CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Andepin, 20 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 20 mg fluoksetyny (Fluoxetinum), w postaci 22,4 mg fluoksetyny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza bezwodna 120 mg, , z6lcien chinolinowa 0,0937
mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde
Zielono-biate kapsutki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fluoksetyna wskazana jest w zaburzeniach depresyjnych, moze by¢ rowniez stosowana w leczeniu
nerwicy natrectw i1 bulimii (zarlocznosci psychiczne;j).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Andepin podaje si¢ doustnie.

W zaburzeniach depresyjnych zalecana jest dawka 20 mg fluoksetyny na dobg. Dawkowanie nalezy
ponownie oceni¢ i dostosowac w razie koniecznosci po uptywie 3 do 4 tygodni od rozpoczgcia
leczenia, a takze pdzniej, jesli uzna sig to za wlasciwe ze wzgledow klinicznych.

W nerwicy natrectw zalecana dawka wynosi 20 do 60 mg na dobg. Dawka poczatkowa w tym
przypadku powinna wynosi¢ 20 mg na dobg a po kilku tygodniach stosowania mozna ja zwigkszy¢ do
60 mg na dobg — nalezy jednak uwzgledni¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli w ciagu
10 tygodni nie nastapi poprawa stanu pacjenta, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos$¢ leczenia
fluoksetyna. Jezeli uzyskano dobra odpowiedz, mozna kontynuowac leczenie dostosowujac dawke
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Okresowo nalezy ocenia¢ koniecznos¢ dalszego leczenia. Nie
wykazano jednak dlugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej 24 tygodni).
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W bulimii zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg. Nie wykazano dhugotrwatej skutecznosci leczenia
(powyzej 3 miesigcy).
Nie nalezy przekracza¢ dawki 80 mg fluoksetyny na dobe.

U pacjentéw w podesztym wieku na ogot dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 60 mg na dobg.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek dobowych lub wigksze odstepy w przyjmowaniu
dawek u pacjentow z niewydolno$cia watroby. U pacjentdw z niewydolnoscia nerek oraz leczonych
dializa takze nalezy rozpatrzy¢ mozliwos¢ zmniejszenia dawki albo czgsto$ci podawania (u 0sob
leczonych dializa stezenie fluoksetyny i jej metabolitow we krwi jest podobne jak u zdrowych).

Dzieci

Fluoksetyna nie jest zalecana u dzieci.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci fluoksetyny u dzieci.

Sposdb podawania

Fluoksetyng mozna podawac zarowno przed positkiem, w trakcie, jak i po positku. Nalezy uprzedzi¢
pacjenta, ze efekty dzialania wystepuja zazwyczaj po paru tygodniach leczenia oraz ze po zaprzestaniu
przyjmowania leku, fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna eliminowane sg z organizmu przez parg
tygodni.

Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku. W przypadku zakonczenia leczenia fluoksetyna dawke
nalezy stopniowo zmniejsza¢ w okresie co najmniej jednego do dwoch tygodni, aby ograniczaé ryzyko
reakcji odstawiennych (patrz takze punkt 4.4 oraz 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Fluoksetyna nie moze by¢ podawana jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
zarowno selektywnymi (np. selegiling) jak i odwracalnymi (RIMA) (np. moklobemidem), poniewaz
powodowac¢ moze objawy podobne do objawow zespolu serotoninowego. W przypadku wystapienia
takich objawow pomocne moze by¢ podanie cyproheptadyny lub dantrolenu. W wyniku interakcji
fluoksetyny z inhibitorami MAO moga wystapi¢ takie objawy jak: hipertermia, sztywnos¢, zaburzenia
ze strony uktadu autonomicznego, mioklonie, zaburzenia koordynacji ruchowej, rozchwianie
emocjonalne, na ktore sktadaja sig: drazliwosc, splatanie oraz ekstremalne pobudzenie prowadzace
czasami do delirium lub $piaczki. Dlatego fluoksetyna nie moze by¢ stosowana razem z lekami typu
inhibitory MAO i co najmniej 14 dni po zakonczeniu przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy.
Natomiast okres po zakonczeniu przyjmowania fluoksetyny a rozpoczgciem stosowania inhibitorow
MAO powinien wynosi¢ co najmniej 5 tygodni (w przypadku dtugotrwatego stosowania fluoksetyny
lub podawania duzych dawek leku nalezy zachowac¢ dtuzsza niz 5 tygodni przerwe przed stosowaniem
inhibitoréw MAO).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Notowano wystapienie reakcji alergicznych — wysypek skornych, reakcji anafilaktoidalnych oraz
rzadziej zaburzen uktadowych (obejmujacych takie organy jak watroba, nerki, skora czy ptuca) u osob
nadwrazliwych na lek. W przypadku wystapienia wysypki lub innych objawow alergicznych, ktérych
nie mozna powiazaé z inng przyczyna, podawanie fluoksetyny nalezy przerwac. Fluoksetyna moze
spowodowac¢ drgawki. Jest to objaw niepozadany, ktory moze wystapi¢ w przypadku wigkszosci
lekéw przeciwdepresyjnych. Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentéw z leczona padaczka
oraz u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie. Nalezy unika¢ podawania produktu pacjentom z
padaczka oporna na leczenie przeciwpadaczkowe. Fluoksetyng nalezy stosowaé ze szczegdlna
ostroznoscia u pacjentow, ktorzy wykazywali kiedykolwiek stany maniakalne. Lek nalezy odstawic,
gdy u pacjenta wystapi faza maniakalna.

Fluoksetyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie 1 wydalana przez nerki. Nalezy rozwazy¢
mniejsze dawki lub zmieni¢ schemat dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia watroby.

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia nerek (GFR<10 ml/min) poddawanych dializie, po
dwumiesi¢gcznym podawaniu 20 mg fluoksetyny na dobg stezenie leku oraz jego metabolitow w
osoczu nie roznito si¢ znaczaco od st¢zenia u 0sob zdrowych.

Badania kliniczne nie wykazaty wptywu fluoksetyny na uktad naczyniowo-sercowy u pacjentow z
niewydolno$cia migsnia sercowego. Jednakze w zwigzku z ograniczeniem mozliwosci badan u 0séb z
chorobami serca i braku wystarczajacych danych na ten temat, nalezy u tych pacjentow zachowac
ostroznos¢.

U chorych na cukrzyce stosujacych fluoksetyng nalezy zleci¢ dodatkowa kontrolg stezenia glukozy we
krwi. Odnotowano przypadki hipoglikemii podczas terapii oraz przypadki hiperglikemii po
zaprzestaniu przyjmowania leku. Diabetykom podczas kuracji fluoksetyna nalezy na nowo
dostosowac¢ lub zmieni¢ schemat dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Zglaszano przypadki krwawien w postaci wylewow podskornych oraz rzadziej krwawien z narzadow
rodnych lub przewodu pokarmowego. Dlatego zalecana jest szczego6lna ostroznos¢ u pacjentow
przyjmujacych fluoksetyng, u ktorych wezesniej zaobserwowano takie objawy, a takze u pacjentow
przyjmujacych inne leki, ktére powoduja podobne dziatania niepozadane.

U pacjentéw przyjmujacych fluoksetyne moze wystapi¢ zmniejszenie masy ciata.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddaé
Scistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ na wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest fluoksetyna, moga by¢ rowniez zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspotistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjac takie same $rodki ostroznos$ci jak u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczgciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mys$li samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
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stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegoélnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéow (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Stosowanie fluoksetyny wiazato si¢ z rozwojem akatyzji. Najwigksze prawdopodobienstwo
wystapienia tych objawow zachodzi podczas pierwszych kilku tygodni leczenia. U tych pacjentow
zwigkszanie dawki moze by¢ szkodliwe.

Objawy odstawienne wystepuja czgsto w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza, gdy leczenie
przerwano nagle. Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od kilku czynnikow, do
ktorych naleza czas trwania leczenia oraz wielko$¢ dawki, a takze tempo zmniejszania dawki.
Wystepuja zwykle w ciagu pierwszych kilku dni po odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustgpuja
samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektorych pacjentdéw moga utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 lub
wigcej miesigcy).

Zglaszano rzadkie przypadki przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych u pacjentow stosujacych
fluoksetyng, u ktorych zastosowano elektrowstrzasy. Z tego powodu zaleca si¢ ostrozno$¢ w tej grupie
pacjentow.

Podczas jednoczesnego stosowania selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i
produktow ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) moze wystapic
nasilenie dziatan serotoninergicznych, takich jak np. zespét serotoninowy.

W rzadkich przypadkach zglaszano rozwoj zespotu serotoninowego lub incydentéw podobnych do
ztosliwego zespotu neuroleptycznego w zwiazku z leczeniem fluoksetyna - zwtaszcza, gdy lek
stosowano jednocze$nie z innymi produktami o dziataniu serotoninergicznym i (lub) neuroleptykami.
Produkt leczniczy zawiera laktozg, nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluoksetyna wykazuje silng interakcje¢ farmakologiczna z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) —
patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania.

Zaobserwowano, ze fluoksetyna moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia we krwi niektorych lekow
dziatajacych na OUN takich jak: karbamazepina, haloperydol, klozapina, diazepam, alprazolam, lit,
fenytoina oraz trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne. W niektorych przypadkach zaobserwowano
nawet objawy toksycznosci. W przypadku konieczno$ci stosowania jednoczesnego tego typu lekow,
nalezy rozwazy¢ zmiang schematu dawkowania oraz obserwowac pacjenta.

Podanie jednoczesne z lekami serotoninergicznymi moze zwigkszy¢ efekt dziatania na receptory
5-HT.

Odnotowano nasilenie dzialania lekow z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) w przypadku jednoczesnego podania z solami litu lub tryptofanem.

Poniewaz metabolizm fluoksetyny (podobnie jak trojpierScieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz
innych selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny) zwigzany jest z systemem
izoenzymow watrobowych cytochromu P450 CYP2D6 (fluoksetyna moze hamowacé izoenzym
cytochromu P450 CYP2D6), podawanie tego produktu z innymi lekami, ktorych metabolizm
zwigzany jest z tym systemem, moze prowadzi¢ do interakcji. Stosowanie lekow o matym indeksie
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terapeutycznym i metabolizowanych przez ten cytochrom (jak np.: flekainid, enkainid, winblastyna,
karbamazepina i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), jednoczesnie z fluoksetyna lub do 5
tygodnia po jej odstawieniu, moze wymaga¢ zmniejszenia dawki tych lekow.

Gdy rozpatruje si¢ mozliwe interakcje fluoksetyny z innymi lekami, nalezy zawsze mie¢ na uwadze jej
dtugi okres pottrwania (patrz punkt 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne). Fluoksetyna wiaze si¢ z
biatkami osocza, co prowadzi¢ moze do interakcji z innymi lekami, ktore silnie wiaza si¢ z biatkami
osocza. Moze nastapi¢ gwaltowne uwolnienie fluoksetyny wskutek wyparcia przez substancj¢ o
wigkszym powinowactwie do albumin osocza, lub zjawisko odwrotne. W badaniach nie obserwowano
klinicznie istotnych interakcji pomigedzy fluoksetyna a chlorotiazydem, etanolem, sekobarbitalem 1
tolbutamidem.

U pacjentdéw, ktérym podawano warfaryne, obserwowano nasilone dziatanie przeciwzakrzepowe
(objawiajace sig klinicznie i w badaniach laboratoryjnych) o nie ustalonym mechanizmie. Podobnie
jak w przypadku innych lekow, podczas podawania fluoksetyny jednoczesnie z warfaryna nalezy
zachowacé ostroznos¢, a u pacjentow tak ledczonych nalezy okresowo kontrolowaé¢ wskaznik
krzepnigcia krwi.

Istnieja nieliczne zgloszenia o wystapieniu drgawek u pacjentéw poddawanych jednoczesne;j terapii
fluoksetyna i elektrowstrzasom. Dlatego podczas stosowania obu tych metod leczenia jednoczes$nie
nalezy zachowac¢ ostroznosc.

Mimo braku danych na temat wptywu fluoksetyny na zwigkszenie si¢ stezenia alkoholu we krwi, lub
zwigkszenia dziatania alkoholu, picie alkoholu podczas terapii fluoksetyna jest niewskazane.
Fluoksetyny, podobnie jak wigkszos$ci selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,
nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z preparatami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum
perforatum), poniewaz moze doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
rozwoj zarodka lub ptodu, oraz na rozwoj ciazy. Wyniki badan na zwierzgtach nie zawsze mozna
odnies¢ do ludzi, dlatego fluoksetyna moze by¢ stosowana u kobiet w czasie ciazy tylko w przypadku,

gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Fluoksetyna przenika do mleka kobiecego. Dotychczas nie ustalono wptywu fluoksetyny na dzieci
karmione piersia, dlatego nalezy rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersia u kobiet, u ktorych leczenie
fluoksetyna jest konieczne. Odnotowano przypadki stgzenia fluoksetyny i norfluoksetyny 70,4 ng/ml
we krwi dziecka karmionego przez matke, u ktorej stwierdzono stezenie tych samych substancji
wynoszace 295,0 ng/ml, bez wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka. W innym przypadku
stwierdzono st¢zenie 340 ng/ml fluoksetyny i 208 ng/ml norfluoksetyny u dziecka karmionego piersia
przez matke leczona fluoksetyna; u dziecka wystapily objawy takie jak placz, zaburzenia snu,
wymioty, obfity 1 wodnisty stolec.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pomimo zZe fluoksetyna nie wykazywata wplywu na zdolno$ci psychomotoryczne u zdrowych
ochotnikéw, nalezy pamigtaé, ze kazdy lek wplywajacy na osrodkowy uktad nerwowy moze wptywac
na oceng sytuacji i refleks. Pacjentom nalezy doradzi¢ unikanie prowadzenia pojazdéw oraz
obslugiwania maszyn w ruchu przez pewien okres, dopoki nie upewniag si¢, ze ich zachowanie i
odruchy nie ulegly pogorszeniu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga si¢ zmniejszac, stawaé si¢ mniej czgste lub ustgpowac w trakcie trwania
terapii 1 nie zawsze sq wskazaniem do zaprzestania podawania fluoksetyny.

Fluoksetyna moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak pozostate inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- bardzo czgsto: (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepujau 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujau 1 do 10 osoéb na 1 000);

- rzadko: (wystgpuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko - matoptytkowos¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko - reakcje anafilaktyczne, choroba posurowicza

Zaburzenia endokrynologiczne
Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) -

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego zmniejszajacego objgtos¢ moczu

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czgsto - zmniejszenie apetytu (w tym anoreksja)
Rzadko - niedobor sodu we krwi (hiponatremia)

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czgsto - bezsenno$¢ (w tym wezesne przebudzenia rano, poczatkowa bezsenno$é¢, bezsennosé
srodkowa)

Czgsto - Igk, niepokoj, nerwowosé, napigcie, obnizone libido (w tym utrata libido), zaburzenia snu,
niezwykte sny (w tym koszmary)

Niezbyt czgsto - utrata poczucia wlasnej realnosci (depersonalizacja), podwyzszony nastroj, euforia,
zaburzenia myslenia, zaburzenia orgazmu (brak orgazmu), bruksizm

Rzadko - tagodny stan maniakalny (hipomania), mania, halucynacje, pobudzenie, ataki paniki
Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - mysli
samobojcze lub cheé samookaleczenia (objawy te moga by¢ spowodowane choroba podstawowa),
zamroczenie, jakanie si¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto - bole glowy

Czgsto - zaburzenia uwagi, oszotomienie, zaburzenia smaku, letarg, senno$¢ (wzmozona sennosc,
sedacja), drzenie, drgawki

Niezbyt czgsto - pobudzenie psychoruchowe, dyskineza, ataksja, zaburzenia rownowagi, mioklonie
Rzadko - konwulsje, akatyzja, zespot policzkowo- jezykowy

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - zespoét
serotoninowy, zaburzenia pamigci, zawroty glowy, splatanie
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Zaburzenia oka

Czesto - niewyrazne widzenie

Niezbyt czgsto - rozszerzenie zrenic

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) -
nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - szumy uszne

Zaburzenia serca

Czesto - kolatanie
Rzadko - arytmia komorowa w tym wieloksztattny cze¢stoskurcz komorowy, przedtuzony odcinek QT
elektrokardiogramu

Zaburzenia naczyniowe

Czesto - napadowe zaczerwienienie skory twarzy (w tym uderzenia goraca)

Niezbyt czgsto - niedocis$nienie

Rzadko - zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) -
niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srdédpiersia
Czesto - ziewanie

Niezbyt czgsto - dusznos¢

Rzadko - zapalenie gardta

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - zdarzenia
phucne [procesy zapalne o réznej histopatologii i (lub) wtdknieniu], krwawienie z nosa

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto - biegunka, nudnosci

Czgsto - wymioty, niestrawnos$¢, sucho$¢ w ustach

Niezbyt czgsto - zaburzenia potykania

Rzadko - bol w przetyku

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - krwawienie z
przewodu pokarmowego (w tym najczgsciej krwawienie z dziasel, krwawe wymioty, krwawienia z
odbytnicy, biegunka krwotoczna, krew w kale, krwotok z wrzodu Zotadka)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czestos¢ nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - bardzo
rzadko idiosynkratyczne zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto - wysypka (w tym rumien, rumien zluszczajacy, potdwka czerwona, osutka, rumien
przekrwienny, rumien pecherzowy, rumien wiclopostaciowy, rumien plamisty, rumien plamisto-
grudkowy, wysypka odropodobna, rumien grudkowy, pepkowy rumien przekrwienny), pokrzywka,
swiad, nadmierne pocenie si¢
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Niezbyt czgsto - lysienie, zwigkszona tendencja do powstawania siniakow, zimny pot

Rzadko - obrzgk naczynioruchowy, wybroczyny, nadwrazliwos¢ na $wiatto, plamica, skaza
krwotoczna

Czgsto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych) - rumien
wielopostaciowy (moze rozwinaé si¢ zespot Stevensa-Johnsona Iub zespodt toksycznej nekrolizy
naskorka (zespot Lyella)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto - bole stawow
Niezbyt czgsto - drzenie migsni

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - bole migéni

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto - czeste oddawanie moczu (w tym czgstomocz)
Niezbyt czgsto - trudnos$ci w oddawaniu moczu

Rzadko - zatrzymanie moczu
Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - zaburzenia
oddawania moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czgsto - krwawienie ginekologiczne (w tym krwotok szyjki macicy, zaburzenia czynno$ci macicy,
krwawienie z macicy, krwotok narzadéw rozrodczych, obfite nieregularne miesiaczkowanie, krwotok
miesiaczkowy, krwotok maciczny, nadmierne czgste miesiaczkowanie, krwawienie pomenopauzalne,
krwotok z macicy, krwotok z pochwy), zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku (w tym brak
wytrysku, zaburzenia wytrysku, przedwczesny wytrysk, wytrysk opdzniony, wytrysk wsteczny)
Niezbyt czgsto - zaburzenia seksualne

Rzadko - mlekotok, nadmierne wydzielanie prolaktyny

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - priapizm

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto - zmgczenie (w tym astenia)

Czesto - zdenerwowanie, dreszcze

Niezbyt czgsto - zte samopoczucie, nietypowe samopoczucie, uczucie zimna, uczucie goraca
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - krwotok
btony sluzowe;j

Badania diagnostyczne
Czgsto - zmniejszenie masy ciata

Czestos¢ nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) -
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby

Po zaprzestaniu terapii fluoksetyna zanotowano przypadki zespotu odstawiennego.

Najczestszymi objawami zespotu odstawiennnego sa: zawroty gtowy, niepokoj, zaburzenia snu,
astenia, bol glowy, parestezje, wymioty i nudno$ci. Wigkszo$¢ z nich ma tagodny do umiarkowanego
przebieg, jednak u niektorych pacjentow moga by¢ cigzkie i (lub) trwaé dtuze;.

Z tego wzgledu, gdy leczenie fluoksetyna nie jest dtuzej wymagane, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku (patrz punkt 4.2 1 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania samej fluoksetyny sa zazwyczaj tagodne. Sa to: nudno$ci, wymioty,
drgawki, zaburzenia OUN — od poburzenia do $piaczki, zaburzenia czynnos$ci uktadu sercowo-
naczyniowego, zaburzenia uktadu oddechowego.

Zagrazajace zyciu przypadki przedawkowania fluoksetyny zglaszano niezwykle rzadko. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych oraz leczenie objawowe. Nieznane
jest antidotum stosowane w zatruciu fluoksetyna. Wymuszona diureza, hemodializa, hemoperfuzja,
czy transfuzja wymienna nie sg skuteczne. Podawanie wegla aktywnego wraz z sorbitolem moze by¢
rownie lub bardziej skuteczne niz prowokowanie wymiotéw czy plukanie zotadka. Przy wyborze
metody leczenia zatrucia fluoksetyna nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ zatrucia dodatkowo innymi
lekami. Nalezy przedtuzy¢ okres obserwacji w szpitalu osob, ktore zazywaly fluoksetyng z
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne: kod ATC: N06 A B 03

Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny. Fluoksetyna nie
wykazuje powinowactwa do innych receptorow jak: al, a2 czy B-adrenergicznych,
serotoninergicznych; dopaminergicznych, histaminowych, muskarynowych i receptoréw GABA.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fluoksetyna dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga po 6-8
godzinach po podaniu leku. Fluoksetyna wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza. St¢zenie
fluoksetyny w osoczu ustala si¢ dopiero po paru tygodniach stosowania. Stale st¢zenie w osoczu
obserwowane po dlugotrwatym podawaniu fluoksetyny jest takie samo jak po przyjmowaniu przez 4-5
tygodni. Fluoksetyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie do norfluoksetyny i licznych
niezidentyfikowanych dotychczas metabolitow, ktore sa wydalane z moczem. Okres pottrwania
fluoksetyny wynosi od 4 do 6 dni a jej aktywnego metabolitu (norfluoksetyny) od 4 do 16 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro lub na zwierzgtach nie stwierdzono dzialania rakotworczego i mutagennego
fluoksetyny.
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W badaniu toksykologicznym przeprowadzonym na mtodych szczurach podawanie chlorowodorku

fluoksetyny w dawce 30 mg/kg mc./dobg w okresie od 21 do 90 dni po narodzinach spowodowato

nieodwracalne zmiany zwyrodnieniowe i martwicg jader, wakuolizacj¢ komorek nabtonka najadrzy,

niedojrzatos¢ i brak aktywnosci zenskich narzadow rozrodczych oraz zmniejszenie ptodnosci.
U samcow (10 i 30 mg/kg mc./dobg) oraz u samic (30 mg/kg mc./dobg) obserwowano opoznienie
dojrzewania plciowego. Nie okreslono znaczenia wynikow tych badan dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)

Zelatyna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

Pojemnik z PP z nakretka w tekturowym pudetku.

30 szt. (1 pojemnik po 30 szt.)
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,SYNTEZA” Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan
tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10655
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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