Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fluoxetin Polpharma, 20 mg, kapsulki twarde
Fluoxetinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fluoxetin Polpharma

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

M

1. Co to jest lek Fluoxetin Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluoxetin Polpharma nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek ten jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob:

Dorosli

. Epizody duzej depresji.

. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (nerwica natrectw).

. Bulimia (zarloczno$¢ psychiczna): lek stosowany jest tacznie z psychoterapia w celu

zmniejszenia checi objadania si¢ i zwracania spozytych pokarmow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mlodziez

. Depresja o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, gdy brak poprawy po 4-6 sesjach
psychoterapii. Lek powinien by¢ zalecany dzieciom i mtodziezy z depresjg umiarkowang lub
cigzka jedynie w potaczeniu z psychoterapia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoxetin Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoxetin Polpharma

. jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyng¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent stosuje inne leki przeciwdepresyjne, znane jako nicodwracalne, nieselektywne
inhibitory monoaminooksydazy (MAO, np. iproniazyd);

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

Leczenie fluoksetyng mozna rozpocza¢ dopiero po 2 tygodniach od zakonczenia stosowania
nieodwracalnych inhibitorow MAO (np. tranylcyprominy).



Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé nast¢pnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych
inhibitoréw MAO typu A (np. moklobemidu).

Nie nalezy stosowa¢ inhibitoro6w monoaminooksydazy przez co najmniej 5 tygodni po zakonczeniu
przyjmowania leku Fluoxetin Polpharma. Jesli lek Fluoxetin Polpharma byt stosowany przez dtugi
okres 1 (lub) w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dtuzszej przerwy przed
rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO. Do lekéw z grupy inhibitorow MAO nalezg: nialamid,
iproniazyd, selegilina, moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd i toloksaton.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fluoxetin Polpharma nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Fluoxetin Polpharma:

. jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy reakcji alergicznej (np. $wiad, obrzgk warg
lub twarzy, lub duszno$¢). Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem;

. jesli pacjent ma padaczke lub w przesztosci wystepowaly napady drgawkowe. Jesli wystapit

napad padaczkowy (drgawki) lub czgstos¢ napadow wzrosta, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne odstawienie leku;

. jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty epizody maniakalne. W razie wystgpienia epizodu
maniakalnego nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
odstawienie leku;

. jesli pacjent ma cukrzyce moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow

przeciwcukrzycowych;

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku);

jesli pacjent ma choroby serca;

jesli pacjent przyjmuje tamoksyfen (lek stosowany w leczeniu raka piersi);

jesli pacjent stosuje leki moczopedne, zwlaszcza gdy jest w podesztym wieku;

jesli pacjent stosuje terapig elektrowstrzasami;

jesli pacjent odczuwa niepokoj wraz z koniecznoscig poruszania si¢, czgsto polaczona

z niemoznoscig siedzenia lub ustania w miejscu (akatyzja). Zwigkszenie dawki moze nasili¢

powyzZsze objawy;

. jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe lub jest zagrozony wystgpieniem
ostrego ataku jaskry z waskim katem, poniewaz fluoksetyna moze rozszerzac zrenice;

. jesli w przesztosci wystgpowaly krwawienia lub pojawig si¢ siniaki czy nietypowe krwawienia,
lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosc¢™)

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

. jesli u pacjenta wystapi goraczka, sztywnos$¢ lub drzenie migsni, zmiana stanu Swiadomosci, np.

dezorientacja, drazliwos¢ i skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zesp6t serotoninowy lub
ztosliwy zespot neuroleptyczny. Chociaz zesp6t ten wystepuje rzadko, moze mie¢ zagrazajace
zyciu nastepstwa; nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne odstawienie leku;

. jesli u pacjenta wystepuje ostry lub przewlekly bdl lub inne stany leczone lekami opioidowymi
(tramadol, buprenorfina). Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Fluoxetin Polpharma
moze prowadzi¢ do zespohu serotoninowego (patrz ,,Fluoxetin Polpharma a inne leki”).

. jesli u pacjenta pojawity si¢ mysli samobdéjcze lub cheé samookaleczenia. U pacjentow
z depresja lub stanami lgkowymi moga wystapi¢ niekiedy mysli o samookaleczeniu si¢ lub
samobojstwie. Taki stan moze si¢ nasila¢, kiedy pacjent pierwszy raz stosuje leki
przeciwdepresyjne i moze utrzymywac si¢ dopoki lek nie zacznie w pelni dziala¢, co zwykle
nastgpuje po dwoch tygodniach leczenia, cho¢ czasami pdzniej. Mys$li takie zdarzajg si¢ czesciej
u pacjentow, ktorzy:

- mieli juz weczeéniej mysli o samobdjstwie lub o samookaleczeniu sig;

- sa mlodymi, dorostymi osobami. Ryzyko zachowan samobdjczych u os6b w wieku
ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty leczone lekami
przeciwdepresyjnymi, jest wicksze. Jesli u pacjenta wystapi che¢ samookaleczenia si¢



lub mysli samobodjcze nalezy natychmiast zglosic si¢ do lekarza lub najblizszego
szpitala.

Pacjent moze by¢ nieSwiadomy wystepujacych u niego objawow. Z tego wzgledu moze si¢ okazad
pomocna obserwacja zmian w zachowaniu pacjenta w trakcie leczenia dokonana przez jego przyjaciot
lub cztonkow rodziny, ktorzy powinni rowniez przeczytaé niniejszg ulotke. W razie pogorszenia si¢
stanu depresyjnego lub Iekowego, badz jesli wystapia niepokojace zmiany zachowania, nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

W innych chorobach psychicznych, w ktorych takze stosuje si¢ lek Fluoxetin Polpharma, ryzyko
incydentdw samobojczych rowniez moze by¢ zwigkszone. Z tego powodu podczas leczenia pacjentow
cierpigcych na inne zaburzenia psychiczne nalezy przedsigwzigé takie same $rodki ostroznosci, jak

w przypadku depresji i bulimii.

Leki, takie jak Fluoxetin Polpharma (tak zwane SSRI), moga spowodowa¢ wystapienie objawow
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywatly
si¢ po przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez

U pacjentéw ponizej 18 lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne tej klasy ryzyko wystapienia
zachowan samobdjczych (proby i mysli samobdjcze) oraz wrogosci (objawiajacej si¢ gtownie agresja,
zachowaniami buntowniczymi i zto$cia) jest zwigkszone. Jesli lekarz uzna to za korzystne dla stanu
zdrowia pacjenta, lek mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat w skojarzeniu

z psychoterapia wylacznie do leczenia umiarkowanych lub ci¢zkich epizodow duzej depresji.

Dane dotyczace dlugotrwatego wptywu na bezpieczenstwo stosowania leku Fluoxetin Polpharma
u pacjentow w tej grupie wiekowej, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozw0j poznawczy
i emocjonalny sg ograniczone, dlatego nie nalezy stosowac tego leku w innych wskazaniach.

Leku Fluoxetin Polpharma nie nalezy stosowaé w leczeniu dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Lek Fluoxetin Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek ten moze wplywac na dziatanie innych lekow (interakcje). Interakcje moga wystapi¢ w przypadku
stosowania:
. inhibitor6w MAO (stosowanych w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona)

- nie nalezy stosowa¢ nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitor6w monoaminooksydazy
(np. iproniazyd) ze wzgledu na wystapienie ci¢zkich, nawet $miertelnych dziatan
niepozadanych (zespot serotoninowy) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Fluoxetin
Polpharma™)

- stosowanie inhibitorow MAO, typu A (w tym linezolid i chlorek metylotioniny - bfekit
metylenowy) w potaczeniu z fluoksetyng, moze wywolac zespot serotoninowy; jesli
stosowanie tych lekow z fluoksetyng jest konieczne, lekarz prowadzacy bedzie $cisle
monitorowatl stan pacjenta (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Fluoxetin Polpharma”);

. metoprololu (stosowanego w niewydolnosci serca) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Fluoxetin Polpharma™);
. litu, tryptofanu, selegiliny, lekow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego Iub

lekow nalezacych do grupy tryptandw (np. sumatryptan, zolmitryptan), lekow opioidowych
(buprenorfina, tramadol). Nie nalezy stosowac fluoksetyny razem z tymi lekami bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Fluoxetin
Polpharma i moga powodowac wystgpienie u pacjenta takich objawow, jak mimowolne,
rytmiczne skurcze migsni, w tym mie$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie,
omamy, $pigczka, nadmierna potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwickszone napigcie
migsniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem - istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego;
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lekarz prowadzacy moze zaleci¢ czgstsze kontrole;

. fenytoiny (leku przeciwpadaczkowego); fluoksetyna moze wptywac na stezenie tego leku we
krwi, lekarz prowadzacy moze wprowadzac¢ ostrozniej fenytoing w czasie stosowania
fluoksetyny i przeprowadza¢ czeste kontrole;

. flekainidu, propafenonu i nebiwololu (lekéw stosowanych w chorobach serca), a takze
z atomoksetyng (stosowang w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi, ADHD), karbamazeping (stosowang w leczeniu padaczki), trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi (np. imipraming, dezypraming i amitryptyling) i rysperydonem
(stosowanym w leczeniu chorob psychicznych). Poniewaz fluoksetyna moze zmniejszac
stezenie tych lekow we krwi, lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ ich dawke;

. lekow, ktore moga wptywac na rytm serca (wydtuzenie odstepu QT):

- leki przeciwarytmiczne klasy 1A i I1I

- leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol)

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

- niektore leki przeciwbakteryjne (takie jak sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna)

- leki przeciwmalaryczne, szczegdlnie halofantryna

- niektore leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu alergii (astemizol, mizolastyna);

. tamoksyfenu (stosowanego w leczeniu raka piersi), ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia
efektu jego dziatania, lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ leczenie innym lekiem
przeciwdepresyjnym,;

. mekwizatyny (stosowanej w leczeniu alergii);

. lekow wplywajacych na krzepnigcie krwi (doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych jak np.

warfaryna, lekow przeciwptytkowych, w tym kwasu acetylosalicylowego oraz niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych); taczne stosowanie tych lekow z fluoksetyng zwigksza ryzyko
krwawien - lekarz prowadzacy moze zleci¢ dodatkowe badania;

. cyproheptadyny (stosowanej w leczeniu alergii), poniewaz wystapily przypadki zmniejszenia
dziatania przeciwdepresyjnego fluoksetyny w potaczeniu z tym lekiem;
. lekow powodujacych zmniejszone stezenie sodu we krwi (np. lekow moczopednych,

desmopresyny, karbamazepiny i okskarbazepiny). Hiponatremia jest dziataniem niepozadanym
fluoksetyny dlatego jednoczesne stosowanie fluoksetyny z tymi lekami moze dodatkowo
zmniejszac stgzenie sodu we krwi;

. lekow obnizajacych prog drgawkowy np. trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
innych lekow z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (np.
sertralina, cytalopram, paroksetyna), pochodnych fenotiazyny (np. perfenazyna,
prochlorperazyna, chlorpromazyna), pochodnych butyrofenonu (np. benperydol, haloprydol),
meflochiny lub chlorochiny (stosowane w leczeniu malarii), bupropionu (stosowany w leczeniu
depresji), tramadolu (lek przeciwbolowy). Jednoczesne stosowanie fluoksetyny z tymi lekami
zwigksza ryzyko wystgpienia drgawek.

Fluoxetin Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac¢ w trakcie lub niezalezenie od positku.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia.

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.

Ciaza

U dzieci, ktorych matki przyjmowaly fluoksetyng podczas pierwszych kilku miesigcy cigzy, sugeruje
si¢ zwigkszone ryzyko wrodzonych wad serca. W populacji ogdlnej okoto 1 na 100 dzieci rodzi si¢

z wadami serca. Jesli matka stosowata fluoksetyne, wskaznik ten wzrasta do okoto 2 na 100. Pacjentka
wraz z lekarzem mogg zadecydowa¢ o stopniowym odstawieniu fluoksetyny w czasie cigzy. Niemnigj
jednak, w zalezno$ci od okolicznosci, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania fluoksetyny.

Przyjmowanie podczas cigzy lekow, takich jak Fluoxetin Polpharma, zwtaszcza w trzech ostatnich
miesigcach cigzy, moze zwigkszac ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych



zespotem przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN). Objawia si¢ on przyspieszonym
oddechem i sinicg. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy
wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz u noworodkow, ktorych matki stosowaty fluoksetyne
w ostatnich 3 miesigcach cigzy zglaszano objawy, takie jak: drazliwos¢, drzenie, ostabienie mig$ni,
nieustanny placz, problemy ze ssaniem lub ze snem.

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

Karmienie piersia

Fluoksetyna jest wydzielana z mlekiem kobiecym i moze wywota¢ u dziecka dziatania niepozadane.
Podczas leczenia mozna karmi¢ piersig jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci. Kobietom
karmigcym piersig moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej dawce.

Wplyw na ptodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze fluoksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wplywac na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania tego leku na ptodno$¢

u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze wptywaé na procesy myslowe i koordynacj¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn bez konsultacji z lekarzem.

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

3. Jak stosowa¢ lek Fluoxetin Polpharma

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

Dorosli

Depresja

Zalecana dawka to 20 mg na dobg¢. W razie koniecznos$ci lekarz moze zmieni¢ dawke leku w ciagu
pierwszych 3 do 4 tygodni leczenia. Dawke mozna stopniowo i ostroznie zwieksza¢, maksymalnie do
60 mg na dobg, upewniajac sie, ze stosowana jest najmniejsza skuteczna dawka. Pierwsze efekty
leczenia moga by¢ odczuwalne dopiero po pewnym czasie, zwykte po kilku tygodniach leczenia.
Pacjenci z depresja powinni przyjmowac lek przez okres przynajmniej 6 miesiecy.

Bulimia (zarloczno$¢ psychiczna)
Zalecana dawka to 60 mg na dobg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zalecana dawka to 20 mg na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke leku po

2 tygodniach leczenia. Mozna stopniowo zwigksza¢ dawke, maksymalnie do 60 mg na dobe. Jesli

w ciggu 10 tygodni nie nastgpi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos$¢ leczenia
lekiem Fluoxetin Polpharma.




Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Depresja u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat

Leczenie powinno by¢ zainicjowane i nadzorowane przez specjaliste. Dawka poczatkowa to 10 mg na
dobg. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 20 mg na dobe po uptywie tygodnia lub dwdch tygodni.
Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie upewniajac si¢, ze pacjent otrzymuje lek w najmniejszej skutecznej
dawce. Dzieci 0 mniejszej masie ciata mogg wymagac zastosowania mniejszej dawki. Jesli w ciagu

6 miesiecy nie nastapi poprawa stanu chorego, lekarz rozwazy zasadno$¢ dalszego leczenia.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy zwigksza¢ dawke zachowujac duza ostrozno$é. Dawka
dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobg.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci watroby

W przypadku zaburzen czynnosci watroby lub stosowania innych lekow, ktére mogg wpltywac na
dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke Iub przyjmowanie leku Fluoxetin
Polpharma co drugi dzien.

Sposéb podawania leku
Kapsuitki nalezy potyka¢, popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsutek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fluoxetin Polpharma

W przypadku zazycia zbyt duzej liczby kapsultek nalezy uda¢ si¢ do izby przyjec lub ambulatorium
najblizszego szpitala, lub zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Fluoxetin Polpharma.

Objawy przedawkowania to:

. nudnos$ci, wymioty, drgawki;

. dolegliwosci sercowe (takie jak zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca);
. zaburzenia czynnosci ptuc;

. zmiany stanu psychicznego - od pobudzenia do $pigczki.

Pominiecie zastosowania leku Fluoxetin Polpharma

W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyjac kolejna dawke nastgpnego dnia o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamietac o jego zazyciu.

Przerwanie stosowania leku Fluoxetin Polpharma
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Fluoxetin Polpharma bez porozumienia z lekarzem, nawet gdy
stan zdrowia si¢ poprawi.

Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku. Nalezy zadba¢ o to, aby nigdy nie zabrakto leku do
kontynuacji leczenia.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Fluoxetin Polpharma moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
zawroty glowy, uczucie mrowienia, khucia;

zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsenno$¢);

niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie;

zmeczenie lub ostabienie, lgk;

nudnosci lub wymioty;

drzenie, bole glowy.

U wicgkszos$ci 0sob wszelkie objawy pojawiajace si¢ po odstawieniu leku Fluoxetin Polpharma sg
fagodne i ustepujg samoistnie w ciagu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystapia
jakiekolwiek objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Jesli lekarz zadecyduje o odstawieniu leku Fluoxetin Polpharma, zaleci stopniowe zmniejszanie dawki
w okresie 1 do 2 tygodni, w celu ograniczenia ryzyka wystapienia objawdw odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i powiadomi¢ lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala:
. jesli pojawia si¢ mysli samobojcze lub chg¢ samookaleczenia (patrz punkt 2)

. jesli pojawig sig silne reakcje alergiczne w postaci wysypki, czy $wiadu, obrzgku warg lub
jezyka lub $wiszczacego oddechu albo dusznosci
. jesli pojawi si¢ niepokoj psychoruchowy i uczucie niemoznos$ci usiedzenia lub ustania

w miejscu (moga to by¢ objawy akatyzji) zwigkszenie dawki leku Fluoxetin Polpharma moze
pogorszy¢ stan zdrowia

. jesli wystapi zaczerwienienie skory, a nastgpnie pojawia si¢ pecherze i skora zacznie si¢
huszczy¢ (mogg to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego
oddzielania si¢ naskorka)

. jesli pojawia sie zmiany na skorze o koncentrycznym uktadzie, przypominajace tarcze
strzelnicza (moga to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego).

Nalezy takze poinformowac¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych objawow zwlaszcza,

jezeli utrzymuje si¢ on przez dtuzszy czas lub jest szczegdlnie ucigzliwy:

. potaczenie objawow okreslanych jako zespot serotoninowy: goraczka z przyspieszeniem
czgstosci oddechow lub akeji serca, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub drzenie migsni,
dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢

. uczucie oslabienia, senno$¢ lub dezorientacja - gldéwnie u 0s6b w podesztym wieku i 0sob
przyjmujacych leki moczopedne (réwniez w podesztym wieku)

. przedtuzona i bolesna erekcja

. drazliwos¢ i skrajne pobudzenie.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. bezsennos¢ (w tym wczesne budzenie si¢ rano, trudnosci z zasypianiem, trudnosé
z kontynuowaniem snu po przebudzeniu)

. bole glowy

. biegunka, nudnosci

. zmgczenie (w tym oslabienie).

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

zmniejszenie apetytu (wlaczajac anoreksj¢), zmniejszenie masy ciata

lgk, nerwowos¢

niepokdj ruchowy, zaburzenia uwagi

napiecie

zmniejszenie libido (w tym utrata popgdu ptciowego), zaburzenia erekceji, zaburzenia wytrysku
zaburzenie snu, nietypowe sny (w tym koszmary senne), letarg, senno$¢ (w tym nadmierna
sennos$¢, uspokojenie)

zawroty gtowy, drzenie

zaburzenia smaku

niewyrazne widzenie

kotatanie serca

zaczerwienienie skory twarzy lub innych czesci ciala (w tym uderzenia goraca)



ziewanie

wymioty, niestrawno$¢, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustne;j
swiad, pokrzywka, nadmierne pocenie si¢, wysypka

bole stawow

czeste oddawanie moczu

krwawienia z drog rodnych

roztrzgsienie, dreszcze.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

zaburzenia koncentracji i procesu myslenia (np. depersonalizacja), podwyzszony nastroj,
euforyczny nastroj, nieprawidlowe myslenie, zaburzenia orgazmu (w tym brak orgazmu),
mimowolne zaciskanie szczek i zgrzytanie zegbami

nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, ruchy mimowolne (dyskineza), zaburzenia koordynacji
ruchowe;j (ataksja), zaburzenia rownowagi, skurcze miokloniczne mi¢sni (mioklonie),
zaburzenia pamieci

rozszerzenie zrenic

szum w uszach

niedoci$nienie

dusznos¢

krwawienie z nosa

trudnosci w potykaniu

krwawienie z przewodu pokarmowego (najczesciej sa to krwawienia z dzigset, krwvawe
wymioty, Swieza krew w kale, krwotoki odbytnicze, krwawa biegunka, smoliste stolce, krwotok
z wrzodow zotadka)

wypadanie wlosow, zwiekszona sktonnos¢ do tworzenia si¢ siniakow, zimne poty
drzenie migsni

trudno$ci w oddawaniu moczu

zaburzenia seksualne

nietypowe samopoczucie, zte samopoczucie, uczucie zimna, uczucie goraca.
nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby (zwickszona aktywnos¢
aminotransferaz, wzrost gammaglutamylotransferazy).

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub tworzenia si¢ siniakow
(trombocytopenia)

zmniejszenie liczby neutrofilow, co zwigksza podatnos¢ na rézne infekcje (neutropenia)
zmnigjszenie liczby biatych ptytek krwi (leukopenia)

choroba posurowicza

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia)

omamy, reakcje maniakalne (hipomania, mania), pobudzenie, napady paniki

splatanie, jakanie si¢, agresja

drgawki

niekontrolowane ruchy migsni twarzy i jezyka (zesp6t policzkowo-jezykowy)

zespot serotoninowy

komorowe zaburzenia rytmu serca (w tym forsade de pointes), wydhuzenie odcinka QT
w badaniu EKG

zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych

zapalenie gardta

choroby phuc

zapalenie watroby

bol przetyku

wybroczyny

reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo,


https://pl.wikipedia.org/wiki/Neutrofil

plamica

bole migsni

zatrzymanie moczu, zaburzenia oddawania moczu

mlekotok

zwigkszone stezenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia)
krwawienie z blony $luzowe;j

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

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

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

Stosowanie fluoksetyny u dzieci i mtodziezy moze zahamowac tempo wzrostu lub opdznic
dojrzewanie ptciowe.

U dzieci czgsto zglaszano krwotoki z nosa.

U pacjentéw powyzej 50 lat przyjmujacych inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
i tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman kosci. Mechanizm
tego dzialania nie jest znany.

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 niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Fluoxetin Polpharma

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluoxetin Polpharma

- Substancja czynng leku jest fluoksetyna. Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg fluoksetyny
(w postaci fluoksetyny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian -
stanowigce rdzen kapsultki oraz zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zolcien
chinolinowa (E 104) - stanowiace otoczke¢ kapsulki.

Jak wyglada lek Fluoxetin Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ kapsutek twardych, barwy zielono-biale;j.
W opakowaniu znajduje si¢ 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 4822 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.
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