Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fluoxetine Vitabalans 20 mg plévele dengtos tabletés
Fluoksetinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fluoxetine Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Fluoxetine Vitabalans
Kaip vartoti Fluoxetine Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fluoxetine Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR

1. Kas yra Fluoxetine Vitabalans ir kam jis vartojamas

Fluoxetine Vitabalans sudétyje yra fluoksetino, kuris priklauso vaisty nuo depresijos, vadinamy
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), grupei.

Siuo vaistu gydomos toliau i§vardytos biklés:

Suaugusiems

« Didziosios depresijos epizodai.

*  Obsesinis kompulsinis sutrikimas (kai kankina jkyrios mintys ir veiksmai).

* Nerviné bulimija: Fluoxetine Vitabalans vartojamas psichoterapijos papildymui slopinant
neprisotinamo valgymo priepuolius ir piktnaudziavima viduriy laisvinamaisiais preparatais.

Vaikams ir paaugliams nuo 8 mety amziaus

*  Vidutinio sunkumo ir sunkios formos didZiosios depresijos epizody gydymas, jeigu depresija
po 4-6 psichoterapijos seansy nepalengveja. Esant vidutinés ar sunkios formos depresijai,
gydymas Fluoxetine Vitabalans gali biti skiriamas vaikams ir jauno amziaus pacientams tik
kartu su psichoterapija.

2. Kas Zinotina pries vartojant Fluoxetine Vitabalans

Fluoxetine Vitabalans vartoti negalima

- jeigu yra alergija fluoksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje). Alergija gali pasireiksti bérimu, niezuliu, veido ar liipy patinimu ar dusuliu;

- jeigu vartojate metropololj, skirtg Sirdies nepakankamumui gydyti.

- jeigu vartojate kitus vaistus, vadinamus negrjztamojo poveikio neselektyviais
monoaminooksidazés inhibitoriais, kadangi gali pasireiksti rimtos ar netgi mirtinos reakcijos
(pvz., iproniazidas, vartojamas depresijos gydymui).

Gydyma Fluoxetine Vitabalans galima pradéti tik po dviejy savaiciy, baigus vartoti negrjztamojo
poveikio MAO inhibitorius (pvz., tranilciproming).



Nevartokite jokiy MAO inhibitoriy maziausiai 5 savaites nutraukus Fluoxetine Vitabalans vartojima.
Jei Fluoxetine Vitabalans buvo skiriama ilgai ir (arba) didelés jo dozés, §i pertrauka turi biiti ilgesné ir
nustatyta Jusy gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Fluoxetine Vitabalans:

* jeigu jums pasireiské bérimy ar kity alerginiy reakcijy (tokiy kaip niezulys, veido ar ltipy
pabrinkimas, dusulys), gydyma nedelsiant reikia nutraukti ir skubiai kreiptis j savo gydytoja;

* jeigu jums yra pasireiSke traukuliai, sergate epilepsija, yra sutrikusi kepeny, inksty ar Sirdies
funkcija arba jeigu neseniai istiko Sirdies smiigis, privalote pasakyti gydytojui, kadangi gali
prireikti skirti mazesn¢ vaisto doze;

* jeigu anksCiau yra buvusi manija. Jeigu jauciate, kad prasideda maniakiné fazé, skubiai pasakykite
apie tai gydytojui, kadangi gydymas Fluoxetine Vitabalans gali buti nutrauktas;

* jeigu Jus sergate cukriniu diabetu (gydytojui gali tekti koreguoti insulino ar kity geriamyjy
antidiabetiniy vaisty dozg);

* jeigu jus sergate kriities véziu ir jo gydymui vartojate tamoksifena;

* jeigu sergate Sirdies ligomis, tokiomis kaip stazinis Sirdies defektas (jgimtas ilgo QT sindromas),
nereguliarus Sirdies ritmas arba

* jeigu jusy Sirdies susitraukimy daznis ramybés blisenoje yra létas ir (arba) jeigu Zinote, kad dél
uzsitesusio sunkaus viduriavimo ir vémimo esate netekes daug druskuy;

+ jei jauCiate nuovargj ir negalite ramiai sédéti ar stovéti (akatizija). Nedelsiant apie tai informuokite
savo gydytoja;

» jei taikoma elektros traukuliy terapija (ETT);

+ jei anks¢iau buvo kraujavimo sutrikimy ar atsiranda nejprastos kraujosravos ar kraujavimai arba
jeigu esate néscia (zr.,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas®).;

* Jums yra padidéjes akispiidis arba gali pasireiksti iminé uzdaro kampo glaukoma;

* jeigu karS¢iuojate, jauCiate raumeny sustingimg ar spazmus, psichinés biiklés poky¢ius tokius kaip
sumisimas, dirglumas ir stiprus sujaudinimas; jums gali pasireiksti simptomai taip vadinami
“serotonino sindromas” ar “piktybinis neuroleptinis sindromas”. Nors §is sindromas pasireiskia
retai, tai gali sukelti gyvybei pavojingas bikles. Skubiai pasakykite apie tai savo gydytojui, nes
gydyma Fluoxetine Vitabalans gali reikéti nutraukti.

Tokie vaistai kaip Fluoxetine Vitabalans (vadinamieji SSRI / SNRI) gali sukelti lytinés funkcijos
sutrikimo simptomus (Zr. 4 skyriy). Kai kuriais atvejais nutraukus gydyma §ie simptomai isliko;

Mintys apie savizudybe ir depresijos eigos pablogéjimas ar nerimas

Jeigu JUs sergate depresija ir/ar jauciate nerimg, Jums kartais gali kilti minciy apie saves Zalojimg ar
savizudybe. Sios mintys gali padaznéti pradéjus vartoti antidepresanty, kadangi turi praeiti dvi ar
daugiau savaiciy, kol vaistai pradeda veikti.

Didesné tikimybé, kad Jums gali kilti tokiy minciy:
e Jeigu Jiis anksciau esate galvoje apie saves zalojimg ar savizudybe.
o Jeigu esate jauno amziaus. Klinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad savizudybés ar saves
zalojimo rizika jaunesniems kaip 25 mety amziaus pacientams, vartojantiems antidepresanty,
yra didesné.

Jeigu Jums bet kada kilty minéiy apie saves zalojima ar savizudybe, i$ karto susisiekite su savo
gydytoju ar vaZiuokite tiesiai j ligonine.

Jeigu Jums atrodo, kad jausités saugiau, pasakykite savo artimam giminaiciui ar draugui, kad
sergate depresija ir papraSykite, kad jis perskaityty §j lapelj. Paprasykite $io asmens, kad jis Jums
pasakyty, jeigu jam atrodys, kad Jusy ligos eiga blogéja, arba jeigu Jusy elgesyje jis pamatys pokyc¢iy.

Vaikai ir paaugliai nuo 8 iki 18 mety amzZiaus

Pacientams iki 18 mety amziaus, vartojant antidepresantus, dazniau kyla nepageidaujamy reiskiniy,
tokiy kaip bandymas nusizudyti, mintys apie savizudybe ir priesiSkumas (agresija, pyktis ir priesiskas
elgesys). Fluoxetine Vitabalans gali biti skiriamas vaikams ir paaugliams nuo 8 iki 18 mety amziaus



tik esant vidutinio sunkumo ir sunkios formos didziosios depresijos epizodams (kartu su
psichoterapija). Kitoms indikacijoms gydyti $io vaistinio preparato skirti negalima.

Be to, yra labai mazai duomeny apie ilgalaikio gydymo Fluoxetine Vitabalans poveikij Sios amziaus
grupés pacienty augimui, lytiniam, protiniam, emociniam ir elgesio vystymuisi. Neziiirint to,
gydytojas gali skirti Jums vartoti Fluoxetine Vitabalans, jeigu jis nuspres, kad tai daro Jasy labui.
Jeigu gydytojas paskyré vartoti Fluoxetine Vitabalans pacientui jaunesniam kaip 18 mety amziaus ir
Jiis norite apie tai su juo aptarti, kreipkités atgalios j gydytoja. Jus turite informuoti gydytoja, jeigu
pacientui jaunesniam nei 18 mety vartojanc¢iam Fluoxetine Vitabalans atsiranda simptomy iSvardinty
auksciau arba jie pasunkéja.

Jaunesniems nei 8 mety vaikams Fluoxetine Vitabalans vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Fluoxetine Vitabalans

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty (5 savaiiy laikotarpyje), jskaitant jsigytus be

recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Fluoxetine Vitabalans nevartokite kartu su:

+ tam tikrais MAO inhibitoriais (skirtais depresijai gydyti). Fluoxetine Vitabalans negalima kartu
vartoti su neselektyviais negrjztamojo poveikio MAOQO inhibitoriais dél galimy sunkiy ar net mirtj
lémianciy reakcijy (serotonino sindromas) (zr. skyriy “Fluoxetine Vitabalans vartoti negalima”).
Gydyma Fluoxetine Vitabalans galima pradéti praéjus ne maziau kaip 2 savaitéms nustojus vartoti
neselektyviaisiuosius negrjZztamojo poveikio MAOI (pavyzdZziui tranilciproming). Nevartokite
jokio neselektyviojo negriztamojo poveikio MAOI maziausiai 5 savaites po to, kai nustojote vartoti
Fluoxetine Vitabalans. Jeigu Fluoxetine Vitabalans Jums paskirtas ilgam laikotarpiui ir (arba)
didelémis dozémis, gali prireikti ilgesnio nei 5 savaités laikotarpio, kurj nustatys gydytojas;

* metropololiu, kai jis vartojamas Sirdies nepakankamumo gydymui; yra padidéjusi rizika, kad
Sirdies ritmas per daug sulétés.

Fluoxetine Vitabalans gali turéti jtakos kai kuriy kity vaisty poveikiui (vaisty sgveika), ypatingai $iy:

» tamoksifeno (vartojamas kriities véZio gydymui); nes Fluoxetine Vitabalans gali keisti $io vaisto
koncentracija kraujyje ir tokiu atveju negalima atmesti tamoksifeno veiksmingumo sumazéjimo
tikimybés. Jusy gydytojas turéty apsvarstyti kity antidepresanty skyrima;

* monoaminooksidazes inhibitoriy A (MAOI-A), jskaitant moklobemida, linezolida (antibiotikas) ir
metiltionino chloridg (taip vadinama metileno mélynuoju, kuris yra vartojamas medicininiy ar
cheminiy produkty sukeltos methemoglobinemijos gydymui): dél galimy sunkiy ar net mirtj
lemianciy reakcijy (serotonino sindromas). li¢io, selegelino, tramadolio (vaistas nuo skausmo),
buprenorfino, triptano (vaistas nuo migrenos); vartojant $iy vaisty kartu su Fluoxetine Vitabalans
yra padidéjes serotonino sindromo pasireiskimo pavojus. Jusy gydytojas dazniau tikrins Jiisy
sveikatg;

+ vaisty, kurie gali paveikti Sirdies ritmg, pvz., IA ir lIl klasés antiaritiminiy vaisty, antipsichoziniy
vaisty (pvz., fentiazino dariniai, pimozidas, haloperidolis), tricikliy antidepresanty, tam tikry
antimikrobiniy vaisty (pvz. sparfloksacinas, moksifloksacinas, | veng vartojamas eritromicinas,
pentamidinas), vaisty nuo maliarijos, ypatingai halofantrino, tam tikry antihistaminy (astemizolio,
mizolastino), kadangi vieng ar daugiau i$ §iy vaisty vartojant su Fluoxetine Vitabalans, gali
padidéti Sirdies elektrinio aktyvumo pokyc¢iy rizika;

» mekvitazino, kadangi Fluoxetine Vitabalans gali padidinti Sirdies elektrinio aktyvumo poky¢iy
rizika;

* vaisty, natrio kiekiui kraujyje mazinti (jskaitant vaistus, kurie skatina §lapinimasi (diuretikai,
vartojami pvz, aukStam kraujosptidziui gydyti) ir desmopresinas (vartojamo Slapnimosi j lova
gydymui), karbamazepinaas ir okskarbazepinas); iy vaisty vartojant kartu su Fluoxetine
Vitabalans, gali padidéti rizika, kad natrio kiekis kraujyje pernelyg sumazés;

 fenitoino (epilepsijai gydyti); kadangi Fuoxetine Vitabalans gali jtakoti Sio vaisto koncentracija
kraujyje, Jusy gydytojas fenitoing kartu su Fluoxetine Vitabalans turi skirti labai atsargiai ir atidZiai
stebéti Jusy bukle;

+ flekainido, enkainido, propafenono, nebivololio (Sirdies sutrikimams), fenitoino, karbamazepino,
okskarbazepino (epilepsijai), atomoksetino (démesio triikumui/hiperaktyvumo sutrikimo gydymui)
tricikliy antidepresanty (pvz., imipramino, dezipramino ir amitriptilino) ar risperidono; kadangi



Fluoxetine Vitabalans gali jtakoti $iy vaisty koncentracijg kraujyje, Jisy gydytojas gali paskirti
mazesnes jy dozes vartojant kartu su Fluoxetine Vitabalans;

+ antidepresanty, tokiy kaip tricikliai antidepresantai, kity serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI)
ar bupropiono, meflokvino ar chlorokvino (maliarijos gydymui), tramadolio (vartojamo nuo
sunkaus skausmo) ar antipsichoziniy vaisty, tokiy kaip fenotiazinai ar butirofenonai; kadangi su
Siais vaistais vartojamas Fluoxetine Vitabalans gali didinti traukuliy pasireiSkimo rizika;

+ kraujg skystinanciy vaisty (tokiy kaip varfarinas), NVNU (tokiy kaip ibuprofenas, diklofenakas),
aspirino ir kity krauja skystinanciy vaisty (jskaitant klozepina, vartojama tam tikriems psichikos
sutrikimams gydyti). Fluoxetine Vitabalans gali pakeisti $iy vaisty poveikj kraujui. Jei vartodami
varfaring, pradedate ar nutraukiate gydyma Fluoxetine Vitabalans, Jiisy gydytojas Jums atliks kai
kuriuos tyrimus, pritaikys Jums skiriama dozg ir dazniau tikrins Jusy buklg;

+ ciproheptadino (nuo alergijos); kadangi gali sumazéti Fluoxetine Vitabalans poveikis;

* negalima pradéti vartoti paprastosios jonazolés preparaty kartu su Fluoxetine Vitabalans, kadangi
padidéja nepageidaujamy poveikiy pavojus. Jei Jiis jau geriate paprastosios jonazolés preparatus, ir
pradedate vartoti Fluoxetine Vitabalans, nutraukite paprastosios jonazolés preparato vartojima ir
pasakykite savo gydytojui apie tai sekancio apsilankymo metu.

Fluoxetine Vitabalans vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Fluoxetine Vitabalans tabletes galima gerti ir valgant, ir nevalgius, kaip Jums patogiau.
Fluoxetine Vitabalans vartojimo laikotarpiu reikia vengti vartoti alkoholj.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vaisingumas
Tyrimai su gyviinais parode, kad fluoksetinas gali turéti neigiamos jtakos séklos kokybei. Teoriskai,
tai gali jtakoti vaisinguma, taciau jtaka Zzmogaus vaisingumui kol kas nenustatyta.

Nestumas
Jei pastojote, galvojate, kad pastojote ar planuojate pastoti, kuo greiciau apie tai pasakykite gydytojui.

Gauta keletas pranesimy apie padidéjusia apsigimimy, ypac Sirdies ydy, rizikg kiidikiams, kuriy
motinos pirmaisiais néStumo ménesiais vartojo Fluoxetine Vitabalans. Apskritai mazdaug 1 i§ 100
kudiky gimsta su Sirdies yda, o motiny, vartojusiy Fluoxetine Vitabalans, kiidikiams Sirdies ydos
nustatomos 2 i§ 100. Kartu su savo gydytoju galite nuspresti ar palaispniui nutraukti gydyma
Fluoxetine Vitabalans kol laukiatés. Atsizvelgdamas j aplinkybes, gydytojas gali patarti testi gydyma
Fluoxetine Vitabalans.

Praneskite akuSeriui ir (arba) gydytojui, kad vartojate Fluoxetine Vitabalans. Tokius vaistus kaip
Fluoxetine Vitabalans vartojant néStumo metu, ypac¢ paskutinius 3 néStumo ménesius, gali padidéti
sunkios ligos, vadinamos naujagimiy persistuojancia plautine hipertenzija (NPPH), pavojus. D¢l §ios
ligos poveikio kiidikis ima dazniau kvépuoti ir pamélynuoja. Sie simptomai paprastai atsiranda per
pirmasias 24 valandas po ktidikio gimimo. Jei tai pasireiskia Jisy kaidikiui, reikia nedelsiant kreiptis j
akuSerj ir (arba) gydytoja.

Neéstumo metu reikia vartoti atsargiai, ypa¢ néStumo pabaigoje ar pries pat gimdyma, kadangi pranesta
apie naujagimiui pasireiSkusj poveikj: irzluma, tremora, raumeny silpnuma, nuolatinj verksma,
sutrikusius zindyma ir miega.

Jeigu Jis vartojate Fluoxetine Vitabalans néstumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis
stipraus kraujavimoi$ maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota
kraujavimo sutrikimy. Jusy gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jus vartojate
Fluoxetine Vitabalans, kad jie galéty Jums patarti.

Zindymo laikotarpis



Fluoksetinas i$skiriamas j motinos piena ir gali sukelti $alutiniy reiskiniy kiidikiui. Zindyti kriitimi
galite tik tuomet, jeigu tai tikrai yra butina. Jeigu tesiate Zindyma kritimi, gydytojas gali Jums
sumazinti Fluoxetine Vitabalans dozg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fluoxetine Vitabalans gali sutrikdyti sprendimy priémimg ir koordinacija. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy nepasitarus su savo gydytoju ar vaistininku.

3. Kaip vartoti Fluoxetine Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Nevartokite didesnés dozés nei paskyré Jusy gydytojas.

Nurykite tabletes uzgerdami vandeniu. Kramtyti tableCiy negalima.

Suaugusieji

Depresija

Rekomenduojama paros dozé yra 1 tableté, t.y. 20 mg. Jasy gydytojas per 3—4 savaites nuo gydymo
pradzios doze perziurés ir, jeigu reikia, ja pakoreguos atsizvelgiant j Jusy buklg. Jei reikalinga, doze
galima palaipsniui didinti iki didziausios 3 tableCiy (60 mg) per parg. Doze reikia keisti atsargiai,
atsizvelgus, kad Jiis vartotuméte maziausia veiksmingg doze. Pirmg gydymo savaite Jiis galite
nepajusti pageréjimo. Tai jprasta, gali praeiti kelios savaités, kol pasijusite geriau. Depresija
sergancius pacientus reikia gydyti pakankamai ilgai, maziausiai 6 ménesius.

Nerviné bulimija
Rekomenduojama paros dozé yra 3 tabletés (60 mg) per para.

Obsesinis- kompulsinis sutrikimas

Rekomenduojama paros dozé yra 1 tableté (20 mg). Jusy gydytojas per 2savaites nuo gydymo pradzios
dozg perziurés ir, jeigu reikia, jg pakoreguos atsizvelgiant j Jusy bukle. Jei reikalinga, dozg galima
palaipsniui didinti iki didziausios 3 tableciy (60 mg) per para. Jei po 10 gydymo savai€iy nepageré¢ja,
Jasy gydytojas turi apsispresti dél tolesnio gydymo.

Vartojimas vaikams ir paaugliams nuo 8 iki 18 mety amzZiaus, sergantiems depresija

Gydymas turi biti atidziai stebimas specialisto. Pradiné paros dozé yra 10 mg per parg. Po 1 — 2
gydymo savaiciy, Jusy gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 20 mg per para. Doz¢ turi biiti didinama
atsargiai, uztikrinant, kad Jis vartojate maziausig efektyvig vaisto doze¢. Mazesnio svorio vaikams gali
reikéti mazesnés vaisto dozés. Jeigu atsakas | gydyma yra pakankamas, po 6 ménesiy Jiisy gydytojas
perzitreés ar reikalinga testi gydyma. Jeigu per 9 savaites pageréjimo néra, gydytojas i$ naujo jvertins
jusy gydyma.

Senyvi Zmonés (vir§ 65 mety)
Jasy gydytojas doze didins labai atsargiai ir ji neturéty virSyti 2 tableciy (40 mg) per parg. Didziausia
rekomenduojama paros dozé yra 3 tabletés (60 mg).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Jeigu Jus turite problemy su kepenimis ar vartojate kity vaisty, kurie gali jtakoti Fluoxetine Vitabalans
veikima, Jusy gydytojas gali paskirti Jums maZesne dozg¢ ar paskirti vartoti Fluoxetine Vitabalans kas
antrg dieng.

Pavartojus per didele Fluoxetine Vitabalans doze
Jei Jiis pavartojote per daug tableciy, susisiekite su Jus gydanéiu gydytoju arba ligoninés skubios
medicinos pagalbos skyriumi. Pasiimkite Fluoxetine Vitabalans pakuotg su savimi, jei galite.



Perdozavimo simptomai yra pykinimas, vémimas, traukuliai, sutrikusi Sirdies veikla (pvz.,
nereguliarus Sirdies plakimas ir Sirdies veiklos sustojimas), kvépavimo sutrikimai ir psichinés biiklés
poky¢iai nuo sujaudinimo iki komos.

PamirSus pavartoti Fluoxetine Vitabalans
Negalima vartoti dvigubos (ar didesnés) dozés norint kompensuoti praleista doze¢. Sekancia tablete
gerkite jprastu.

Vartojant vaisto tuo paciu metu kiekvieng dieng gali padéti jums prisiminti, vartoti jj reguliariai.

Nustojus vartoti Fluoxetine Vitabalans
Nenutraukite Fluoxetine Vitabalans vartojimo nepasitare su gydytoju, net jei jauciatés geriau.
Svarbu nenutraukti gydymo.

Pasirtipinkite, kad nepritriktuméte vaisto.

Nustojus vartoti Fluoxetine Vitabalans, gali atsirasti tokie pozymiai: galvos svaigimas, dilg¢iojimo
(adateéliy ar smeigtuky badymo) pojttis, miego sutrikimai (ryskts sapnai, naktiniai koSmarai,
negaléjimas uzmigti), nerimastingumas ar sujaudinimas, nejprastas nuovargis ar silpnumas, nerimas,
pykinimas ar vémimas ($leikstulys ar noras vemti), drebulys (virpéjimas), galvos skausmas.

Nutraukus Fluoxetine Vitabalans vartojima, daugeliui zmoniy simptomai biina lengvi ir per kelias
savaites savaime iSnyksta. Jeigu nutraukus gydyma jauciate kokiy nors simptomy, apie tai
pasakykite gydytojui.

Nenutraukite Fluoxetine Vitabalans vartojimo nepasitare su gydytoju. Gydytojas nurodys palaipsniui
mazinti jo dozg per vieng ar dvi savaites. Tai padés iSvengti nutraukimo sindromy pasireiskimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Fluoxetine Vitabalans vartojimo, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
* Jei Jums pasireiSkeé bérimas ar alerginés reakcijos, tokios kaip niezulys, lipy/liezuvio patinimas ar
Svokstimas/dusulys, nustokite vartoti tabletes nedelsiant ir pasakykite apie tai savo gydytojui.

» Jei jauCiate silpnumg ir negalite ramiai sédéti ar stovéti, Jums galbiit yra akatizija; padidinus
Fluoxetine Vitabalans doze galite pasijusti blogiau. Jei Jus taip jauciatés, pasakykite savo
gydytojui.

+ Jeigu bet kuriuo metu Jums kyla minciy apie saves zalojima arba savizudybe, nedelsiant
kreipkités j gydytoja arba vazZiuokite j ligonine (Zr. 2 skyriy).

Pasakykite savo gydytojui nedelsiant:

* jeiJusy oda parausta ar pasireiské jvairios odos reakcijos ar Jusy oda pradéjo pleiskanoti ar luptis.
Tai retas reiskinys;

* jei Jums pasireiské simptomy derinys (zinomas kaip “serotonino sindromas”) jskaitant neaiskios
kilmés kars¢iavimg su padaznéjusiu kvépavimu ar Sirdies plakimu, prakaitavima, raumeny
sustingimg ar drebulj, sumi$img, ypatingg sujaudinimg ar mieguistuma;

* jei jaucCiatés silpnas, mieguistas ar sumises (daugiausiai senyviems zmonéms ar senyviems
vartojantiems diuretikus (Slapimo iSsiskyrima skatinancios tabletés));

* jei pasireiSke pailgéjusi ir skausminga erekcija;

* jei esate sudirggs ar labai susijaudings.

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai i§vardyti pagal pasireiSkimo daznj



Labai daZni (gali pasireiskti daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy)
* nemiga

» galvos skausmas

* viduriavimas

* pykinimas

* nuovargis

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 vartojanciyjy):

+ alkio jausmo nebuvimas, svorio kritimas

* nervingumas, nerimas

e neramumas, negaléjimas susikaupti

*  jtampos jausmas

+ lytinio potraukio sumaz¢jimas arba lytinés funkcijos sutrikimai (jskaitant negaléjima islaikyti
erekcijos lytiniam aktui atlikti)

* miego sutrikimai, nejprasti sapnai, nuovargis ar apsniidimas

» svaigulys

» skonio pojui¢io pakitimas

* nevalingi triik¢iojantys judesiai

* neryskus matymas

» greito ir nereguliaraus Sirdies ritmo pojutis

» Sirdies elektrinio aktyvumo pokyciai

* veido paraudimas

e Ziovulys

e virSkinimo sutrikimai, vémimas

* sausumas burnoje

*  Dbérimas, dilgéling, niezulys

» gausus prakaitavimas

* sgnariy skausmas

* padaznéjes Slapinimasis

* nepaaiSkinamas kraujavimas i§ maksties

* drebulys ar Saltkrétis

NedaZni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 vartojanciyjy):
+ atsiskyrimo nuo saves jausmas

* keistas mastymas

* nejprastai pakili nuotaika

e orgazmo sutrikimai

* mintys apie savizudybé ar saves Zalojimg

* griezimas dantimis

* raumeny trikciojimas, nevalingi judesiai arba pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimai
* atminties sutrikimas

*  vyzdziy padidéjimas (iSsiplétimas)

* spengimas ausyse

*  Zemas kraujospudis

e dusulys

* kraujavimas iS nosies

*  pasunkéjes rijimas

* plauky slinkimas

* padidéjes polinkis kraujosruvy atsiradimui

» Jaltas prakaitas

*  pasunkéjes Salpinimasis

» kars$Cio ar SalCio pojutis

» bloga ar nenormali bendra savijauta

*  psichomotorinis hiperaktyvumas (vidinio nerimo jausmas ir stirpus poreikis nuolat judéti)

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 1000 vartotojy):
»  zemas drusky lygis kraujyje



» sumazgéjes kraujo ploksteliy kiekis, todél padidéja kraujavimo ar kraujosruvy atsiradimo pavojus

* sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis, todél padidéja infekcijy tikimybe

+ seruming liga (pavéluota alerginé reakcija kartu su iSbérimu, sgnariy skausmais, kar§¢iavimu,
limfmazgiy patinimu, Soku, sumazéjusiu kraujosptudziu)

* nejprastas laukinis elgesys

» haliucinacijos

* sujaudinimas

»  panikos priepuoliai

* sumiSimas

* mikciojimas

* agresija

+ serotonino sindromas

* nenormalis Sirdies ritmai

+ traukuliai

» vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas)

+ sunki staigi alerginé reakcija (dusulys, gerklés patinimas, Zemas kraujospudis, vir§kinimo trakto
sutrikimai, smarkus Sirdies plakimas, svaigulys, Sokas)

» staigus aplink kakla, veida, burng ir (arba) gerkle esanciy audiniy sutinimas

+ sunkios odos reakcijos (Stevens-Johnson sindromas, daugiaformé eritema, toksiné epiderminé

nekrolizé)
* skausmas vamzdelyje, kuriuo maistas ar vanduo patenka j skrandj
* hepatitas

* plauciy sutrikimai

* jautrumas Sviesai

* raumeny skausmas

» sutrikes Slapinimasis

* pieno issiskyrimas i$ krity

* nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai
* uzsitesusi ir skausminga erekcija

Dazni neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
*  Stiprus kraujavimas i§ maksties tuoj po gimdymo (kraujavimas po gimdymo), daugiau
informacijos pateikta 2 skyriaus poskyryje,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*

Daugelis $iy nepageidaujamy poveikiy, tesiant gydyma, paprastai praeina.

Pacientams, vartojantiems selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI), tokiy kaip
Fluoxetine Vitabalans, pastebéta padidéjusi kauly 1iziy rizika.

Vaikai ir paaugliai (8—18 mety): Fluoxetine Vitabalans gali létinti augima ar vélinti lytinj brendima.
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety amZiaus su savizudybe susijes elgesys (bandymas nusizudyti ir
mintys apie savizudybe) ir prieSiSkumas buvo dazniau pastebéti nei suaugusiems.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje Www.VVKkt.It esanig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy bady: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto saugumg.



http://www.vvkt.lt/
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5. Kaip laikyti Fluoxetine Vitabalans

?1 vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebéjus, tableciy pazeidimy ar matomy gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fluoxetine Vitabalans sudétis

+ Veiklioji medziaga kiekvienoje tabletéje yra fluoksetino hidrochloridas, atitinkantis 20 mg
fluoksetino.

» Pagalbinés medZziagos yra:
Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, pregelifikuotas krakmolas, bevandenis koloidinis
silicio dioksidas ir magnio stearatas.
Tabletés pléevelé: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E 171), makrogolis, talkas, geltonasis
gelezies oksidas (E 172), indigokarmino aliuminio kraplakas (E 132), juodasis gelezies oksidas (E
172).

Fluoxetine Vitabalans i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Tableteés isvaizda:
Tableté yra Sviesiai Zalios spalvos, apvali, iSgaubta su lauzimo vagele. Tabletés skersmuo 9 mm.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Pakuotes dydziai:
10, 20, 30, 60 ir 100 tableciy, supakuoty j lizdines ploksteles.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
F1-13500 Hdmeenlinna
Suomija

Gamintojas

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI1-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 (3) 615600
Faks: +358 (3) 6183130

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Fluoxetine Vitabalans (Cekija, Danija, Estija, Suomija, Vengrija, Latvija, Lietuva, Norvegija, Lenkija,
Slovakija, Svedija)

Fluoxetin Vitabalans (Vokietija)



Fluoksetin Vitabalans (Slovénija)
Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Vitabalans UAB
Uzupio g. 25-24,
01202 Vilnius, Lietuva
Tel. + 370 6161 5750
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2021-11-12.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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