Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BIOXETIN, 20 mg, tabletki

Fluoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bioxetin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Bioxetin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Bioxetin wystepuje w postaci tabletek i zawiera jako substancj¢ czynng fluoksetyng.

Bioxetin nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek Bioxetin jest wskazany w leczeniu:

- epizodéw duzej depresji,

- zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych,

- bulimii (zartoczno$¢ psychiczna): lek Bioxetin stosowany jest tacznie z psychoterapia w celu
zmniejszenia checi objadania si¢ i zwracania spozytych pokarmow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioxetin
Kiedy nie stosowa¢ leku Bioxetin:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluoksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.) Uczulenie moze objawiac si¢ jako wysypka,
$wiad, obrzgk twarzy lub warg, dusznos¢.

- jesli pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne z grupy nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAO) (np. iproniazyd), poniewaz moze to spowodowa¢ wystapienie cigzkich
lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

- jesli pacjent przyjmuje metoprolol (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca)

Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ nie wezesniej niz 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania
nieodwracalnych inhibitoréw MAO (np. iproniazydu), ze wzgledu na trwaty efekt ich dziatania — do
dwoch tygodni.



Leczenie fluoksetyng mozna rozpocza¢ nastepnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych
inhibitorow MAO typu A (np. moklobemidu, linezolidu).

Nie nalezy stosowa¢ nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO)
przez co najmniej 5 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Bioxetin. Jesli lek Bioxetin byt
stosowany przez dtugi okres i (lub) w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dtuzszej
przerwy przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami MAO.

Do lekéw z grupy inhibitorow MAO nalezg migdzy innymi: nialamid, iproniazyd, selegilina,
moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd i toloksaton.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bioxetin nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli wystapi wysypka lub inne reakcje alergiczne (np. $wiad, obrzgk warg lub twarzy, lub dusznos¢);
nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- jesli stwierdzono padaczke lub w przesztosci wystepowaty napady drgawkowe; jesli wystgpit napad
padaczkowy (drgawki) lub czgstos¢ napadow ulegta zwickszeniu, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania fluoksetyny.

- jesli w przesztosci wystgpowatly epizody maniakalne; w razie wystgpienia epizodu maniakalnego
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania fluoksetyny.

- jesli stwierdzono cukrzyceg; moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych.

- jesli stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku).

- jesli stwierdzono choroby serca.

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne, zwlaszcza gdy jest w podesztym wieku.

- jesli pacjent stosuje terapi¢ elektrowstrzasami.

- jesli w przesztosci wystepowaty krwawienia lub pojawig si¢ siniaki czy nietypowe krwawienia lub
jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza”).

- jesli stosowane sg inne leki wptywajace na krzepniecie krwi (patrz: ,,Lek Bioxetin a inne leki”).

- jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie wewnatrzgatkowe lub jest w grupie ryzyka ostrej jaskry z
zamknietym katem przesaczania.

- jesli wystgpi goragczka, sztywno$¢ lub drzenie migsni, zmiana stanu $§wiadomosci, np. dezorientacja,
drazliwo$¢ i skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zespot serotoninowy lub ztosliwy zespot
neuroleptyczny. Chociaz zespot ten wystepuje rzadko, moze mie¢ zagrazajace zyciu nastgpstwa,
nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania fluoksetyny.

- jesli u pacjenta wystegpuje ostry lub przewlekly bol lub inne stany leczone lekami opioidowymi
(tramadol, buprenorfina). Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Bioxetin moze prowadzi¢ do
zespotu serotoninowego (patrz ,,Lek Bioxetin a inne leki”).

- jesli pojawity sie mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- leki takie jak fluoksetyna (tak zwane SSRI - selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
/SNRI - inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) moga powodowaé objawy
zaburzen seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymuja si¢ po
zaprzestaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez
U pacjentéw ponizej 18 lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne tej klasy ryzyko pojawienia sie

zachowan samobojczych (proby i mys$li samobojcze) oraz wrogo$ci (objawiajacej si¢ gtownie agresja,
zachowaniami buntowniczymi i ztoscia) jest zwigkszone.



Lek Bioxetin moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat w leczeniu epizodow
depresji o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, ale nie nalezy go stosowac¢ w innych
wskazaniach.

Dostepne dane dotyczace dtugotrwalego wptywu na bezpieczenstwo stosowania fluoksetyny u
pacjentow w tej grupie wiekowej, w tym na wzrost, dojrzewanie ptciowe oraz rozwoj poznawczy,
emocjonalny i rozw6j zachowania, sg ograniczone.

Lek Bioxetin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Lek ten moze wplywaé na
dziatanie innych lekéw (interakcje).

Podczas leczenia lekiem Bioxetin nie wolno stosowac:

- nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ), (stosowanych w
leczeniu depresji, np. iproniazyd). Nie nalezy stosowa¢ nieselektywnych inhibitorow MAO
jednoczesnie z lekiem Bioxetin, poniewaz moze to spowodowac cigzkie lub nawet zagrazajace zyciu
dziatania niepozadane (zesp6t serotoninowy) (patrz punkt: ,,Nie nalezy stosowa¢ leku Bioxetin®).

- metoprololu stosowanego w niewydolnosci serca

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Bioxetin nizej wymienionych lekow:

- tamoksyfenu (leku stosowany w leczeniu raka sutka)

- inhibitorow MAO typu A (linezolid, chlorek metylotioninowy, moklobemid); leki te mozna stosowac
jednoczesnie z lekiem Bioxetin pod warunkiem, ze pacjent jest pod $cistg obserwacja lekarza

- mekwitazyny (leku przeciwalergicznego)

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Bioxetin nizej

wymienionych lekow:

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); Bioxetin moze wptywacé na stezenie tego leku we krwi, moze
by¢ wige konieczne zachowanie wigkszej ostroznosci podczas wdrazania leczenia fenytoing oraz
czestsze kontrole w razie jednoczesnego stosowania fenytoiny z lekiem Bioxetin

- litu, tryptofanu, lekow opioidowych (buprenorfina, tramadol), selegiliny, tryptanow (leki
przeciwmigrenowe) — lekéw z grupy MAO-B, dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego jest zwigkszone w przypadku stosowania tych lekow
jednoczesnie z lekiem Bioxetin. Podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny i litu konieczne sg
czestsze kontrole pacjentow.

- klozapiny (lek stosowany w niektorych chorobach psychicznych); istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju nadcisnienia.

- flekainidu, propafenonu, nebiwololu lub enkainidu (leki stosowane w chorobach serca),
atomoksetyny (lek stosowany np. w terapii zaburzen z deficytem uwagi i nadruchliwo$cig ADHD)
karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np.
imipraminy, dezypraminy i amitryptyliny), rysperydonu (lek przeciwpsychotyczny), lekow
przeciwarytmicznych klas 1A i 111, lekow przeciwpsychotycznych (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol), niektorych lekow przeciw drobnoustrojom (np. sparfloksacyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna), lekow przeciwmalarycznych zwlaszcza
halofantryny, niektorych lekéw przeciwhistaminowych (astemizol, mizolastyna); poniewaz lek
Bioxetin moze mie¢ wptyw na dziatanie tych lekow.

- warfaryny lub innych lekow przeciwzakrzepowych (w tym kwas acetylosalicylowy oraz
niesteroidowe leki przeciwzapalne); lek Bioxetin moze mie¢ wplyw na dziatanie tych lekow. Jesli
podczas leczenia warfaryng konieczne jest rozpoczgcie lub zakonczenie leczenia lekiem Bioxetin,
lekarz moze zaleci¢ wykonanie okreslonych badan.

- cyproheptadyny; poniewaz moze zmniejsza¢ przeciwdepresyjne dziatanie leku Bioxetin

- lekéw wywolujacych hiponatremig (lekéw obnizajacych poziom sodu we krwi), takich jak np. leki
moczopedne: desmopresyna, karbamazeping i okskarbazeping


http://pl.wikipedia.org/wiki/ADHD

- lekoéw obnizajacych prog drgawkowy, takich jak np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne
leki z grupy SSRI, fenotiazyny, butyrofenony, meflochina, chlorochina, bupropion, tramadol

Bioxetin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Bioxetin mozna przyjmowac z dowolnym pokarmem lub bez jedzenia.
Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U dzieci matek, ktore przyjmowaly fluoksetyng podczas pierwszych miesigcy cigzy wzrasta ryzyko
wad, w szczegolnosci wad serca. W populacji ogélnej okoto 1 na 100 dzieci rodzi si¢ z wada serca.
Udziat ten wzrasta do okoto 2 na 100 dzieci u matek, ktore przyjmowaty fluoksetyne. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, czy w razie cigzy nie zaprzesta¢ stosowania fluoksetyny. Jednakze w pewnych
przypadkach lekarz moze stwierdzié, ze lepiej jest kontynuowac stosowanie fluoksetyny.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Bioxetin. Przyjmowanie podczas
cigzy lekow, takich jak Bioxetin, zwlaszcza w trzech ostatnich miesiacach cigzy, moze zwigkszac
ryzyko wystapienia u noworodka ci¢zkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia
ptucnego noworodka (PPHN, ang. persistent pulmonary hypertension of the newborn). Objawia si¢ on
przyspieszonym oddechem i sinica i pojawia si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie
objawy wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku u kobiet w ciazy, zwlaszcza w ostatnim
trymestrze lub tuz przed porodem, poniewaz zgtaszano wystgpowanie u noworodkéw nastepujacych
objawow: drazliwo$¢, drzenie, ostabienie mig$ni, nieustanny ptacz, problemy ze ssaniem lub ze snem.

Przyjmowanie leku Bioxetin pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku

z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Bioxetin, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Fluoksetyna przenika do mleka ludzkiego i moze spowodowac niepozgdane dziatania u dziecka.
Podczas leczenia mozna karmi¢ piersia jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. U kobiet
karmigcych piersia moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej dawce.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze fluoksetyna obniza jako$¢ nasienia. Cho¢ moze to
wpltywacé na plodnos¢, jak dotad nie zaobserwowano oddzialywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mimo, ze lek Bioxetin nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Chociaz fluoksetyna nie wykazywata wptywu na zdolnosci psychoruchowe u zdrowych ochotnikow,
wiele lekow dziatajagcych na osrodkowy uktad nerwowy moze zaburzaé¢ sprawnos$¢ psychoruchowa.

Lek Bioxetin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowacé lek Bioxetin

Lek Bioxetin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Epizody duzej depresji:

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. W razie koniecznosci, po ponownej ocenie dawkowania,
lekarz moze zmieni¢ dawke leku w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia, a takze pozniej,
jesli uzna to za wlasciwe ze wzgleddéw klinicznych. Jesli zajdzie taka potrzeba, dawke mozna
stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobe. Dawke nalezy zwigkszac ostroznie, aby
pacjent stosowal najmniejszg skuteczng dawke. Pierwsze efekty leczenia mogg by¢ odczuwalne
dopiero po pewnym czasie. W przypadku depresji ztagodzenie objawow zwykle nastepuje po kilku
tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni przyjmowacé lek przez okres przynajmniej

6 miesigcy, aby zagwarantowaé catkowite ustgpienie objawow choroby.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne:

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke leku po 2
tygodniach leczenia. Jesli zajdzie taka potrzeba, dawke mozna stopniowo zwigkszaé, maksymalnie do
60 mg na dobe. Jesli w ciggu 10 tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie
rozwazy¢ zasadnos¢ leczenia lekiem Bioxetin.

Bulimia (Zartocznos¢ psychiczna):
Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:
U o0s6b w podesztym wieku mozna zwigksza¢ dawke zachowujac duza ostroznos¢. Dawka dobowa nie
powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobe.

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby lub stosowania innych lekow, ktoére moga wptywac na
dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke lub przyjmowanie leku Bioxetin co drugi
dzien.

Sposéb podawania leku
Tabletki nalezy potkna¢, popijajac woda.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bioxetin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bioxetin

W wyniku przedawkowania fluoksetyny mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty,
drgawki, zaburzenia czynnosci uktadu krazenia, od zaburzen rytmu serca bez objawow do zatrzymania
akcji serca, zaburzenia czynnosci ptuc, zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego od pobudzenia do
$pigczki. Zaleca si¢ obserwacje czynnosci serca i parametrow podstawowych czynnos$ci zyciowych
oraz stosowanie ogolnego leczenia objawowego i podtrzymujacego. Swoiste antidotum nie jest znane.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Bioxetin
- W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejna dawke nastepnego dnia o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



- Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamictac o jego zazyciu.

Przerwanie stosowania leku Bioxetin

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Bioxetin bez porozumienia z lekarzem.

Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku.

- Nie nalezy przerywacé leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku zaobserwowania
poprawy stanu zdrowia.

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

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Bioxetin moga wystapic¢ nastepujace objawy:

zawroty glowy; uczucie mrowienia, ktucia; zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennosc);
niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie; zmeczenie lub ostabienie; lek; nudno$ci lub wymioty;
drzenie; bole glowy.

U wiekszo$ci 0sob wszelkie objawy pojawiajace si¢ po odstawieniu leku Bioxetin sg tagodne i
ustepuja samoistnie w ciagu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku odstawiania leku Bioxetin lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w okresie 1 do 2
tygodni, co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystgpienia objawow odstawienia.

Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebne sg dodatkowe informacje na temat leku
Bioxetin.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Bioxetin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

e W przypadku pojawienia si¢ wysypki lub reakcji alergicznej w postaci $wiadu, obrzeku warg
lub jezyka lub $wiszczacego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i niezwtocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

o Jesli pojawi si¢ niepokdj psychoruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia lub ustania w
miejscu, moga to by¢ objawy akatyzji; zwiekszenie dawki leku Bioxetin moze spowodowac
pogorszenie stanu zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli wystapi zaczerwienienie skory, a nastgpnie pojawig si¢ pecherze i skora zacznie si¢
luszczy¢, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Zjawisko to wystepuje bardzo
rzadko.

e Jesli pojawia si¢ zmiany na skorze o koncentrycznym uktadzie, przypominajace tarczg
strzelnicza (mogg to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego).

U niektorych pacjentow wystapito:

- kilka objawow jednocze$nie (tzw. zespot serotoninowy), w tym niewyjasniona goraczka z
przyspieszeniem czestosci oddechow lub akcji serca, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub drzenie
migéni, dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢ (rzadko);

- uczucie oslabienia, senno$¢ lub dezorientacja - gldwnie u 0s6b w podesztym wieku i 0s6b (w
podesztym wieku) przyjmujacych leki moczopedne;

- przedhuzona i bolesna erekcja;

- drazliwos¢ i skrajne pobudzenie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

Mpysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych:
Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelnieniu samobdjstwa. Takie objawy, czy zachowanie, moga nasilac si¢ na



poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdznie;.

Wystagpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub chgé samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowaé sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocié si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasilily si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dziatania niepozadane opisano wedlug nastepujacej czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- bezsenno$¢ (w tym wcezesne budzenie si¢ rano, trudnosci w zasypianiu, trudnosci z kontynuowaniem
snu po przebudzeniu),

- bol glowy,

- biegunka, nudnosci,

- zmeczenie (w tym oslabienie).

Czesto (moga dotyczyé 1 na 10 pacjentow)

- zmniejszenie apetytu (w tym anoreksja),

- lek, nerwowo$¢, niepokoj, napiecie, zmniejszenie libido (w tym utrata libido), zaburzenia snu,
nietypowe sny (w tym koszmary senne),

- zaburzenia koncentracji, zawroty glowy, zaburzenia smaku, letarg, sennos¢ (w tym nadmierna
sennos¢, sedacja), drzenie,

- niewyrazne widzenie,

- kotatanie serca, wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG,

- nagte zaczerwienienie twarzy (w tym z uderzeniami goraca),

- Ziewanie,

- wymioty, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach,

- wysypka (w tym rumien, potowki), pokrzywka, $wiad, nadmierne pocenie,

- bél stawow,

- czgste oddawanie moczu (w tym czgstomocz),

- krwawienia z drég rodnych (w tym nieregularne krwawienia miesigczkowe, obfite, przedluzajace si¢
krwawienie miesigczkowe, czestsze krwawienia miesigczkowe, krwotoki po menopauzie, krwotoki z
macicy, krwotoki z pochwy), zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku (w tym brak wytrysku,
zaburzenia wytrysku, przedwczesny wytrysk, opdzniony wytrysk, wytrysk wsteczny),

- uczucie roztrzgsienia, dreszcze,

- zmniejszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow)

- depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamos$ci), podwyzszony nastrdj, euforia, zaburzenia
procesu myslenia, zaburzenia orgazmu (w tym brak orgazmu), bruksizm (zgrzytanie zgbami), mysli i
zachowania samobdjcze (w tym proby samobojcze zakonczone zgonem, depresja z myslami
samobdjczymi, celowe okaleczanie sie, mysli o samookaleczeniu lub o popekieniu samobdjstwa).
Te objawy moga by¢ spowodowane chorobg podstawows,



- nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa, dyskinezy (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
konczyn lub catego ciata), ataksja (zaburzenie koordynacji ruchéw ciata), zaburzenia rownowagi,
drgawki, zaburzenia pamieci,

- rozszerzenie zrenicy,

- SZumy uszne,

- niedocis$nienie,

- duszno$¢, krwawienie z nosa,

- dysfagia (trudnos$ci w przetykaniu), krwawienia z przewodu pokarmowego (w tym najczesciej
krwawienie z dzigsel, krwawe wymioty, obecno$¢ krwi w kale, krwawienie z odbytu, krwawa
biegunka, smoliste stolce, krwotok z wrzodow zotadka),

- lysienie, zwickszona sktonno$¢ do siniakow, zimne poty,

- drzenie mies$ni,

- dysuria (bolesne oddawanie moczu),

- zaburzenia funkcji seksualnych,

- zke samopoczucie, zmienione samopoczucie, uczucie zimna, uczucie goraca,

- wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)

- zmiana w obrazie krwi — zmniejszenie liczby ptytek krwi, granulocytow oboj¢tnochtonnych,
leukocytow,

- reakcje anafilaktyczne (reakcje alergiczne typu natychmiastowego, wystepujace po ponownym
narazeniu na alergen), choroba posurowicza,

- nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego,

- hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi),

- hipomania, mania, omamy, pobudzenie, ataki paniki, splatanie, jagkanie si¢, agresja,

- drgawki, akatyzja (objawy obejmujace: pobudzenie ruchowe, niepokdj, I¢k, rozdraznienie),
nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy policzkow i jezyka, zespot serotoninowy,

- komorowe zaburzenia rytmu serca w tym torsade de pointes,

- zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych,

- zapalenie gardta, zaburzenia w obrebie tkanki ptucnej (r6zne procesy zapalne i (lub) wtdknienie ptuc
w tym niedodma ptluc, $rodmigzszowa choroba ptuc, srodmigzszowe zapalenie ptuc),

- bol przetyku,

- zapalenie watroby,

- obrzek naczynioruchowy (obrzek skory lub bton §luzowych lub ciezka reakcja alergiczna
powodujaca obrzgk twarzy lub gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie), wybroczyny, nadwrazliwo$¢
na $wiatto, plamica, rumien wielopostaciowy (zespot nadwrazliwos$ci skory) o réznym nasileniu,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella)

- bol migéni,

- zatrzymanie moczu, zaburzenia oddawania moczu,

- mlekotok, hiperprolaktynemia (podwyzszone stezenie prolaktyny we krwi), priapizm (dtugotrwaty,
bolesny wzwod cztonka),

- krwawienia z bton $luzowych.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie Cigza w punkcie 2.

U pacjentow powyzej 50 lat przyjmujacych inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci i mlodziezy przyjmujacych leki przeciwdepresyjne zgtaszano zachowania samobdjcze (proby
1 mysli samobodjcze), wrogos¢ (zglaszane objawy to: zto$¢, drazliwo$¢, agresja, pobudzenie


http://pl.wikipedia.org/wiki/Ko%C5%84czyna
http://pl.wikipedia.org/wiki/Cia%C5%82o_ludzkie

psychoruchowe, nadpobudliwos¢), stany maniakalne w tym manig i hipomani¢ oraz krwawienia
Z Nosa.

U dzieci i mtodziezy przyjmujacych fluoksetyng zgtaszano pojedyncze przypadki op6znienia wzrostu
oraz dziatan niepozadanych wskazujacych na potencjalne op6znienie dojrzewania ptciowego lub
zaburzenia funkcji seksualnych.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci leczenie fluoksetyng wigzato si¢ ze zmniejszeniem
aktywnosci fosfatazy zasadowe;.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bioxetin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bioxetin

- Substancjg czynna leku jest fluoksetyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg fluoksetyny (w postaci
chlorowodorku fluoksetyny).

- Pozostate sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Bioxetin i co zawiera opakowanie

Okragte, obustronnie plaskie tabletki ze §cigtymi krawedziami, o $rednicy w zakresie 5,8 — 6,2 mm.
Bez plam, skaz i pekni¢¢, o barwie biatej lub biatawe;.

1 opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23



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

40764 Langenfeld
Niemcy

Wytwérca:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.

Oddziat w Rzeszowie
ul. Lubelska 52
35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

info-poland@neuraxpharm.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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