkossagi kisérlet és
ongyilkossagi gondolatok) €s ellenséges magatartasformat, mint a felnétteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag
részére is bejelentheti

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluoxetine Vitabalans-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A buborékcsomagolason és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit tapasztalja, vagy ha a tablettak karosodtak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fluoxetine Vitabalans?
e A hatéanyag minden egyes tablettaban fluoxetin hidroklorid, amely 20 mg fluoxetinnek felel
meg.

e Segédanyagok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzadd keményitd, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, és magnézium-sztearat
Tablettabevonat: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171), makrogol 3350, talkum, sarga vas-
oxid (E172), indigokarmin lakk (E132), és fekete vas-oxid (E172).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Milyen a Fluoxetine Vitabalans kiilleme?

Vilagoszold, kerek, mindkét oldalan domboru filmbevonatu tabletta, egyik oldalan bemetszéssel
ellatva, atmérdje 9 mm.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.
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Csomagolasi méretek:
10, 20, 30, 60 és 100 db filmtabletta buborékcsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

Finnorszag

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 618 3130

OGYI-T-21873/01 10x  PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/02 20x  PVCAI buborékcsomagolas

OGYI-T-21873/03 30x  PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/04 60x  PVC/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/05 100x PVC/Al buborékcsomagolas

Ezt a gyégyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Fluoxetine Vitabalans (Csehorszag, Déania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Lettorszag,
Litvania, Norvégia, Lengyelorszag, Szlovakia, Svédorszag)

Fluoxetin Vitabalans: (Németorszag)

Fluoksetin Vitabalans (Szlovénia)

A betegtajékoztato legutolso feliilvizsgalatanak datuma: 2021. november.



