- Zaburzenia smaku,

- Niekontrolowane, krétkotrwate ruchy,

- Niewyrazne widzenie,

- Uczucie szybkiego nieregularnego bicia serca,
- Zaczerwienienie skory twarzy lub innych czeéci ciala,
- Niestrawnos$¢ wymioty,

- Suchos¢ blony $luzowej jamy ustnej,

- Wysypka, pokrzywka, $wiad,

- Nadmierne pocenie sie,

- Bole stawow,

- Czeste oddawanie moczu,

- Niewyja$nione krwawienia z drég rodnych,

- Roztrzesienie, dreszcze.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mo:

- Poczucie oderwania sie od siebie lub zle samopoczucie,

- Dziwne myélenie,

- Nieprawidtowo wysoki nastrdj (euforia),

- Zaburzenia orgazmu lub czynnosci seksualnych,

- Zgrzytanie zgbami (bruksizm),

- Drzenie mig$ni, ruchy mimowolne lub zaburzenia rownowagi lub koordynacji ruchowej,
- Zapominanie (zaburzenia pamieci),

- Powigkszenie (rozszerzenie) Zrenic,

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne),

- Niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie),

- Skrécenie oddechu (duszno$é),

- Trudnosci w polykaniu (dysfagia),

- Wewnetrzne krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienia z przewodu pokarmowego),
- Wypadanie wloséw (lysienie),

- Zwiekszona sktonno$¢ do powstawania siniakow,

- Zimne poty,

- Trudnosci w oddawaniu moczu,

- Ogolnie zte samopoczucie,

- Uczucie zimna lub goraca.

Rzadkie dziatania niepozadane (mo
- Rézne zaburzenia krwi (np. matoptytkowos¢, neutropenia lub leukopenia),

- Pewien rodzaj reakgji alergicznej, zwany ,,chorobg posurowiczg’,

- Male stezenie soli we krwi,

- Nietypowe lub szalone zachowania (hypomania lub mania),

- Omamy,

- Pobudzenie,

- Napady paniki,

- Uczucie dezorientacji,

- Trudnosci w méwieniu np. jgkanie sie,

- Agresja,

- Niekontrolowane drzenia lub ruchy ciata (drgawki lub zespot policzkowo-jezykowy),
- Zapalenie, rozszerzenie lub zmiany w naczyniach krwionoénych (zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn, zwtdknienie),
- Bol gardta lub przetyku (zapalenia gardta lub béle w przetyku),

- Zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby,

- Obrzek glebokich warstw skory (obrzek naczynioruchowy),

- Niewyjasnione krwawienia, siniaki lub przebarwienia skory (wybroczyny, plamica),
- Uczulenie na stonice (nadwrazliwo$¢ na $wiatto),

- Bl miesni,

- Trudnosci w oddawaniu moczu,

- Mlekotok,

- Krwawienie z nosa.

Ztamania kosci — u pacjentéw stosujgcych leki z tej grupy obserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci.
Jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Wigkszo$¢ wymienionych dzialan niepozadanych zwykle ustepuje w trakcie leczenia.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mlodziezy
U dzieci i mlodziezy (8-18 lat) fluoksetyna moze spowalnia¢ wzrost oraz prawdopodobnie opdznia¢ dojrzewanie plciowe.
U dzieci zglaszano takze cze$ciej krwawienia z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powie-
dzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitoro-
wania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Fluxemed®

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po okredleniu: ,,Termin waznosci (EXP)”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé
leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluxemed®

Substancjg czynna jest fluoksetyny chlorowodorek, w iloéci odpowiadajacej 20 mg fluoksetyny.

Pozostaty skladnik leku to skrobia kukurydziana zelowana.

Otoczka kapsulki zawiera zelatyne, blekit brylantowy (E 133), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek z6tty (E 172). Sktadniki
tuszu do nadruku to wegiel aktywowany i szelak (E 904).

Jak wyglada lek Fluxemed® i co zawiera opakowanie.
Lek Fluxemed® jest w postaci zielono-biatawych kasputek zelatynowych, oznakowanych literami FLX/MIL i jest dostepny
w opakowaniach blistrowych zawierajacych 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Wytworca:
Morningside Pharmaceuticals Ltd., 5 Pavilion Way, Loughborough, LE11 5GW Wielka Brytania

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

Republika Czeska ~ Defluox

Polska Fluxemed

Wielka Brytania Fluoxetine 20 mg, capsules, hard

Data zatwierdzenia ulotki: 15. 05. 2015

PL/06/15

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

® i PRO.MED.CS
IEZL,!;HL%EMED ,20 mg, kapsulki twarde Q/ Praha a s

Wazne informacje, ktore pacjent powinien zna¢ o leku Fluxemed®

- Lek Fluxemed® jest stosowany do leczenia depresji, objawow zaburzen obsesyjno-kompulsyw-
nych oraz do zaburzen jedzenia. Jak kazdy lek, moze on powodowa¢ dziatania niepozadane. Wazne
jest, aby pacjent przed rozpoczeciem zazywania leku oméwit z lekarzem korzy$ci wynikajace z lecze-
nia oraz mozliwe dziatania niepozadane fluoksetyny.

- Fluoksetyna nie zadziala natychmiast. U niektorych pacjentoéw zazywajacych leki przeciwdepre-
syjne najpierw nastepuje pogorszenie objawéw, zanim poczuja sie lepiej. Nalezy powiedzie¢ leka-
rzowi, jedli pacjent po kilku tygodniach leczenia nie czuje sie lepiej.

- 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 samobdjstwie. Jesli pacjent
poczuje si¢ gorzej lub ma mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze, nalezy natychmiast uda¢
sie do lekarza lub szpitala. Patrz punkt 2. Mysli samobojcze i poglebienie depresji lub zaburzer le-
kowych.

- Nie nalezy przerywac leczenia fluoksetyng bez wczesniejszej 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 niepokoj lub ma uczucie, ze nie moze spokojnie siedzie¢ ani staé, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Wystapienie takich objawéw jest bardziej prawdo-
podobne w pierwszych tygodniach leczenia. Patrz punkt 4. Nalezy przesta¢ zazywac fluoksetyne
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- Zazywanie niektorych lekow i fluoksetyny moze spowodowa¢ problemy. Patrz punkt 2. Lek
Fluxemed® a inne leki.

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze, nalezy porozmawiac o tym z lekarzem.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treécig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informa-

cje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $ciéle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Fluxemed® i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluxemed®
3. Jak przyjmowac lek Fluxemed®

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Fluxemed®

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fluxemed® i w jakim celu si¢ go stosuje
Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) o dziataniu przeciw-
depresyjnym, wptywajacym na o$rodkowy uktad nerwowy.

Lek Fluxemed® stosowany jest w leczeniu:

Dorofli:

- Depresji.

- Zaburzen obsesyjno-kompulsywnych.

- Bulimii (zarlocznosci, czyli przymusu objadania sig).

Dzieci i mlodziez w wieku 8 lat i powyzej:

- Epizody depresji o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, gdy objawy depresji nie ustepuja po 4-6 se-
sjach psychoterapii. U dzieci i os6b mlodym z depresja o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego lek
Fluxemed® nalezy stosowa¢ tylko w potgczeniu z jednoczesng terapig psychologiczna.

Nalezy zauwazy¢, ze lekarz moze przepisac ten lek w innych wskazaniach i(lub) w innej dawce niz wymie-
niona w tej ulotce. Nalezy zawsze stosowac si¢ do zalecen lekarza oraz instrukcji wymienionych w ulotce.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fluxemed®

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fluxemed®

- Jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymie-
nionych w punkcie 6) jesli pacjent przyjmuje lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, zwany meto-

rololem;

- )Peieli pacjent zazywa inne leki znane jako nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy lub odwracalne
inhibitory monoaminooksydazy typu A (MAOIs), poniewaz moze wystapi¢ ciezka reakcja, ktéra moze
by¢ nawet zakonczona zgonem. Przyklady takich lekéw zwanych MAOIs to leki stosowane do leczenia
depresji jak nialamid, iproniazyd, meklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd, toloksaton
oraz linezolid (antybiotyk), a takze chlorek metylotioniny, zwany réwniez blekitem metylenowym.

Leczenie lekiem Fluxemed® nalezy rozpoczyna¢ dopiero po uplywie 2 tygodni po przerwaniu leczenia nie-
odwracalmymi inhibitorami MAO (np. tranylcyproming). Jednakze, leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé
nastepnego dnia po odstawieniu niektorych odwracalnych inhibitoréw MAO (np. beklobemid, linezolid,
chlorek metylotioniny (blekit metylenowy).

Nie nalezy stosowa¢ zadnego z inhibitoréw MAO przez nastepne 5 tygodni po zakorniczeniu leczenia lekiem
Fluxemed®.

Jezeli fluoksetyna byla stosowana dlugo i (lub) w duzych dawkach, lekarz moze zdecydowaé o wydluzeniu
czasu przerwy miedzy leczeniem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fluxemed® nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli u pacjenta wystepuje cukrzyca, lek Fluxemed® moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stezenie cukru we
krwi. Konieczna moze si¢ okaza¢ zmiana dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych;

- jedli u pacjenta wystepuja drgawki, padaczka, pogorszenie pracy watroby, nerek lub serca lub pacjent miat
ostatnio zawal serca nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie
nizszej dawki leku;

- jedli u pacjenta wystepowata lub wystepuje mania;

— jesli u pacjenta wystepuje sklonnos¢ do krwawien lub jesli przyjmuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi
(leki przeciwzakrzepowe);

- jesdli pacjent stosuje inne leki lub preparat ziolowy zawierajacy ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
(patrz ,,Lek Fluxemed® a inne leki”);

— jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami;

- jedli pacjent ma chorobe serca lub problemy z sercem, stwierdzone w wywiadzie rodzinnym (np. zespot
wydluzonego QT lub zaburzenia rytmu serca). Moze by¢ konieczne kontrolowanie pracy serca przed,
w trakcie i po zakoniczeniu leczenia lekiem Fluxemed®);

- jesli pacjent zostat poinformowany, Ze wystepuje u niego ryzyko jaskry lub ma zwiekszone ci$nienie w oku.
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Jesli wystapi reakcja alergiczna z objawami jak, swiad, pokrzywka lub obrzek twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardla (czasem z dusznoscia lub trudnosciami w polykaniu), nalezy przerwa¢ leczenie lekiem
Fluxemed®.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy takie jak, wysoka goraczka, drganie migéni, spla-
tanie i lek (zespot serotoninergiczny). Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia lekiem Fluxemed®.

Podczas leczenia lekiem Fluxemed® moze wystepowaé zmniejszenie wagi ciala.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

- Osoby, u ktorych wystepuje depresja i(lub) zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli o samookale-
czeniu lub o popelnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na poczatku sto-
sowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po uplywie 2 tygodni,
czasami pdzniej. Wystapienie takich objawow jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

« u pacjenta w przeszlosci wystepowaly mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

« pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktdérzy byli leczeni
lekami przeciwdepresyjnymi.

- Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie skontak-
towac sie z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do szpitala.

- Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach leko-
wych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic si¢ z prosbg o pomoc do krew-
nych lub przyjaciél i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwazg, ze depresja lub lek nasilily sie lub wystapily
niepokojace zmiany w zachowaniu.

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

Lek Fluxemed® nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i miodziezy ponizej 18 roku zycia. Nalezy
réwniez podkresli¢, ze pacjenci ponizej 18 roku zycia przyjmujacy leki tej klasy narazeni s3 na zwigkszone
ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobojcze i wrogos¢ (szczegolnie agre-
sja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Fluxemed® pacjentom
ponizej 18 roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie.

Jesli lekarz przepisat Fluxemed® pacjentowi ponizej 18 roku zycia, w zwigzku z czym pacjent ma jakiekol-
wiek watpliwosci, nalezy skonsultowa¢ si¢ z danym lekarzem. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej
wymienionych objawéw u pacjentéw ponizej 18 roku zycia przyjmujacych lek Fluxemed®, nalezy poinfor-
mowac o tym swojego lekarza.

Ponadto, jak do tej pory brak jest danych dotyczacych dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Fluxemed® w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

Lek Fluxemed® a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obec-
nie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (w ciagu ostatnich 5 tygodni),
rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lek Fluxemed® moze zmienia¢ dziatanie innych lekéw (interakcje), w szczegdlnosci dotyczy to:

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAO), stosowane w leczeniu depresji. Nie nalezy jednocze$nie stoso-
wa¢ fluoksetyny i niesektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy, i inhibitoréw monoaminooksydazy
typu A (patrz punkt 2, Kiedy nie przyjmowa( leku Fluxemed®). Inhibitory monoaminooksydazy typu
B (selegilina) moga by¢ stosowane jednoczesnie z lekiem Fluxemed®, pod warunkiem $cistego monitoro-
wania pacjenta przez lekarza.

- leki rozrzedzajace krew (takie, jak aspiryna lub warfaryna),

- inne leki do leczenia depresji (np. tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne), leki zawierajace tryptofan
lub lit,

- leki stosowane do leczenia padaczki (np. fenytoina lub karbamazepina),

- leki typu tryptanu, stosowane do leczenia migreny (np. sumatryptan lub zolmitryptan),

- leki przeciwbdlowe zawierajace tramadol,

- leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych (klozapina),

— leki stosowane do leczenia chordb serca (flekainid lub enkainid),

- lek pochodzenia naturalnego, zawierajacy ziele dziurawca (Hypericum perforatum),

- leki zawierajace flekainid lub enkainid (stosowane do leczenia nieregularnego rytmu serca),

- lek 0 nazwie tamoksyfen (stosowany w leczeniu raka piersi i innych rodzajow raka),

- lek o nazwie metoprolol, stosowany w leczeniu niewydolnosci serca,

- leki stosowane w leczeniu alergii, zawierajace mekwitazyne.

Fluxemed® z jedzeniem, piciem i alkoholem
edzenie:
Kapsulki mozna zazywa¢ z positkiem lub miedzy positkami.
Alkohol:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Fluxemed® jednocze$nie z alkoholem.

Cigza, 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.

Przyjmowanie leku Fluxemed® podczas cigzy lub w okresie karmienia piersiag moze wplywa¢ na nienaro-
dzone dziecko lub niemowle karmione piersig.

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, ktérych matki zazywaly lek Fluxemed® podczas kilku pierwszych miesiecy cigzy zglaszano wyste-
powanie zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych, zwlaszcza dotyczacych serca. W ogélnej populacji rodzi si¢
okoto 1 na 100 dzieci z wadg serca. Ta liczba zwigksza si¢ do 2 przypadkéw na 100 u dzieci, ktorych matki
zazywaly lek Fluxemed®. Lekarz moze zadecydowa¢ razem z pacjentka, ze lepiej bedzie stopniowo odstawi¢
lek Fluxemed?®, jedli pacjentka jest w cigzy. Jednakze, w zaleznosci od okolicznoéci, lekarz moze zasugerowa¢
pacjentce, Ze lepiej bedzie kontynuowac leczenie lekiem Fluxemed®.

Nalezy powiedzie¢ potoznej i (lub) lekarzowi, jesli pacjentka zazywa lek Fluxemed®. Jesli leki podobne do
leku Fluxemed® s3 stosowane podczas cigzy, zwlaszcza podczas 3 ostatnich miesiecy cigzy, zwieksza sie ry-
zyko wystgpienia u dziecka stanu zwanego przetrwalym nadcisnieniem ptucnym, 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
polozne;.

Dotychczas zebrane dane nie wskazujg zwigkszonego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem fluoksetyny
w okresie cigzy. Jednak ze wzgledu na dzialanie opisywane u noworodkéw, takie jak drazliwos¢, drzenie,
zmniejszone napiecie miesni, uporczywy placz, zaburzenia ssania i snu, nalezy zachowaé ostroznos¢,
zwlaszcza w koncowym okresie cigzy lub bezpo$rednio przed porodem.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Karmienie piersig

Fluoksetyna przenika do mleka kobiecego i moze powodowa¢ dziatania niepozadane u niemowlat karmio-
nych piersig. Karmienie piersia mozna kontynuowac¢ wylacznie, gdy jest to niezbedne. Jesli karmienie pier-
sig jest kontynuowane, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke fluoksetyny.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze fluoksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to wptywaé na ptodnosé,
cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddzialywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Fluxemed® moze pogarsza¢ zdolnos¢ oceny sytuacji, zdolno$¢ myélenia i sprawno$¢ motoryczng. Nalezy to uwzglednic,
wykonujac czynnosci wymagajace zwiekszonej uwagi jak np. prowadzenie pojazdéw lub obstuga urzadzen mechanicznych
w ruchu.

3. Jak przyjmowac¢ lek Fluxemed®
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Fluxemed® mozna zazywa¢é w jednorazowej dawce lub w kilku dawkach podzielonych.

Doroéli:

Zazwyczaj stosowana dawka to:

- Depresja: zalecana dawka wynosi 1 kapsulke (20 mg) na dobe.
Lekarz prowadzacy oceni i w razie koniecznosci dostosuje dawke w ciggu 3-4 tygodni od rozpoczecia leczenia. Jesli jest to
konieczne, mozna stopniowo zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 3 kapsutek (60 mg) na dobe. Dostosowanie dawki nalezy
przeprowadza¢ ostroznie, starajac sie utrzymac najmniejsza dawke skuteczna.

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

- Natretne mysli i zachowania obsesyjne (choroba obsesyjno-kompulsywna): zalecana dawka wynosi 1 kapsutke (20 mg) na
dobe.
Lekarz prowadzacy oceni i w razie koniecznosci dostosuje dawke w ciagu 2 tygodni od rozpoczecia leczenia.
Jesli jest to konieczne, mozna stopniowo zwiekszy¢ dawke do maksymalnie 3 kapsutek (60 mg) na dobe. Jezeli nie obserwuje
sie poprawy w ciagu 10 tygodni, lekarz rozwazy zasadnos¢ 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 zwigkszy¢ dawke do 20 mg/dobe. Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzac ostroznie, stara-
jac sie utrzymac najmniejszg dawke skuteczng. Dzieci ze zmniejszong masg ciala moga wymagac nizszej dawki.

Osoby w podesztym wieku:

Lekarz bedzie zwiekszal dawke ze szczegdlng ostroznoscia, a dawka dobowa nie powinna na ogét by¢ wieksza niz 2 kapsutki
(40 mg) na dobe.

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub stosujacych inne leki, ktére mogg zmienia¢ dziatanie fluoksetyny, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku lub zaleci¢ stosowanie fluoksetyny co drugi dzien.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fluxemed®

W przypadku zazycia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub szpitalem.
Objawy przedawkowania: nudnoéci, wymioty, drgawki, lek, niepokéj ruchowy, nadmierna wesotos¢,
uposledzenie czynnosci serca (np. zaburzenia rytmu serca) i uposledzenie oddychania.

Pominigcia przyjecia leku Fluxemed®
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fluxemed®

Nie nalezy przerywac stosowania leku Fluxemed® bez zalecenia lekarza. Zazwyczaj lekarz zaleci pacjen-

towi zmniejszanie dawki powoli, przez okres kilku tygodni. Jezeli leczenie lekiem Fluxemed® zostanie

przerwane, szczegdlnie w sposob gwaltowny, istnieje ryzyko wystapienia tzw. objawéw odstawienia.

Ryzyko to jest wigksze, jesli lek Fluxemed® stosowany byt przez dtugi czas lub w wysokich dawkach oraz gdy dawke zmniej-
szano zbyt szybko.

Objawy odstawienia obejmujg: zawroty glowy (trudnoéci z utrzymaniem réwnowagi), mrowienie, wrazenie pieczenia (mniej
czeste), wstrzgsu elektrycznego, obejmujace gtowe, zaburzenia snu (Zywe sny, koszmary nocne, bezsenno$¢), lek, bdle glowy,
nudnosci, nadmierne pocenie si¢ (w tym nocne poty), uczucie niepokoju lub pobudzenia, drzenia (trzesienie si¢), uczucie
splatania lub dezorientacji, nasilenie emocji lub rozdraznienie, biegunka (luzne stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie lub
kolatanie serca (palpitacje).

U wiekszoéci 0sob objawy te sg tagodne i ustgpuja samoistnie w ciggu dwoch tygodni. Jezeli objawy odstawienia po prze-
rwaniu leczenia lekiem Fluxemed® s3 cigzkie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi ponowne
zastosowanie leku i wolniejsze wycofywanie leczenia.

Jezeli pacjent martwi si¢ objawami odstawienia po zakonczeniu stosowania leku Fluxemed®, powinien skontaktowa¢ sig z le-
karzem.

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 powodowac objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

- Jesli pojawia sie mysli samobojcze lub che¢¢ samookaleczenia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ sie
do szpitala (patrz punkt 2);

- Jesli pojawi sie wysypka lub reakcje alergiczne w postaci $wiadu, obrzeku warg lub jezyka lub $wiszczacego oddechu albo
dusznosci, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie kapsutek i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

- Jesli pojawi sie niepokdj psychoruchowy i uczucie niemoznoéci usiedzenia lub ustania w miejscu, moga to by¢ objawy aka-
tyzji (uczucie wewnetrznego niepokoju, stala potrzeba poruszania si¢) zwigkszenie dawki leku Fluxemed® moze pogorszy¢
stan zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- Jesli wystapi zaczerwienienie skory lub wystapia rézne reakcje skorne lub pojawia sie pecherze i skdra zacznie si¢ tuszczy¢,
nalezy niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza. Zjawisko to wystepuje bardzo rzadko.

U niektorych pacjentéw wystapito:

- Kilka objawow jednoczesnie (okreslanych, jako zespot serotoninowy), w tym goraczka o nieznanej przyczynie z przyspie-
szeniem czestosci oddechow lub akeji serca, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub drzenie mieéni, dezorientacja, skrajne
pobudzenie lub senno$¢ (rzadko);

- Uczucie ostabienia, senno$¢ lub dezorientacja, gléwnie u 0s6b w podesztym wieku i 0séb (w podesztym wieku) przyjmu-
jacych leki moczopedne;

- Przedluzona i bolesna erekcja;

- Drazliwo$¢ i skrajne pobudzenie;

- Problemy z sercem, takie jak szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenie, upadek lub zawroty glowy po zmianie pozycji
na stojacg, ktore moga wskazywac na nieprawidlowa czynnos¢ serca.

Inne dzialania niepozadane mogg obejmowac:

Bardzo czesto (moga wystapié u wiecej, niz u 1 na 10 oséb)
- Trudnosci z zasypianiem lub bezsennos¢,

- B4l glowy,

- Biegunka, mdlosci (nudnosci),

- Zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 0séb

- Brak apetytu, zmniejszenie masy ciala,

- Lek, nerwowos¢,

- Niepokdj psychoruchowy, ostabienie zdolnosci koncentracji,

- Uczucie napigcia,

- Zmniejszenie popedu piciowego lub zaburzenia seksualne (w tym trudnosci z utrzymaniem wzwodu podczas aktywnosci
seksualnej),

- Zaburzenia snu, nietypowe sny,

- Zawroty glowy,




