Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fluoxetine Vitama, 20 mg, kapsulki, twarde
Fluoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Fluoxetine Vitama i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoxetine Vitama
Jak stosowa¢ lek Fluoxetine Vitama

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fluoxetine Vitama

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S

1 Co to jest lek Fluoxetine Vitama i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fluoxetine Vitama zawiera fluoksetyng, ktora jest jedna z substancji nalezacych do grupy lekow
przeciwdepresyjnych, nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. SSRI).

Lek ten jest stosowany w leczeniu nastgpujacych stanow:

Pacjenci dorosli:

. Epizody duzej depresji

. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

. Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): lek Fluoxetine Vitama jest stosowany wraz z psychoterapia
do leczenia przymusu objadania si¢ i wymiotowania.

Drzieci i mlodziez w wieku 8 lat i powyzej:

. Epizody depresji o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, gdy objawy depresji nie ustepuja
po 4-6 sesjach psychoterapii. U dzieci i 0s6b mtodych z depresja o nasileniu od umiarkowanego
do cigzkiego lek Fluoxetine Vitama mozna stosowac tylko w polaczeniu z jednoczesna terapia
psychologiczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoxetine Vitama

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoxetine Vitama

. jesli pacjent ma uczulenie na substancjg czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli wystapi wysypka lub inna reakcja alergiczna (jak
swedzenie, obrz¢k ust lub twarzy albo skrécony oddech), nalezy bezzwlocznie przerwaé
przyjmowanie kapsulek i skontaktowac si¢ z lekarzem.

. jesli pacjent przyjmuje inne leki, znane jako niecodwracalne, nieselektywne inhibitory
monoaminooksydazy (np. iproniazyd).

. jesli pacjent przyjmuje metoprolol (stosowany w leczeniu chorob serca).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fluoxetine Vitama nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja:

. padaczka lub drgawki. Jesli pacjent ma drgawki lub zwigksza si¢ czgsto$¢ drgawek, nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze wystapi¢ potrzeba odstawienia leku
Fluoxetine Vitama

. mania wystepujaca obecnie lub w przesztosci. Jezeli wystapi epizod manii, nalezy bezzwtocznie
skontaktowac sig z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne odstawienie leku
Fluoxetine Vitama

. cukrzyca (lekarz moze dostosowa¢ dawke insuliny lub innego leku przeciwcukrzycowego)

. problemy z watroba (lekarz moze dostosowaé dawke)

. problemy z sercem

. niskie tgtno spoczynkowe i (lub) jesli wiadomo, Ze pacjent ma niedobor soli w wyniku cigzkiej
biegunki i wymiotoéw lub stosowania lekoéw moczopgdnych (diuretykow)

. jaskra (podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe w oku)

. trwajace leczenie diuretykami (leki moczopgdne), zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku

. trwajace leczenie elektrowstrzasami (ECT)

. zaburzenia krzepnigcia w wywiadzie lub wystgpowanie siniakow, lub nieprawidlowe
krwawienie

. trwajace leczenie lekami rozrzedzajacymi krew (patrz ,,Lek Fluoxetine Vitama a inne leki”)

. trwajace leczenie tamoksyfenem (stosowanym w leczeniu raka piersi) (patrz ,,Lek
Fluoxetine Vitama a inne leki’)

. niepokoj wraz z konieczno$cia poruszania sig, czgsto potaczona z niemoznos$cia siedzenia

lub ustania w miejscu (akatyzja). Zwigkszenie dawki leku FluoxetineVitama moze nasili¢
powyzsze objawy

. goraczka, sztywno$¢ migsni lub drzenie, zmiany stanu psychicznego, takie jak: splatanie,
drazliwos$¢ lub skrajne pobudzenie, co moze swiadczy¢ o tzw. zespole serotoninowym
lub ztosliwym zespole neuroleptycznym. Cho¢ stany te wystgpuja rzadko to moga zagrazac
zyciu, nalezy wowczas bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne odstawienie leku Fluoxetine Vitama

. jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciagu ostatnich 14 dni inne leki zwane
nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (patrz ,,Lek
Fluoxetine Vitama a inne leki”).

Mysli samobéjcze lub nasilenie depresji lub niepokoju

U pacjentow z depresja i (lub) stanami lgkowymi moga wystapi¢ niekiedy mysli o samookaleczeniu si¢
lub samobojstwie. Taki stan moze sig nasila¢, kiedy pacjent pierwszy raz stosuje leki
przeciwdepresyjne i moze utrzymywac si¢ dopoki lek nie zacznie w petni dziata¢, co zwykle nastgpuje
po dwoch tygodniach leczenia, cho¢ czasami pdznie;.

Mysli takie zdarzaja sig czgSciej u pacjentow, ktorzy:

- Mieli juz wczesniej mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu sig.

- Pacjent jest mtodym dorostym. Dane pochodzace z badan klinicznych pokazuja, ze ryzyko
zachowan samobodjczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore
byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi, jest wigksze.

Jesli u pacjenta wystapi che¢ samookaleczenia sig lub mysli samobdjcze, nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub bliskich przyjaciél o tym, Ze pacjent
choruje na depresj¢ lub cierpi z powodu nerwicy lgkowej i poprosi¢ ich o przeczytanie tej ulotki.
Pacjent moze poprosi¢ ich o poinformowanie go, jesli stwierdza, ze objawy depresji lub niepokoju
nasilily sig albo jesli martwig si¢ zmianami w jego zachowaniu.



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

U pacjentéw ponizej 18 roku zycia wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich
jak: proba samobojcza, mysli samobdjcze 1 wrogos¢ (gltdwnie agresja, bunt i ztos¢) w zwiazku
ze stosowaniem tej klasy lekow. Lek Fluoxetine Vitama moze by¢ stosowany u dzieci

i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat do leczenia umiarkowanych lub cigzkich epizodéw depresji
(w skojarzeniu z terapia psychologiczna), ale nie do leczenia innych choréb.

Dodatkowo, niewiele dostepnych jest informacji na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania fluoksetyny w tej grupie wiekowej, w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania, rozwoju
psychicznego, emocjonalnego i zachowania. Mimo to, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ lek
Fluoxetine Vitama pacjentom ponizej 18 roku zycia do leczenia umiarkowanych do cigzkich
epizodow depresji, w kombinacji z terapia psychologiczna, gdy zadecyduje, Ze jest to

w najlepszym interesie pacjenta. Jezeli lekarz prowadzacy zapisat fluoksetyne pacjentowi
ponizej 18 roku zycia, a budzi to watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z danym lekarzem.

W przypadku rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych objawow u pacjenta ponizej

18 roku zycia nalezy poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Leku Fluoxetine Vitama nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci ponizej 8 roku zycia.

Lek Fluoxetine Vitama a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio (do 5 tygodni wstecz) a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Fluoxetine Vitama moze wplywac na dziatanie innych lekoéw (interakcja), szczegdlnie nastepujacych:

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO): nie nalezy przyjmowac leku Fluoxetine Vitama
jednoczesnie lub przed uptywem 14 dni z innymi lekami przeciwdepresyjnymi zwanymi
nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (np. iproniazyd).
Stosowanie inhibitorow MAO z wieloma lekami na recepte, w tym z lekiem Fluoxetine Vitama,
moze powodowaé powazne lub nawet zagrazajace zyciu dzialania niepozadane. Leczenie
fluoksetyna nalezy rozpoczyna¢ co najmniej 2 tygodnie po przerwaniu leczenia inhibitorem
MAUO. Podobnie, nalezy odczekac¢ 5 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Fluoxetine
Vitama, zanim rozpocznie si¢ stosowanie inhibitora MAQO. Niemniej jednak mozna rozpoczaé
leczenie fluoksetyna juz nastgpnego dnia po przerwaniu leczenia okreslonymi odwracalnymi
inhibitorami MAO (takimi jak: moklobemid, linezolid, chlorek metylotioniny (bfekit
metylenowy)). Niektore inhibitory MAO typu B (selegilina) moga by¢ stosowane jednoczesnie
z lekiem Fluoxetine Vitama pod warunkiem, ze lekarz prowadzacy monitoruje $cisle pacjenta.
metoprolol, beta-bloker stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi i niewydolnosci
serca.

lit, tryptofan: istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, gdy te leki sa
przyjmowane jednoczesnie z lekiem Fluoxetine Vitama. Lekarz prowadzacy przeprowadzi
czestsze badania.

fenytoina (lek przeciwpadaczkowy): poniewaz Fluoxetine Vitama moze wptywac na stgzenie
tego leku we krwi, lekarz prowadzacy moze wprowadzaé ostrozniej fenytoing w czasie
stosowania fluoksetyny i przeprowadza¢ czgste badania.

tramadol (lek przeciwbolowy) lub tryptany (stosowane w leczeniu migreny): wystepuje
zwigkszone ryzyko wystapienia nadci$nienia tetniczego (podwyzszone cis$nienie krwi).

leki, ktére moga wptywac na rytm serca (wydtuzenie odstepu QT)

- leki przeciwarytmiczne klasy IA 1 III, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie,
pentamidyna), leki przeciwmalaryczne, zwlaszcza halofantryna, niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

- mekwitazyna (stosowana w leczeniu alergii).

flekainid lub enkainid (stosowany w leczeniu choréb serca), karbamazepina (lek
przeciwpadaczkowy), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (na przyktad imipramina,
dezypramina i amitryptylina), poniewaz lek Fluoxetine Vitama moze zmienia¢ stezenie tych
lekéw we krwi, lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ ich dawke, jesli sa podawane jednoczes$nie
z lekiem Fluoxetine Vitama.

tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi), poniewaz lek Fluoxetine Vitama moze zmienia¢



stezenie tego leku we krwi i nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia dziatania tamoksyfenu. Lekarz
prowadzacy moze rozwazy¢ leczenie innym lekiem przeciwdepresyjnym.

. warfaryna, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub inne leki stosowane w celu
zmniejszania krzepliwosci krwi (w tym klozapina, stosowana w leczeniu niektorych chorob
psychicznych oraz kwas acetylosalicylowy (tzw. aspiryna): lek Fluoxetine Vitama moze
zmienia¢ dziatanie tych lekow na krew. Jezeli leczenie lekiem Fluoxetine Vitama jest
rozpoczynane lub koficzone podczas przyjmowania warfaryny, lekarz prowadzacy moze zleci¢
dodatkowe badania.

. nie nalezy stosowac lekow ziotowych zawierajacych dziurawiec, poniewaz przyjmowanie ich
podczas stosowania leku Fluoxetine Vitama moze spowodowaé zwigkszona ilos¢ dziatan
niepozadanych. Jezeli pacjent stosuje dziurawiec, powinien go odstawic¢ przy rozpoczynaniu
leczenia lekiem Fluoxetine Vitama i poinformowac lekarza w czasie nastgpnej wizyty.

Niektore leki moga zaburzaé¢ dziatanie leku Fluoxetine Vitama lub powodowac wigksza sktonnosé

do wystapienia dziatan niepozadanych.

* Cyproheptadyna (stosowana w leczeniu alergii)

* Leki zwigzane z wystgpieniem hiponatremii (np. diuretyki, desmopresyna, karbamazepina,
okskarbazepina)

* Leki, ktore moga obniza¢ prog drgawkowy (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne
leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, pochodne fenotiazyny,
pochodne butyrofenonu, meflochina, chlorochina, bupropion, tramadol)

* Leki metabolizowane przez CYP2D6 (takie jak: flekainid, propafenon, nebiwolol, atomoksetyna,
karbamazepina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i risperidon).

Fluoxetine Vitama z jedzeniem, piciem i alkoholem
. Lek Fluoxetine Vitama mozna przyjmowac z pokarmem lub bez, zaleznie od uznania.
. Nalezy unikac¢ alkoholu podczas stosowania tego leku.

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

Cigza
Nalezy porozmawiac z lekarzem jak najszybciej, jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze
by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Donoszono o podwyzszonym ryzyku wad wrodzonych, zwtaszcza wad serca, u dzieci, ktorych matki
przyjmowaty fluoksetyne w pierwszych miesigcach ciazy. W populacji ogolnej okoto 1 na 100
noworodkow rodzi si¢ z wada serca. Jesli matka przyjmowata fluoksetyne, wskaznik wzrasta do 2 na
100 noworodkow. Pacjentka i lekarz prowadzacy moga zdecydowac o stopniowym zaprzestaniu
przyjmowania leku Fluoxetine Vitama w czasie cigzy. Lekarz prowadzacy moze jednak w
szczegblnych okoliczno$ciach zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku Fluoxetine Vitama.

Przyjmowanie podczas ciazy lekow, takich jak Fluoxetine Vitama, zwtaszcza w trzech ostatnich
miesigcach ciazy, moze zwigkszac ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych
zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka (PPHN). Objawia sig on przyspieszonym
oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy
wystapia u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz u noworodkow, ktorych matki stosowaly fluoksetyne

w ostatnich miesiacach ciazy lub bezposrednio przed porodem, zglaszano nastgpujace objawy
u nowonarodzonych dzieci, takie jak: drazliwo$¢, drzenie, ostabienie migs$ni, nieustanny ptacz,
problemy ze ssaniem lub ze snem.

Karmienie piersiq
Fluoksetyna jest wydzielana z mlekiem matki i moze wykazywac¢ dzialania niepozadane



u noworodkow. Mozna karmi¢ piersia tylko w razie absolutnej konieczno$ci. W wypadku
kontynuowania karmienia piersia, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie fluoksetyny
w mniejszej dawce.

Wplyw na ptodnosé
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze fluoksetyna moze obnizaé jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
mie¢ wplyw na ptodnosé, ale jak dotychczas nie obserwowano wptywu na ptodnos$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Fluoksetyna moze pogarszac¢ zdolno$¢ oceny sytuacji i sprawnos¢ motoryczna. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn bez zasiggnigcia porady lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowac lek Fluoxetine Vitama

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej liczby kapsutek niz jest to zalecane przez lekarza.
Kapsulki nalezy potykac, popijajac woda. Nie rozgryza¢ kapsutek.

Dorosli:

Zwykle zalecana dawka to:

. Depresja: zalecana dawka wynosi 1 kapsutke (20 mg) na dobg. Lekarz prowadzacy dokona
oceny i dostosuje dawke, jezeli to konieczne w ciagu 3 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia.
Jezeli to konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksimum 3 kapsulek (60 mg)
na dobg. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie najmniejszej
efektywnej dawki. Samopoczucie moze nie poprawi¢ si¢ natychmiast po rozpoczegciu
przyjmowania leku na depresjg¢. Tak si¢ dzieje, poniewaz pierwsze efekty leczenia moga by¢
odczuwalne dopiero po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni
przez co najmniej 6 miesigcy.

. Bulimia (zarloczno$¢ psychiczna): zalecana dawka to 3 kapsutki (60 mg) na dobe.

. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: zalecana dawka to 1 kapsutka (20 mg) na dobg. Lekarz
prowadzacy dokona przegladu i dostosuje dawke, jezeli to konieczne po 2 tygodniach leczenia.
Jezeli to konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksimum 3 kapsutek (60 mg)
na dobg. Jezeli nie nastapi poprawa w ciagu 10 tygodni, lekarz prowadzacy rozwazy zasadno$c¢
dalszego stosowania leku Fluoxetine Vitama.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 8 do 18 lat z depresjq):
Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez specjaliste. Dawka poczatkowa wynosi
10 mg na dobg (podawane jako 2,5 ml fluoksetyny w postaci ptynu doustnego).

Po 1 do 2 tygodni lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg na dobg. Dawka powinna by¢
zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie najmniejszej dawki efektywnej. Dzieci o mniejszej
masie ciata moga wymagac¢ mniejszych dawek. Jesli w ciagu 6 miesigcy nie nastapi satysfakcjonujaca
poprawa stanu chorego, lekarz rozwazy zasadnos$¢ dalszego leczenia. Jesli poprawa nie nastapi

po 9 tygodniach, lekarz dokona ponownej oceny leczenia.

Pacjenci w podesziym wieku
Dawke leku nalezy zwigkszac stopniowo, a dawka dobowa na 0got nie powinna przekraczac¢ 40 mg
(2 kapsutki). Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Jezeli wystepuja zaburzenia watroby lub stosowane sa inne leki, ktore moga wplywac na lek
Fluoxetine Vitama, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejsze dawki lub zaleci¢ stosowanie
fluoksetyny co drugi dzien.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Fluoxetine Vitama



. Jesli pacjent przyjat zbyt duza liczbe kapsutek, powinien udac si¢ do najblizszego szpitala
(oddziatu ratunkowego) lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Pacjent powinien zabra¢ ze sobg opakowanie leku Fluoxetine Vitama.

Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, napady drgawkowe, problemy z sercem

(nieregularny rytm serca i zatrzymanie serca), problemy z ptucami i zmiany w stanie umystowym

wahajace si¢ od pobudzenia do $piaczki.

Pominigcie zastosowania leku Fluoxetine Vitama

. Nie nalezy si¢ martwi¢, w razie pominigcia zastosowania dawki leku. Nalezy przyjac nastgpna
dawke w dniu nastgpnym o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

. Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomoze pamigtaé o regularnym stosowaniu
leku.

Przerwanie stosowania leku Fluoxetine Vitama

. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Fluoxetine Vitama bez porady lekarza, nawet gdy
samopoczucie ulega poprawie. Wazne, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku.

. Nalezy upewnic¢ sig, ze pozostalo wystarczajaco duzo kapsulek.

Po przerwaniu stosowania leku Fluoxetine Vitama, pacjent moze zaobserwowac nastgpujace objawy
(objawy odstawienia): zawroty gtowy, uczucie mrowienia i klucia, zaburzenia snu (intensywne sny,
koszmary senne, bezsenno$¢), niepokdj lub pobudzenie, niezwykte zmgczenie lub ostabienie, uczucie
niepokoju, nudnosci lub wymioty (mdtosci lub zle samopoczucie), drzenie, bole glowy.

U wigkszosci 0s0b objawy odstawienia leku Fluoxetine Vitama sg tagodne i ustgpuja w ciagu kilku
tygodni. W razie wystapienia jakichkolwiek objawow po odstawieniu leczenia nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Podczas odstawiania leku Fluoxetine Vitama lekarz pomoze stopniowo zmniejszy¢ dawke w ciagu
jednego lub dwoch tygodni - to powinno pomoc zredukowac objawy odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

. Jesli u pacjenta wystgpuja mysli o samookaleczeniu lub samoboéjstwie, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala (patrz punkt 2).

. Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub reakcja alergiczna, taka jak: $wiad, opuchnigte usta i (lub)
jezyk lub swiszczacy i (lub) ptytki oddech, powinien on natychmiast przerwac stosowanie
leku i skontaktowaé si¢ z lekarzem.

. Jesli pacjent odczuwa niepokdj i nie moze usiedzie¢ lub usta¢ w miejscu, pacjent moze cierpieé
na akatyzje; zwigkszanie dawki leku Fluoxetine Vitama moze pogorszy¢ stan pacjenta. Jesli
pacjent ma podobne odczucia, powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli skora pacjenta zaczerwieni si¢ lub wystapia
inne reakcje skorne, lub na skorze wystapia pecherze skorne Iub skéra zacznie si¢ tuszczy¢. Sa
to bardzo rzadkie reakcje.

U niektorych pacjentéw stwierdzano:

. potaczenie objawow (okreslanych jako zespot serotoninowy) w tym: goraczka
o niewyjasnionym podtozu z przyspieszeniem czgstosci oddechow lub akcji serca, pocenie sig,
sztywnos$¢ lub drzenie mig$ni, dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢ (rzadko);

. uczucie ostabienia, senno$¢ lub dezorientacja, gtownie u 0s6b w podesztym wieku i pacjentow
(W podesztym wieku) przyjmujacych diuretyki (leki moczopedne);



. przedtuzajaca sig lub bolesna erekcje;

. drazliwo$¢ lub maksymalne pobudzenie;

. problemy z sercem, takie jak: szybkie lub nieregularne tetno, omdlenie, upadek lub zawroty
glowy w pozycji stojacej, ktore moga wskazywac na nieprawidtowy rytm serca.

Jezeli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute.

Nastepujace dziatania niepozadane takze obserwowano u pacjentow przyjmujacych fluoksetyng:
Bardzo czesto (obserwowano u wigeej niz 1 na kazdych 10 pacjentow)

. bezsenno$¢

. bol glowy

. biegunka, mdtosci (nudnosci)
. zmeczenie.

Czesto (obserwowane u 1 do 10 na kazdych 100 pacjentow)

. brak uczucia glodu, utrata masy ciala

. nerwowos¢, lek

. niepokoj, staba koncentracja

. uczucie spigcia

. obnizenie popedu seksualnego lub problemy z seksem (w tym trudnosci w utrzymaniu erekcji
podczas czynnosci seksualnych)

. problemy ze snem, niezwyczajne sny, zmgczenie lub sennosc¢

. zawroty glowy

. zmiany smaku

. niekontrolowane mimowolne ruchy

. niewyrazne widzenie

. uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca

. zaczerwienienie

. ziewanie

. niestrawno$¢, wymioty

. suchos$¢ w jamie ustne;j

. wysypka, pokrzywka, §wiad

. nadmierne pocenie sig¢

. bol stawow

. czestsze oddawanie moczu

. niewyjasnione krwawienia z pochwy

. uczucie roztrzesienia lub dreszcze.

Niezbyt czesto (obserwowane u 1 do 10 pacjentdow na kazdy 1 000 pacjentow)

. uczucie oderwania od wlasnej osoby

. dziwne mysli

. nienaturalnie dobry nastroj

. mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu

. zaburzenia pamigci

. problemy z orgazmem

. zgrzytanie zgbami

. drzenie mi¢sni, mimowolne ruchy lub problemy z réwnowaga lub koordynacja
. powigkszone (rozszerzone) zrenice

. dzwonienie w uszach

. krwawienie z nosa

. niespodziewane krwawienie z przewodu pokarmowego
. niskie cis$nienie tetnicze krwi

. skrocenie oddechu



trudnosci w potykaniu

wypadanie wlosow

zwigkszona sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow
zimne poty

trudno$ci w oddawaniu moczu

uczucie chtodu lub goraca.

Rzadko (obserwowane u 1 do 10 na kazde 10 000 pacjentow)

niskie st¢zenie soli we krwi

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub tworzenia si¢ siniakow
spadek liczby neutrofiléw (co zwigksza podatno$¢ na rozne infekcje)

nieodpowiednie wydzielanie hormonu antydiuretycznego (stan zwiazany z nieprawidlowym,
niskim poziomem sodu we krwi)

nietypowe, pierwotne zachowania

dezorientacja

zachowania agresywne

jakanie

halucynacje

pobudzenie

napady paniki

drzenia

problemy z plucami

zapalenie watroby

wysypka skorna, ktéra moze przybra¢ posta¢ pecherzy i wyglada jak mate tarcze celownicze
(z ciemnymi plamkami w §rodku, otoczone jasniejszym krggiem, z ciemnym pierscieniem
na brzegach), tzw. rumien wielopostaciowy

rozlegla wysypka z pgcherzykami i zluszczaniem si¢ skory, szczegodlnie wokot ust, nosa, oczu
1 narzadow plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona)

rozlegta wysypka z pgcherzami i ztuszczaniem si¢ skory na wigkszosci powierzchni ciata
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

bol miegsni

problem z oddawaniem moczu

zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwiono$nych)

gwaltowny obrzek tkanek szyi, twarzy, jamy ustnej i (lub) gardta

bol w przetyku (przewodzie, ktérym pokarm i woda przenoszone sa z jamy ustnej do zotadka)
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo stoneczne

produkcja mleka w piersiach

bolesny wzwod pracia, ktory nie mija

siniaki lub krwawienie o niewiadomej przyczynie

zaburzenia czynno$ci watroby

Zlamania koS$ci — zwicgkszone ryzyko ztamania ko$ci obserwowano u pacjentéw przyjmujacych leki
tego typu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow i stwierdzenia, ze przeszkadzaja
one pacjentowi lub trwania tych objawow przez pewien czas, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Wigkszos$¢ z tych dziatan niepozadanych ustepuje podczas dalszego leczenia.

Dodatkowe dziatania niepozqdane u dzieci i mtodziezy (8-18 lat) — dodatkowo, oprocz powyzej
wymienionych mozliwych dzialan niepozadanych, lek Fluoxetine Vitama moze powodowac
spowolnienie wzrostu oraz opdznienie dojrzewania ptciowego. Czgsto wystgpowato takze krwawienie
z nosa u dzieci.

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 Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Fluoxetine Vitama
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluoxetine Vitama

Substancja czynna leku jest fluoksetyny chlorowodorek.

Kazda kapsutka, twarda zawiera 22,357 mg fluoksetyny chlorowodorku, co odpowiada 20 mg
fluoksetyny.

Pozostate sktadniki to:
ZawartoS¢ kapsutki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Ostonka kapsutki:
Korpus: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, sodu laurylosiarczan.

Wieczko: zelaza tlenek zotty (E 172), biekit patentowy V (E 131), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna,
sodu laurylosiarczan.

Tusz: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Fluoxetine Vitama i co zawiera opakowanie
Kapsulka, twarda.

Kapsulka zelatynowa z nieprzezroczystym zielonym wieczkiem i z6ttym korpusem, w rozmiarze ,,4”,
wypelniona biatym do prawie biatego proszkiem i z nadrukowanym ,,J”’ na nieprzezroczystym
zielonym wieczku oraz ,,96” na z6ttym korpusie za pomoca czarnego tuszu.

Lek Fluoxetine Vitama, 20 mg, kapsuiki, twarde jest dostgpny w blistrach z przezroczystej folii
PVC/PVDC/Aluminium/PVC i butelkach HDPE z zamknigciem z PP, w tekturowym pudetku.

Blistry: 5,7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, i 60 kapsutek, twardych.
Butelka: 28 1 500 kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Cypr: Fluoxetine Aurobindo 20 mg Koy dk1o, cGkANPO

Czechy: Fluoxetine Aurobindo 20 mg Tvrdé tobolky

Hiszpania FLUOXETINA AUROBINDO 20 mg céapsulas duras EFG
Malta: Fluoxetine 20 mg capsules, hard

Polska: Fluoxetine Vitama

Portugalia: Fluoxetina Aurobindo

Wielka Brytania: Fluoxetine 60 mg capsules, hard
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