Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluoxetine Aurovitas, 20 mg, kapsulki, twarde
Fluoxetinum

OSIEM WAZNYCH RZECZY, KTORE TRZEBA WIEDZIEC O FLUOKSETYNIE

Fluoksetyna leczy depresje i zaburzenia lekowe.

Jak kazdy lek, moze ona mie¢ dzialania niepozadane. Wazne jest, aby przed rozpoczeciem leczenia
lekarz razem z pacjentem rozwazyli korzysci z leczenia, w stosunku do mozliwych niepozadanych
skutkow.

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

Fluoksetyna nie zadziala od razu. Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki przeciwdepresyjne czuja si¢
gorzej, zanim poczujg si¢ lepiej. Lekarz powinien spotkaé si¢ z pacjentem ponownie po paru
tygodniach od pierwszego rozpoczecia leczenia. Nalezy poinformowac lekarza, jesli leczenie

nie przynosi poprawy. Patrz punkt 3, Jak przyjmowac lek Fluoxetine Aurovitas.

Niektorzy ludzie, ktérzy maja depresje, odczuwaja niepokdj lub maja mysli o samookaleczeniu
lub samobéjstwie. Jesli pacjent zaczyna czu¢ si¢ gorzej, lub ma mysli o samookaleczeniu lub
samobojstwie, powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac sie¢ do szpitala. Patrz punkt 2.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania fluoksetyny bez konsultacji z lekarzem. Nagte przerwanie
stosowania leku lub pominigcie dawki, mozna skutkowaé wystapieniem objawdéw odstawiennych.
Patrz punkt 3 w celu uzyskania dalszych informacji.

Jesli pacjent odczuwa niepokdj i nie moze siedzie¢ w miejscu lub staé spokojnie, powinien
powiadomi¢ lekarza. Zwickszenie dawki fluoksetyny moze nasili¢ te odczucia. Patrz punkt 4,
Mozliwe dziatania niepozgdane.

Przyjmowanie niektorych innych lekéw z fluoksetyng moze powodowa¢é problemy. Moze trzeba
bedzie zwrdcicé si¢ do lekarza. Patrz punkt 2, Lek Fluoxetine Aurovitas a inne leki.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje cigze¢, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt
2, Cigza, karmienie piersig i wplyw na pltodnosc.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluoxetine Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluoxetine Aurovitas
Jak przyjmowac lek Fluoxetine Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fluoxetine Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fluoxetine Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Fluoxetine Aurovitas jest fluoksetyna, ktora jest jednym z grupy lekow
przeciwdepresyjnych okreslanych jako selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.

selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI).

Lek ten jest stosowany w leczeniu nast¢pujgcych zaburzen:

Dorosli:

o Epizody duzej depresji

o Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

J Bulimia: Lek Fluoxetine Aurovitas jest stosowany obok psychoterapii w celu zmniejszenia

checi objadania si¢ i prowokowania wymiotow.

Drzieci i mlodziez w wieku od 8 lat i starszych:

. Umiarkowane do ci¢zkich zaburzenia depresyjne, jezeli depresja nie reaguje na terapi¢
psychologiczna po 4-6 sesjach. Lek Fluoxetine Aurovitas powinien by¢ stosowany u dzieci lub
mtodych osoéb, z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami depresyjnymi tylko w skojarzeniu
z psychoterapig.

Jak dziala lek Fluoxetine Aurovitas

Kazdy cztowiek ma w modzgu substancje o nazwie serotonina. Ludzie, ktorzy doswiadczajg depresji
lub zaburzen obsesyjno-kompulsywnych lub bulimii majg mniejszy poziom serotoniny niz inni.

Nie jest w pelni wyjasnione, jak dziala lek Fluoxetine Aurovitas i inne leki z grupy SSRI, ale wiadomo
ze moga one pomoéc zwigkszajac poziom serotoniny w mozgu.

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

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluoxetine Aurovitas

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fluoxetine Aurovitas:

. jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W przypadku wystgpienia wysypki lub innej reakcji
alergicznej (takiej jak Swiad, obrzek warg lub twarzy lub duszno$¢), nalezy odstawié lek
od razu i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

. jesli pacjent przyjmuje inne leki, znane jako nieodwracalne, nieselektywne inhibitory
monoaminooksydazy (enzymu, zwanego MAQ) (np. iproniazyd stosowany w leczeniu depresji),
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ciezkich lub nawet $miertelnych reakcji.

Leczenie lekiem Fluoxetine Aurovitas nalezy rozpoczaé co najmniej 2 tygodnie po odstawieniu
nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO.

Nie stosowac zadnych nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw MAO przez co najmnie;j
5 tygodni po zaprzestaniu przyjmowania leku Fluoxetine Aurovitas. Jezeli lek Fluoxetine
Aurovitas zostat przepisany na dtuzszy okres leczenia i (lub) w wickszej dawce, lekarz moze
uznac ze stosowny bedzie dtuzszy odstep po zaprzestaniu stosowania leku Fluoxetine Aurovitas.



jesli stosowany jest metoprolol (Iek uzywany w leczeniu niewydolnosci serca), gdyz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia za wolnej akcji serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fluoxetine Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek ponizszy punkt:

padaczka lub drgawki. Jesli u pacjenta wystepuja napady drgawek lub wystapi zwigkszenie
czestosci tych napadow, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem; konieczne
moze si¢ okaza¢ odstawienie leku Fluoxetine Aurovitas;

mania wystepujaca obecnie lub w przesztosci; jesli wystapit epizod maniakalny, pacjent
powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne odstawienie
leku Fluoxetine Aurovitas;

cukrzyca (lekarz moze dostosowac dawke insuliny lub innych lekow przeciwcukrzycowych);
problemy z watrobg (lekarz moze dostosowaé dawke);

problemy z sercem;

niskie tetno spoczynkowe i (lub) niedobor soli w organizmie w wyniku dlugotrwalej cigzkiej
biegunki i wymiotow lub w wyniku uzywania diuretykow (lekoéw moczopednych);

jaskra (powigkszone ci$nienie w oku);

trwajace leczenie diuretykami (lekami moczopednymi), zwlaszcza jesli pacjent jest w
podesztym wieku;

trwajace leczenie elektrowstrzagsami (ECT);

wczesniej istniejgce zaburzenia krzepnigcia lub siniaki lub krwawe wybroczyny lub jesli
pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosc¢™);

trwajace leczenie lekami, ktére rozrzedzajg krew (patrz punkt ,,.Lek Fluoxetine Aurovitas a inne
leki”);

trwajace leczenie tamoksyfenem (stosowanym w leczeniu raka piersi) (patrz punkt ,,Lek
Fluoxetine Aurovitas a inne leki”);

odczuwanie niepokoju oraz niemoznosci siedzenia lub stania spokojnie (akatyzja). Zwigkszenie
dawki leku Fluoxetine Aurovitas moze spowodowaé pogorszenie stanu;

pojawienie si¢ goraczki, sztywnosci migsni lub drzenia, zmian stanu psychicznego, takich jak
dezorientacji, drazliwosci i skrajnego pobudzenia; moze cierpie¢ z powodu tak zwanego zespotu
serotoninowego lub tzw. zto§liwego zespotu neuroleptycznego. Chociaz objawy te wystepuja
rzadko, moga doprowadzi¢ do potencjalnie zagrazajacych zyciu stanow; pacjent powinien
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
lekiem Fluoxetine Aurovitas;

Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace buprenorfing. Stosowanie tych lekow razem z lekiem
Fluoxetine Aurovitas moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazaé
zyciu (patrz punkt ,,Lek Fluoxetine Aurovitas a inne leki”).

Leki takie jak fluoksetyna (tak zwane SSRI/SNRI) moga powodowacé objawy zaburzen
seksualnych (patrz punkt 4). W niektdrych przypadkach objawy te utrzymuja si¢ po
zaprzestaniu leczenia.

Mysli samobéjcze i (lub) nasilenie depresji lub niepokoju

Pacjenci z depresja i (lub) z zaburzeniami lgkowymi, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub
samobojstwie. Moga si¢ one nasila¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz
mija troche czasu do momentu, az leki te zaczynaja dziata¢, zwykle okoto dwdch tygodni, ale czasami
dtuze;j.

Bardziej prawdopodobne jest wystgpienie takich mysli:

Jesli pacjent juz wezesniej miat mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.

Jesli pacjent jest mtodym dorostym. Dane pochodzace z badan klinicznych wskazuja na
zwigkszone ryzyko zachowan samobdjczych u 0séb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktore byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi.



Jesli pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub udac sie¢ do szpitala.

Moze okaza¢ si¢ pomocne poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ ich, aby powiedzieli
mu, jesli zauwaza, ze jego depresja lub Iek nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w jego
zachowaniu.

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

. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat wystepuje zwickszone ryzyko dzialan niepozadanych,
takich jak: proby samobojcze, mysli samobodjcze 1 wrogos¢ (szczegdlnie agresja, zachowania
buntownicze i przejawy gniewu) podczas stosowania lekow z tej grupy. U dzieci i mtodziezy w
wieku od 8 do 18 lat, lek Fluoxetine Aurovitas nalezy stosowa¢ w leczeniu umiarkowanych lub
cigzkich epizodoéw duzej depresji (w skojarzeniu z terapig psychologiczng) i nie powinno si¢ go
stosowac do leczenia innych choréb.

. Dodatkowo, istnieje jedynie ograniczona ilo$¢ informacji dotyczacych dlugoterminowego
stosowania fluoksetyny w tej grupie wiekowej, w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania, rozwoju
psychicznego, emocjonalnego i zachowania. Pomimo tego jesli pacjent jest w wieku ponizej
18 lat, lekarz moze przepisa¢ mu fluoksetyng w umiarkowanych lub ci¢zkich epizodach duzej
depresji, w skojarzeniu z terapia psychologiczna, jezeli lekarz zadecyduje, ze lezy to w
najlepszym interesie pacjenta. Jezeli lekarz przepisat fluoksetyne pacjentowi w wieku ponizej
18 lat, a budzi to watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z danym lekarzem. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow wystapi lub nasili
si¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych fluoksetyng.

Leku Fluoxetine Aurovitas nie nalezy stosowa¢ do leczenia dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Lek Fluoxetine Aurovitas 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 przyjmowac leku Fluoxetine Aurovitas jednoczesnie z:

. Pewnymi nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO),
niektoérymi stosowanymi w leczeniu depresji. Nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow
MAO nie nalezy stosowac jednocze$nie z lekiem Fluoxetine Aurovitas ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia ciezkich lub nawet §miertelnych reakcji (zesp6t serotoninowy) (patrz
punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Fluoxetine Aurovitas”). Leczenie lekiem Fluoxetine
Aurovitas nalezy rozpocza¢ co najmniej 2 tygodnie po odstawieniu nieodwracalnych,
nieselektywnych inhibitorow MAO (np. tranylcyprominy). Nie nalezy podejmowac leczenia
zadnymi nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami MAO przez co najmniej 5 tygodni po
zaprzestaniu przyjmowania leku Fluoxetine Aurovitas. Jezeli lek Fluoxetine Aurovitas zostat
przepisany na dluzszy okres leczenia i (lub) w duzej dawce, lekarz moze zaleci¢ odczekanie
okresu dhuzszego niz 5 tygodni.

o metoprolol stosowany w leczeniu niewydolno$ci serca; istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia
nadmiernego spowolnienia akcji serca.

Lek Fluoxetine Aurovitas moze wptywac na dziatanie nastepujacych lekoéw (interakcja):

. tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi); poniewaz lek Fluoxetine Aurovitas moze
zmienic¢ stgzenie tego leku we krwi, co skutkuje mozliwo$cig zmniejszenia wptywu
tamoksyfenu, lekarz moze rozwazy¢ przepisanie innego leczenia przeciwdepresyjnego.

o inhibitory monoaminooksydazy A (inhibitory MAO-A), w tym moklobemid, linezolid
(antybiotyk) i chlorek metylotioninowy (zwany réwniez blekitem metylenowym stosowanym w
leczeniu methemoglobinemii wywotanej dziataniem produktu leczniczego Iub innej substancji



chemicznej): ze wzgledu na ryzyko ciezkich, a nawet $miertelnych reakcji (zwanych zespoltem
serotoninowym). Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ nast¢pnego dnia po zakonczeniu
leczenia odwracalnymi inhibitorami MAOQ, ale lekarz moze chcie¢ monitorowac stan pacjenta i
ostroznie stosowac mniejsze dawki inhibitorow MAO-A.

mekwitazyna (stosowana w leczeniu alergii); podczas stosowania tego leku Fluoxetine
Aurovitas moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca.
fenytoina (lek przeciwpadaczkowy); poniewaz lek Fluoxetine Aurovitas moze wptywac na
stezenie tego leku we krwi, lekarz moze uznac¢ za konieczne by wprowadzaé fenytoine
stopniowo 1 przeprowadzi¢ badania kontrolne jesli stosowana jest rownoczesnie z lekiem
Fluoxetine Aurovitas.

lit, selegilina, dziurawiec, tramadol (leki przeciwbolowe), buprenorfina, tryptany (stosowane
w leczeniu migreny) i tryptofan; istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia fagodnego zespotu
serotoninowego, gdy leki te sg przyjmowane jednoczesnie z Fluoxetine Aurovitas. Lekarz zleci
czestsze badania kontrolne.

leki, ktore mogg wpltywac na tetno, np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i I1I, 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 lek Fluoxetine Aurovitas przyjmowany jednoczesnie z jednym lub wigcej z tych
lekow, moze zwickszaé ryzyko wystapienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca.

leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne,
takie jak ibuprofen, diklofenak), kwas acetylosalicylowy i inne leki, ktére moga rozrzedza¢
krew (w tym klozapina, stosowana w leczeniu niektérych zaburzen psychicznych). Lek
Fluoxetine Aurovitas moze zaburza¢ dziatanie tych lekow we krwi. Jesli leczenie lekiem
Fluoxetine Aurovitas zostanie rozpoczete lub wstrzymane podczas przyjmowania warfaryny,
lekarz bedzie musial wykona¢ pewne badania, aby dostosowa¢ dawke i czesciej przeprowadzac
badania kontrolne.

cyproheptadyna (stosowana w leczeniu alergii); poniewaz moze ona zmniejsza¢ dziatanie leku
Fluoxetine Aurovitas.

leki, ktore obnizajg poziom sodu we krwi (w tym leki, ktore powoduja zwigkszenie
oddawania moczu, desmopresyna, karbamazepina i okskarbazepina); poniewaz leki te moga
zwiekszac¢ ryzyko wystapienia za matego stezenia sodu we krwi, gdy sa stosowane jednocze$nie
z lekiem Fluoxetine Aurovitas.

leki przeciwdepresyjne, takie jak trdjpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, inne selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub bupropion, meflochina lub chlorochina
(stosowane w leczeniu malarii), tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu) lub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak pochodne fenotiazyny lub butyrofenonu; poniewaz lek
Fluoxetine Aurovitas moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia drgawek, gdy jest stosowany
jednocze$nie 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 lek Fluoxetine Aurovitas moze prawdopodobnie zmieni¢
stezenie tych lekow we krwi, lekarz moze zmniejszy¢ ich dawke jesli sg stosowane jednoczesnie
z lekiem Fluoxetine Aurovitas.

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Fluoxetine Aurovitas, a czasem powodowac
bardzo cigzkie reakcje. W czasie przyjmowania leku Fluoxetine Aurovitas nie nalezy bez
weczesniejszej konsultacji z lekarzem przyjmowac innych lekow, w szczegolnosci:

lekow zawierajacych buprenorfing. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Fluoxetine
Aurovitas 1 wywotywac objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migs$ni, w tym migsni
warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierna potliwosc,



drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie migsni, temperatura ciala powyzej 38°C.
Jesli u pacjenta wystapig takie objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Fluoxetine Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

J Mozna przyjmowac¢ lek Fluoxetine Aurovitas z jedzeniem lub migdzy positkami, zaleznie od
preferencji.
o Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w okresie przyjmowania tego leku.

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

Cigza
Pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem jesli jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy
lub gdy planuje mie¢ dziecko.

U niemowlat, ktorych matki przyjmowaty fluoksetyne w ciagu pierwszych kilku miesigcy ciazy,
przeprowadzono pewne badania, ktore wykazaty zwickszone ryzyko wad wrodzonych, wptywajacych
na serce. W ogolnej populacji, okoto 1 na 100 dzieci rodzi si¢ z wadg serca. To ryzyko zostaje
zwigkszone do okoto 2 na 100 dzieci matek przyjmujacych fluoksetyne.

Jesli leczenie zostaje podjete w czasie cigzy, zwlaszcza w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy, leki, takie
jak fluoksetyna, mogg zwigkszac ryzyko wystapienia cigzkiej choroby u niemowlat, zwanej
przetrwatym nadcis$nieniem ptucnym u noworodka (PPHN - Persistent Pulmonary Hypertension of the
Newborn), co sprawia, ze dziecko oddycha szybciej i robi si¢ niebieskawe (zasinione). Objawy te
zwykle pojawiaty si¢ w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu dziecka. Jesli opisane objawy
wystapig u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Zaleca sie, aby nie stosowacé tego leku w czasie cigzy, chyba Ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka. Pacjentka moze w porozumieniu z lekarzem stopniowo
przerywac przyjmowanie leku Fluoxetine Aurovitas gdy jest w cigzy lub planuje ciazg. Jednakze, w
zalezno$ci od okolicznosci, lekarz moze zasugerowaé, aby kontynuowac stosowanie leku Fluoxetine
Aurovitas.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania w okresie ciazy, zwlaszcza w pdznym okresie ciazy
lub tuz przed porodem, poniewaz u nowonarodzonych dzieci zglaszano nastepujace objawy:
drazliwos¢, drzenie, ostabienie migsni, nieustajacy placz oraz trudnosci z ssaniem lub spaniem.

Przyjmowanie leku Fluoxetine Aurovitas 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 Fluoxetine Aurovitas, powinna
poinformowac o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersiq

Fluoksetyna przenika do mleka ludzkiego i moze powodowa¢ dzialania niepozadane u niemowlat.
Pacjentka moze karmi¢ piersig tylko wtedy, kiedy jest to bezwzglednie konieczne. Jesli karmienie
piersia jest kontynuowane, lekarz moze zaleci¢ stosowanie fluoksetyny w mniejszej dawce.

Ptodnosé

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze fluoksetyna zmniejsza jakos$¢ nasienia. Teoretycznie moze ona
mie¢ szkodliwy wpltyw na ptodnos¢, ale wptyw na ptodno$¢ ludzi nie zostat dotychczas
zaobserwowany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



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

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

3. Jak przyjmowac¢ lek Fluoxetine Aurovitas

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

Nie nalezy przyjmowac wiecej kapsutek niz zalecit lekarz.

Kapsutki nalezy potykac popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsutek.

Dorosli:

Zalecana dawka wynosi:

J Depresja: Zalecana dawka to 1 kapsutka (20 mg) na dobg. Lekarz dokona oceny i dostosuje
dawke jezeli to konieczne, w ciggu 3 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia. Jesli jest to
wymagane, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksimum 3 kapsutek (60 mg) na dobe.
Dawka powinna by¢ zwigkszana powoli w celu osiaggnigcia skutecznego dziatania przy
najmniejszej mozliwej dawce. Pacjent moze nie poczuc¢ si¢ lepiej natychmiast po rozpoczeciu
stosowania leku na depresje. Jest to zwykta reakcja, poniewaz polepszenie objawow
depresyjnych moze nastgpi¢ dopiero po kilku tygodniach. Pacjenci z depresja powinni by¢
leczeni przez co najmniej 6 miesigcy.

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

. Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne: zalecana dawka to 1 kapsutka (20 mg) na dobg. Lekarz
dokona oceny i dostosuje dawke, jezeli to konieczne, po 2 tygodniach leczenia. Jesli jest to
wymagane, dawka moze by¢ stopniowo zwickszana do maksimum 3 kapsulek (60 mg) na dobe.
Jesli nie nastapi poprawa w ciggu 10 tygodni, lekarz rozwazy zasadnos$¢ kontynuowania
leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat z depresja:
Leczenie powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza specjalistg. Dawka poczatkowa wynosi
10 mg/dobe (podawana jako 2,5 ml roztworu doustnego fluoksetyny).

Po 1 do 2 tygodni, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg/dobe. Dawka powinna by¢ zwickszana
powoli w celu osiaggniecia skutecznego dziatania przy najmniejszej mozliwej dawce. Dzieci o
mniejszej masie ciala mogg wymaga¢ mniejszych dawek. Jesli odpowiedz na leczenie jest
zadowalajaca, lekarz oceni potrzebe kontynuowania leczenia dtuzej niz 6 miesigcy. Jesli poprawa nie
nastgpi w ciagu 9 tygodni, lekarz powinien dokona¢ ponownej oceny zasadnosci leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku:
Lekarz bedzie zwigksza¢ dawke z wigksza ostroznoscia, a dzienna dawka nie powinna przekracza¢ na
ogo6t 2 kapsulek (40 mg). Maksymalna dawka wynosi 3 kapsutki (60 mg) dziennie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby:

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lub pacjent stosuje inne leki, ktore moga wptywac na
lek Fluoxetine Aurovitas, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke leku Fluoxetine Aurovitas lub zaleci¢
stosowanie leku co drugi dzien.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluoxetine Aurovitas
. Jesli pacjent zazyje zbyt wiele kapsutek, powinien udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego lub niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



o Pacjent powinien zabra¢ ze soba opakowanie leku Fluoxetine Aurovitas, jesli jest to mozliwe.

o Objawami przedawkowania sg: nudno$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 $piaczki.

Pominie¢cie przyjecia leku Fluoxetine Aurovitas

J W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyjac¢ kolejng dawke nastepnego dnia o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

o Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia moze pomoc w zapamigtaniu, aby zazywac
go regularnie.

Przerwanie stosowania leku Fluoxetine Aurovitas

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

. Nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjentowi pozostata wystarczajaca do kontynuowania leczenia ilo§¢
kapsulek.

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

U wicekszos$ci 0sob wszelkie objawy wystepujace po zaprzestaniu stosowania leku Fluoxetine
Aurovitas sg tagodne i ustepuja w ciggu kilku tygodni. Jesli wystapia objawy odstawienne po

przerwaniu leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas odstawiania leku Fluoxetine Aurovitas, lekarz pomoze zmniejszy¢ dawke powoli w ciggu
jednego lub dwoch tygodni — powinno to zmniejszy¢ ryzyko skutkow odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

. Jesli pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, powinien niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala (patrz punkt 2).
. Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka lub reakcje alergiczne, takie jak swiad, obrzek warg i (lub)

jezyka lub $wiszczacy oddech i (lub) duszno$¢, pacjent powinien natychmiast przerwaé
przyjmowanie kapsulek i natychmiast poinformowa¢é o tym lekarza.

. Jesli pacjent odczuwa niepokoj i nie moze usiedzie¢ w miejscu lub sta¢ spokojnie, moze to
oznaczaé, ze by¢ moze ma akatyzje; zwiekszenie dawki leku Fluoxetine Aurovitas moze
pogorszy¢ stan pacjenta. Jesli pacjent ma podobne odczucia powinien skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

. Pacjent powinien natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli skora pacjenta zaczyna si¢
czerwieni¢ lub pojawiaja si¢ zroznicowane reakcje skorne lub na skérze zaczynaja pojawiac sie
pecherze lub skora tuszezy sig. Sa to bardzo rzadkie reakcje.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (bardzo czeste dziatania niepozadane, ktére moga
wystepowac czgsciej niz u 1 na 10) sg bezsennosé, bole gtowy, biegunka, nudnosci (mdtosci) i



zmeczenie.

Niektorzy pacjenci mieli:

zespot objawow (znanych jako ,,zespot serotoninowy”), w tym niewyjasniong goraczke z
przyspieszonym oddechem lub tetnem, pocenie sig, sztywnos¢ migséni lub drzenie,
dezorientacje, skrajne pobudzenie lub sennos¢ (rzadko);

uczucie oslabienia, senno$¢ i dezorientacja gtownie u 0oséb w podesztym wieku i 0s6b (w tym
0s0b w podesztym wieku) przyjmujacych diuretyki (leki moczopedne);

przedhuzona i bolesna erekcja;

drazliwo$¢ i skrajne pobudzenie;

problemy z sercem, takie jak szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenia, zawroty gtowy lub
zawroty glowy w pozycji stojacej, ktore moga wskazywac na nieprawidlowy rytm serca.

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

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano rowniez u pacjentdw przyjmujacych fluoksetyne:

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)

brak odczuwania gtodu, utrata masy ciata
nerwowos$¢, uczucie niepokoju
zdenerwowanie, staba koncentracja
uczucie spigcia

zmniejszenie popedu piciowego lub problemy seksualne (w tym trudnos$ci z utrzymaniem
erekcji podczas czynnosci seksualnych)
zaburzenia snu, nietypowe sny, zmgczenie lub sennos¢
zawroty glowy

zmiana smaku

niekontrolowane drzenie

niewyrazne widzenie

szybkie i nieregularne bicie serca
zaczerwienienie

ziewanie

niestrawnos¢, wymioty

suchos$¢ w jamie ustnej

wysypka, pokrzywka, $wiad

nadmierne pocenie si¢

boéle stawow

czestsze oddawanie moczu
niewyjasnione krwawienia z pochwy
uczucie roztrzesienia lub dreszcze

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)

uczucie oderwania od wlasnej osoby

dziwne mysli

nienaturalnie dobry nastrdj

problemy z orgazmem

mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu

zgrzytanie zgbami

skurcze migéni, mimowolne ruchy lub problemy z réwnowaga lub koordynacja
zaburzenia pamigci

powigkszone (rozszerzone) zrenice

dzwonienie w uszach



niskie ci$nienie krwi

duszno$¢

krwawienie z nosa

trudnosci w polykaniu

wypadanie wlosow

zwickszona sktonno$¢ do siniakow
niewyjasnione siniaki lub krwawienie
zimny pot

trudno$ci w oddawaniu moczu
uczucie goraca lub zimna
nieprawidlowe wyniki testOw czynnosci watroby

Rzadko (moga wystapié nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob)

niskie stezenie soli w krwi

zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawien lub siniakow
zmniejszenie liczby biatych krwinek

nietypowe, pierwotne zachowania

omamy

pobudzenie

napady paniki

dezorientacja

jakanie si¢

agresja

napady drgawek

zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych)

gwattowny 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 $§wiatlo stoneczne

bole migsniowe

problemy z oddawaniem moczu

wytwarzanie pokarmu w piersiach

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o 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 - zwigkszone ryzyko ztaman ko$ci obserwowano u pacjentow przyjmujacych leki
tego typu. Wiekszosc¢ tych skutkow ubocznych ustepuje podczas dalszego leczenia.

Dodatkowe dzialania niepoigdane u dzieci i mlodzieiy (w wieku od 8 do 18 lat) - dodatkowo, oprocz
wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, lek Fluoxetine Aurovitas moze spowolni¢ wzrost
dziecka lub ewentualnie op6zni¢ dojrzewanie ptciowe. Zachowania zwigzane z samobojstwem (proby
samobojcze i mys$li samobojcze), wrogos¢, mania i krwawienia z nosa rOwniez czgsto obserwowano
u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Fluoxetine Aurovitas

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

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluoxetine Aurovitas
Substancja czynng leku jest fluoksetyny chlorowodorek.

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

Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: Skrobia zelowana, kukurydziana.

Ostonka kapsutki: Zelaza tlenek z6tty (E 172), bekit patentowy V (E 131), tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna, sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Tusz: Szelak (E 904), zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek (E 525).

Jak wyglada lek Fluoxetine Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsutka, twarda

Kapsulka zelatynowa z nieprzezroczystym zielonym wieczkiem i zo6ttym korpusem, w rozmiarze ,,4”,
wypetniona biatym do prawie bialego proszkiem i z nadrukowanym ,,J”” na nieprzezroczystym

zielonym wieczku oraz ,,96” na z6ttym korpusie za pomoca czarnego tuszu.

Kapsuitki leku Fluoxetine Aurovitas, 20 mg sa dostepne w przezroczystych blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium oraz w butelce z HDPE, z wktadka uszczelniajaca oraz zakretkg z PP.

Blistry: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 i 98 kapsutek, twardych.
Butelka: 250 kapsutek, twardych.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Fluoxetin AB 20 mg harde capsules

Holandia: Fluoxetine Aurobindo 20 mg, harde capsules
Polska: Fluoxetine Aurovitas
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Hiszpania: Fluoxetina Aurovitas 20 mg capsulas duras EFG
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