ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Deprexetin, 20 mg, kapsulki twarde
Fluoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ogakrwdE

1.

Co to jest Deprexetin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deprexetin
Jak stosowac Deprexetin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Deprexetin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST DEPREXETIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Deprexetin zawiera substancj¢ czynng fluoksetyne, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI).

Lek ten stosuje sie¢ W nastepujacych wskazaniach:

Dorosli:

epizody duzej depres;ji;

zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne;

bulimia (zartoczno$¢ psychiczna), w ktorej Deprexetin stosuje si¢ wraz z psychoterapig w celu
zmnigjszenia checi objadania si¢ 1 zwracania spozytych pokarmow.

Milodziez i dzieci W wieku 8 lat i powyzej:

2.

epizody depresji o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, gdy objawy depresji nie ustepuja
po 4-6 sesjach psychoterapii. U dzieci i os6b mtodych z depresja o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego Deprexetin mozna stosowac tylko w potaczeniu z jednoczesna terapig
psychologiczng.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DEPREXETIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Deprexetin

jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek fluoksetyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli wystapi wysypka lub inna reakcja
alergiczna (np. swedzenie, obrzek ust lub twarzy albo skr6cony oddech), nalezy bezzwlocznie
przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem,

jesli pacjent zazywa leki zwane nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami
monoaminooksydazy, np. iproniazyd (patrz ,,Deprexetin a inne leki”);



e jesli pacjent przyjmuje metoprolol (stosowany w leczeniu chordb serca).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Deprexetin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystgpuje:

e padaczka lub drgawki. Jesli pacjent ma drgawki lub zwicksza si¢ czestos¢ drgawek, nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze wystapi¢ potrzeba zaprzestania stosowania leku
Deprexetin;

e mania obserwowana obecnie lub w przesztosci. Jezeli wystapi epizod manii, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania leku
Deprexetin;

e cukrzyca (konieczna moze by¢ zmiana przez lekarza dawki insuliny lub innego leku
przeciwcukrzycowego);

e zaburzenia watroby (lekarz moze dostosowaé dawke);

e zaburzenia serca;

¢ niskie tetno spoczynkowe i (lub) niedobor soli u pacjenta, w wyniku cig¢zkiej biegunki i
wymiotow, albo stosowania lekdw moczopednych (diuretykoéw);

o zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe w oku, np. w przebiegu jaskry;

e trwajace leczenie lekami moczopednymi (diuretykami), zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym
wieku;

e trwajace leczenie elektrowstrzasami (ECT);

e zaburzenia krzepniecia w przesztosci lub siniaki, albo nieprawidtowe krwawienie, lub jesli
pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”);

e trwajace leczenie lekami rozrzedzajacymi krew (patrz ,,Deprexetin a inne leki”);

e trwajace leczenie tamoksyfenem (stosowanym w leczeniu raka piersi) (patrz ,,Deprexetin a inne
leki”);

e niepokoj wraz z konieczno$cia poruszania si¢, czesto potaczona z niemoznoscia siedzenia lub
ustania w miejscu (akatyzja). Zwigkszenie dawki leku Deprexetin moze nasili¢ powyzsze objawy;

e goraczka, sztywno$¢ miesni lub drzenie, zmiany stanu psychicznego, takie jak: splgtanie,
drazliwos$¢ lub skrajne pobudzenie, co moze swiadczy¢ o tzw. zespole serotoninowym lub
ztosliwym zespole neuroleptycznym. Cho¢ stany te wystepuja rzadko, moga one zagrazac zyciu;
nalezy woéwczas bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku Deprexetin;

o jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni inne leki zwane
nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (patrz ,,Deprexetin
a inne leki”).

Mysli samobojcze, nasilenie depresji lub niepokoju

U pacjentow z depresja i (lub) stanami lgkowymi moga niekiedy wystapi¢ mysli o okaleczeniu si¢ lub
samobojstwie. Taki stan moze si¢ nasila¢, gdy pacjent rozpoczyna stosowanie lekow
przeciwdepresyjnych i moze utrzymywac¢ si¢ dopoki lek nie zacznie w peti dziataé, co zwykle
nastepuje po dwoch tygodniach leczenia, cho¢ czasami poznie;.

Mysli takie zdarzajg sie czgsciej:
- u pacjentow, ktorzy mieli juz wczesniej mysli o samobojstwie lub okaleczeniu sig;

- jesli pacjent jest mtoda osobg dorosta. Dane pochodzace z badan klinicznych pokazuja, ze ryzyko
zachowan samobojczych u 0so6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty
leczone lekami przeciwdepresyjnymi, jest wigksze.

Jesli u pacjenta wystapi che¢ okaleczenia si¢ lub mysli samobdjcze, nalezy natychmiast zglosi¢ sie do
lekarza lub udaé si¢ do najblizszego szpitala.



Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub bliskich przyjaciél o tym, ze pacjent
choruje na depresj¢ lub nerwice lekowsa i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze
poprosi¢ te 0soby o poinformowanie go, jesli stwierdza, ze objawy depresji lub niepokoju nasility sie,
albo jesli zauwaza zmiany w jego zachowaniu.

Leki takie, jak Deprexetin (tak zwane SSRI) moga spowodowaé wystgpienie objawdéw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po
przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodzieZ (w wieku od 8 do 18 lat)

Pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujacy leki z tej grupy narazeni sa na zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobojcze i wrogosé
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Deprexetin mozna stosowac u
dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytacznie do leczenia umiarkowanych lub ci¢zkich
epizodow depres;ji (W potaczeniu z terapig psychologiczng), ale nie do leczenia innych chorob.

Ponadto, dotychczas brak jest informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Deprexetin w tej grupie wiekowej, w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania, rozwoju emocjonalnego,
psychicznego i zachowania. Mimo to, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ Deprexetin pacjentom w
wieku ponizej 18 lat do leczenia umiarkowanych lub cigzkich epizodow depresji, W potaczeniu z
terapia psychologiczna, gdy zdecyduje, ze jest to najkorzystniejsze dla pacjenta. Jesli lekarz
prowadzacy przepisat Deprexetin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat a budzi to watpliwosci, nalezy
porozmawia¢ z nim ponownie. W przypadku rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych objawow
u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego Deprexetin, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Leku Deprexetin nie nalezy stosowaé w leczeniu dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Deprexetin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Deprexetin moze wptywac na dziatanie innych lekow

(interakcja), szczegdlnie nastepujacych:

¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nie nalezy stosowa¢ leku Deprexetin jednoczesnie lub
przed uptywem 14 dni z innymi lekami przeciwdepresyjnymi zwanymi nieodwracalnymi,
nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (np. iproniazyd). Stosowanie inhibitorow
IMAO jednoczesnie z wieloma lekami, w tym z lekiem Deprexetin, moze spowodowac
wystapienie ci¢zkich lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan niepozgdanych.

Terapig lekiem Deprexetin nalezy rozpoczynac co najmniej 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania
nieodwracalnych, nieselektywnych IMAO. Podobnie, nalezy odczekac 5 tygodni po zakonczeniu
przyjmowania leku Deprexetin, zanim rozpocznie si¢ stosowanie lekow z tej grupy.

Tym niemniej, terapi¢ lekiem Deprexetin mozna rozpocza¢ juz nastepnego dnia po przerwaniu
leczenia okreslonymi odwracalnymi IMAO, takimi jak moklobemid, linezolid (antybiotyk),
chlorek metylotioniniowy (btgkit metylenowy).

Niektore inhibitory MAO typu B (selegilina) mozna stosowaé jednoczesnie z lekiem Deprexetin
pod warunkiem, Ze pacjent jest pod $cista obserwacja lekarza;

metoprolol (lek stosowany m.in. w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chorobach serca);

o lit, tryptofan, tramadol (silny lek przeciwbdlowy), tryptany (stosowane w leczeniu migreny) a
takze leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego: ryzyko wystapienia zespolu serotoninowego
wzrasta w przypadku stosowania tych lekéw jednoczesnie z lekiem Deprexetin. Lekarz
prowadzacy bedzie Scisle monitorowac stan pacjenta;

e fenytoina (lek przeciwpadaczkowy); poniewaz Deprexetin moze wptywac na stezenie tego leku
we krwi, moze by¢ konieczne zachowanie wickszej ostroznosci podczas rozpoczynania leczenia



fenytoing oraz czg¢stsze kontrole w przypadku jednoczesnego stosowania fenytoiny z lekiem
Deprexetin;
e leki, ktére moga wptywac na rytm serca, powodujac wydtuzenie tak zwanego odstepu QT:
— leki przeciwartymiczne klasy 1A i llI;
— leki przeciwpsychotyczne np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol;
— niektore leki stosowane w leczeniu zakazen, np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna;
— leki przeciwmalaryczne, zwtaszcza halofantryna;
— niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna);
— mekwitazyna (stosowana w leczeniu alergii);
w przypadku jednoczesnego stosowania zalecane jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci. Lekarz
bedzie $cisle monitorowac stan pacjenta;

o niektore leki stosowane w leczeniu chorob serca (flekainid, propafenon i nebiwolol),
atomoksetyna (lek stosowany w leczeniu ADHD), karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD), rysperydon (stosowany w leczeniu zaburzen
psychicznych) - Deprexetin moze mie¢ wptyw na zmiane st¢zenia tych lekow we krwi, dlatego
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek tych lekow w przypadku stosowania z lekiem
Deprexetin;

o tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi): Deprexetin moze zmienia¢ stezenie tego leku we
krwi i nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia dziatania tamoksyfenu. Lekarz prowadzacy moze
rozwazy¢ leczenie innym lekiem przeciwdepresyjnym;

e doustne leki przeciwzakrzepowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas
acetylosalicylowy: Deprexetin moze zwigkszac ryzyko krwawien, dlatego tez w trakcie
jednoczesnego stosowania lekarz moze zleci¢ wykonywanie dodatkowych badan laboratoryjnych.

Niektore leki moga zaburza¢ dziatanie leku Deprexetin lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo

wystgpienia dziatan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza nastgpujacych lekow:

e cyproheptadyna (stosowana w leczeniu alergii): stosowana jednocze$nie z lekiem Deprexetin
moze zmniejsza¢ jego dzialanie przeciwdepresyjne;

o leki powodujace zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremig), takie jak m.in. leki
moczopedne (diuretyki), desmopresyna (lek zmniejszajacy wytwarzanie moczu), karbamazepina,
okskarbamazepina (lek przeciwpadaczkowy): jednoczesne stosowanie z lekiem Deprexetin moze
nasila¢ ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego;

o leki, ktore mogg obniza¢ prog drgawkowy, np. TLPD, inne leki z grupy SSRI, pochodne
fenotiazyny, niektore leki stosowane w leczeniu zakazen (meflochina, chlorochina), bupropion
(lek przeciwdepresyjny), tramadol: jednoczesne stosowanie z lekiem Deprexetin moze zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystapienia drgawek.

Deprexetin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Deprexetin mozna przyjmowac razem z pokarmem lub bez, jak pacjent woli.
W trakcie terapii tym lekiem nalezy unikac picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy, moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko, powinna jak najszybciej
porozmawia¢ o tym z lekarzem.

U dzieci, ktorych matki przyjmowaty fluoksetyng podczas pierwszych kilku miesigcy ciazy, ryzyko
wad wrodzonych (szczegdlnie serca) jest zwigkszone. Ogolnie, okoto 1 dziecko na 100 rodzi si¢ z
wada serca, za$ u kobiet, ktore przyjmowaty fluoksetyne - okoto 2 na 100. Pacjentka i jej lekarz moga
zdecydowac o stopniowym zaprzestaniu przyjmowania leku Deprexetin w czasie cigzy. Lekarz



prowadzacy moze jednak w szczeg6lnych okoliczno$ciach zaleci¢ pacjentce kontynuowanie
przyjmowania leku Deprexetin.

Stosowanie lekow takich jak Deprexetin podczas cigzy, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach
cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia u dziecka ciezkich powiktan zwanych przetrwatym
nadci$nieniem ptucnym noworodkéw (PPHN), ktore powoduja, ze dziecko oddycha szybciej a jego
skora przybiera niebieskawa barwe. Objawy te pojawiaja si¢ u dziecka zwykle w ciggu pierwszych
24 godzin od narodzin. Jesli wystapia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub)
potozna.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku u kobiet w ciazy, zwlaszcza w ostatnim
trymestrze lub tuz przed porodem, poniewaz zglaszano wystepowanie nastepujacych objawdéw u
nowonarodzonych dzieci: drazliwos$¢, drzenie, ostabienie migsni, nieustanny placz, trudnosci ze
ssaniem lub ze snem.

Przyjmowanie leku Deprexetin pod koniec cigzy moze zwigkszaé ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Deprexetin, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersia

Fluoksetyna przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych u
karmionego piersig dziecka. Podczas leczenia mozna karmi¢ piersig jedynie w przypadku absolutnej
koniecznosci. U kobiet karmigcych piersig lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie fluoksetyny w
mniejszej dawce.

Wptyw na ptodnos¢
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze fluoksetyna moze obnizac¢ jako$¢ nasienia. Teoretycznie
moze to wplywac na ptodno$é¢, cho¢ dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Deprexetin moze pogarsza¢ zdolno$¢ oceny sytuacji i sprawno$¢ ruchowg. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn bez zasiggnigcia porady lekarza lub farmaceuty.

3. JAK STOSOWAC DEPREXETIN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby kapsutek, niz zalecit lekarz.
Kapsulki nalezy potykac popijajac woda. Nie rozgryzac kapsutek.

Dorosli:

Zwykle zalecana dawka leku to:

Depresja: zalecana dawka dobowa wynosi 1 kapsutke (20 mg) na dobg. Lekarz prowadzacy dokona
oceny i w razie potrzeby dostosuje dawke w ciggu 3 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia.

W razie koniecznosci, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do maksimum 3 kapsutek (60 mg)

na dobe. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki. Samopoczucie moze nie poprawic si¢ natychmiast po rozpoczgciu

przyjmowania leku przeciw depresji. Dzieje si¢ tak dlatego, poniewaz pierwsze skutki leczenia moga
by¢ odczuwalne dopiero po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni

przez co najmniej 6 miesiecy.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: zalecana dawka wynosi od 1 kapsultki (20 mg) na dobe. Lekarz
prowadzacy dokona oceny i w razie potrzeby dostosuje dawke po 2 tygodniach leczenia.

W razie koniecznosci, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do maksimum 3 kapsutek (60 mg)

na dobg. Jezeli nie nastapi poprawa w ciggu 10 tygodni, lekarz prowadzacy rozwazy zasadnos$¢



dalszego stosowania leku Deprexetin.
Bulimia (zarlocznos$¢ psychiczna): zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg (3 kapsulki).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 8 do 18 lat):

Leczenie powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac specjalista. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe
(podawane jako 2,5 ml fluoksetyny w postaci ptynu doustnego).

Po 1 do 2 tygodni lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg na dobe. Dawka powinna by¢
zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki. Dzieci o mniejsze;j
masie ciala moga wymaga¢ mniejszych dawek. Je$li w ciagu 6 miesigcy nie nastapi satysfakcjonujaca
poprawa stanu chorego, lekarz rozwazy zasadno$¢ dalszego leczenia. Jesli poprawa nie nastapi po 9
tygodniach, lekarz dokona ponownej oceny leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawke leku nalezy zwigkszaé stopniowo, a dawka dobowa na ogot nie powinna przekracza¢ 40 mg (2
kapsutki). Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Jezeli wystepuja zaburzenia watroby lub stosowane sg inne leki, ktore moga wptywac na lek
Deprexetin, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejsze dawki lub zaleci¢ stosowanie
fluoksetyny co drugi dzien.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deprexetin

o Jedli pacjent przyjat zbyt duzg liczbe kapsutek, powinien uda¢ sie do najblizszego Szpitala
(oddziatu ratunkowego) lub skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Pacjent powinien zabra¢ ze sobg opakowanie leku Deprexetin.

Do objawow przedawkowania naleza: nudno$ci, wymioty, drgawki, zaburzenia serca
(nieregularny rytm serca i zatrzymanie serca), zaburzenia ptuc i zmiany w stanie umystowym
zmieniajace si¢ od pobudzenia do $pigczki.

Pominie¢cie zastosowania leku Deprexetin

e W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ kolejng dawke nastgpnego dnia o zwyktej
porze. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

e Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamigta¢ o regularnym stosowaniu
leku.

Przerwanie stosowania leku Deprexetin

e Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku zaobserwowania
poprawy stanu zdrowia. Wazne, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku.

e Nalezy zadbac¢ o to, aby nigdy nie zabrakto leku do kontynuacji leczenia.

Po przerwaniu stosowania leku Deprexetin rzadko moga wystapic¢ nastepujace objawy (objawy
odstawienne): zawroty gtowy, uczucie dretwienia i mrowienia, Igk, zaburzenia snu (intensywne sny,
koszmary senne, bezsennos$¢), niepokoj lub pobudzenie, niezwykle zmgczenie lub ostabienie, uczucie
niepokoju, nudnosci lub wymioty (nudnosci lub zte samopoczucie), drzenie, bole glowy.

U wigkszo$ci 0s6b objawy odstawienia leku majg tagodny przebieg i ustepuja samoistnie w ciagu
kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystapia jakiekolwiek objawy nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Podczas odstawiania leku Deprexetin lekarz pomoze stopniowo zmniejszy¢ dawke w ciagu
jednego lub dwodch tygodni - co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystapienia objawow odstawienia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

o Jesli u pacjenta wystepuja mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé si¢ do szpitala (patrz punkt 2).

o Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub reakcja alergiczna, objawiajaca si¢: §wiadem, obrzekiem w
obrebie ust i (lub) jezyka, $wiszczacym i (lub) ptytkim oddechem czy trudnosciami z
oddychaniem, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

o Jesli pacjent odczuwa niepokdj i nie moze usiedzie¢ lub usta¢ w miejscu, moze to by¢ objaw
zwany akatyzja (rzadkie dziatanie niepozadane); zwickszanie dawki leku Deprexetin moze
pogorszy¢ stan pacjenta. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli wystapi zaczerwienienie skory, a nastepnie pojawia si¢ pecherze i skora zacznie si¢ tuszczyc,
nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Objawy te moga $wiadczy¢ o rzadko
wystepujacych cigzkich skornych reakcjach niepozadanych, takich jak zespo6t Stevensa-Johnsona,
czy zespot Lyella.

U niektorych pacjentow stwierdzano:

e lagczne wystepowanie objawow (okres$lanych jako zespot serotoninowy), takich jak niewyjasniona
goraczka z przyspieszeniem czgstosci oddechow lub akcji serca, nadmierne pocenie si¢, sztywno$¢
lub drzenie mie$ni, dezorientacja, skrajne pobudzenie lub senno$¢ (rzadko);

e wydhuzenie odcinka QT w badaniu EKG, zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (rzadko).

Jezeli wystepuje ktérykolwiek z powyzszych objawéw, nalezy niezwlocznie poinformowaé
lekarza lub farmaceute.

Nastepujace dzialania niepozadane takze obserwowano u pacjentéw przyjmujacych fluoksetyne:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
e bezsennos¢

bol glowy

biegunka, nudnosci

zmeczenie, oslabienie

Czesto (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow)
zmniejszenie apetytu, jadtowstret, zmniejszenie masy ciata
nerwowos¢, lek

niepokdj

uczucie napigcia

obnizenie lub utrata popedu seksualnego, zaburzenia erekcji, trudno$ci z wytryskiem
trudnosci ze snem, niezwyczajne sny, w tym koszmary
zaburzenia uwagi

zawroty gtowy

zaburzenia smaku

sennos¢, ospatosé

drzenie

niewyrazne widzenie

uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca
uderzenia goraca

ziewanie



niestrawnos¢, wymioty

sucho$¢ w jamie ustne;j
wysypka, pokrzywka, swedzenie
nadmierne pocenie si¢

bol stawow

czestsze oddawanie moczu
krwawienia z drog rodnych
uczucie zdenerwowania
dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapié nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentéw)

uczucie obcosci (depersonalizacja)

nienaturalnie dobry lub euforyczny nastroj

dziwne mysli

zaburzenia seksualne, trudnosci z osigganiem orgazmu, w tym brak orgazmu
mys$li samobojcze lub mysli o samookaleczeniu

zgrzytanie zgbami

drzenie migéni, mimowolne ruchy, trudnosci z rownowaga lub koordynacja ruchowa
zaburzenia pamieci

powiekszone (rozszerzone) zrenice

szumy w uszach

niskie ci$nienie krwi

skrocenie oddechu

krwawienie z nosa

trudnos$ci w potykaniu

krwawienia z przewodu pokarmowego (w tym najcze$ciej krwawienia z dzigset, krwawe
wymioty, krew w kale, smoliste stolce)

wypadanie wlosow

zwigkszona sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow

zimne poty

trudno$ci w oddawaniu moczu

uczucie chtodu lub gorgca

uczucie przygngbienia, zle samopoczucie

nieprawidlowe wyniki badan watroby

Rzadko (moga wystapic¢ nie wigcej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
niskie stezenie sodu we Krwi

zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub tworzenia si¢ siniakow
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia)
omamy

pobudzenie, mania, hipomania

napady paniki

dezorientacja

jakanie si¢

agresywne zachowania

drgawki

zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych
zapalenie krtani

zaburzenia ptuc

bol w przetyku

zapalenie watroby

wybroczyny



nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne

bol migsni

trudnosci z oddawaniem moczu, zatrzymanie moczu

wytwarzanie mleka w gruczotach piersiowych

bolesny, dtugotrwaly wzwod pracia

krwawienie z bton §luzowych

nieprawidlowe warto$ci wynikéw badan laboratoryjnych oceniajgcych czynno$¢ watroby
wysypka skorna w postaci pecherzy wygladajacych jak tarcze celownicze

(z ciemnymi plamkami w $rodku, otoczonymi jasniejszym krggiem z ciemnym pier§cieniem na
brzegach) - tzw. rumien wielopostaciowy

e nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$¢”
w punkcie 2.

Zlamania kosci - U pacjentow przyjmujacych leki z tej samej grupy co Deprexetin obserwowano
zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Intensywnos¢ 1 czgstotliwo$¢ objawow niepozadanych moze male¢ w trakcie leczenia wraz z uplywem
Czasu.

Dzieci i mlodziez (8-18 lat) — dodatkowo, oprocz powyzej wymienionych mozliwych dziatan
niepozadanych, Deprexetin moze powodowaé spowolnienie wzrostu oraz opdéznienie dojrzewania
ptciowego. W badaniach klinicznych z udziatem dzieci czgéciej obserwowano takze zachowania
samobojcze (proby samobdjcze i mysli samobojcze), wrogosc, reakcje maniakalne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC DEPREXETIN

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Deprexetin

Substancjg czynng leku jest fluoksetyna. Jedna kapsutka twarda zawiera 20 mg fluoksetyny (w postaci
chlorowodorku).

Pozostate sktadniki leku to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna; w sktadzie kapsutki zelatynowej twardej: zelatyna, zelaza tlenek zotty (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171), zoétcien chinolinowa (E 104), indygokarmin (E 132).



Jak wyglada Deprexetin i co zawiera opakowanie

Deprexetin produkowany jest w postaci kapsulek twardych majacych kremowo-jasnozielony kolor i
wypetionych biatym, bezwonnym proszkiem.

Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 30 kapsutek twardych (3 blistry z folii Aluminium/PVC
zawierajace po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



