Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluoxetine Vitabalans, 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
fluoksetiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

— Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

— Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vGib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

— Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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4. Voimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Fluoxetine Vitabalansi sailitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Fluoxetine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Fluoxetine Vitabalans sisaldab fluoksetiini, mis on selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite
gruppi kuuluv depressioonivastane ravim.

Ravimit kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

Téiskasvanud

- Depressioon.

- Obsessiiv-kompulsiivne héire (sundmdtted ja -kditumine).

- Bulimia nervosa: Fluoxetine Vitabalansi kasutatakse koos psiihhoteraapiaga, et vdhendada
s6dmishoogusid ja Glemadrast tungi kehakaalu langetamiseks.

Lapsed (alates 8 aasta vanusest) ja noorukid

- Maddukas kuni raske depressioon, mis ei allu ravile 4...6 psiihhoteraapia seansiga.
Mddduka kuni raske depressiooniga lapsele vdi noorukile vdib Fluoxetine Vitabalansi kasutada
ainult kombinatsioonis koos psiihhoteraapiaga.

2. Mida on vaja teada enne Fluoxetine Vitabalansi votmist

Fluoxetine Vitabalansi ei tohi votta

- kui olete fluoksetiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
Allergia korral v@ivad esineda 160ve, stigelus, ndo voi huulte turse voi hingeldus;

- kui te votate siidamepuudulikkuse korral kasutatavat metoprolooli;

- kui votate teisi ravimeid, mida nimetatakse péérdumatuteks mitteselektiivseteks monoamiini
okslidaasi inhibiitoriteks, sest tekkida vBivad rasked vdi isegi surmaga I6ppevad reaktsioonid (nt
depressiooniravim iproniasiid).

Ravi Fluoxetine Vitabalansiga tohib alustada alles 2 nédalat pérast ravi 16petamist péérdumatu
toimega MAO inhibiitoriga (nt trantiltstipromiin).

Arge vitke MAO inhibiitoreid vihemalt 5 nadala jooksul parast Fluoxetine Vitabalansi ravi
IGpetamist.
Kui Fluoxetine Vitabalansi on teile madratud pikaaegselt ja/vdi suures annuses, peab arst kaaluma




pikema vaheaja jatmist ravikuuride vahele.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fluoxetine Vitabalansi kasutamist pidage ndu oma arstiga. Raakige oma arstiga, kui midagi

jargnevast kehtib teie kohta:

- 166be vBi muu allergilise reaktsiooni (nditeks stigelus, huulte vi ndoturse, hingeldus) tekkimisel
IGpetage otsekohe tablettide votmine ja votke oma arstiga tihendust;

- epilepsia voi krambid. Krampide tekkimisel v8i krambihoogude sagenemisel vdtke kohe
tihendust oma arstiga. Ravi Fluoxetine Vitabalansiga voib olla vajalik 18petada;

- kui teil on halvenenud maksa-, neeru- vdi stidametalitlus v6i kui teil on hiljuti olnud
stiidameinfarkt, peate sellest radkima oma arstile, sest vGib-olla tuleb arstil teile méérata vaiksem
annus;

- kui teil on kunagi esinenud maniat. Mania episoodi esinemisel votke kohe tihendust oma arstiga,
sest Fluoxetine Vitabalansi ravi v8ib olla vajalik katkestada;

- kui teil on suhkurtébi (arstil v8ib olla vajalik kohandada insuliini v8i muu suhkurt@vevastase
ravimi annust);

- kui teil on rinnandarmevahk ja te kasutate raviks tamoksifeeni;

- kui teil on stidamehéired; nt kaasasiindinud stuidamerike (kaasaslindinud pikenenud QT-
intervall), sidame rutmihaired voi

- kui teie suidame 166gisagedus rahuolekus on aeglane ja/vdi kui te teate, et teil v8ib pikaajalise
raske kBhulahtisuse ja oksendamise tdttu olla soolade puudus;

- kui te tunnete rahutust ega suuda rahulikult seista ega istuda (akatiisia). Sellisel juhul votke
tihendust oma arstiga;

- kui te saate EKR-i (elekterkrampravi);

- kui teil on esinenud veritsushaireid voi teil tekivad verevalumid v&i ebaharilikud verejooksud
voi kui olete rase (vt ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®);

- kui teil on tdusnud silmasisene réhk voi &geda suletudnurga glaukoomi risk;

- kui teil tekib palavik, lihasjdikus v6i varinad, vaimses seisundis muutused nagu segasus, arrituvus
ja aarmuslik erutus; teil voib esineda niinimetatud serotoniinisiindroom v6i maliigne
neuroleptiline sindroom. Kuigi need sindroomid esinevad harva, v8ib nende tulemusena tekkida
eluohtlik seisund. Vatke otsekohe ihendust oma arstiga, sest Fluoxetine Vitabalansi vétmine
vOib olla vaja katkestada.

Ravimid nagu Fluoxetine Vitabalans (SSRI/SNRI) v6ivad p8hjustada seksuaalfunktsiooni héirete
simptomeid (vt 16ik 4). Mdnikord on need siimptomid pusinud pérast ravi I6petamist.

Enesetapumd&tted ja depressiooni vdi drevushaire siivenemine

Kui teil on depressioon ja/vGi arevushéired, vBivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumotted. Sellised motted vdivad tekkida sagedamini antidepressante esmakordselt tarvitama
hakates, sest kdikide selliste ravimite m@jumiseks kulub aega, tavaliselt ligikaudu kaks nadalat, kuid
monikord ka kauem.

Selliste mdtete esinemine on tGendolisem:

o Kkui te olete varem mdelnud enesetapust vii enesevigastamisest;

o Kkui te olete noor tdiskasvanu. Kliinilistest uuringutest saadud teave on ndidanud, et psiihhiaatriliste
héiretega alla 25-aastastel taiskasvanutel suureneb antidepressantidega ravimisel suitsidaalse
kaitumise oht.

Kui teil tekivad tikskdik mis ajal motted enesevigastamisest v0i enesetapust, votke kohe tihendust
oma arstiga v6i minge haiglasse.

Te vOite saada abi sellest, kui te raagite oma sugulasele vdi lahedasele sdbrale, et teil on
depressioon vdi arevushdire ja palute neil lugeda seda infolehte. Te vdite paluda neid Gelda teile, kui
nende arvates teie depressioon vGi drevus halveneb v6i kui nad on mures muutuste pérast teie
kaitumises.

8...18-aastased lapsed ja noorukid



Alla 18-aastastel patsientidel kaasneb antud ravimiklassi kuuluvate preparaatide votmisega
suurenenud oht kbrvaltoimete tekkeks nagu enesetapukatse, enesetapumdtted ja vaenulik kaitumine
(eeskatt vagivaldsus, vastanduv kéitumine ja viha). Fluoxetine Vitabalansi tohib 8...18-aastastel lastel
ja noorukitel kasutada ainult médduka kuni raske depressiooni raviks (kombinatsioonis koos
psuhhoteraapiaga) ning seda ei tohi kasutada muude héirete raviks.

Lisaks ei ole selle vanuseriihma kohta piisavalt teavet, mis puudutab Fluoxetine Vitabalansi pikaajalist
ohutust kasvule, puberteedile ning vaimsele, emotsionaalsele ja kditumuslikule arengule.
Sellegipoolest vOib arst maarata Fluoxetine Vitabalansi alla 18-aastastele patsientidele mddduka kuni
raske depressiooni raviks koos psiihhoteraapiaga, sest ta leiab, et see on patsiendi parimates huvides.
Kui teie arst on méaéranud Fluoxetine Vitabalansi alla 18-aastasele patsiendile ja te soovite seda
arutada, péorduge uuesti oma arsti poole. Teavitage oma arsti, kui alla 18-aastasel Fluoxetine
Vitabalansi kasutajal tekib voi stiiveneb moni ulalloetletud kdrvaltoimetest.

Fluoxetine Vitabalansi ei tohi kasutada alla 8-aastaste laste ravimiseks.

Muud ravimid ja Fluoxetine Vitabalans
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti (viimase 5 nddala jooksul) vétnud
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge vitke Fluoxetine Vitabalansi koos jargmiste ravimitega:

- teatud MAO inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks). P60rdumatu toimega
mitteselektiivseid MAO inhibiitoreid ei tohi kasutada koos Fluoxetine Vitabalansiga, sest voib
tekkida raskeid vdi isegi surmaga 1dppevaid reaktsioone (serotoniinisiindroom) (vt 15ik ,,Arge
votke Fluoxetine Vitabalansi). Ravi Fluoxetine Vitabalansiga tohib alustada alles vihemalt
kaks néddalat parast poérdumatu toimega mitteselektiivse MAO inhibiitori (nditeks
traniitiltsiipromiin) vdtmise I16petamist. Arge vitke mitte mingeid poérdumatu toimega
mitteselektiivseid MAO inhibiitoreid vahemalt 5 nédalat parast Fluoxetine Vitabalansi votmise
I6petamist. Kui Fluoxetine Vitabalans on teile méaratud pikemaks ajaks ja/vdi suuremas
annuses, voib arst pidada vajalikuks pikemat kui viienddalast vahet;

- stiidamepuudulikkuse korral kasutatav metoprolool, sest teie siidamet66 v8ib muutuda liiga
aeglaseks.

Fluoxetine Vitabalans vOib mdjutada mdnede teiste ravimite toimet (koostoimed), eriti jargmistel

ravimitel:

- tamoksifeen (kasutatakse rinnavéhi ravis), sest Fluoxetine Vitabalans vdib muuta selle ravimi
sisaldust veres ja ei saa valistada tamoksifeeni toime ndrgenemist. Teie arst voib kaaluda
teistsugust antidepressantravi.

- A-tllipi monoamiini okstidaasi inhibiitorid (MAOI-A), sealhulgas moklobemiid, linesoliid
(antibiootikum) ja metdltioniinkloriid (nimetatakse ka metleensiniseks, kasutatakse ravimitest
vOi keemiatoodetest pdhjustatud methemoglobineemia raviks), sest esineb risk rasketeks voi
isegi surmaga l6ppevateks reaktsioonideks (nimetatakse serotoniini sindroomiks).

- liitium, selegiliin, tramadool (valuvaigisti), buprenorfiin, triptaan (migreeniravim), triiptofaan:
nende ravimite kasutamisel koos Fluoxetine Vitabalansiga suureneb serotoniinisindroomi
tekkerisk. Teie arst kontrollib sagedamini teie tervist.

- stidameritmi mdéjutavad ravimid, nt 1A ja Il klassi kuuluvad riitmihéirete ravimid,
psuhhoosivastased ravimid (nt fenotiasiini derivaadid, pimosiid, haloperidool), tritsiiklilised
antidepressandid, teatud mikroobivastased ained (nt sparfloksatsiin, moksifloksatsiin, veeni
manustatav ertromditsiin, pentamidiin), malaariavastased ravimid, eriti halofantriin; teatud
antihistamiinid (astemisool, misolastiin), sest tihe vdi mitme loetletud ravimi vétmine koos
Fluoxetine Vitabalansiga vdib suurendada stiidame elektrilise aktiivsuse muutumise riski.

- mekvitasiin, sest Fluoxetine Vitabalans vdib suurendada stidame elektrilise aktiivsuse
muutumise riski.

- vere naatriumisisaldust véhendavad ravimid (sealhulgas uriinierituse suurenemist pdhjustavad
ravimid (diureetikumid, mida kasutatakse néiteks kdrge vererdhu raviks) ja desmopressiin
(voodimargamise ravim), karbamasepiin ja okskarbasepiin), sest need ravimid koos Fluoxetine
Vitabalansiga vBetuna v@ivad vere naatriumisisaldust liiga palju véhendada.



- fenltoiin (epilepsiaravim): et Fluoxetine Vitabalans v8ib mdjutada fenitoiinisisaldust veres,
peab teie arst olema ravi alustamisel fenltoiiniga ettevaatlikum ja teid jalgima, kui te kasutate
Fluoxetine Vitabalansi.

- flekainiid, enkainiid, propafenoon, nebivolool (stidamehdirete ravimid), fen(toiin,
karbamasepiin, okskarbasepiin (epilepsiaravimid), atomoksetiin (aktiivsus- ja tahelepanuhéire
ravim), tritsuklilised antidepressandid (nditeks imipramiin, desipramiin ja amitriptliin) voi
risperidoon: et Fluoxetine Vitabalans vdib muuta nende ravimite sisaldust veres, tuleb arstil
nende annuseid vdib-olla vahendada, kui neid tuleb votta koos Fluoxetine Vitabalansiga.

- antidepressandid, néiteks tritstiklilised antidepressandid, teised selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d) vdi bupropioon, meflokviin voi klorokviin (kasutatakse
malaaria raviks), tramadool (kasutatakse tugeva valu raviks) vdi psiihhoosivastased ravimid,
nagu fenotiasiinid v8i buttrofenoonid, sest koos nende ravimitega votmisel vdib Fluoxetine
Vitabalans suurendada krampide riski.

- hidbimisvastased ained (naiteks varfariin), MSPVA-d (néiteks ibuprofeen, diklofenak), aspiriin
ja muud verd vedeldavad ravimid (sealhulgas klosapiin, mida kasutatakse teatud
psuthikahéirete raviks). Fluoxetine Vitabalans v8ib muuta nende ravimite toimet verele. Kui
ravi Fluoxetine Vitabalansiga alustatakse voi katkestatakse ajal, mil te votate varfariini, on teie
arstil vaja teha teile teatud analliisid, kohandada ravimi annust ja teid sagedamini kontrollida.

- tsuproheptadiin (allergiate raviks), sest see v8ib nérgendada Fluoxetine Vitabalansi toimet.

- ravi ajal Fluoxetine Vitabalansiga ei tohi te hakata kasutama liht-naistepuna urti sisaldavaid
taimseid preparaate, sest see v@ib kbrvaltoimeid stivendada. Kui te juba votate naistepuna enne
ravi alustamist Fluoxetine Vitabalansiga, 18petage naistepuna votmine ja raakige sellest
jargmisel visiidil oma arstile.

Fluoxetine Vitabalans koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te vdite Fluoxetine Vitabalansi votta nii koos toiduga kui ka ilma, kuidas teile meeldib.
Ravimi votmisel ajal peate hoiduma alkoholi tarbimisest.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Viljakus
Loomkatsetes on ndidatud, et fluoksetiin péhjustab sperma kvaliteedi halvenemist. Teoreetiliselt v6ib
see mdjutada viljakust, kuid m6éju inimese viljakusele ei ole seni taheldatud.

Rasedus
Réaakige oma arstile niipea kui vdimalik, kui te olete rase, kahtlustate rasedust voi kavatsete jaada
rasedaks.

Mdnede teadete kohaselt on imikutel, kelle emad votsid raseduse esimestel kuudel Fluoxetine
Vitabalansi, suurenenud risk siidamega seotud vaararendite esinemiseks. Uldpopulatsioonis siinnib
stidame véararenguga ligikaudu ks imik 100-st. Fluoxetine Vitabalansi vétnud emadele siindivatel
imikutel suureneb see ligikaudu kaheni 100-st. Koos oma arstiga vdite te otsustada, et raseduse ajal on
teil kasulikum Fluoxetine Vitabalansi kasutamine jark-jargult 18petada. Sltuvalt teie olukorrast voib
arst siiski leida, et teil on kasulikum jatkata Fluoxetine Vitabalansi v&tmist.

Veenduge, et teie &mmaemand ja/v0i arst teavad, et te vitate Fluoxetine Vitabalansi. Fluoxetine
Vitabalansiga sarnaste ravimite tarvitamine raseduse, eriti selle viimase kolme kuu jooksul v&ib
suurendada ohtu imikul raske seisundi tekkeks, mida nimetatakse vastsundinu pusivaks
pulmonaalhtipertensiooniks, mille puhul imik hingab kiiremini ja tema jume on sinakas. Need
simptomid tekivad harilikult esimese 24 tunni jooksul péarast siindi. Kui teie lapsel tekivad sellised
simptomid, vGtke kohe Uhendust oma &mmaemanda ja/vdi arstiga.

Ettevaatlik tuleb olla kasutamisel raseduse ajal, eriti raseduse I6pus vdi enne siinnitust, sest
vaststindinutel on kirjeldatud jargmisi toimeid: arrituvus, varisemine, lihasndrkus, pusiv nutt ja
imemisraskused v6i uneprobleemid.



Kui votate Fluoxetine Vitabalansi raseduse 18pus, vBib suureneda risk tugevaks vaginaalseks
veritsuseks vahetult parast stinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst voi
d&mmaemand peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Fluoxetine Vitabalansi.

Imetamine

Fluoksetiin eritub rinnapiima ja vOib imikutel tekitada kdrvaltoimeid. Rinnaga v0ib toita vaid siis,
kui see on ilmselgelt vajalik. Kui te jatkate imetamist, v@ib teie arst madrata teile vdiksema annuse
Fluoxetine Vitabalansi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine )
Fluoxetine Vitabalans vdib mdjutada teie otsustusv@imet voi koordinatsiooni. Arge juhtige autot ega
kasutage mingeid to6riistu ega masinaid oma arstilt voi apteekrilt ndu kiisimata.

3. Kuidas Fluoxetine Vitabalansi votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga. Arge vOtke rohkem tablette, kui arst on teile soovitanud.

Neelake tablett alla koos joogiveega. Arge narige tablette.

Téaiskasvanud

Depressioon

Soovitatav annus on 1 tablett (20 mg) 66paevas. Teie arst kontrollib ja vajadusel kohandab teie
annust 3...4 ravinadala jooksul parast ravi alustamist. Vajadusel vdib annust jark-jargult suurendada
maksimaalselt 3 tabletini (60 mg) 66paevas. Annust tuleb suurendada ettevaatlikult, et tagada teile
vaikseim toimiv annus. Kui te hakkate depressiooni ravimit esmakordselt vdtma, ei pruugi teie
enesetunne kohe paraneda. See on tavaline, sest depressiooni simptomid ei pruugi leeveneda enne
paari esimest nadalat. Depressiooni pGdevaid patsiente tuleb ravida vahemalt 6 kuud.

Bulimia nervosa
Soovitatav annus on 3 tabletti (60 mg) 60péaevas.

Obsessiiv-kompulsiivne haire

Soovitatav annus on 1 tablett (20 mg) 66pdevas. Teie arst kontrollib ja vajadusel kohandab teie
annust parast 2 ravinddalat. Vajadusel vdib annust jark-jargult suurendada maksimaalselt 3 tabletini
(60 mg) 66paevas. Kui 10 nddala jooksul ei ole margata paranemist, kaalub arst teie ravi muutmist.

Kasutamine depressiooniga 8...18-aastastel lastel ja noorukitel

Ravi peab alustama ja jalgima spetsialist. Algannus on 10 mg 60péevas.

1...2 nddala péarast voib teie arst suurendada annust kuni 20 mg-ni 66péevas. Annust tuleb suurendada
ettevaatlikult, et tagada véikseima toimiva annuse saamine. Vaiksema kehakaaluga lapsed vdivad
vajada vaiksemat annust. Kui ravivastus on rahuldav, hindab teie arst, kas ravi on vaja jatkata kauem
kui 6 kuud. Kui teil ei ole 9 nddalaga paremaks lainud, vaatab arst ravi uuesti lle.

Eakad (Ule 65-aastased)
Teie arst suurendab annust ettevaatlikumalt ja tldjuhul ei tohiks 66pdevane annus olla suurem kui 2
tabletti (40 mg). Maksimaalne annus on 3 tabletti (60 mg) 60péevas.

Maksakahjustus

Kui teil on maksaprobleeme v&i kui te kasutate muid ravimeid, millel vGib olla m6ju Fluoxetine
Vitabalansile, vBib arst otsustada méaarata teile vaiksema annuse vdi soovitada teil votta Fluoxetine
Vitabalansi lle péeva.

Kui te votate Fluoxetine Vitabalansi rohkem, kui ette nahtud
Kui te votate liiga palju tablette, minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda (voi



traumapunkti) voi raékige sellest otsekohe oma arstile. Kui saate, votke Fluoxetine Vitabalansi pakend
kaasa.

Uleannustamise siimptomiteks on iiveldus, oksendamine, krambid, stidameprobleemid (nagu
ebaregulaarsed suidamel6dgid ja sidameseiskus), kopsuprobleemid ja vaimse seisundi muutused, mis
ulatuvad erutusest koomani.

Kui te unustate Fluoxetine Vitabalansi votta
Arge votke kahekordset (ega suuremat) annust, kui tablett j&i eelmisel korral votmata. Votke
jargmine tablett ettendhtud ajal.

Tableti votmine iga péev Uhel ja samal kellaajal v6ib aidata teil meeles pidada seda votta
regulaarselt.

Kui te IGpetate Fluoxetine Vitabalansi votmise
Isegi kui teie enesetunne paraneb, arge ldpetage Fluoxetine Vitabalansi votmist enne, kui arst
selleks loa annab. Oluline on jatkata ravimi votmist.

Veenduge, et teie tabletid ei saa otsa.

Kui te I6petate Fluoxetine Vitabalansi vdtmise, vBite margata jargnevaid ilminguid: pearinglus,
ndeltega torkimistunne, unehdired (ilmekad unendod, hirmuunenéod, unetus), rahutus- voi
erutustunne, ebatavaline vasimus vdi nérkus, arevustunne, iiveldus/oksendamine, treemor
(varisemine), peavalud.

Enamus inimesi leiab, et Fluoxetine Vitabalansi vétmise I8petamisel tekkivad mistahes simptomid on
kerged ja kaovad paari nddala jooksul. Kui teil ilmnevad ravi I6petamisel mingid simptomid, v6tke
tihendust oma arstiga.

Kui te I6petate Fluoxetine Vitabalansi votmist, aitab arst teil annust aeglaselt, néddala vdi kahe jooksul,
vahendada. See aitab vahendada t6endosust arajatunahtude tekkimiseks.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu ké&ik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k8igil neid ei teki.

- Loobe vdi muu allergilise reaktsiooni, naiteks sligelus, huulte-/keeleturse voi vilisev
hingamine/hingeldus, tekkimisel I6petage otsekohe tablettide vétmine ja pddrduge kohe oma
arsti poole.

- Kui te tunnete rahutust ja ei suuda istuda ega seista vaikselt, v3ib teil olla akatiisia. Fluoxetine
Vitabalansi annuse suurendamine voib teie enesetunnet halvendada. Kui te midagi sellist
tunnete, votke tihendust oma arstiga.

- Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise vGi enesetapu mdtted, votke tihendust oma
arstiga voi minge kohe haiglasse (vt 16ik 2).

Raakige kohe oma arstile:

- kui teie nahk hakkab punetama vdi teil ilmnevad erinevad nahareaktsioonid v6i nahale tekivad
villid v8i nahk hakkab ketendana. Seda juhtub harva;

- kui teil on simptomite kombinatsioon (mida tuntakse serotoniinisiindroomina), millega kaasneb
seletamatu palavik koos kiirenenud hingamise v@i stidamelédkidega, higistamine, lihasjaikus
vOi treemor, segasus, darmine erutus voi unisus;

- kui teil on nérkustunne, unisus v8i segasus [enamasti eakatel inimestel ja diureetikume (vett
valjutavaid ravimeid) votvatel (eakatel) inimestel];

- kui teil on pikaajaline ja valulik erektsioon;



- kui te olete &rrituv ja &armiselt erutunud.
Jargnevas ulevaates on seni tdheldatud korvaltoimed esitatud nende esinemissageduse alusel.

Vaga sage (vOib tekkida rohkem kui thel inimesel 10-st)
- unetus,

- peavalu,

- kShulahtisus,

- iiveldus,

- vasimus.

Sage (vOib tekkida kuni 1 kasutajal 10-st)
néljatunde puudumine, kehakaalu véhenemine,

- narvilisus, arevus,

- rahutus, keskendumishaired,

- pingesoleku tunne,

- vahenenud seksuaaltung vi seksuaalhdired (sealhulgas raskused suguaktiks vajaliku
erektsiooni plsimisega),

- unehaired, ebaharilikud unendod, vasimus vdi unisus,

- pearinglus,

- maitsetundlikkuse muutused,

- kontrollimatu vérisemine,

- hégune nagemine,

- tunne, et stida 166b Kiiresti ja ebakorraparaselt,

- muutused siidame elektrilises aktiivsuses,

- nahadhetus,

- haigutamine,

- seedehdired, oksendamine,

- suukuivus,

- 166ve, nBgestdbi, sugelus,

- liighigistamine,

- liigesvalu,

- sagedasem urineerimine,

- seletamatu vereeritus tupest,

- varisemistunne voi kiilmavarinad.

Aeg ajalt (vdib tekkida kuni 1 kasutajal 100-st)
enesest eraldumise tunne,

- veider motlemine,

- ebanormaalselt hea meeleolu,

- orgasmiprobleemid,

- enesetapu- vOi enesevigastamismatted,

- hammaste kiristamine,

- lihastbmblused, tahtmatud liigutused vdi tasakaalu- v6i koordinatsioonihéired,

- maluhaired,

- suurenenud (laienenud) pupillid,

- kumin kdrvus,

- madal vererdhk,

- Ohupuudus,

- ninaverejooksud,

- neelamisraskused,

- juuste valjalangemine,

- kergesti tekkivad verevalumid,

- seletamatud verevalumid vi verejooksud,

- kilm higi,

- urineerimisraskused,

- kuuma- voi kiilmatunne,



- uldine halb vdi ebanormaalne enesetunne,
- psihhomotoorne hiiperaktiivsus (sisemise rahutuse tunne ja vastupandamatu vajadus olla
pidevas liikumises).

Harv (v6ib tekkida kuni 1 kasutajal 1000-st)

- véike soolasisaldus veres,

- vereliistakute (trombotsiiitide) arvu vahenemine veres, mis suurendab veritsuse voi
verevalumite tekkeriski,

- véike vere valgeliblede (leukotsiittide) arv, mis suurendab nakkuste tekke tden&osust,

- seerumtdbi (hilinenud allergiline reaktsioon koos 166be, liigesevalu, palaviku, limfisdlmede
turse, Soki, madala vererdhuga),

- ebaharilik ohjeldamatu kaitumine,

- hallutsinatsioonid,

- erutatus,

- paanikahood,

- segasus,

- kogelemine,

- agressiivsus,

- serotoniinisiindroom,

- stidame ritmihdireid,

- krambihood,

- vaskuliit (veresoonte pdletik),

- tsine ootamatu allergiline reaktsioon (6hupuudus, koériturse, madal vererdhk, seedetrakti
kaebused, siidamepekslemine, peapdoritus, Sokk),

- kaela, nédo, suu ja/vGi kdri Umbritsevate kudede kiire tursumine,

- rasked nahareaktsioonid (Stevensi-Johnsoni siindroom, multiformne erliteem, toksiline
epidermise nekroliis),

- sOdgitoruvalu,

- maksapdletik,

- kopsuprobleemid,

- tundlikkus paikesevalguse suhtes,

- lihasvalu,

- urineerimisprobleemid,

- rinnapiima teke,

- korvalekalded maksafunktsiooni anallisides,

- pikaajaline ja valulik erektsioon.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- tugev vaginaalne veritsus vahetult parast siinnitust (stinnitusjargne hemorraagia), vt rohkem
teavet 151k 2 ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®.

Ravi jatkudes enamik neist kdrvaltoimetest tdenéoliselt kaob.

Fluoxetine Vitabalansi laadseid selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid vGtvatel patsientidel
on taheldatud suurenenud ohtu luumurdude tekkimiseks.

Lastel ja noorukitel (8...18 aastased): Fluoxetine Vitabalans v8ib aeglustada kasvu voi edasi lukata
seksuaalset kiipsemist. Enesetapuga seonduvat kéitumist (enesetapukatsed ja -m&tted) ning
vaenulikkust on sagedamini taheldatud lastel ja noorukitel kui taiskasvanutel.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime véib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5. Kuidas Fluoxetine Vitabalansi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja pakendil pérast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te markate, et tabletid on kahjustatud vGi lagunenud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fluoxetine Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on fluoksetiinvesinikkloriid, mis vastab 20 mg fluoksetiinile.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, eelZelatiniseeritud tarklis, kolloidne veevaba
réanidioksiid ja magneesiumstearaat.
Tableti kate: poluvintulalkohol, titaandioksiid (E 171), makrogool, talk, kollane raudoksiid (E
172), indigokarmiinalumiiniumlakk (E 132) ja must raudoksiid (E 172).

Kuidas Fluoxetine Vitabalans vélja ndeb ja pakendi sisu
Millised on Fluoxetine Vitabalansi tabletid:
Helerohelised, mmargused, kumerad, poolitusjoonega tabletid, Iabimd6duga 9 mm.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
10, 20, 30, 60 ja 100 tabletti blisterpakendis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna
Soome

Tel: +358 (3) 615 600
Faks: +358 (3) 618 3130

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun mudigiloa kohaliku esindaja poole.
Vitabalans Pharma OU

Hdbekuuse 26

12111 Tallinn

Tel. +372 6230018

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:

Fluoxetine Vitabalans: TSehhi, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Léti, Leedu, Norra, Poola,
Slovakkia, Rootsi.

Fluoxetin Vitabalans: Saksamaa

Fluoksetin Vitabalans: Sloveenia



Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



