Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluxemed, 20 mg, kapsulki twarde
Fluoxetinum

Osiem waznych informacji, ktére pacjent powinien zna¢ o leku Fluxemed

Lek Fluxemed jest stosowany do leczenia depresji i zaburzen lekowych. Jak kazdy
lek, moze on powodowac¢ nieoczekiwane dzialania niepozadane. Dlatego, wazne jest,
aby przed rozpoczeciem leczenia lekarz razem z pacjentem rozwazyli korzysci z
leczenia, w stosunku do mozliwych niepozadanych skutkow.

Fluoksetyna nie zadziala natychmiast. U niektorych pacjentow zazywajacych leki
przeciwdepresyjne najpierw nastepuje pogorszenie objawdw, zanim poczujg si¢
lepiej. Lekarz powinien spotkaé si¢ z pacjentem ponownie po paru tygodniach od
pierwszego rozpoczegcia leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent nie czuje
si¢ lepiej. Patrz punkt 3. Jak przyjmowac lek Fluxemed.

Fluoksetyna nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Patrz punkt 2. Dzieci i mlodziez w wieku od 8 do 18 lat.

Niektore osoby z depresja lub lekiem mysla o samookaleczeniu lub
samobojstwie. Jesli pacjent poczuje si¢ gorzej lub ma mysli o samookaleczeniu lub
mysli samobojcze, nalezy natychmiast udac¢ sie do lekarza lub szpitala. Patrz punkt
2. Mysli samobojcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych.

Nie nalezy przerywa¢ leczenia fluoksetyng bez wcze$niejszej rozmowy z
lekarzem. Jesli pacjent nagle przerwie zazywanie fluoksetyny lub opusci dawke leku,
moga wystapi¢ objawy odstawienne. Patrz punkt 3. Przerwanie stosowania leku
Fluxemed.

Jesli pacjent odczuwa niepokéj lub ma uczucie, Ze nie moze spokojnie siedzie¢
ani staé, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Zwigkszenie dawki fluoksetyny moze
nasili¢ te odczucia. Patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozgdane.

Zazywanie niektorych lekow i fluoksetyny moze spowodowa¢ problemy.

Moze trzeba bedzie zwrdci¢ si¢ do lekarza. Patrz punkt 2. Lek Fluxemed a inne leki.
Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje cigZe, nalezy porozmawiaé o tym

z lekarzem. Patrz punkt 2. Cigza, karmienie piersiq i wplyw na ptodnosc.

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Fluxemed i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluoksetyna jest jednym z grupy lekéw zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) o dziataniu przeciwdepresyjnym.

Lek Fluxemed stosowany jest w leczeniu:

DoroSli:

J Epizody duzej depresji

o Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne

o Bulimia. Lek Fluxemed jest stosowany obok psychoterapii w celu zmniejszenia checi objadania

si¢ 1 prowokowania wymiotow.

Dzieci i mlodziez w wieku 8 lat i powyzej:

o Epizody depresji o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, gdy objawy depresji nie ustepuja
po 4-6 sesjach psychoterapii. U dzieci i 0sob mtodych z depresja o nasileniu od umiarkowanego
do ci¢zkiego lek Fluxemed nalezy stosowac tylko w potaczeniu z jednoczesng terapia
psychologiczna.

Jak dziala Fluxemed

Kazdy cztowiek ma w mozgu substancje o nazwie serotonina. Ludzie, ktérzy do§wiadczaja depres;ji
lub zaburzen obsesyjno-kompulsywnych lub bulimii, majg mniejsze st¢zenie serotoniny, niz inni. Nie
jest w pelni wyjasnione, jak dziata fluoksetyna i inne leki z grupy SSRI, ale wiadomo, zZe moga one
pomoéc zwigkszajac stezenie serotoniny w mozgu.

Leczenie tych zaburzen jest bardzo wazne, w celu poprawy jakosci zycia pacjenta. Jesli leczenie nie
zostanie podjete, stan pacjenta moze nie ulec poprawie, a nawet moze stac si¢ cigzszy i trudniejszy do
wyleczenia.

Aby upewni¢ si¢, ze pacjent jest wolny od objawow, konieczne moze by¢ leczenie trwajace kilka
tygodni lub miesiecy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluxemed

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fluxemed

. jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli wystapi wysypka lub inna reakcja alergiczna (taka jak
Swiad, obrzek warg lub twarzy lub duszno$¢), nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku i skontaktowac sie z lekarzem.

. jesli pacjent przyjmuje metoprolol (Iek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca), gdyz
istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia za wolnej akcji serca.
o jezeli pacjent zazywa inne leki, znane jako nieodwracalne, nieselektywne inhibitory

monoaminooksydazy (MAOIs) (np. iproniazyd stosowany w leczeniu depresji), poniewaz moze
wystapi¢ cigzka reakcja, ktéra moze by¢ nawet zakonczona zgonem.

Leczenie lekiem Fluxemed nalezy rozpoczynac co najmniej po uptywie 2 tygodni po przerwaniu
leczenia nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami MAO.

Nie nalezy stosowac zadnego z nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO przez nastepne
5 tygodni po zakonczeniu leczenia lekiem Fluxemed. Jezeli fluoksetyna byta stosowana dhugo i (lub)
w duzych dawkach, lekarz moze zdecydowac o wydhuzeniu czasu przerwy migdzy leczeniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fluxemed nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych okolicznosci:

° choroba serca;



goraczka, sztywno$¢ migsni lub drzenia, zmiany stanu psychicznego, takie, jak dezorientacja,
drazliwos¢ i skrajne pobudzenie; Moze to by¢ tak zwany zespot serotoninowy lub ztosliwy
zespot neuroleptyczny. Chociaz zespoly te wystepuja rzadko, moga mie¢ zagrazajace zyciu
nast¢pstwa; nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia fluoksetyna;

mania, wystepujaca obecnie lub w przesztosci; jesli wystapit epizod maniakalny, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania fluoksetyny;

wystepujace w przesztosci zaburzenia krzepnigcia, pojawienie si¢ siniakow czy nietypowych
krwawien lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
plodnose”);

pacjent przyjmuje leki, ktore rozrzedzajg krew (patrz punkt 2. Lek Fluxemed a inne leki);
padaczka lub drgawki. Jesli u pacjenta wystepuja napady drgawek lub zwigkszyla si¢ czgstos¢
napadow drgawkowych, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz konieczne moze
by¢ odstawienie fluoksetyny;

pacjent poddawany jest leczeniu elektrowstrzasami (ECT);

pacjent przyjmuje tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi) (patrz punkt 2. Lek Fluxemed
a inne leki);,

uczucie niepokoju oraz niemozno$¢ usiedzenia lub ustania w miejscu (akatyzja). Zwigkszenie
dawki fluoksetyny moze spowodowac pogorszenie stanu;

cukrzyca (lekarz moze dostosowa¢ dawke insuliny lub innych lekoéw przeciwcukrzycowych);
choroba watroby (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku);

niskie tetno spoczynkowe i (lub) niedobdr soli w organizmie w wyniku dtugotrwatej ciezkiej
biegunki i wymiotow lub w wyniku stosowania diuretykow (lekow moczopednych);

pacjent przyjmuje diuretyki (leki moczopgdne), zwlaszcza jesli pacjent jest w podesztym wieku;
jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku).

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli
o samookaleczeniu lub o popehieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢
si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢
zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, czasami p6zniej.
Wystapienie takich objawow jest bardziej prawdopodobne, jezeli:
- u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobodjcze lub che¢ samookaleczenia;
- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko wystapienia zachowan samobojczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat
z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.
Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.
Pomocne moze okaza¢é si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depres;ji lub
zaburzeniach lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroci¢ si¢
z pro$ba o pomoc do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze
depresja lub lek nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Leki, takie jak Fluxemed (tak zwane SSRI), moga spowodowac¢ wystapienie objawow zaburzen
czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢ po
przerwaniu leczenia.

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

Pacjenci ponizej 18 roku zycia, przyjmujacy leki tej klasy, narazeni sg na zwigkszone ryzyko dziatan
niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobojcze i wrogosc¢ (szczegodlnie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu). U dzieci i mlodziezy w wieku od 8 do 18 lat, lek
Fluxemed nalezy stosowaé wylgcznie w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodoéw duzej
depresji (w skojarzeniu z terapia psychologiczng) i nie powinno si¢ go stosowac do leczenia innych
chorob.



Jesli lekarz przepisat Fluxemed pacjentowi ponizej 18 roku zycia, w zwigzku z czym pacjent ma
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z danym lekarzem. W przypadku rozwoju lub
nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentow ponizej 18 roku zycia przyjmujacych lek
Fluxemed, nalezy poinformowac¢ o tym swojego lekarza.

Ponadto, jak do tej pory brak jest danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania
leku Fluxemed w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego
i rozwoju zachowania. Pomimo tego jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat, lekarz moze przepisacé
mu lek Fluxemed w umiarkowanych lub cigzkich epizodach duzej depresji, w skojarzeniu z terapia
psychologiczna, jezeli lekarz zadecyduje, ze lezy to w najlepszym interesie pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ leku Fluxemed w leczeniu dzieci w wieku ponizej § lat.

Lek Fluxemed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowa¢ Fluxemed jednocze$nie z:

. Pewnymi nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ),
niektorymi stosowanymi w leczeniu depresji. Nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow
MAO nie nalezy stosowac jednocze$nie z fluoksetyna, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
cigezkich lub nawet Smiertelnych reakcji (zespdt serotoninowy) (patrz punkt 2. Kiedy nie
przyjmowac leku Fluxemed). Leczenie fluoksetyng nalezy rozpocza¢ co najmniej 2 tygodnie po
odstawieniu nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO (np. tranylcypromina). Nie
nalezy podejmowa¢ leczenia zadnymi nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami MAO
przez co najmniej 5 tygodni po zaprzestaniu przyjmowania fluoksetyny. Jezeli fluoksetyna
zostala przepisana na dtuzszy okres leczenia i (lub) w duzej dawce, lekarz moze zalecic¢
odczekanie okresu dtuzszego niz 5 tygodni.

o Metoprololem, stosowanym w leczeniu niewydolno$ci serca; istnieje zwiekszone ryzyko
wystapienia nadmiernego spowolnienia akcji serca.

Lek Fluxemed moze wptywac na dziatanie nastgpujacych lekoéw (interakcja):

o tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi); poniewaz fluoksetyna moze zmieni¢ stezenie
tego leku we krwi, co skutkuje mozliwo$cig zmniejszenia wplywu tamoksyfenu, lekarz moze
rozwazy¢ przepisanie innego leczenia przeciwdepresyjnego.

. inhibitory monoaminooksydazy A (inhibitory MAO-A), w tym moklobemid, linezolid
(antybiotyk) i chlorek metylotioninowy (zwany rowniez biekitem metylenowym, stosowanym
w leczeniu methemoglobinemii wywotanej dziataniem produktu leczniczego lub innej
substancji chemicznej): ze wzglgdu na ryzyko cigzkich, a nawet $miertelnych reakcji (zwanych
zespotem serotoninowym). Leczenie fluoksetyng mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po
zakonczeniu leczenia odwracalnymi inhibitorami MAO, ale lekarz moze chcie¢ monitorowac
uwaznie stan pacjenta i stosowa¢ mniejsze dawki inhibitorow MAO-A.

o mekwitazyna (stosowana w leczeniu alergii); poniewaz stosowanie tego leku z fluoksetyna
moze zwickszaé ryzyko wystgpienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca.
. fenytoina (lek przeciwpadaczkowy); poniewaz fluoksetyna moze wptywac na stezenie tego

leku we krwi, lekarz moze uznac za konieczne by wprowadza¢ fenytoing stopniowo i
przeprowadzi¢ badania kontrolne, jesli stosowana jest réwnoczes$nie z fluoksetyna.

o lit, selegilina, dziurawiec, tramadol (Ilek przeciwbdolowy), tryptany (stosowane w leczeniu
migreny) i tryptofan; istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia tagodnego zespotu
serotoninowego, gdy leki te sg przyjmowane jednoczesnie z fluoksetyna. Lekarz zleci czgstsze
badania kontrolne.

J leki, ktore mogg wptywac na tetno, np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i 111, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperidol), tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwdrobnoustrojowe (np. sparfloksacyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna), leki przeciwmalaryczne
zwlaszcza halofantryna lub pewne leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna),



poniewaz fluoksetyna przyjmowana jednoczesnie z jednym lub wiecej z tych lekow, moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca.

o leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne,
takie jak ibuprofen, diklofenak), kwas acetylosalicylowy i inne leki, ktore moga rozrzedzaé
krew (w tym klozapina, stosowana w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych). Fluoksetyna
moze zaburza¢ dziatanie tych lekow we krwi. Jesli leczenie fluoksetyng zostanie rozpoczete lub
wstrzymane podczas przyjmowania warfaryny, lekarz b¢dzie musiat wykona¢ pewne badania,
aby dostosowa¢ dawke i czeSciej przeprowadza¢ badania kontrolne.

o cyproheptadyna (stosowana w leczeniu alergii); poniewaz moze ona zmniejsza¢ dziatanie
fluoksetyny.
. leki, ktére zmniejszaja stezenie sodu we krwi (w tym leki, ktore powoduja zwigkszenie

oddawania moczu, desmopresyna, karbamazepina i okskarbazepina); poniewaz leki te moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia za matego stezenia sodu we krwi, gdy sg stosowane jednoczesnie
z fluoksetyna.

J leki przeciwdepresyjne, takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub bupropion, meflochina lub chlorochina
(stosowane w leczeniu malarii), tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu) Iub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak pochodne fenotiazyny lub butyrofenonu; poniewaz fluoksetyna
moze zwickszaé ryzyko wystapienia drgawek, gdy jest stosowany jednoczesnie z tymi lekami.

. flekainid, propafenon, nebiwolol lub enkainid (stosowane w chorobach serca),
karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy), atomoksetyna lub tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (na przyktad imipramina, dezypramina i amitryptylina) lub risperidon
(stosowany w schizofrenii); poniewaz fluoksetyna moze prawdopodobnie zmieni¢ stezenie tych
lekoéw we krwi, lekarz moze zmniejszy¢ ich dawke, jesli sa stosowane jednoczesnie z

fluoksetyna.
Fluxemed z jedzeniem, piciem i alkoholem
J Lek Fluxemed mozna przyjmowac z jedzeniem lub mi¢dzy positkami, zaleznie od preferencji.
. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w okresie przyjmowania tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
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
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jak najszybciej jak to mozliwe, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa,
ze moze by¢ w cigzy lub planuje zajécie w ciaze.

U dzieci, ktorych matki zazywaty fluoksetyne podczas kilku pierwszych miesiecy cigzy
przeprowadzono pewne badania, ktore wykazaly zwiekszone ryzyko wad wrodzonych, zwlaszcza
dotyczacych serca. W ogodlnej populacji rodzi si¢ okoto 1 na 100 dzieci z wadg serca. Ta liczba
zwigksza si¢ do 2 przypadkéw na 100 u dzieci, ktorych matki zazywaty fluoksetyne.

Jesli leki, takie, jak fluoksetyna, sg stosowane podczas cigzy, zwlaszcza podczas 3 ostatnich miesiecy
cigzy, zwieksza si¢ ryzyko wystapienia u dziecka stanu zwanego przetrwatlym nadcisnieniem
phucnym, co powoduje, ze dziecko oddycha szybciej niz normalnie i ma sinicg. Te objawy wystepuja
zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin po porodzie. Jesli u dziecka wystepuja takie objawy, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub potozne;j.

Zaleca si¢, aby nie stosowac tego leku w czasie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka. Pacjentka moze w porozumieniu z lekarzem stopniowo
przerywaé przyjmowanie leku Fluxemed, gdy jest w ciazy lub planuje ciaze. Jednakze, w zaleznosci
od okolicznosci, lekarz moze zasugerowac, aby kontynuowac stosowanie leku Fluxemed.

Ze wzgledu na dziatanie opisywane u noworodkow, takie jak drazliwos¢, drzenie, zmniejszone
napigcie migsni, uporczywy ptacz, zaburzenia ssania i snu, nalezy zachowac ostrozno$¢, zwlaszcza
w koncowym okresie ciagzy lub bezposrednio przed porodem.



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

Karmienie piersig

Fluoksetyna przenika do mleka kobiecego i moze powodowaé dziatania niepozadane u niemowlat
karmionych piersig. Karmienie piersiag mozna kontynuowaé wytacznie, gdy jest to niezbedne. Jesli
karmienie piersig jest kontynuowane, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke fluoksetyny.

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze fluoksetyna obniza jakos$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wplywacé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddzialywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leki psychotropowe, takie jak fluoksetyna mogg zaburza¢ oceng sytuacji lub koordynacje¢. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki pacjent nie przekona sie, jaki wptyw ma na niego
lek Fluxemed.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fluxemed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowaé wiecej kapsulek
niz zalecit lekarz.

Kapsuitki nalezy potykac popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsulek.

Dorosli:
Zalecana dawka to:
o Depresja: zalecana dawka wynosi 1 kapsutke (20 mg) na dobe.

Lekarz prowadzacy oceni i w razie koniecznosci dostosuje dawke w ciggu 3-4 tygodni od rozpoczgcia
leczenia. Jesli jest to konieczne, mozna stopniowo zwickszy¢ dawke do maksymalnie 3 kapsutek

(60 mg) na dobg. Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzaé ostroznie, starajac si¢ utrzymac
najmniejszg dawke skuteczng. Pacjent moze nie poczu¢ si¢ lepiej natychmiast po rozpoczeciu
stosowania leku na depresj¢. Jest to zwykta reakcja, poniewaz polepszenie objawow depresyjnych
moze nastgpi¢ dopiero po kilku tygodniach. Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni przez co najmniej
6 miesiecy.

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

J Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne: zalecana dawka wynosi 1 kapsutke (20 mg) na dobe.
Lekarz prowadzacy oceni i w razie koniecznosci dostosuje dawke w ciggu 2 tygodni od rozpoczgcia
leczenia. Jesli jest to konieczne, mozna stopniowo zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 3 kapsutek
(60 mg) na dobe. Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciagu 10 tygodni, lekarz rozwazy zasadno$¢

leczenia fluoksetyna.

Dzieci i mlodziez w wieku od 8 do 18 lat z depresja:
Leczenie nalezy rozpoczynac i prowadzi¢ pod nadzorem specjalisty.

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg/dobe.

Po 1-2 tygodniach lekarz moze zwickszy¢ dawke do 20 mg/dobg. Dostosowanie dawki nalezy
przeprowadza¢ ostroznie, starajac si¢ utrzymac najmniejsza dawke skuteczng. Dzieci ze zmniejszong



masg ciala mogg wymagac nizszej dawki. Jesli odpowiedz na leczenie jest zadowalajaca, lekarz oceni
potrzebe kontynuowania leczenia dtuzej niz 6 miesigcy. Jesli poprawa nie nastapi w ciggu 9 tygodni,
lekarz powinien dokona¢ ponownej oceny zasadnos$ci leczenia.

Osoby w podeszlym wieku:
Lekarz bedzie zwigkszat dawke ze szczegolng ostroznoscia, a dawka dobowa nie powinna na og6t by¢
wigksza niz 2 kapsulki (40 mg) na dobe.

Zalecana maksymalna dawka wynosi 3 kapsutki (60 mg) na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby:

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub stosujacych inne leki, ktére moga zmieniaé
dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub zaleci¢ stosowanie fluoksetyny co

drugi dzien.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluxemed

. W przypadku zazycia zbyt wielu kapsutek nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego lub niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
o Pacjent powinien zabra¢ ze sobg opakowanie leku Fluxemed, jesli jest to mozliwe.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudnos$ci, wymioty, drgawki, problemy z sercem (np.
nieregularne bicie serca i zatrzymanie akcji serca), problemy z plucami i zmiany stanu psychicznego,
poczawszy od pobudzenia az do $pigczki.

Pominie¢cia przyjecia leku Fluxemed

. W przypadku pominigcia dawki, nie nalezy si¢ martwi¢. Nalezy przyjac kolejng dawke
nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

o Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia moze pomoc w zapami¢taniu, aby zazywaé
go regularnie.

Przerwanie przyjmowania leku Fluxemed

o Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Fluxemed bez uprzedniej konsultacji z lekarzem,
nawet wtedy, gdy pacjent zaczyna czu¢ si¢ lepiej. Wazne jest, aby pacjent kontynuowat
przyjmowanie leku.

. Nalezy upewni¢ sie, ze ilos¢ kapsutek jest wystarczajaca do kontynuowania leczenia.

Mozna zauwazy¢ nastepujace reakcje (objawy odstawienne) po zaprzestaniu przyjmowania leku
Fluxemed: zawroty glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia snu (intensywne marzenia senne, koszmary
senne, niezdolnos¢ do snu), niepokoj lub pobudzenie, niezwykle zmeczenie lub ostabienie, uczucie
niepokoju; nudnosci i (lub) wymioty (nudnosci lub zte samopoczucie), drzenie (drgawki), bole gtowy.

U wigkszosci osob wszelkie objawy wystepujace po zaprzestaniu stosowania leku Fluxemed sa
fagodne i ustepuja w ciggu kilku tygodni. Jesli wystapia objawy odstawienne po przerwaniu leczenia,

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas odstawiania leku Fluxemed, lekarz pomoze zmniejszy¢ dawke powoli w ciagu jednego lub
dwdch tygodni — powinno to zmniejszy¢ ryzyko skutkéw odstawienia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowaé objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



o Jesli pojawia si¢ mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udac sie do szpitala (patrz punkt 2. Kiedy nie stosowa¢ leku
Fluxemed).

o Jesli pojawi sie wysypka lub reakcje alergiczne w postaci §wiadu, obrzgku warg lub jezyka lub
swiszczacego oddechu albo dusznos$ci, nalezy natychmiast przerwa¢é przyjmowanie kapsulek
i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

o Jesli pojawi si¢ niepokoj psychoruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia lub ustania
W miejscu, moga to by¢ objawy akatyzji; zwigkszenie dawki leku Fluxemed moze pogorszy¢
stan zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

o Jesli wystapi zaczerwienienie skory lub wystapia rozne reakcje skorne lub pojawia si¢ pecherze
i skora zacznie si¢ luszczy¢, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Zjawisko to
wystepuje bardzo rzadko.

U niektorych pacjentow wystapito:

o Kilka objawow jednocze$nie (okreslanych, jako zespot serotoninowy), w tym goraczka
0 nieznanej przyczynie z przyspieszeniem czgstosci oddechow lub akcji serca, nadmierne
pocenie si¢, sztywnos¢ lub drzenie mi¢s$ni, dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢

(rzadko).

o Uczucie ostabienia, sennos$¢ lub dezorientacja, gtownie u 0séb w podesztym wieku i 0séb
(w podesztym wieku) przyjmujacych leki moczopedne.

o Przedtuzona i bolesna erekcja.

o Drazliwo$¢ i skrajne pobudzenie.

) Problemy z sercem, takie jak szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenie, upadek lub

zawroty glowy po zmianie pozycji na stojaca, ktore moga wskazywac na nieprawidtowa
czynnos¢ serca.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza.

U pacjentéw przyjmujacych lek Fluxemed zglaszano takze nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej, niz u 1 na 10 osob):

. Trudnosci z zasypianiem lub bezsennos¢,
) Bol glowy,

o Biegunka, mdtosci (nudnosci),

o Zmeczenie.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej, nizu 1 na 10 osob):

o Brak apetytu, zmniejszenie masy ciala,

. Lek, nerwowosc,

o Niepokdj psychoruchowy, ostabienie zdolnosci koncentracji,

) Uczucie napigcia,

) Zmniejszenie popegdu ptciowego lub zaburzenia seksualne (w tym trudnosci z utrzymaniem
wzwodu podczas aktywnosci seksualnej),

o Zaburzenia snu, nietypowe sny,

. Zawroty glowy,

. Zaburzenia smaku,

D Niekontrolowane, krotkotrwate ruchy,

o Niewyrazne widzenie,

o Uczucie szybkiego nieregularnego bicia serca,

o Zaczerwienienie skory twarzy lub innych czgéci ciala,

. Ziewanie,

o Niestrawno$¢, wymioty,

o Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j,

o Wysypka, pokrzywka, §wiad,

o Nadmierne pocenie si¢,

. Bole stawow,



o Czeste oddawanie moczu,
o Niewyjasnione krwawienia z drog rodnych,
o Roztrzesienie, dreszcze.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 100 0sdb):
Poczucie oderwania si¢ od siebie,

Dziwne mys$lenie,

Nieprawidtowo wysoki nastroj,

Zaburzenia orgazmu,

Mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu,
Zgrzytanie zgbami (bruksizm),

Drzenie migéni, ruchy mimowolne lub zaburzenia rownowagi lub koordynacji ruchowej,
Zapominanie (zaburzenia pamigci),

Powigkszenie (rozszerzenie) zrenic,

Dzwonienie w uszach,

Niskie ci$nienie tetnicze krwi,

Skrocenie oddechu,

Krwawienie z nosa,

Trudnosci w potykaniu,

Wypadanie wlosow,

Zwickszona sktonno$¢ do powstawania siniakow,
Niewyjasnione siniaki lub krwawienia,

Zimne poty,

Ogodlnie zte samopoczucie,

Uczucie zimna lub goraca,

Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej, nizu 1 na 1000 0s6b):

Mate stezenie soli we krwi,

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub siniakow,
Zmniejszenie liczby bialych krwinek,

Nietypowe lub szalone zachowania,

Omamy,

Pobudzenie,

Napady paniki,

Dezorientacja,

Jakanie sig,

Agresja,

Napady drgawek,

Zapalenie naczyn krwiono$nych,

Gwaltowny obrzek tkanek szyi, twarzy, jamy ustnej i (lub) gardta,
Bol w przetyku (przewodzie, ktorym pokarm lub woda przesuwa si¢ do zotadka),
Zapalenie watroby,

Problemy z ptucami,

Wrazliwo$¢ na Swiatlo stoneczne,

Bo6l migs$ni,

Trudnosci w oddawaniu moczu,

Mlekotok.

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

Zlamania koSci - u pacjentow stosujacych leki z tej grupy obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman
kosci.



Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Wigkszo$¢ wymienionych dziatan niepozadanych zwykle ust¢puje w trakcie leczenia.

U dzieci i mlodziezy (w wieku od 8 do 18 lat):

Dodatkowo, oprocz wyzej wymienionych dzialan niepozadanych, lek Fluxemed moze spowalnia¢
wzrost oraz prawdopodobnie opdznia¢ dojrzewanie ptciowe. U dzieci zglaszano réwniez czgsto
zachowania zwigzane z samobdjstwem (proby samobdjcze i mys$li samobojcze), wrogos¢, mania i
krwawienia z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluxemed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po okresleniu:
»lermin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluxemed

Substancja czynng jest fluoksetyny chlorowodorek, w ilosci odpowiadajacej 20 mg fluoksetyny.
Pozostaly sktadnik leku to skrobia kukurydziana zelowana.

Otoczka kapsutki zawiera zelatyne, btekit brylantowy (E 133), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
zotty (E 172). Sktadniki tuszu do nadruku to glikol propylenowy (E 1520), zelaza tlenek czarny

(E 172) i szelak (E 904).

Jak wyglada lek Fluxemed i co zawiera opakowanie

Lek Fluxemed wystepuje w postaci zielono-biatlawych kapsutek zelatynowych w rozmiarze 2,
oznakowanych literami FLX/MIL i jest dostepny w opakowaniach blistrowych zawierajacych
30 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
PRO.MED. CS. Praha a.s., Telcska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Fluxemed

Data zatwierdzenia ulotki: 01/2026
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