CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Andepin, 20 mg, kapsutki twarde
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¥}

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

chlorowodorku.

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

me.

Petny wykaz substancji pomocuiczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Zielono-biate kapsutki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fluoksetyna wskazana jest w zaburzeniach depresyjnych, moze by¢ rdwniez stosowana w leczeniu

nerwicy natrectw 1 bulimii (zartocznosci psychicznej).
4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania
Dawkowanie

Andepin podaje si¢ doustnie.

W zaburzeniach depresyjnych zalecana jest dawka 20 mg fluoksetyny na dobe. Dawkowanie nalezy
ponownie ocenic¢ 1 dostosowac w razie koniecznosci po uptywie 3 do 4 tygodni od rozpoczecia

leczenia, a takze poznie|, jesti uzna sig to za wiasciwe ze wzgledow klinicznych.

W nerwicy natrectw zalecana dawka wynost 20 do 60 mg na dobe. Dawka poczatkowa w tym

przypadku powinna wynosi¢ 20 mg na dobg¢ a po kilku tygodniach stosowania mozna jg zwigkszy¢ do

60 mg na dobe — nalezy jednak uwzgledni¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych. Jesli w ciggu

10 tygodni nie nastapi poprawa stanu pacjenta, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos¢ leczenia
fluoksetyng. Jezeli uzyskano dobrg odpowiedz, mozna kontynuowacd leczenie dostosowujac dawke
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Okresowo nalezy ocenia¢ koniecznosé dalszego lec-=nia. Nie

wykazano jednak dtugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej 24 tygodni).



W bulimii zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg. Nie wykazano dtugotrwatej skutecznosci leczenia
{powyze] 3 miesigcy).
Nie nalezy przekracza¢ dawki 80 mg fluoksetyny na dobg.

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

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszych dawek dobowych lub wieksze odstepy w przyjmowaniu
dawek u pacjentow z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek oraz leczonych
dializg takze nalezy rozpatrzy¢ mozliwos$é zmniejszenia dawki albo czestosci podawania (u 0sob
leczonych dializg st¢zenie fluoksetyny i jej metabolitow we krwi jest podobne jak u zdrowych).

Drzieci

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

Sposob podawania

Fluoksetyne mozna podawac zarowno przed positkiem, w trakcie, jak 1 po positku. Nalezy uprzedzi¢
pacjenta, ze efekty dziatania wystepuja zazwyczaj po paru tygodniach leczenia oraz ze po zaprzestaniu
przyjmowania leku, fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna eliminowane sg z organizmu przez pare
tygodni.

Nalezy unikac nagtego odstawienia leku. W przypadku zakonczenia leczenia fluoksetyng dawke
nalezy stopniowo zmniejsza¢ w okresie co najmniej jednego do dwaoch tygodni, aby ograniczad ryzyke
reakcji odstawiennych (patrz takze punkt 4.4 oraz 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Fluoksetyna nie moze by¢ podawana jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ)
zarowno selektywnymi (np. selegiling) jak 1 odwracalnymi (RIMA) (np. moklobemidem), poniewaz
powodowac¢ moze objawy podobne do objawow zespotu serotoninowego. W przypadku wystapienia
takich objawdw pomocne moze by¢ podanie cyproheptadyny lub dantrolenu. W wyniku interakeji
fluoksetyny z inhibitorami MAO moga wystapi¢ takie objawy jak: hipertermia, sztywnos¢, zaburzenia
ze strony uktadu autonomicznego, mioklonie, zaburzenia koordynacji ruchowej, rozchwianie
emocjonalne, na ktore sktadajg sig: drazliwosc, splatanie oraz ekstremalne pobudzenie prowadzace
czasami do delirium lub $piaczki. Dlatego fluoksetyna nie moze by¢ stosowana razem z lekami typu
inhibitory MAO i co najmniej 14 dni po zakonczeniu przyjmowania inhibitoréw monoaminooksydazy.
Natomiast okres po zakonczeniu przyjmowania fluoksetyny a rozpoczeciem stosowania inhibitoréw
MAO powinien wynosi¢ co najmnicj 5 tygodni (w przypadku dtugotrwatego stosowania fluoksetyny
lub podawania duzych dawek leku nalezy zachowac¢ dluzsza niz 5 tygodni przerwe przed stosowaniem
inhibitorow MAQ).
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4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Notowano wystgpienie reakcji alergicznych — wysypek skornych, reakcji anafilaktoidalnych oraz
rzadziej zaburzen uktadowych (obejmujgcych takie organy jak watroba, nerki, skdra czy ptuca) u osob
nadwrazliwych na lek. W przypadku wystapienia wysypki lub innych objawow alergicznych, ktérych
nie mozna powiazac¢ z inng przyczyna, podawanie fluoksetyny nalezy przerwac. Fluoksetyna moze
spowodowac drgawki. Jest to objaw niepozadany, ktory moze wystapi¢ w przypadku wigkszosci
lekow przeciwdepresyjnych. Nalezy zachowac szczegoing ostroznos¢ u pacjentow z leczong padaczka
oraz u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie. Nalezy unikac¢ podawania produktu pacjentom 7
padaczka oporna na leczenie przectwpadaczkowe. Fluoksetyne nalezy stosowad ze szczegdlng
ostroznoscig 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 rozwazyc
mniejsze dawki lub zmieni¢ schemat dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (GFR<10 ml/min) poddawanych dializie, po
dwumiesiecznym podawaniu 20 mg fluoksetyny na dobe stezenie leku oraz jego metabolitdw w
osoczu nie roznito si¢ znaczgco od stgzenia u 0sob zdrowych.

Badania kliniczne nie wykazaty wptywu fluoksetyny na ukfad naczyniowo-sercowy u pacjentow z
niewydolnoscig migsnia sercowego. Jednakze w zwigzku z ograniczeniem mozliwosci badan u 0séb z
chorobami serca i braku wystarczajacych danych na ten temat, nalezy u tych pacjentéow zachowacd
0stroznosc.

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

Zgtaszano przypadki krwawien w postaci wylewdw podskornych oraz rzadziej krwawien z narzadow
rodnych Tub przewodu pokarmowego. Dlatego zalecana jest szczegdlna ostroznosé u pacjentdw
przyjmujacych fluoksetyne, u ktdrych wezesniej zaobserwowano takie objawy, a takze u pacjentéw
przyjmujgcych inne leki, ktdre powodujg podobne dziatania niepozadane.

U pacjentow przyjmujacych fluoksetyne moze wystgpi¢ zmniejszenie masy ciata.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobodjczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentdw nalezy poddac
Scislej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwigkszyc si¢ na wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest fluoksetyna, moga by¢ réwniez zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspohstnied z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjac takie same $rodki ostroznosci jak u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobodjcze, naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia
mysli samobdjczych lub prob samobdjezych i nalezy ich poddac scistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badarn klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,



stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone {w
porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwilaszeza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy scisle
obserwowac pacjentow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekundw)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

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

Objawy odstawienne wystepujg czesto w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza, gdy leczenie
przerwano nagle. Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od kilku czynnikow, do
ktorych nalezg czas trwania leczenia oraz wielkos$¢ dawki, a takze tempo zmniejszania dawki.
Wystepuja zwykle w ciagu pierwszych kilku dni po odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustepuja
samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektoérych pacjentow moga utrzymywac si¢ dhuzej (2-3 lub
wigce] miesiecy).

Zglaszano rzadkie przypadki przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych u pacjentow stosujgcych
fluoksetyne, u ktorych zastosowano elektrowstrzgsy. Z tego powodu zaleca sig ostroznos¢ w tej grupie
pacjentow.

Podczas jednoczesnego stosowania selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i
produktéw ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) moze wystapié
nasilenie dziatan serotoninergicznych, takich jak np. zespdt serotoninowy.

W rzadkich przypadkach zgltaszano rozwdj zespotu serotoninowego lub incydentéw podobnych do
ztosliwego zespotu neuroleptycznego w zwiazku z leczeniem fluoksetyng - zwitaszeza, gdy lek
stosowano jednoczesnie z innymi produktami o dziataniu serotoninergicznym i (lub) neuroleptykami.
Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluoksetyna wykazuje silng interakcje farmakologiczng z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) —
patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania.

Zaobserwowano, ze fluoksetyna moze spowodowaé zwigkszenie stezenia we krwi niektdrych lekow
dziatajacych na OUN takich jak: karbamazepina, haloperydol, klozapina, diazepam, alprazolam, lit,
fenytoina oraz trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. W niektorych przypadkach zaobserwowano
nawet objawy toksycznosci. W przypadku koniecznosei stosowania jednoczesnego tego typu lekow,
nalezy rozwazy¢ zmiane schematu dawkowania oraz obserwowac pacjenta.

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

Odnotowano nasilenie dziatania lekdw z grupy selektywnych inhibitordw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) w przypadku jednoczesnego podania z solami litu lub tryptofanem.

Poniewaz metabolizm fluoksetyny (podobnie jak trojpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych oraz
innych selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny) zwigzany jest z systemem
izoenzymow watrobowych cytochromu P450 CYP2D6 (fluoksetyna moze hamowac 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

4711



terapeutycznym i metabolizowanych przez ten cytochrom (jak np.: flekainid, enkainid, winblastyna,
karbamazepina 1 trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), jednoczesnie z fluoksetyna lub do 5
tygodnia po jej odstawieniu, moze wymagac zmniejszenia dawki tych lekow.

Gdy rozpatruje si¢ mozliwe interakcje fluoksetyny z innymi lekami, nalezy zawsze mie¢ na uwadze jej
diugi okres pottrwania (patrz punkt 5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne). Fluoksetyna wigze si¢ z
biatkami osocza, co prowadzi¢ moze do interakeji z innymi lekami, ktore silnie wigza sie z biatkami
osocza. Moze nastapi¢ gwaltowne uwolnienie fluoksetyny wskutek wyparcia przez substancje o
wiekszym powinowactwie do albumin osocza, lub zjawisko odwrotne. W badaniach nie obserwowano
klinicznie istotnych interakeji pomiedzy fluoksetyng a chlorotiazydem, etanolem, sekobarbitalem i
tolbutamidem.

U pacjentow, ktérym podawano warfaryne, obserwowano nasilone dziatanie przeciwzakrzepowe
(objawiajace si¢ klinicznie | w badaniach laboratoryjnych) o nie ustalonym mechanizmie. Podobnie
Jak w przypadku innych lekow, podczas podawania fluoksetyny jednoczesnie z warfaryng nalezy
zachowac ostroznos¢, a u pacjentow tak ledezonych nalezy okresowo kontrolowac wskaznik
krzepnigcia krwi.

Istnieja nicliczne zgtoszenia o wystgpieniu drgawek u pacjentow poddawanych jednoczesnej terapii
fluoksetyna i elektrowstrzasom. Dlatego podczas stosowania obu tych metod leczenia jednoczesnie
nalezy zachowac osto-2nosc.

Mimo braku danych na temat wptywu fluoksetyny na zwigkszenie sig stezenia alkoholu we krwi, lub
zwiekszenia dziatania alkoholu, picie alkoholu podczas terapii fluoksetyng jest niewskazane.
Fluoksetyny. podobnie jak w.clszosci selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,
nie nalezy podawac jednoczesnie z preparatami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec ( Hypericum
perforatum), poniewaz moze dojs¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
rozwoj zarodka lub ptodu, oraz na rozwdj cigzy. Wyniki badan na zwierzetach nie zawsze mozna
odnies¢ do ludzi, dlatego fluoksetyna moze by¢ stosowana u kobiet w czasie cigzy tylko w przypadku,
gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Fluoksetyna przenika do mleka kobiecego. Dotychezas nie ustalono wptywu fluoksetyny na dzieci
karmione piersia, dlatego nalezy rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersig u kobiet, u ktorych leczenie
fluoksetyng jest konieczne. Odnotowano przypadki stezenia 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 stezenie 340 ng/ml fluoksetyny 1 208 ng/ml norfluoksetyny u dziecka karmionego piersia
przez matke leczong fluoksetyng; u dziecka wystapity objawy takie jak ptacz, zaburzenia snu,
wymioty, obfity 1 wodnisty stolec.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Pomimo ze fluoksetyna nie wykazywata wptywu na zdolnosci psychomotoryczne u zdrowych
ochotnikdw, nalezy pamietac, ze kazdy lek wptywajacy na osrodkowy ukfad nerwowy moze wptywac
na oceng sytuacji i refleks. Pacjentom nalezy doradzi¢ unikanie prowadzenia pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn w ruchu przez pewien okres, dopoki nie upewnia si¢, ze ich zachowanie i
odruchy nie ulegly pogorszeniu.

5711



4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane mogg si¢ zmniejszac, stawac si¢ mniej czeste lub ustgpowac w trakcie trwania
terapii i nie zawsze sg wskazaniem do zaprzestania podawania fluoksetyny.

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

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

- czesto: (wystepujg u 1 do 10 0séb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u I do 10 osob na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 osdb na 10 000);

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

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

Zaburzenia krwi i ukfadu chifonnego

Bardzo rzadko - matoptytkowosc

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Rzadko - reakcje anafilaktyczne, choroba posurowicza

Zaburzenia endokrynologiczne
Czesto$e nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) -

nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego zmniejszajacego objetos¢ moczu

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

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

Zaburzenia psvchiczne

Bardzo czgsto - bezsennos¢ (w tym wczesne przebudzenia rano, poczatkowa bezsennosc, bezsennosé
Srodkowa)

Czesto - lek, niepokoj, nerwowosé, napiecie, obnizone libido (w tym utrata libido), zaburzenia snu,
niezwykte sny (w tym koszmary)

Niezbyt czesto - utrata poczucia whasnej realnosci (depersonalizacja), podwyzszony nastrdj, euforia,
zaburzenia myslenia, zaburzenia orgazmu (brak orgazmu), bruksizm

Rzadko - tagodny stan maniakalny (hipomania), mania, halucynacje, pobudzenie, ataki paniki
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - mysli
samobodjcze lub che¢ samookaleczenia (objawy te moga by¢ spowodowane chorobg podstawowa),
zamroczenie, jgkanie si¢

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto - bole glowy

Czesto - zaburzenia uwagi, oszotomienie, zaburzenia smaku, letarg, sennos$¢ (wzmozona sennosé,
sedacja), drzenie, drgawki

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

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - zespot
serotoninowy, zaburzenia pamigci, zawroty glowy, splatanie
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Zaburzenia oka

Czgsto - niewyrazne widzenie

Niezbyt czgsto - rozszerzenie zrenic

Czestose nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) -
nadwrazliwos$é na swiatlo

Zaburzenia ucha i btednika

Czgstos¢ nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - szumy uszne

Czesto - kotatanie
Rzadko - arytrma komorowa w tym wieloksztaltny czestoskurcz komorowy, przedtuzony odcinek QT
elektrokardiogramu

Zaburzenia naczvniowe

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

Niezbyt czgsto - niedocisnienie

Rzadko - zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwionosnych

Czestosc nieznana (czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) -
nitedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto - ziewanie

Niezbyt czesto - dusznose

Rzadko - zapalenie gardia

Czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - zdarzenia
ptucne [procesy zapalne o réznej histopatologii i (lub) wtoknieniu], krwawienie z nosa

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Bardzo czesto - biegunka, nudnosct

Czgsto - wymioty, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach

Niezbyt czesto - zaburzenia potykanta

Rzadko - bol w przetyku

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - krwawienie z
przewodu pokarmowego (w tym najczesciej krwawienie z dziaset, krwawe wymioty, krwawienia z
odbytnicy, biegunka krwotoczna, krew w kale, krwotok 7 wrzodu zotgdka)

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Czgstos¢ nie znana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - bardzo
rzadko idiosynkratyczne zapalenie watroby

Zaburzenia skorv i tkanki podskornej

Czesto - wysypka (w tym rumien, rumien ztuszczajacy, potowka czerwona, osutka, rumien
przekrwienny, rumien pecherzowy, rumien wielopostaciowy, rumien plamisty, rumien plamisto-
grudkowy, wysypka odropodobna, rumien grudkowy, pepkowy rumien przekrwienny), pokrzywka,
$wiad, nadmierne pocentie si¢



Niezbyt czesto - tysienie, zwickszona tendencja do powstawania siniakdw, zimny pot

Rzadko - obrzek naczynioruchowy, wybroczyny, nadwrazliwosé na swiatto, plamica, skaza
Krwotoczna

Czestos¢ nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - rumien
wielopostaciowy (moze rozwingc si¢ zespot Stevensa-Johnsona [ub zespot toksycznej nekrolizy
naskorka (zespdt Lyella)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej

Czesto - bole stawow
Niezbyt czgsto - drzenie migsni
Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - béle miesni

Zaburzenia nerek i drég moczowvch

Czesto - czeste oddawanie moczu (w tym czestomocz)

Niezbyt czgsto - trudnosci w oddawaniu moczu

Rzadko - zatrzymanie moczu

Czestos¢ nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - zaburzenia
oddawania moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto - krwawienie ginekologiczne (w tym krwotok szyjki macicy, zaburzenia czynnosci macicy,
krwawienie z macicy, krwotok narzadow rozrodczych, obfite nieregularne miesigezkowanie, krwotok
miesigczkowy, krwotok maciczny, nadmierne czgste miesigczkowanie, krwawienie pomenopauzalne,
krwotok z macicy, krwotok z pochwy), zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku (w tym brak
wytrysku, zaburzenia wytrysku, przedwezesny wytrysk, wytrysk opézniony, wytrysk wsteczny)
Niezbyt czgsto - zaburzenia seksualne

Rzadko - mlekotok, nadmierne wydzielanie prolaktyny

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) - priapizm

Zaburzenia ogdlne I stany w miejscu podania
Bardzo czesto - zmeczenie (w tym astenia)

Czesto - zdenerwowanie, dreszeze

Niezbyt czesto - zte samopoczucie, nietypowe samopoczucie, uczucie zimna, uczucie goraca
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) - krwotok
blony sluzowej

Badania diagnostyczne

Czesto - zmniejszenie masy ciafa
Czestosé nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) -
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

Po zaprzestaniu terapii fluoksetyna zanotowano przypadki zespotu odstawiennego.

Najczestszymi objawami zespotu odstawiennnego sg: zawroty gtowy, niepokdj, zaburzenia snu,
astenia, bol gtowy, parestezje, wymioty 1 nudnosci. Wigkszos¢ z nich ma tagodny do umiarkowanego
przebieg, jednak v niektorych pacjentow moga byc cigzkie i (lub) trwaé diuzej.

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

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do tachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu 1 faksu ww. Departamentu}

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

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania samej tfluoksetyny sa zazwyczaj tagodne. Sa to: nudnosci, wymioty,
drgawki, zaburzenia OUN — od poburzenia do $piaczki, zaburzenia czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego, zaburzenia ukiadu oddechowego.

Zagrazajace zyciu przypadki przedawkowania fluoksetyny zgtaszano 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¢
réwnie lub bardziej skuteczne niz prowokowanie wymiotow czy ptukanie zotadka. Przy wyborze
metody leczenia zatrucia fluoksetyng nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé zatrucia dodatkowo innymi
lekami. Nalezy przedtuzy¢ okres obserwacji w szpitalu osob, ktore zazywaly fluoksetyng z
trojprerscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

:JI

5.1 Wiaséciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne: kod ATC: N0O6 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 receptorow GABA.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Fluoksetyna dobrze wchiania si¢ po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 6-8
godzinach po podaniu leku. Fluoksetyna wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza. Stezenie
fluoksetyny w osoczu ustala si¢ dopiero po paru tygodniach stosowania. State st¢zenie w osoczu
obserwowane po diugotrwatym 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, ktdre 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 dziatania rakotwoérczego 1 mutagennego
fluoksetyny.
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W badaniu toksykologicznym przeprowadzonym na mtodych szczurach podawanie chlorowodorku

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

nieodwracalne zmiany zwyrodnieniowe i martwice jader, wakuolizacje komorek nabtonka najadrzy,

niedojrzatos¢ 1 brak aktywnosci zenskich narzadow rozrodczych oraz zmniejszenie ptodnosci.
U samcow (101 30 mg/kg me./dobe) oraz u samic (30 mg/kg me./dobe) obserwowano opdznienie
dojrzewania ptciowego. Nie okreslono znaczenia wynikow tych badan dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zolcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

Pojemnik z PP z nakretkg w tekturowym pudetku.
30 szt. (1 pojemnik po 30 szt.)
Nie wszystkie rodzaje opakowal muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ..SYNTEZA™ Sp. z 0.0.
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

2013 -07- 2 4

LI/T]



