Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluoxetine Vitabalans 20 mg tabletki powlekane
Fluoksetyna

Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- W przypadku wystgpienia objawdw niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dotyczy to rowniez mozliwych objawow niepozadanych, ktore nie zostaty
wymienione w ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Fluoxetine Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoxetine Vitabalans
3. Jak stosowac lek Fluoxetine Vitabalans

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fluoxetine Vitabalans

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fluoxetine Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluoxetine Vitabalans zawiera fluoksetyne, ktora nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek ten wskazany jest w leczeniu:

Dorosli:

e Epizodow duzej depresji

e Zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (obsesyjne myslenie i dziatanie)

e Bulimia nervosa: Fluoxetine Vitabalans stsowany jest rownolegle do psychoterapii w celu ztagodzenia
napadoéw gwaltownego objadania si¢ i zmnigjszenia czgstotliwosci czynnoS$ci przeczyszczajacych.

Dzieci powyzej 8 roku zZycia i mlodziez:

e Epizodow duzej depresji o przebiegu umiarkowanym do cigzkiego, jesli brak odpowiedzi na
psychoterapie po 4-6 sesjach terapeutycznych. Fluoxetine Vitabalans nalezy podawa¢ dzieciom i mtodym
osobom cierpigcym na depresj¢ o przebiegu umiarkowanym do cig¢zkiego tylko w potaczeniu z jednoczesng
terapig psychologiczng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoxetine Vitabalans

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoxetine Vitabalans

e Jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwos¢) na fluoksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w pkt. 6). Reakcje alergiczne to wysypka, $wiad, obrzek twarzy lub

jezyka, skrocenie oddechu.

e jesli pacjent przyjmuje metoprolol, stosowany w niewydolnosci serca.

e Jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inne leki znane jako odwracalne nieselektywne inhibitory
monoaminooksydazy poniewaz wystgpi¢ moga ci¢zkie, a nawet Smiertelne, dzialania niepozadane
(np.: iproniazyd stosowany w leczeniu depresji).

Terapie lekiem Fluoxetine Vitabalans nalezy rozpocza¢ po uptywie co najmniej 2 tygodni od zakonczenia




stosowania nieodwracalnych inhibitorow MAO (np. tranylcypromina).

Nie nalezy stosowa¢ zadnych inhibitor6w MAO przed uptywem 5 tygodni od zakonczenia terapii lekiem
Fluoxetine Vitabalans.

Jesli lek Fluoxetine Vitabalans przepisany zostat dtugoterminowo i (lub) w duzej dawce, lekarz powinien
rozwazy¢ koniecznos$¢ dtuzszych przerw migdzy stosowaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluoxetine Vitabalans nalezy oméwic to z lekarzem:

e Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne reakcje alergiczne (tj. $wiad, obrzek ust lub twarzy,
skrocenie oddechu). Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjent ma epilepsje¢ lub wystepuja u niego napady drgawkowe. Jesli wystapit napad padaczkowy
lub czestos¢ napaddéw wzrosta, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne
odstawienie leku Fluoxetine Vitabalans.

e Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, zaburzenia czynnosci nerek lub problemy z sercem, lub
jesli przebyt niedawno zawat mig$nia sercowego, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz konieczne
moze okaza¢ sie zmniejszenie przepisywanej dawki leku.

e Jesli u pacjenta wystepowaly epizody manii. Jesli u pacjenta wystapia epizody maniakalne, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz konieczne moze by¢ odstawienie leku.

e Jesli pacjent choruje na cukrzyce (konieczne moze si¢ okaza¢ dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekow przeciwcukrzycowych).

e Jesli pacjent ma raka piersi i jest leczony tamoksyfenem.

e Jesli pacjent ma problemy z sercem, takie jak wrodzona wada serca (wrodzony zespot dtugiego QT),
nieregularne bicie serca lub

e jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca w spoczynku i (lub) niedobdr soli z powodu
dtugotrwatej, nasilonej biegunki i wymiotow. Jesli pacjent odczuwa niepokoj lub nie moze usta¢ lub
usiedzie¢ w miejscu (akatyzja). Jesli wystapig takie objawy nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

e Jesli pacjent poddawany jest leczeniu elektrowstrzgsami.

e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia w wywiadzie lub jesli u pacjenta rozwijajg si¢ siniaki
lub niezwyczajne krwawienia lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc™).

e Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe lub ryzyko jaskry z waskim katem
przesaczania.

e Jesli u pacjenta pojawia si¢ goraczka, sztywno$¢ mig¢sni lub drzenie migsni, zmiany w stanie
psychicznym takie jak splatanie, rozdraznienie i skrajne pobudzenie. Pacjent moze cierpie¢ na tzw. zespot
serotoninowy lub zlosliwy zespot neuroleptyczny. Pomimo Ze objawy te wystepuja rzadko, mogg one
potencjalnie zagraza¢ zyciu. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, poniewaz konieczne
moze si¢ okaza¢ odstawienie leku Fluoxetine Vitabalans.

Leki takie, jak Fluoxetine Vitabalans (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawow
zaburzen czynno$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty sie po
przerwaniu leczenia.

Mysli samobéjcze i pogorszenie objawéw depresji lub nerwicy lekowej

Jesli u pacjent cierpi na depresje i (lub) nerwice lekowa moze on czasem mysle¢ o samookaleczeniu lub
samobojstwie. Mysli takie moga pojawiac si¢ czgsciej na poczatku stosowania lekOw przeciwdepresyjnych,
poniewaz potrzeba czasu aby leki te zaczely dziata¢, zwykle okoto 2 tygodni ale czasem trwa to diuze;j.
Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie moga najprawdopodobniej pojawic sig:

e U pacjentdow, u ktorych wczesniej wystgpowaly mysli samobdjcze i o samookaleczeniu.

e U mtodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u dorostych ponizej 25 roku zycia z objawami psychiatrycznymi, ktorzy leczeni byli lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystapig mys$li samobdjcze lub o samookaleczeniu w jakimkolwiek czasie, powinien
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.



Pomocne moze rowniez okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub bliskich znajomych, ze pacjent
cierpi na depresje lub nerwice Igkowg i poprosi¢ o zapoznanie si¢ z tre$cig tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢
ich o poinformowanie go, jesli stwierdza, ze objawy depresji lub niepokoju ulegty pogorszeniu albo jesli
martwig si¢ zmianami w jego zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku od 8 do 18 lat

U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat wzrasta ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby
samobojcze, mysli samobodjcze i wrogosé (glownie agresja, zachowania buntownicze i zto$¢) podczas
stosowania tej klasy lekoéw. Fluoxetine Vitabalans powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku
od 8 do 18 lat w leczeniu epizodéw duzej depresji o przebiegu lekkim do umiarkowanego (w potaczeniu
z terapig psychologiczng) i nie powinien by¢ stosowany w leczeniu innych schorzen.

Dodatkowo, dost¢pne sg jedynie ograniczone dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania leku Fluoxetine Vitabalans i jego wptyw na wzrost, dojrzewanie ptciowe, rozwdj umystowy,
emocjonalny i zachowawczy w tej grupie wiekowej. Pomimo tego, lekarz moze przepisa¢ lek Fluoxetine
Vitabalans pacjentom ponizej 18 lat w celu leczenia epizodow duzej depresji o przebiegu tagodnym do
umiarkowanego w potaczeniu z terapia psychologiczna, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym
interesie. Jezeli lekarz przepisat Fluoxetine Vitabalans pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z
czym maja Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, prosimy o ponowne skonsultowanie si¢ z lekarzem. Nalezy
poinformowac¢ lekarza jesli objawy wymienione powyzej rozwing si¢ lub pogorsza podczas stosowania
leku Fluoxetine Vitabalans przez pacjentow ponizej 18 lat.

Lek Fluoxetine Vitabalans nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci ponizej 8 lat.

Stosowanie innych lekéw z lekiem Fluoxetine Vitabalans
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach (do 5 tygodni
wstecz), rowniez tych ktore wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ Fluoxetine Vitabalans z:

* niektérymi inhibitorami MAO (uzywanmi w leczniu depresji). Nieodwracalnych, nieselektywnych
inhibitorow MAO nie mozna stosowac¢ z Fluoxetine Vitabalans ze wzgledu mozliwos¢ wystgpienia
cigzkich, niekiedy prowadzacych do $mierci dziatan niepozadanych (zespo6t serotoninowy) (patrz punkt
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoxetine Vitabalans”). Leczenie lekiem Fluoxetine Vitabalans nalezy
rozpoczaé¢ co najmniej 2 tygodnie po odstawieniu nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw
MAO (np. tranylcypromina). Nie nalezy przyjmowac takze zadnych nieodwracalnych,
nieselektywnych inhibitorow MAOI przez co najmniej 5 tygodni po zaprzestaniu przyjmowania
Fluoxetine Vitabalans. Jesli lek Fluoxetine Vitabalans zostat przepisany do stosowania przez dtuzszy
czasi (lub) w duzej dawce, moze by¢ konieczne rozwazenie przerwania stosowania leku na dtuzej niz
5 tygodni.

* metoprololem stosowanym w niewydolnosci serca; z powodu zwiekszenia ryzyka, ze serce zacznie bi¢
coraz wolniegj.

Fluoxetine Vitabalans moze wplywa¢ na dziatanie innych lekow (powodowac¢ interakcje), szczeg6lnie
ponizszych lekow:

» tamoksyfenu (stosowanego w leczeniu raka piersi); poniewaz Fluoxetine Vitabalans moze zmieniaé
stezenie leku we krwi i nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia dziatania tamoksyfenu. Lekarz moze
rozwazy¢ wprowadzenie innej terapii przeciwdepresyjnej.

* inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOI-A) w tym moklobemidu, linezolidu (jako antybiotyk)

i chlorku metylotioninowego (zwanego takze bi¢kitem metylenowym, stosowanego w zmniejszeniu
methemoglobinemii wywotanej przez kontakt z produktami leczniczymi i chemicznymi): ze wzglgdu
na ciezkie, nawet prowadzace do $mierci, dziatania niepozadane (zespot serotoninowy).

» litu, selegeliny, tramadolu (lek przeciwbolowy), buprenorfina, tryptanu (na migrene), tryptofanu;
istnieje zwiekszone ryzyko wytapienia zespolu serotoninowego podczas stosowania Fluoxetine
Vitabalans. Lekarz moze zaleci¢ czg¢stsze badania kontrolne.

» lekdéw wptywajgcych na rytm serca, np. lekow arytmicznych klasy 1A i 111, lekow
przeciwpsychotycznych (np. pochodnych fenotiazyny, pimozydu, haloperydolu), tréjpierscieniowych



lekéw przeciwdepresyjnych, niektorych lekdw przeciwbakteryjnych (np. sparfloksacyny,
moksyfloksacyny, erytromycyny 1V, pentamidyny), lekéw przeciwmalarycznych, szczegdlnie
halofantryny, niektérych lekdw przeciwhistaminowych (astemizolu, mizolastyny), poniewaz
stosowanie jednego lub wiecej produktow z wyzej wymienionych lekéw z Fluoxetine Vitabalans moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca

* mekwitazyny, poniewaz Fluoksetyna Vitabalans moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zmian w
aktywnosci elektrycznej serca

* lekow, ktore obnizaja stezenie sodu we krwi (w tym lekow, ktore powoduja zwigkszenie oddawania
moczu (lekdbw moczopednych, uzywanych, np. przy wysokim cisnieniu krwi) i desmopresyny (na
moczenie nocne), karbamazepiny i okskarbazepiny); poniewaz leki te mogg zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia zmniejszenia stezenia sodu we krwi, podczas stosowania leku Fluoxetine Vitabalans

+ fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); poniewaz Fluoxetine Vitabalans moze wplywac na stezenie tego
leku we krwi, lekarz moze wprowadzi¢ fenytoing pod nadzorem i przeprowadza¢ badania kontrolne
w przypadku podawania z lekiem Fluoxetine Vitabalans

» flekainidu, enkainidu, propafenonu, nebiwololu (stosowanych w chorobach serca), fenytoiny,
karbamazepiny, okskarbazepiny (lek przeciwpadaczkowy) atomoksetyny (w zespole nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi) (trojpierScieniowych lekéw przeciwdepresyjne (na przyktad
imipraminy, dezypraminy i amitryptyliny), lub rysperydonu, poniewaz Fluoxetine Vitabalans moze
ewentualnie zmieni¢ st¢zenie tych lekdw we krwi, lekarz moze zmniejszy¢ dawke podczas stosowania
Fluoxetine Vitabalans.

* lekow przeciwdepresyjnych, takich jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, innych selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub bupropionu, meflochiny lub chlorochininy
(stosowanych w leczeniu malarii), tramadolu (stosowanego w leczeniu silnego bélu) lub lekow
przeciwpsychotycznych, takich jak pochodne fenotiazyny lub butyrofenonu; poniewaz Fluoxetine
Vitabalans moze zwigkszaé ryzyko wystapienia drgawek podczas stosowania z tymi lekami.

« lekdw przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna), NLPZ (takich jak ibuprofen, diklofenak), aspiryny
i innych lekoéw, ktére moga rozrzedza¢ krew (w tym klozapiny, stosowanej w leczeniu niektérych
zaburzen psychicznych). Fluoxetine Vitabalans moze zmieni¢ dziatanie tych lekow w krwi. Leczenia
Fluoxetine Vitabalans mozna rozpoczaé¢ lub wstrzymac podczas przyjmowania warfaryny, lekarz
bedzie musiat wykona¢ pewne badania, dostosowa¢ dawke i sprawdzi¢ czesciej stan pacjenta.

* cyproheptadyny (alergii); poniewaz moze zmniejszy¢ dziatanie Fluoxetine Vitabalans

» Pacjent nie powinien przyjmowac ziotowych preparatow z ziela dziurawca zwyczajnego podczas
stosowania leku Fluoxetine Vitabalans, poniewaz moze to skutkowa¢ zwiekszonym ryzykiem
wystgpienia dziatan niepozadanych. Je$li pacjent juz stosuje preparaty zawierajgce ziela dziurawca
zZwyczajnego w momencie rozpoczecia terapii lekiem Fluoxetine Vitabalans, powinien przerwaé
przyjmowanie tych preparatéw i poinformowac o tym lekarza podczas nastepnej wizyty.

Stosowanie leku Fluoxetine Vitabalans z jedzeniem i piciem

Fluoxetine Vitabalans moze by¢ przyjmowany w trakcie lub migdzy positkami, zaleznie od preferencji
pacjenta.

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
W przypadku cigzy lub karmienia piersia, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy, nalezy przed
zastosowaniem niniejszego leku zasiggng¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Plodnos¢
Wyniki badan na zwierzetach wykazaty, ze fluoksetyna obniza jako$¢ spermy. Teoretycznie moze to
wplywac na plodnos¢, ale jak dotad nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ ludzi.

Cigza
Jesli pacjentka stwierdzi, ze jest w cigzy, moze by¢ w cigzy lub planuje zaj$cie w cigzg, powinna

natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

U dzieci, ktorych matki przyjmowaly lek Fluoxetine Vitabalans podczas pierwszych kilku miesiecy ciazy,
obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia wad wrodzonych serca. W populacji generalnej, 1 dziecko



na 100 rodzi si¢ z wadg serca. W przypadku dzieci, ktorych matki stosowaly Fluoxetine Vitabalans, liczba
ta zwigksza si¢ do 2 dzieci na 100. Wraz z lekarzem pacjentka moze podja¢ decyzje, iz bardziej korzystne
jest stopniowe przerwanie stosowania leku, jesli jest ona w ciazy. Jednakze, w zaleznosci od okolicznosci,
lekarz moze zasugerowac, ze bardziej korzystne jest kontynuowanie terapii lekiem Fluoxetine Vitabalans.

Nalezy upewni¢ sig, czy potozna i (lub) lekarz wiedza, iz pacjentka stosuje Fluoxetine Vitabalans.
Stosowanie lekow, takich jak Fluoxetine Vitabalans, w cigzy, szczegdlnie w ostatnim trymestrze, moze
zwigksza¢ ryzyko wystapienia powaznego schorzenia u dzieci, tzn. przetrwatego nadci$nienia ptucnego
noworodka (PPHN — Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn), powodujacego przyspieszenie
oddechu i zasinienie dziecka. Objawy takie pojawiaja si¢ zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po
urodzeniu. Jesli objawy wystgpia, nalezy natychmiast powiadomi¢ potozng i (lub) lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania w okresie cigzy, szczeg6lnie podczas pozniej cigzy i tuz
przed porodem, poniewaz u noworodkow zglaszano nastgpujace objawy: drazliwos¢, drzenie, ostabienie
migéni, nieustanny ptacz oraz trudnosci ze ssaniem lub ze snem.

Przyjmowanie leku Fluoxetine Vitabalans pod konieccig zy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzonou pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentkaprzyjmujelek Fluoxetine Vitabalans, powinna poinformowacé o
tym lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Fluoksetyna przenika do mleka matki i moze powodowa¢ dziatania niepozadane u dzieci. Pacjentka moze
karmi¢ piersig jesli jest to konieczne. Jesli kobieta kontynuuje karmienie piersia, lekarz powinien przepisaé
najmniejsza skuteczng dawke leku Fluoxetine Vitabalans.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Fluoxetine Vitabalans moze zaburza¢ zdolnos¢ oceny i koordynacje¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
stosowac narzegdzi lub maszyn bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowaé lek Fluoxetine Vitabalans

Lek ten nalezy stosowa¢ zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli pacjent ma watpliwo$ci dotyczace
stosowania leku powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy stosowac wiekszej ilosci
tabletek niz zalecana przez lekarza.

Tabletki nalezy potykaé popijajac wodg. Nie nalezy zu¢ tabletek.

Dorosli

Depresja

Zalecana dawka to 1 tabletka (20 mg) na dobg. Dawka moze zosta¢ dostosowana, jesli jest to konieczne,
w ciagu 3 do 4 tygodni od rozpoczgcia leczenia. Jesli konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana
do maksymalnie 3 tabletek (60 mg) na dobe. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewnic¢ ze
pacjent otrzymuje najnizsza skuteczng dawke. Pacjent nie poczuje poprawy natychmiast po zastosowaniu
pierwszej dawki leku na depresje. Jest to normalne poniewaz poprawa objawow depresji moze nastapic¢ po
kilku tygodniach stosowania leku. Pacjenci cierpigcy na depresje powinni by¢ leczeni przez okres co
najmniej 6 miesiecy.

Bulimia nervosa
Zalecana dawka wynosi 3 tabletki (60 mg) na dobg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zalecana dawka to 1 tabletka (20 mg) na dobe. Dawka moze zosta¢ dostosowana, jesli jest to konieczne, po
2 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Jesli konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
maksymalnie 3 tabletek (60 mg) na dobg. Jesli poprawa nie nastapi w ciagu 10 tygodni, lekarz powinien
zweryfikowaé sposob leczenia.



Dzieci i mlodziez w wieku od 8 do 18 lat z depresja

Leczenie powinno by¢ rozpoczete 1 nadzorowane przez lekarza specjalistg. Dawka poczatkowa wynosi

10 mg na dobe. Po 1 lub 2 tygodniach od rozpoczgcia leczenia, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg na
dobe. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ ze pacjent otrzymuje najnizsza skuteczng
dawkeg. Dzieci o malej masie ciata mogg wymagac nizszych dawek. Je$li nastapi zadowalajaca odpowiedz
na leczenie, lekarz rozwazy konieczno$¢ kontynuowania leczenia przez dtuzej niz 6 miesigey. Jesli w ciagu
9 tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, lekarz rozwazy zasadno$¢ dalszego leczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke zachowujac ostroznos¢ a dobowa dawka nie powinna by¢ wigksza niz 2
tabletki (40 mg). Maksymalna dawka dobowa to 3 tabletki (60 mg).

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli pacjent ma problemy z watrobg lub stosuje inne leki mogace wplywac¢ na dziatanie leku Fluoxetine
Vitabalans, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke lub zaleci¢ stosowanie leku co drugi dzien.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fluoxetine Vitabalans

Jesli pacjent zastosowat zbyt duzg ilos¢ tabletek, powinien udac si¢ do najblizszego szpitala, oddziatu
ratunkowego lub skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjent powinien zabra¢ ze soba opakowanie leku
Fluoxetine Vitabalans, jesli to mozliwe.

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, napady drgawkowe, problemy z sercem (nieregularny
rytm serca i zatrzymanie serca), problemy z plucami i zmiany w stanie umystowym wahajace si¢ od
pobudzenia do $pigczki.

Pominigcie zastosowania dawki leku Fluoxetine Vitabalans
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (Iub powigkszonej) w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
przyjac nastepna tabletke o zwyklej porze.

Stosowanie leku codziennie o tej samej porze moze pomoc w zapamietaniu schematu regularnego
stosowania.

Przerwanie stosowania leku Fluoxetine Vitabalans
Nie nalezy przerywac stosowania leku Fluoxetine Vitabalans bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli
pacjent czuje si¢ lepiej. Wazne jest aby pacjent kontynuowal stosowanie leku.

Pacjent powinien posiada¢ odpowiednig ilos¢ tabletek, aby zapewni¢ cigglos¢ terapii.
Po przerwaniu stosowania leku u pacjenta mogg wystapié¢: zawroty gtowy, uczucie ktucia jak szpilki i igly,
zaburzenia snu (zywe sny, koszmary nocne, niezdolnos¢ do snu), niespokojnos¢ lub pobudzenie,

niezwyczajne przemgczenie lub stabos¢, niepokdj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bol glowy.

U wigkszoS$ci pacjentow objawy odstawienia sg lekkie i przemijaja w ciggu kilku tygodni. Jesli u pacjenta
po odstawieniu leku wystgpia podobne objawy powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Aby zakonczy¢ stosowanie leku Fluoxetine Vitabalans, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w
ciggu jednego lub dwdch tygodni. Takie postepowanie pomoze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia objawdw
odstawiennych.

Jesli pacjent ma dodatkowe pytania dotyczace stosowania leku Fluoxetine Vitabalans powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, niniejszy lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub reakcje alergiczne tj. §wiad, opuchniete usta i (Iub) jezyk

lub $§wiszczacy i (lub) plytki oddech, powinien on natychmiast przerwaé stosowanie leku
skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjent odczuwa niepokdj i nie moze usiedzie¢ lub usta¢ w miejscu, pacjent moze

chorowac na akatyzje; zwickszanie dawki leku Fluoxetine Vitabalans moze pogorszy¢ stan pacjenta.
Jesli pacjent ma podobne odczucia powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta pojawia si¢ mys$li samobdjcze lub che¢é samookaleczenia, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢é si¢ do szpitala (patrz punkt 2).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli:

na skorze wystepujg zaczerwienienia lub rozwijaja si¢ rézne reakcje skorne lub jesli na skorze
pojawiaja si¢ pecherze. Sg to rzadko wystgpujace objawy.

wystapi kombinacja objawow (znana jako zespot serotoninowy) zawierajaca

niewyjasniong goraczke z szybszym oddechem lub rytmem serca, pocenie si¢, sztywnosc¢ lub
drzenie migéni, splatanie, krancowe pobudzenie Iub sennos¢;

pacjent odczuwa ostabienie, sennos¢ lub splatanie (gtownie u pacjentow w podesztym wieku

i pacjentow (w podesztym wieku) przyjmujacych leki moczopedne);

wystepuje przedtuzona i bolesna erekcja;

wystapi rozdraznienie i krancowe pobudzenie.

Ponizsze zestawienie dotyczy dziatan niepozadanych zgloszonych do dnia dzisiejszego przedstawione
zgodnie z czgstoscia wystepowania:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 pacjenta na 10)

bezsennos¢
bole glowy
biegunka
nudnosci
zmeczenie

Czesto (wystgpujq nie wiecej niz u 1 pacjenta na 10)

zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciala
nerwowos¢, lek

niepokoj ruchowy, zaburzenia uwagi

napiecie

zmniejszenie popedu seksualnego lub zaburzenia seksualne (w tym zaburzenia erekcji)
zaburzenia snu, nietypowe sny, zmegczenie lub sennosc¢
zawroty glowy

zaburzenia smaku

niekontrolowane ruchy i drzenie

niewyraznie widzenie

szybkie i nieregularne bicie serca

zmiany aktywnosci elektrycznej serca
zaczerwienienie

ziewanie

niestrawnos¢, wymioty

suchos$¢ w jamie ustnej

wysypka, pokrzywka, swiad

nadmierne pocenie si¢

béle stawdw

czestsze oddawanie moczu

niewyjasnione krwawienia z drog rodnych
roztrzgsienie, dreszcze



Niezbyt czesto (wystepujq nie wigcej niz U 1 pacjenta na 100)

e depersonalizacja

e zaburzenia procesu myslenia
e podwyzszony nastrdj
e zaburzenia orgazmu
e mysli samobojcze lub mysli o samookaleczaniu
e zgrzytanie z¢gbami
e skurcze mig$ni, ruchy mimowolne lub zaburzenia rownowagi, lub koordynacji
e zaburzenia pamigci
e powigkszone (rozszerzone) zrenice
e szumy uszne

e niskie ci$nienie krwi
e dusznos¢

e Kkrwawienie z nosa
e trudnosci w potykaniu

e wypadanie wlosow

e zwickszona sktonnos¢ do tworzenia si¢ siniakow

e niewyjasnione siniaki lub krwawienia

e zimne poty

e trudnosci w oddawaniu moczu

e uczucie zimna lub uczucie goraca

e zle lub nietypowe samopoczucie

e nadpobudliwos¢ psychoruchowa (uczucie wewngtrznego niepokoju i nicodparta potrzeba bycia
w ciaglym ruchu)

Rzadko (wystepujq nie wigcej niz u 1 pacjenta na 1000)

e zmniejszone stezenie sodu we krwi

e zmniegjszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub tworzenia si¢ siniakow
e zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza podatnos$¢ na rézne zakazenia

e choroba posurowicza (opdzniona reakcja alergiczna z wysypka, bolami stawdw, gorgczka, obrzekiem
limfatycznym, wstrzasem, niskim ci$nieniem krwi)

e nietypowe, dzikie zachowanie

omamy

pobudzenie

napady paniki

splatanie

jakanie si¢

agresja

zespot serotoninowy

nieprawidlowy rytm serca

napady drgawkowe

zapalenie naczyn krwionosnych

cigzkie, nagle reakcje alergiczne (skrocenie oddechu, obrzgk w gardle, niskie cisnienie krwi,
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, ,,galopujace” serce, zawroty gtowy, wstrzgs

e gwaltowny obrzegk tkanek w obrebie szyi, twarzy, jamy ustnej i (lub) gardta

e cigzkie reakcje skorne (syndrom Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczna martwica
naskorka)

bol przetyku

zapalenie watroby

choroby phuc

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto

boéle migsni

zaburzenia oddawania moczu

mlekotok



e nieprawidlowe wyniki testow watrobowych
e dlugotrwala i bolesna erekcja

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
* Cigzkikrwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢ w punkcie 2.

Wigkszo$¢ tych dziatan niepozadanych przemija podczas kontynuowania leczenia.

U pacjentéw przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), np. Fluoxetine
Vitabalans, wystepuje zwickszone ryzyko tamliwosci kosci.

Dzieci i mtodziez (8-18 lat): Fluoxetine Vitabalans moze spowalnia¢ wzrost lub op6zniaé dojrzewanie
ptciowe. Zachowania zwigzane z samobojstwem (proby i mysli samobojcze) 1 wrogos¢ czesciej
obserwowano wsrod dzieci i mtodziezy niz wsrod pacjentow dorostych.

Zglaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu objawow niepozadanych mozna pomodc w dostarczeniu informacji dotyczacych
bezpieczenstwa leku.

5. Jak przechowywac lek Fluoxetine Vitabalans

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowa¢ niniejszego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po
wyrazeniu EXP. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia wymienionego miesigca.

Nie stosowac niniejszego leku jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fluoxetine Vitabalans

- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek fluoksetyny w ilosci odpowiadajacej 20 mg fluoksetyny.
Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, talk, zelaza tlenek zotty
(E 172), indygotyna (E 132) i zelaza tlenek czarny (E 172).



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Fluoxetine Vitabalans i co zawiera opakowanie

Jak wyglgdajq tabletki Fluoxetine Vitabalans:
Jasno zielone, okragte, wypukte tabletki z linig podziatu o $§rednicy 9 mm.

Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

Wielkosé opakowania:
Fluoxetine Vitabalans 20 mg: 10, 20, 30, 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot Odpowiedzialny
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 H&meenlinna
Finlandia

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Wytworca
Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
13500 Hameenlinna
Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Fluoxetine Vitabalans (Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Wgegry, Lotwa, Litwa, Norwegia, Polska,
Stowacja, Szwecja)

Fluoxetin Vitabalans (Niemcy)

Fluoksetin Vitabalans (Stowenia)
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