Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Fevarin (Dumyrox)
50 mg, tabletki powlekane
Fluvoxamini maleas

Fevarin i Dumyrox sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 wystapia 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 Fevarin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fevarin
Jak stosowac lek Fevarin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fevarin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

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

Co to jest lek Fevarin

Lek Fevarin nalezy do grupy lekow nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI). Lek Fevarin zawiera substancje o
nazwie fluwoksamina. Jest to lek przeciwdepresyjny. Stosuje si¢ go w leczeniu depresji (cigzkie

epizody depresyjne).

Lek Fevarin moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu 0sob z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi, ktore charakteryzuja si¢ takimi objawami jak nawracajace natretne mysli,
wyobrazenia czy zachowania przymusowe (rytuaty).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fevarin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fevarin

 jesli pacjent ma uczulenie na fluwoksaming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

* jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace tyzanidyne

* jesli pacjent stosuje leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase
inhibitors, MAOI) lub zazywat je w czasie ostatnich dwoch tygodni. Lekarz poinformuje, jak
zacza¢ przyjmowac lek Fevarin po zaprzestaniu leczenia MAOI

* jesli pacjent przyjmuje pimozyd (lek neuroleptyczny stosowany w leczeniu schizofreni i innych
choréb psychiatrycznych)

* jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace ramelteon.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych warunkéw dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowacé leku Fevarin,
ale skontaktowac si¢ z lekarzem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fevarin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty jesli:

* pacjent ma chorobg serca (np. stan po zawale serca, zaburzenia rytmu serca)

* pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy

* pacjent ma padaczke lub wystgpowaty u niego w przesztosci drgawki

* upacjenta wystepowaly w przesztosci krwawienia lub pacjent stosuje regularnie leki
zwigkszajace ryzyko krwawien, takie jak powszechnie dostepne leki przeciwbdlowe, lub jesli
pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢™)

* pacjent ma cukrzyce

* pacjent choruje na jaskre

* pacjent przechodzi terapi¢ elektrowstrzasowa (ang. electroconvulsive therapy, ECT)

+ kiedykolwiek u pacjenta wystepowata mania (uczucie euforii lub nadmiernego pobudzenia)

* pacjent ma zaburzenia nerek lub watroby

* pacjent ma mniej niz 18 lat (patrz takze punkt 3 ,,Jak stosowac lek Fevarin™)

* pacjent przyjmuje leki zawierajace buprenorfine lub buprenorfing z naloksonem, poniewaz
przyjmowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Fevarin moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego — stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (objawy patrz punkt 4. ,Mozliwe
dzialania niepozadane”), patrz takze ,.L.ek Fevarin a inne leki”.

Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen, lekarz poinformuje, czy mozna
bezpiecznie rozpocza¢ przyjmowanie leku Fevarin.

Zglaszano cigzkie dzialania niepozadane w trakcie stosowania leku Fevarin. W razie wystgpienia
wysypki lub zmian na btonie $luzowej nalezy przesta¢ przyjmowac lek Fevarin i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Do tych ciezkich reakcji moga naleze¢: wysypka rozpoczynajaca si¢ na
skorze konczyn, zwykle po obu stronach ciata, rozwijajaca si¢ w koncentryczne kregi
przypominajace tarcze strzelnicze (rumien wielopostaciowy); rozlegla wysypka z pgcherzami i
huszczacy sie skora, szczegdlnie wystepujaca wokot ust, nosa, oczu i narzadow ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona), rozlegte ztuszczanie si¢ skory (ponad 30% powierzchni ciata - toksyczna
martwica naskorka).

Leki takie, jak lek Fevarin (tak zwane SSRI) moga spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢ po
przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, mogg czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelnieniu samobojstwa. Takie objawy, czy zachowanie, mogg nasilac si¢
na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziataé¢ zazwyczaj
po uplywie 2 tygodni, a czasem pozniej.

Wystapienie mysli samobojczych lub mysli o samookaleczeniu jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

— u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia

— pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobojczych u dorostych osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktore byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé sie poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécié si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i poprosi¢ o poinformowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lgk
nasility si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.



Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek niepokojace mysli
lub do$wiadczenia.

Stosowanie leku Fevarin u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat

Lek Fevarin nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z wyjatkiem
pacjentéw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (ang. obsessive-compulsive disorder, OCD).
Lek Fevarin nie jest wskazany do leczenia depresji u 0sob ponizej 18 lat.

U pacjentow w wieku ponizej 18 lat stosujacych tego typu leki wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan
niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobojcze i wrogosé (agresja, zachowania
buntownicze i przejawy gniewu).

Ponadto brak dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mtodziezy, dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Jesli lekarz przepisat lek Fevarin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z czym maja
Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym lekarzem. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystapia lub nasilg si¢ ktorekolwiek z wyzej wymienionych objawow u
osoby ponizej 18 lat przyjmujacej lek Fevarin.

W czasie pierwszych kilku tygodni leczenia lekiem Fevarin moze sporadycznie, do czasu uzyskania
dzialania przeciwdepresyjnego, wystapi¢ lub nasili¢ si¢ niepokoj ruchowy, np. pacjent nie moze
siedzie¢ lub sta¢ w bezruchu (akatyzja). Jesli pojawia si¢ takie objawy, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po zaprzestaniu leczenia lekiem Fevarin moga wystapi¢ objawy odstawienia tego leku, takie jak np.
zawroty glowy, zaburzenia czucia, zaburzenia widzenia, uczucie wstrzasu elektrycznego, zaburzenia
snu, pobudzenie, drazliwo$¢, niestabilno§¢ emocjonalna, bdle gtowy, nudnosci, wymioty, biegunka,
nadmierne pocenie si¢, kotatanie serca, drzenie, Igk i inne. Jes§li wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas stosowania leku Fevarin nalezy unikaé spozywania alkoholu.

Lek Fevarin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow:

« warfaryna, nikumalon, klopidogrel lub jakikolwiek inny lek stosowany w celu zapobiegania
zakrzepom krwi

*  kwas acetylosalicylowy lub leki podobne, stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego
(niesteroidowe leki przeciwzapalne)

» leki stosowane w leczeniu alergii (terfenadyna, astemizol, cyzapryd)

»  takryna stosowana w leczeniu choroby Alzheimera

»  teofilina, stosowana w leczeniu astmy i zapalenia oskrzeli

*  metadon, stosowany w leczeniu bolu i objawoéw odstawienia

*  meksyletyna, lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca

«  fenytoina lub karbamazepina, stosowane w leczeniu padaczki

»  cyklosporyna, stosowana w celu ostabienia dziatania uktadu immunologicznego

»  ropinirol, stosowany w chorobie Parkinsona

»  propranolol, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i chorob serca

»  sildenafil, stosowany w leczeniu zaburzen erekcji

»  tramadol, lek przeciwbolowy

*  buprenorfina lub buprenorfina z naloksonem

»  tryptany, stosowane w leczeniu migreny

e pimozyd.



Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio ktérykolwiek z powyzszych lekow i nie
poinformowat o tym lekarza, nalezy skontaktowac si¢ z nim i zapytaé, jak nalezy postgpowac.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku lub samego leku.

Jesli pacjent przyjmowal w ciagu ostatnich dwoéch tygodni leki na depresje lub lek, albo cierpi na
schizofrenig, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz lub farmaceuta sprawdzi, czy pacjent nie przyjmuje innych lekow na depresje lub stany z nig
zwigzane, takich jak:

* benzodiazepiny

» trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne

 neuroleptyki lub leki przeciwpsychotyczne

o it

+ tryptofan

* inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO), takie jak np. moklobemid

 selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, takie jak cytalopram.

Lekarz poinformuje, czy pacjent bezpiecznie moze rozpocza¢ przyjmowanie leku Fevarin.

W czasie stosowania leku Fevarin nie nalezy rozpoczyna¢ przyjmowania lekéw ziotowych
zawierajacych wycigg z dziurawca, poniewaz moze to nasili¢ dzialania niepozadane. Jesli pacjent
stosuje dziurawiec w momencie rozpoczynania leczenia lekiem Fevarin, nalezy przesta¢ stosowac
dziurawiec i poinformowac o tym lekarza podczas kolejnej wizyty.

Lek Fevarin z jedzeniem, piciem i alkoholem

* Nie nalezy spozywac alkoholu w czasie przyjmowania leku Fevarin.

» U pacjentdw spozywajacych zwykle duze ilosci herbaty, kawy i napojow zawierajacych kofeine
moga wystapi¢ objawy, takie jak drzenie rak, nudnosci, kotatanie serca, niepokdj 1 bezsenno$¢.
Objawy te moga ustgpic, jesli pacjent zmniejszy ilo$¢ przyjmowanej kofeiny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Nie nalezy stosowac fluwoksaminy podczas cigzy, dopdki lekarz nie zadecyduje, Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli pacjentka przyjmuje obecnie fluwoksaming i planuje ciaze lub pacjent
planuje zosta¢ ojcem, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktory zadecyduje, czy nie jest konieczna
zmiana leku.

Przyjmowanie leku Fevarin 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 Fevarin, powinna poinformowacé o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (Iub) potozna o stosowaniu leku Fevarin. Przyjmowanie podczas
cigzy lekow, takich jak Fevarin, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach ciazy, moze zwigkszac
ryzyko wystapienia u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia
ptucnego noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension in the newborn, PPHN). Stan ten
objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinicg, i wystepuje najczesciej w pierwszej dobie po
porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
i (lub) potozna.

Jesli pacjentka przyjmowala fluwoksaming w ostatnich 3 miesigcach cigzy, u dziecka po urodzeniu,
oprocz przyspieszenia oddechu i sinicy, moga wystapi¢ rowniez inne objawy, takie jak trudnosci z
karmieniem i (lub) oddychaniem, napady padaczkowe, niestabilnos¢ temperatury ciala, obnizenie
stezenia cukru we krwi, drzenie, drgawki, nieprawidtowe napigcie migsni, sinica, zdenerwowanie,



ospalos¢, sennos¢, wymioty, problemy ze snem i ciagly ptacz. Jesli u noworodka wystapi
ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Karmienie piersia

Fluwoksamina jest wydzielana w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego, dlatego lek nie
powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory zadecyduje
o przerwaniu karmienia piersig lub zaprzestaniu przyjmowania fluwoksaminy.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze fluwoksamina obniza jakos$¢ nasienia. Teoretycznie moze
to wpltywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddzialywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W badaniach na zdrowych ochotnikach lek nie wykazywat istotnego wptywu na sprawnos¢
psychoruchowa zwigzana z prowadzeniem pojazdow i obstuga maszyn. Poniewaz podczas leczenia
fluwoksaming moze wystepowac nadmierna sennos¢, nalezy zachowac ostrozno$¢ do momentu
ustalenia indywidualnej reakcji na lek.

Lek Fevarin zawiera sod

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

3. Jak stosowac lek Fevarin

Lek Fevarin nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Fevarin dostgpny jest w nastepujacych dawkach: 50 mg, 100 mg.

Zalecana dawka

Osoby doroste (18 lat i wiecej)

— W leczeniu depresji:
* Nalezy rozpocza¢ od 50 lub 100 mg na dobe, przyjmowanych wieczorem.

— W leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych:
*  Nalezy rozpocza¢ od 50 mg na dobe, przyjmowanych najlepiej wieczorem.

Jesli po kilku tygodniach nie ma poprawy, nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza.

Lekarz moze zadecydowac o stopniowym zwigkszaniu dawki.

Najwyzsza zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg.

Jesli lekarz zaleci stosowanie wigcej niz 150 mg na dobg, nie nalezy przyjmowac ich jednorazowo.
Nalezy zapytac lekarza, kiedy przyjmowac lek.

Dzieci i mlodziez (8 lat i wiecej)

— W leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych - OCD:
*  Nalezy rozpocza¢ od 25 mg (poét tabletki leku Fevarin, 50 mg) na dobe, przyjmowanych
najlepiej przed snem.
Lekarz moze zwieksza¢ dawke co 4-7 dni o 25 mg, zaleznie od tolerancji, do uzyskania
skutecznej dawki.
Najwyzsza dawka dobowa wynosi 200 mg.



Jesli lekarz zaleci stosowanie wiecej niz 50 mg na dobg, lek nalezy przyjmowaé w dwéch
dawkach. Nalezy zapytac¢ lekarza, kiedy przyjmowac lek. Jesli dawka nie zostata podzielona
rownomiernie, wigkszg cze$¢ dawki nalezy przyjac¢ wieczorem.

Nie nalezy stosowac tego leku w leczeniu depresji u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.
Lek ten moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat tylko w przypadku zaburzen
obsesyjno-kompulsyjnych.

Jak przyjmowa¢ lek Fevarin
Tabletki leku Fevarin nalezy potyka¢ bez rozgryzania, popijajac woda.
Tabletki mozna dzieli¢ na potowy, jesli tak zaleci lekarz.

Jak szybko zaczyna dziala¢ lek Fevarin
Lek Fevarin moze zacza¢ dziata¢ dopiero po pewnym czasie. Niektorzy pacjenci odczuwaja poprawe
po kilku tygodniach leczenia.

Lek nalezy przyjmowac do czasu, az lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia. Nawet w razie
uzyskania poprawy lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie leczenia przez pewien czas, przynajmniej
6 miesiecy od chwili ustapienia objawow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fevarin

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku (przedawkowanie) przez pacjenta lub inng osobe
nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac
opakowanie leku ze soba.

Przedawkowanie leku Fevarin moze spowodowac¢ dolegliwosci zoladkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty 1 biegunke), sennos¢ i zawroty glowy. Opisywane byty rowniez zdarzenia dotyczace serca
(przys$pieszenie lub zwolnienie pracy serca, spadek cisnienia tetniczego), zaburzenia czynnosci
watroby, drgawki i $piaczka.

Pominig¢cie przyjecia leku Fevarin
W razie pominigcia przyjecia tabletki, nalezy poczeka¢ do terminu kolejnej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fevarin

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Fevarin zbyt szybko. Moga wystapi¢ objawy odstawienia,
takie jak:

» pobudzenie ruchowe i niepokdj

» splatanie

» biegunka

* zaburzenia snu

* zawroty glowy

* niestabilno$¢ emocjonalna

* Dbole glowy

» nudnosci lub wymioty

» kotatanie serca (szybsza praca serca)

» zaburzenia zmyslow (takie jak uczucie wstrzgsu elektrycznego lub zaburzenia widzenia)
» pocenie

» drzenie.

Konczac stosowanie leku Fevarin, lekarz zaleci, jak powoli zmniejsza¢ dawke, co powinno
ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow odstawienia. U wigkszosci 0sob objawy po przerwaniu
leczenia lekiem Fevarin sg fagodne i ustepujg samoistnie. U niektorych osob jednak objawy te moga
by¢ cigzsze lub utrzymywac si¢ dtuze;.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy po odstawieniu leku, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Gdyby wystapity objawy odstawienia po przerwaniu przyjmowania tabletek, lekarz moze
zadecydowac o wolniejszym odstawianiu leku. Jesli wystapia cigzkie objawy odstawienia, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ ponowne przyjmowanie tabletek i wolniejsze ich
odstawianie.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ obserwowanych dzialan niepozadanych zostata okre$lona nastgpujaco:

bardzo czgste dotycza wigcej niz 1 osoby na 10

czgste dotycza 1 do 10 oséb na 100

niezbyt czeste dotycza 1 do 10 oséb na 1000

rzadkie dotycza 1 do 10 oso6b na 10 000

bardzo rzadkie dotycza mniej niz 1 osoby na 10 000

nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Czeste dzialania niepozadane

» jadlowstret psychiczny (anoreksja)

* pobudzenie psychoruchowe, nerwowos¢, lgk
* bezsennos¢

e sennos$¢
e drzenie
* bdl glowy

» zawroty glowy

* kotlatanie serca, przy$pieszona czynno$¢ serca
* bol brzucha

¢ zaparcie

» biegunka

* suchos¢ w ustach

* niestrawnos$¢

* nudnosci

s wymioty

* nadmierne pocenie si¢

» zle samopoczucie, wyczerpanie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

» omamy, dezorientacja

* agresja

 zaburzenia ruchowe, zaburzenia koordynacji ruchowej

* niedocis$nienie ortostatyczne (spadek cisnienia krwi po przyjeciu pozycji pionowej ciala)
» skodrne reakcje nadwrazliwos$ci (w tym obrzgk naczynioruchowy, wysypka lub §wiad)

* Dbole stawoéw lub miesni

» nieprawidlowy (opdzniony) wytrysk nasienia.

Rzadkie dzialania niepozadane

» mania (uczucie euforii lub nadmiernego pobudzenia)
» drgawki

» zaburzenia czynno$ci watroby



nadwrazliwo$¢ na $wiatto
niespodziewany wyciek mleka z piersi (mlekotok).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci

krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawienia ginekologiczne, wybroczyny, plamica
wzrost stezenia hormonu prolaktyny (hormon odpowiedzialny za produkcje mleka u kobiet
karmigcych piersia)

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego odpowiedzialnego za zwrotne
wchtanianie wody w nerkach i regulacje objgtosci moczu

zmnigjszenie stezenia sodu w osoczu (hiponatremia)

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

mysli samobojcze

zachowania samobdjcze

zespot serotoninowy

objawy przypominajace zto§liwy zespot neuroleptyczny

pobudzenie ruchowe (akatyzja)

zaburzenia czucia

zaburzenia smaku

jaskra (wzrost ci$nienia w galtce ocznej)

rozszerzenie zrenic

niemoznos$¢ osiagnigcia orgazmu (anorgazmia)

u kobiet: zaburzenia miesigczkowania

cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$¢” w punkcie
2.

zaburzenia oddawania moczu (takie jak potrzeba czestego oddawania moczu w ciagu dnia i (lub)
nocy, nietrzymanie moczu w ciggu dnia i (lub) nocy i brak mozliwos$ci oddania moczu)

cigzkie reakcje skorne, takie jak ciezkie wysypki skorne lub zaczerwienie, w tym wysypka
rozpoczynajaca si¢ na skorze konczyn, zwykle po obu stronach ciata, rozwijajaca si¢ w
koncentryczne kregi przypominajace tarcze strzelnicze (rumien wielopostaciowy), uogélniona
wysypka z pecherzami i ztuszczaniem si¢ skory, szczegdlnie w okolicy ust, nosa, oczu i narzadow
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona), intensywne zluszczanie si¢ skory (obejmujace wigcej niz
30% powierzchni ciata - toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

U pacjentéw przyjmujacych leki, takie jak lek Fevarin, istnieje zwigkszone ryzyko ztaman kosci.
Zaprzestanie leczenia fluwoksaming (zwlaszcza nagle zakonczenie leczenia) czgsto prowadzi do
wystapienia objawow odstawienia (patrz takze pkt. 3 - ,,Jak stosowac¢ lek Fevarin®).

Sporadycznie mogg wystapi¢ lub nasili¢ si¢ mysli samobdjcze lub o samouszkodzeniu w ciggu
pierwszych kilku tygodni leczenia lekiem Fevarin, do czasu az lek przeciwdepresyjny zacznie
dziatac.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek mysli tego typu.

Jesli jednocze$nie wystapi kilka objawow, moze to oznaczaé jeden z nastgpujacych, rzadkich
stanow:

zespot serotoninowy: jesli wystepuje pocenie si¢, sztywnos¢ lub skurcz migsni, zaburzenia
rownowagi, splatanie, drazliwo$¢ lub skrajne pobudzenie

ztosliwy zespol neuroleptyczny: jesli wystepuje sztywnos$¢ migsni, wysoka temperatura, splatanie
lub inne podobne objawy

zespot nicadekwatnego wydzielania wazopresyny (ang. syndrome of inappropriate antidiuretic
hormone secretion, STADH) jesli wystepuje zmeczenie, ostabienie lub splatanie oraz bolesnos¢,
sztywnos¢ lub brak kontroli migsni

nalezy przesta¢ przyjmowac lek Fevarin i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.



W razie wystgpienia nietypowych siniakdw, wybroczyn na skorze, wymiotow z krwig lub krwi w
kale nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

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 zglasza¢ 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 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fevarin

* Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac leku Fevarin po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

* Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Jesli lekarz zadecyduje o zakonczeniu leczenia, pozostale niewykorzystane tabletki nalezy zwrocié
do apteki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fevarin

» Substancjg czynng leku Fevarin jest fluwoksaminy maleinian
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg fluwoksaminy maleinianu.

» Pozostate sktadniki to: mannitol, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, sodu stearylofumaran,
krzemionka koloidalna bezwodna; otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada lek Fevarin i co zawiera opakowanie
Lek Fevarin, 50 mg wystepuje w postaci biatych lub prawie biatych, okraglych, obustronnie
wypuklych tabletek powlekanych, ktore mozna dzieli¢ na pot.

Opakowanie leku zawiera 20 lub 60 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e 7.4
1990-095 Lizbona, Portugalia

Wytworca:
Mylan Laboratories SAS



Route de Belleville

Lieu-dit ,,Maillard”

01400 Chatillon sur Chalaronne
Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5897681
8610949
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 51/23

Data zatwierdzenia ulotki: 20.03.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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