Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluoksetyna EGIS, 10 mg, kapsulki, twarde
Fluoksetyna EGIS, 20 mg, kapsulki, twarde
Fluoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluoksetyna EGIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

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

Fluoksetyna EGIS zawiera substancje czynng o nazwie fluoksetyna, ktora nalezy do jednej z grup lekow
przeciwdepresyjnych, nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI).

Lek Fluoksetyna EGIS jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob:

Doro$li
e Epizody duzej depresji
e  Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (natretne mysli i zachowania obsesyjne)
e Bulimia: Fluoksetyna EGIS jest stosowana wraz z psychoterapia do leczenia przymusu objadania
sie i zwracania spozytych pokarmow (wymiotowania).

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mtodziez
e Epizody depresji o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, gdy objawy depresji nie ustepuja
po 4-6 sesjach psychoterapii. U dzieci i mtodych oséb z depresja o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego lek Fluoksetyna EGIS mozna stosowac tylko jednocze$nie z terapia psychologiczng.

Jak dziata lek Fluoksetyna EGIS

Mozg kazdego cztowieka wytwarza substancj¢ o nazwie serotonina. Osoby z depresja, zaburzeniami
obsesyjno-kompulsywnymi oraz bulimig (zartocznos$cig psychiczng) maja nizszy poziom serotoniny
od pozostalych. Mechanizm dziatania leku Fluoksetyna EGIS i innych SSRI nie jest w pelni poznany,
jednak moga one pomagac, zwigkszajac ilos¢ serotoniny w mozgu.

Leczenie tych choréb pomaga uzyska¢ poprawe samopoczucia. Jesli taki stan nie jest leczony, moze
nie ustgpic, nasili¢ si¢ i stac si¢ trudniejszy do leczenia.

Moze zaistnie¢ potrzeba leczenia przez kilka tygodni lub miesigcy, aby mie¢ pewnos¢, ze objawy
ustgpily.




2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoksetyna EGIS

Kiedy nie stosowac leku Fluoksetyna EGIS:

jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyne lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6); jesli u pacjenta wystgpi wysypka lub inna reakcja
alergiczna (jak swedzenie, obrzek ust lub twarzy albo skrécony oddech), nalezy bezzwtocznie
przerwac przyjmowanie tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem;

jesli pacjent przyjmuje leki, znane jako nieselektywne, nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy

(MADO) (np. iproniazyd, stosowany w leczeniu depresji), poniewaz moze to spowodowaé wystgpienie
ciezkich lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych).

Leczenie lekiem Fluoksetyna EGIS mozna rozpocza¢ dopiero 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania
nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO.

Nie wolno stosowac zadnych nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO przez co najmniej
5 tygodni po zakonczeniu przyjmowania leku Fluoksetyna EGIS. Jesli lek Fluoksetyna EGIS byt
przepisany na dtuzszy okres i (lub) w duzej dawce, moze by¢ konieczne rozwazenie zachowania
dtuzszej przerwy.

jesli pacjent przyjmuje lek metoprolol (stosowany w leczeniu niewydolnosci serca), poniewaz istnieje

zwiekszone ryzyko zbytniego spowolnienia pracy serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fluoksetyna EGIS nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

u pacjenta wystepuja choroby serca;

U pacjenta wystapi goraczka, sztywnos¢ lub drzenie mig$ni, zmiana stanu $wiadomosci, np.
dezorientacja, drazliwos¢ i skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zespot serotoninowy
lub ztosliwy zespot neuroleptyczny. Chociaz zespot ten wystepuje rzadko, moze mieé
zagrazajace zyciu nastepstwa; nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz
moze by¢ konieczne przerwanie stosowania fluoksetyny;

u pacjenta wystepuje silny bol lub inny stan leczony lekiem opioidowym - buprenorfina.
Stosowanie takiego leku jednocze$nie z lekiem Fluoksetyna EGIS moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Fluoksetyna EGIS a inne leki”);
U pacjenta wystepuje mania (obecnie lub w przesztosci). W takim wypadku nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne odstawienie
fluoksetyny;

w przeszlosci wystepowaty krwawienia lub pojawig sie siniaki czy nietypowe krwawienia, lub

jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na plodnos$¢™);

pacjent stosuje leki wplywajace na krzepniecie krwi (patrz ,,Fluoksetyna EGIS a inne leki”);

u pacjenta wystepuje padaczka (drgawki) lub zwiekszyta sie czgstosé drgawek, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne odstawienie fluoksetyny;

pacjent jest leczony ECT (elektrowstrzagsami):

pacjent jest leczony tamoksyfenem (stosowanym w leczeniu raka piersi) (patrz ,,Fluoksetyna EGIS a
inne leki”);

U pacjenta wystepuje uczucie niepokoju i niemoznosci spokojnego siedzenia i stania (akatyzja).
Zwickszenie dawki leku Fluoksetyna EGIS moze pogorszy¢ te stany;

u pacjenta wystepuje cukrzyca (lekarz moze dostosowaé dawke insuliny lub innego leku
przeciwcukrzycowego);

u pacjenta wystepuja choroby watroby (lekarz moze dostosowac dawke);

u pacjenta wystepuje powolna czynnosc¢ serca w spoczynku i (lub) niedobor soli z powodu
dtugotrwate;j i nasilonej biegunki, wymiotow lub stosowania diuretykow (lekow moczopgdnych);
pacjent jest leczony diuretykami (lekami moczopgdnymi), szczegdlnie dotyczy oséb w podesztym
wieku;

u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej).



U pacjentow przyjmujacych ten lek moze wystapic utrata masy ciata, zwykle proporcjonalna do masy ciata
przed leczeniem.

Leki takie, jak Fluoksetyna EGIS (tak zwane SSRI) moga spowodowac wystgpienie objawow
zaburzen czynnoS$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty sie
po przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze lub nasilenie depresji lub niepokoju.

U pacjentow z depresja i (lub) stanami lekowymi moga wystapi¢ niekiedy mysli o okaleczeniu lub
samobojstwie. Taki stan moze si¢ nasilac, kiedy pacjent pierwszy raz stosuje leki przeciwdepresyjne, i moze
utrzymywac sie¢ dopoki lek nie zacznie w pelni dziata¢, co zwykle nastepuje to po dwdch tygodniach leczenia,
cho¢ czasami pozniej. Mysli takie zdarzaja si¢ czesciej u pacjentow, ktorzy:

- mieli juz wczesniej mysli o samobojstwie lub okaleczeniu;

- s3 mtodymi, dorostymi osobami. Ryzyko zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z
zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi, jest wigksze. Jesli u
pacjenta wystapi cheé okaleczenia si¢ lub mysli samobdjcze, powinien natychmiast zgtosic si¢ do
lekarza lub najblizszego szpitala.

Moze si¢ okaza¢ pomocne poinformowanie o swojej chorobie krewnych lub przyjaciél i poproszenie ich
0 przeczytanie tej ulotki oraz powiadomienie, jesli zauwaza nasilenie depresji lub leku, badz inne
niepokojace zmiany zachowania.

Dzieci i mlodziez w wieku od 8 do 18 lat

U pacjentéw W wieku ponizej 18 lat wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proba
samobdjcza, mysli samobdjcze i wrogo$é (glownie agresja, bunt i zto$¢), podczas stosowania lekow z tej
grupy. Lek Fluoksetyna EGIS mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat tylko do leczenia
umiarkowanych lub ciezkich epizodow depresji (w skojarzeniu z terapia psychologiczng), ale nie do leczenia
innych chorob.

Niewiele jest dostgpnych informacji na temat dlugookresowego bezpieczenstwa stosowania fluoksetyny w tej
grupie wiekowej - odnos$nie wzrostu, dojrzewania, rozwoju psychicznego i emocjonalnego oraz zachowania.
Mimo to lekarz prowadzacy moze przepisa¢ lek Fluoksetyna EGIS pacjentom w wieku ponizej 18 lat do
leczenia umiarkowanych do ciezkich epizodéw depresji (tfgcznie z psychoterapia), gdy zadecyduje, ze jest to
w najlepszym interesie pacjenta. Jezeli lekarz prowadzacy przepisat ten lek pacjentowi ponizej 18 lat, a budzi
to watpliwos$ci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. W wypadku rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych
objawdw u pacjenta ponizej 18 lat nalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

Leku Fluoksetyna EGIS nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Fluoksetyna EGIS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stosowa¢ leku Fluoksetyna EGIS z:

¢ Nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (I-MAQ), stosowanymi w
leczeniu depresji, poniewaz moga wystapi¢ ciezkie lub nawet $miertelne reakcje (zespot
serotoninowy) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoksetyna EGIS”). Leczenie lekiem
Fluoksetyng EGIS mozna rozpoczaé¢ po uptywie o hajmniej 2 tygodni od zakonczenia stosowania
nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO (na przyktad tranylcyprominy). Nie nalezy
stosowac¢ zadnych nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO przez co najmniej 5 tygodni
po zakonczeniu przyjmowania leku Fluoksetyna EGIS. Jesli lek Fluoksetyna EGIS byt przepisany na
dhuzszy okres i (lub) w duzej dawce, moze by¢ konieczne rozwazenie przez lekarza zachowania
dtuzszej przerwy.

e Metoprololem, jesli byt stosowany w niewydolnosci serca, poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko zbyt
wolnej akcji serca.



Fluoksetyna EGIS moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw, a inne leki moga wptywac na dziatanie leku
Fluoksetyna EGIS (interakcja)

Tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi), fluoksetyna moze ostabi¢ dziatanie tamoksyfenu.
Lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ leczenie innym lekiem przeciwdepresyjnym.

Inhibitory monoaminooksydazy typu A (MAO-A) (w tym moklobemid), linezolid (antybiotyk) i
chlorek metylotioniny (nazywany tez btekitem metylenowym, stosowany w leczeniu
methemoglobinemii), mogg wystapi¢ cigzkie lub nawet $§miertelne reakcje (zespot serotoninowy).
Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé¢ nastepnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych
inhibitorow MAO, lecz lekarz moze zadecydowac o starannym monitorowaniu pacjenta i
zastosowaniu mniejszej dawki odwracalnego inhibitora MAO.

Mekwitazyna (stosowana w leczeniu alergii): stosowanie tego leku z lekiem Fluoksetyna EGIS moze
zwigkszac¢ ryzyko zmian w elektrycznej aktywnosci serca.

Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki); Fluoksetyna EGIS moze wptywac na stezenie tej
substancji czynnej we krwi; lekarz prowadzacy zachowa ostroznos¢ wprowadzajac fenytoing w czasie
stosowania fluoksetyny i bedzie przeprowadzat czgste kontrole.

Lit (stosowany w leczeniu depresji maniakalnej), tryptofan (stosowany w leczeniu takich stanéw jak
trudnos$ci z zasypianiem lub depresja), buprenorfina (stosowana w leczeniu uzaleznienia od opioidow
lub silnego bolu), tramadol (silny lek przeciwbolowy), tryptan (stosowany w leczeniu migreny),
selegilina, ziele dziurawca: stosowanie razem z lekiem Fluoksetyna EGIS zwigksza ryzyko
wystapienia fagodnego zespotu serotoninowego. Lekarz prowadzacy bedzie czgsciej kontrolowaé stan
pacjenta.

Leki mogace wplywaé na rytm serca, np. leki przeciwarytmiczne klasy 1A i 1ll, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), tréjpierscieniowe

leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,

moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna), leki przeciwmalaryczne
zwlaszcza halofantryna lub niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna) -

stosowanie z lekie Fluoksetyna EGIS moze zwigksza¢ ryzyko zmian w elektrycznej

aktywnosci serca.

Leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), NLPZ (takie jak ibuprofen, diklofenak), kwas
acetylosalicylowy oraz inne leki, ktére mogg zmniejszac krzepliwos¢ krwi (w tym klozapina,
stosowana w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych) - Fluoksetyna EGIS moze zmienia¢
dziatanie tych lekow na krew. Jesli leczenie fluoksetyng rozpoczyna si¢ lub konczy podczas
przyjmowania warfaryny, lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie okreslonych badan,
dostosowac¢ dawke i czesciej badac pacjenta.

Cyproheptadyna (stosowana w leczeniu alergii): moze zmniejsza¢ dziatanie Fluoksetyny

EGIS.

Leki obnizajace stezenie sodu we krwi (w tym leki moczopedne, desmopresyna (stosowane w
leczeniu moczowki prostej), karbamazepiny i1 okskarbazepiny (stosowane w leczeniu

padaczki).

Leki przeciwdepresyjne, takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub bupronion, meflochina lub chlorochina
(stosowane w leczeniu malarii), tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu) lub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak fenotiazyny lub butyrofenony; poniewaz fluoksetyna moze
zwigkszac¢ ryzyko wystgpienia drgawek podczas stosowania tych lekow

Flekainid, propafenon, nebiwolol lub enkaind (stosowane do leczenia chorob serca), karbamazepina
(lek przeciwpadaczkowy), atomoksetyna lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (na przyktad
imipramina, dezypramina i amitryptylina) lub rysperydon (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych) - fluoksetyna moze zmienia¢ st¢zenie tych lekow we krwi; lekarz prowadzacy moze
zmniejszy¢ ich dawke gdy sa podawane z fluoksetyna.

Stosowanie leku Fluoksetyna EGIS z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Fluoksetyna EGIS mozna przyjmowac z pokarmem lub bez, zaleznie od uznania.
Nalezy unika¢ alkoholu podczas stosowania tego leku.



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

Cigza

Stwierdzano zwigkszone ryzyko wad wrodzonych serca u dzieci, ktorych matki przyjmowaly ten lek w
pierwszych miesigcach cigzy. W populacji ogdlnej okoto 1 na 100 noworodkéw rodzi si¢ z wadg serca. Jesli
matka przyjmowata ten lek, wskaznik ten wzrasta do 2 na 100 noworodkow.

Przyjmowanie lekow takich jak fluoksetyna podczas ciazy, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy,
moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego
nadci$nienia ptucnego noworodka (PPHN, ang. Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn). Objawia
si¢ on przyspieszonym oddechem i sinicg. 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.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci przewyzszajg ryzyko. W
zwigzku z tym lekarz moze zdecydowac o stopniowym zaprzestaniu stosowania leku Fluoksetyna EGIS w
czasie cigzy lub przed zajsciem w cigze. Jednak lekarz moze tez zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku
Fluoksetyna EGIS, zaleznie od okolicznosci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz u noworodkow, ktérych matki stosowaly fluoksetyne, zwlaszcza w
ostatnich 3 miesigcach cigzy lub przed porodem, zgtaszano objawy, takie jak: drazliwo$¢, drzenie, ostabienie
miegsni, nieustanny placz, trudnosci ze ssaniem lub ze snem.

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

Karmienie piersiq

Ten lek przenika do mleka kobiecego i moze wykazywa¢ dziatania niepozagdane u noworodkow. Mozna
karmi¢ piersig tylko w razie absolutnej koniecznosci. W przypadku kontynuowania karmienia piersia, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie tego leku w mniejszej dawce.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze fluoksetyna moze obnizac jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to mieé
wplyw na ptodnos¢, ale jak dotychczas nie obserwowano wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Leki psychotropowe, takie jak Fluoksetyna EGIS, mogg pogarsza¢ zdolno$¢ oceny sytuacji i sprawnosé
motoryczng. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, zanim pacjent nie dowie si¢ jak wplywa
na niego lek Fluoksetyna EGIS.

Lek Fluoksetyna EGIS zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Fluoksetyna EGIS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac wigcej kapsutek niz zalecit lekarz.

Kapsuitki nalezy polyka¢, popijajac woda. Nie rozgryzac kapsutek.



Dorosli

Zalecana dawka to:

e Depresja: zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe (2 kapsutki 10 mg lub 1 kapsutka 20 mg). Lekarz
prowadzacy oceni przebieg leczenia i w razie potrzeby dostosuje dawke w ciggu 3 do 4 tygodni od
rozpoczecia leczenia. Jezeli to konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksimum 60 mg
(3 kapsutki 20 mg) na dobg. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki. Samopoczucie pacjenta moze nie poprawic¢ si¢ natychmiast po
rozpoczeciu przyjmowania leku. Pierwsze efekty leczenia moga by¢ odczuwalne dopiero po pewnym
czasie, zwykle po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni przez co najmniej 6
miesigcy.

e Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: zalecana dawka to 20 mg (2 kapsutki 10 mg lub 1 kapsutka 20 mg) na
dobg. Lekarz prowadzacy oceni przebieg leczenia i w razie potrzeby dostosuje dawke po 2 tygodniach
leczenia. Jezeli to konieczne, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksimum 60 mg (3 kapsutki 20
mg) na dobg. Jezeli nie nastgpi poprawa w ciggu 10 tygodni, lekarz prowadzacy rozwazy zasadno$¢
dalszego stosowania leku Fluoksetyna EGIS.

e Bulimia: zalecana dawka to 60 mg (3 kapsutki 20 mg) na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci i mtodziez w wieku od 8 do 18 lat z depresja

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez specjaliste. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg (1
kapsutka 10 mg) na dobg. Po 1 do 2 tygodni lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg (2 kapsutki
10 mg lub 1 kapsutka 20 mg) na dobe. Dawka powinna by¢ zwigkszana ostroznie, aby zapewni¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki. Dzieci o mniejszej masie ciata mogg wymaga¢ mniejszych dawek. Jesli
nastapi zadowalajgca odpowiedz na leczenie, lekarz oceni potrzebe kontynuowania leczenia przez dtuzej niz 6
miesiecy. Jesli w ciggu 9 tygodni nie nastgpi poprawa stanu chorego, lekarz rozwazy zasadno$¢ dalszego
leczenia.

Osoby w podesztym wieku
Dawke leku nalezy ostroznie stopniowo zwigkszac¢, a dawka dobowa nie powinna na ogoét by¢ wigksza niz 40
mg (2 kapsutka 20 mg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg (3 kapsutki 20 mg) na dobg.

Niewydolnos¢ wgtroby
Jezeli wystegpuja zaburzenia watroby lub stosowane sg inne leki, ktore moga wptywac na fluoksetyne, lekarz
prowadzacy moze przepisa¢ mniejsze dawki lub stosowanie tego leku co drugi dzien.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluoksetyna EGIS
o Jesli pacjent przyjmie za duzo kapsutek, nalezy bezzwtocznie udaé sie do najblizszego oddziatu
ratunkowego (lub pogotowia ratunkowego) lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
e Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku Fluoksetyna EGIS
Objawy przedawkowania obejmuja nudno$ci, wymioty, drgawki, problemy z sercem (takie jak
nieregularny rytm serca i zatrzymanie akcji serca), problemy z ptucami, zmiana stanu psychicznego (od
pobudzenia do $pigczki).

Pominie¢cie zastosowania leku Fluoksetyna EGIS
e W razie pominiecia dawki nie nalezy sie tym niepokoi¢. Nalezy przyja¢ kolejng dawke nastepnego
dnia o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominictej dawki.
e Przyjmowanie leku kazdego dnia o tej samej porze moze pomoc W pamigtaniu 0 jego regularnym
zazywaniu.

Przerwanie stosowania leku Fluoksetyna EGIS
Nie nalezy przerywac stosowania leku Fluoksetyna EGIS bez porady lekarza, nawet gdy samopoczucie
pacjenta sie¢ poprawito. Wazne, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku.



Nalezy upewni¢ sig, ze pozostato wystarczajaco duzo kapsulek.

Po przerwaniu przyjmowania leku Fluoksetyna EGIS mozna zaobserwowac nastepujace objawy (objawy
odstawienia): zawroty glowy, uczucie mrowienia, ktucia, zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary senne,
niemoznos$¢ zasniecia), uczucie niepokoju lub pobudzenia, nietypowe zmeczenie lub ostabienie, Igk,
nudnosci/wymioty, drzenia, bole glowy.

U wiekszo$ci 0s6b objawy odstawienia leku Fluoksetyna EGIS sg tagodne i ustepuja w ciagu kilku tygodni.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawow po odstawieniu leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas odstawiania leku Fluoksetyna EGIS lekarz moze zaleci¢ stopniowo zmniejsza¢ dawke w ciagu
jednego lub dwoch tygodni, co powinno zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

e W razie pojawienia si¢ mys$li samobojczych Iub mysli o samouszkodzeniu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do szpitala (patrz
punkt 2).

e W razie wystapienia wysypki lub takich objawow uczulenia jak swedzenie, obrzgk warg/jezyka
lub $wiszczacy oddech/dusznosc, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

o Jesli pacjent odczuwa niepokoj i nie moze spokojnie stac i siedzie¢, moze mie¢ akatyzje
(zesp6t objawow obejmujacy uczucie silnego niepokoju, lgku, rozdraznienia oraz pobudzenie
ruchowe); zwigkszenie dawki leku Fluoksetyna EGIS moze pogorszy¢ ten stan. W razie
takiego samopoczucia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

e Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w razie pojawienia si¢
zaczerwienienia skory, roznych reakcji skornych, pecherzy lub ztuszczania. Te reakcje
wystepuja bardzo rzadko.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (bardzo czeste dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ u
wiecej niz U 1 na 10 pacjentow) sa; bezsennos¢, bole glowy, biegunka, nudnos$ci i zmgczenie.

U niektorych pacjentow stwierdzano:

o rzadko - potaczenie objawow okreslanych, jako zespot serotoninowy: gorgczka z przyspieszeniem
czestosci oddechow lub akcji serca, nadmierne pocenie si¢, sztywno$¢ lub drzenie migsni,
dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢;

e uczucie ostabienia, sennos¢ lub dezorientacje - gtéwnie u 0sdéb w podesztym wieku i 0s6b (w
podeszlym wieku) przyjmujacych leki moczopedne;
przedtuzajaca si¢ lub bolesng erekcje;

o drazliwos¢ lub silne pobudzenie;
problemy dotyczace serca, takie jak szybki lub nieregularny rytm serca, omdlenie, zapas¢ lub zawroty
glowy podczas wstawania, co moze wskazywac na nieprawidlowa czgstos¢ akeji serca.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi.

U pacjentow przyjmujagcych lek Fluoksetyna EGIS zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:



Czesto (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e brak odczuwania glodu, utrata masy ciala

nerwowos¢, lek

niepokdj ruchowy, staba koncentracja

uczucie napiecia

zmniejszenie popgdu ptciowego lub problemy seksualne (w tym problemy z utrzymaniem erekcji

podczas aktywnosci seksualnej i problemy z ejakulacja)

problemy ze snem, nietypowe sny lub senno$¢

zawroty glowy

zmiana odczuwania smaku

niekontrolowane drzenia

niewyrazne widzenie

szybkie lub nieregularne bicia serca,

uderzenia goraca

ziewanie

niestrawnos¢, wymioty

sucho$¢ w jamie ustnej

wysypka, pokrzywka, §wiad

nadmierne pocenie si¢

bole stawow

czestsze oddawanie moczu

niewyjasnione krwawienie z pochwy

zte samopoczucie lub dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapic nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow)
e uczucie oderwania od samego siebie

nietypowe mysli

zbyt dobry nastrgj

problemy z osiagnigciem orgazmu

mysli samobojcze lub mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy

zgrzytanie zebami

drganie mig$ni, mimowolne ruchy lub problemy z réwnowaga i koordynacja

zaburzenia pamigci

powigkszone (rozszerzone) zrenice

szum w uszach

niskie ci$nienie tetnicze Krwi

dusznosé

krwawienia z nosa

trudnosci w przetykaniu

krwawienie w jamie brzusznej

nietypowe wypadanie wloséw

zwickszona podatnos$¢ na siniaczenie

niewyjasnione siniaki lub krwawienia

zimne poty

trudnosci w oddawaniu moczu

zaburzenia seksualne

ogoblnie zte/nietypowe samopoczucie

uczucie goraca lub zimna

zwigkszenie czynno$ci enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
e niskie st¢zenie sodu we krwi



zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze zwickszy¢ ryzyko krwawien i siniakow
zmniejszenie liczy biatych krwinek

nietypowe zachowanie

widzenie, odczuwanie i styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy)
pobudzenie

napady paniki

splatanie

jakanie

agresja

drgawki

nieregularne bicie serca

zapalenie zyt

rozszerzenie naczyn krwiono$nych (wazolidacja)
szybkie opuchni¢cie kostek, twarzy, jezyka i (lub) gardta
bol w przetyku

bol gardta i dyskomfort podczas przetykania

zapalenie watroby

problemy dotyczace ptuc

nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

bole migsni

problemy z oddawaniem moczu

wydzielanie mleka z gruczolow piersiowych
zwigkszenie stgzenia prolaktyny (hormonu) we krwi
krwawienie z bton §luzowych jamy ustnej i nosa

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢ w punkcie 2.

Ztamania kosci - U pacjentow przyjmujacych tego typu leki obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.
Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych ustepuje w czasie kontynuacji leczenia.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy (8-18 lat)

Poza mozliwymi dziataniami niepozadanymi wymienionymi powyzej Fluoksetyna EGIS moze spowolnia¢
wzrost oraz op6znia¢ dojrzewanie ptciowe. Czgsto tez zgtaszano u dzieci zachowania samobdjcze (proby
samobojcze 1 mysli samobdjcze), wrogos¢, manie i krwawienia z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

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

5.  Jak przechowywac¢ lek Fluoksetyna EGIS


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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fluoksetyna EGIS

Fluoksetyna EGIS, 10 mg, kapsulki, twarde
Substancjg czynna leku jest 10 mg fluoksetyny w kazdej kapsutce (w postaci fluoksetyny chlorowodorku).

Fluoksetyna EGIS, 20 mg, kapsulki, twarde
Substancjg czynna leku jest 20 mg fluoksetyny w kazdej kapsutce (w postaci fluoksetyny
chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:

Kapsutki, twarde, 10 mg: magnezu stearynian, skrobia zelowana, laktoza jednowodna (56,8 mg).
Ostonka kapsuitki: zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Kapsutki, twarde, 20 mg: magnezu stearynian, skrobia zelowana, laktoza jednowodna (56,8 mg).
Ostonka kapsulki: indygotyna (E 132), zelaza tlenek z6tty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Fluoksetyna EGIS i co zawiera opakowanie

Fluoksetyna EGIS, kapsuftki, twarde, 10 mg
Z6tte kapsutki (wielkos¢ 3), z oznakowaniem EGIS 412 wydrukowanym na wieczku, wypetnione
biatym lub biatawym proszkiem.

Fluoksetyna EGIS, kapsufki, twarde, 20 mg
Zielone kapsutki (wielko$¢ 3), wypekione biatym lub biatawym proszkiem.

Blistry z foliit PVC/PVdAC/Aluminium w tekturowym pudetku
14 kapsutek
28 kapsutek

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

Wytworca
Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapeszt, Bokenyfoldi ut 118-120

Wegry
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Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Koérmend, Matyas kir. u. 65

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45 D

02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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