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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1 
 

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΜΠΟΡΙΚΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ, ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΩΝ ΜΟΡΦΩΝ, 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΩΝ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΙΟΝΤΩΝ, Ο∆ΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΚΑΙ 

ΚΑΤΟΧΟΙ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ    
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Κράτος Μέλος Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας Επινοηθείσα 
Ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
Μορφή 

Oδός Χορήγησης 

Aυστρία Eli Lilly Ges.m.b.H.  
Kölblgasse 8-10 
A-1030 Wien 
Austria 

Fluctine 20mg/5ml-
orale Lösung 

20mg /5ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Aυστρία Eli Lilly Ges.m.b.H.  
Kölblgasse 8-10 
A-1030 Wien 
Austria 

Fluctine 20mg-Kapseln 20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Βέλγιο Eli Lilly Benelux S.A. 
rue de l'Etuve 52 Stoofstraat  
B-1000 Brussels 
Belgium 

Prozac 20 mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Βέλγιο Eli Lilly Benelux S.A. 
rue de l'Etuve 52 Stoofstraat  
1000 Brussels 
Belgium 

Prozac 20mg / 5ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Βέλγιο Eli Lilly Benelux S.A. 
rue de l'Etuve 52 Stoofstraat 
1000 Brussels 
Belgium 

Fontex 20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Βέλγιο Eli Lilly Benelux S.A. 
rue de l'Etuve 52 Stoofstraat 
B-1000 Brussels 
Belgium 

Fluoxetine ‘Lilly’ 20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Γαλλία Lilly France S.A.S. 
13 rue Pagès 
92158 Suresnes Cedex 
France 

Prozac  20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Γαλλία Lilly France S.A.S. 
13 rue Pagès 
92158 Suresnes Cedex 
France 

Prozac  20 mg/5 ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  
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Κράτος Μέλος Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας Επινοηθείσα 
Ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
Μορφή 

Oδός Χορήγησης 

Γαλλία 
LICO SARL 
203, Bureaux de la Colline 
92213 Saint Cloud, France 

Fluoxétine 
RPG 

20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Γαλλία Lilly France S.A.S 
13 rue Pagès 
92158 Suresnes Cedex, FRANCE 

Fluoxétine 
Lilly 

20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Γερµανία Lilly Deutschland GmbH 
Saalburgstr. 153 
D-61350 Bad Homburg 
Germany 

Fluctin Kapseln 20.mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Γερµανία Lilly Deutschland GmbH 
Saalburgstr. 153 
D-61350 Bad Homburg 
Germany 

Fluctin Loesung 20 mg / 5ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Ελλάδα 
Pharmaserve-Lilly S.A.C.I 
15th KLM National Road 
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia, 
GREECE 

Ladose 20mg/5mL  Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Ελλάδα 
Pharmaserve-Lilly S.A.C.I 
15th KLM National Road 
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia, 
GREECE 

Ladose 20mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Iρλανδία Eli Lilly and Co Ltd,  
Kingsclere Road, Basingstoke, 
Hampshire RG21 6XA,  
United Kingdom  

Prozac 20mg/5ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Iρλανδία Eli Lilly and Co Ltd,  
Kingsclere Road, Basingstoke, 
Hampshire RG21 6XA,  
United Kingdom  

Prozac  20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  
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Κράτος Μέλος Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας Επινοηθείσα 
Ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
Μορφή 

Oδός Χορήγησης 

Iταλία 
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 
731/733, 50019 Sesto Fiorentino 
(Fi), ITALY 

Prozac 20mg/5mL  Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Iταλία Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 
731/733, 50019 Sesto Fiorentino 
(Fi), ITALY 

Prozac 20mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Λουξεµβούργο Eli Lilly Benelux S.A, Rue de 
l’Etuve 52 Stoofstraat, 1000 
Brussels, BELGIUM 

Prozac 20 mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Λουξεµβούργο Eli Lilly Benelux S.A, Rue de 
l’Etuve 52 Stoofstraat, 1000 
Brussels, BELGIUM 

Fontex 20mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Λουξεµβούργο Eli Lilly Benelux S.A, Rue de 
l’Etuve 52 Stoofstraat, 1000 
Brussels, BELGIUM 

Prozac 20 mg/5 ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Πορτογαλία Lilly Portugal - Produtos 
Farmacêuticos, Lda.  
Rua Dr. António Loureiro Borges 
1, Piso 1 - Arquiparque - 
Miraflores 1499-016  
Algés  -  
Portugal 

Prozac  20 mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Πορτογαλία Lilly Portugal - Produtos 
Farmacêuticos, Lda.  
Rua Dr. António Loureiro Borges 
1, Piso 1 - Arquiparque - 
Miraflores 1499-016  
Algés  -  
Portugal 

Prozac 20 mg/5 ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Ισπανία Dista S.A., Avenida Industria 30 
28108 Alcobendas – Madrid 
SPAIN 

Prozac  20 mg/5 ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  
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Ισπανία  Dista S.A., Avenida Industria 30 

28108 Alcobendas – Madrid 
SPAIN 

Prozac  20 mg Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Σουηδία 
Eli Lilly Sweden AB  
Gustav III:s boulevard 42,  
P.O. Box 721 
S-16927 Solna, SWEDEN 

Fontex 20mg/5ml  Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Ολλανδία 
Eli Lilly Nederland B.V. 
Grootslag 1-5  
3991 RA  Houten 
The Netherlands 

Prozac  20mg/5ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Ολλανδία 
Eli Lilly Nederland B.V. 
Grootslag 1-5 
3991 RA  Houten 
The Netherlands 

Prozac  20 mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  

Αγγλία 
Eli Lilly and Co Ltd,  
Kingsclere Road, Basingstoke, 
Hampshire RG21 6XA, 
ENGLAND 

Prozac 20mg/5ml  Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος χορήγηση  

Αγγλία 
Eli Lilly and Co Ltd,  
Kingsclere Road, Basingstoke, 
Hampshire RG21 6XA, 
ENGLAND 

Prozac 20mg  Κάψουλες, σκληρές Από του στόµατος χορήγηση  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ 
ΤΩΝ ΦΥΛΛΩΝ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ PROZAC ΚΑΙ ΤΩΝ 
ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛΕΠΕ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I) 
 
Το Prozac έχει εγκριθεί για τη θεραπεία µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων, ιδεοψυχαναγκαστικών 
διαταραχών και της νευρογενούς βουλιµίας, σε ενήλικες. Η εν εξελίξει διαδικασία είναι µια 
διαδικασία παραποµπής που κινήθηκε κατόπιν αίτησης τροποποίησης στο πλαίσιο της διαδικασίας 
αµοιβαίας αναγνώρισης, για την επέκταση της ένδειξης του Prozac ούτως ώστε να συµπεριληφθεί η 
θεραπεία µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων σε παιδιά ηλικίας 8 έως 17 ετών.   
 
ΘΕΜΑΤΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ 
 
Η αποτελεσµατικότητα της φλουοξετίνης στη θεραπεία µειζόνων επεισοδίων κατάθλιψης µέτριας έως 
σοβαρής µορφής σε παιδιά και ενήλικες καταδείχτηκε στο πλαίσιο τριών ελεγχόµενων µε εικονικό 
φάρµακο µελετών βραχείας διάρκειας (8-12 εβδοµάδων).  
 
∆ύο από αυτές τις δοκιµές πραγµατοποιήθηκαν µε χορηγία του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας 
ΚΑΚ (HCJE και X065) και εξετάστηκαν κατά την τροποποίηση στο πλαίσιο της διαδικασίας 
αµοιβαίας αναγνώρισης. Η τρίτη, συγκεκριµένα η δοκιµή θεραπείας εφήβων µε κατάθλιψη (TADS), 
χρηµατοδοτήθηκε από το Εθνικό Ινστιτούτο Ψυχικής Υγείας των ΗΠΑ (NIMH). 

Σε δύο από τις µελέτες (HCJE και TADS), η δόση έναρξης των 10 mg ηµερησίως αυξήθηκε στα 
20mg ηµερησίως µετά από µία εβδοµάδα, µε προαιρετική περαιτέρω αύξηση στα 40 mg ηµερησίως 
σε µία από τις µελέτες. Στη µελέτη X065, η δόση έναρξης ήταν 20 mg ηµερησίως µε δυνατότητα 
µείωσης, σε περίπτωση δυσανεξίας, κάθε δεύτερη ηµέρα χορήγησης (20 mg κάθε δεύτερη ηµέρα).  
 
Στις κλινικές µελέτες µειζόνων επεισοδίων κατάθλιψης µέτριας έως σοβαρής µορφής σε παιδιά και 
εφήβους διαπιστώθηκε µέτρια µεν αλλά θετική επίδραση, συγκρίσιµη µε αυτήν που έχει παρατηρηθεί 
στους ενήλικες. Η ανάλυση ανά κατηγορία ηλικίας σε παιδιά και εφήβους δεν κατέδειξε καµία 
διαφορά στο µέγεθος της επίδρασης µεταξύ των δύο αυτών οµάδων. Τα φαρµακοκινητικά στοιχεία 
υποδεικνύουν ότι όταν τους χορηγείται παρόµοια δόση, τα παιδιά παρουσιάζουν διπλάσια επίπεδα 
ορού από τους εφήβους. Η διαφορά αυτή αποδίδεται σε µεγάλο βαθµό στη διαφορά βάρους. 
 
Σε µία από τις µελέτες βραχείας διάρκειας, οι ασθενείς που ανταποκρίθηκαν (συνολικά 40) 
συµπεριλήφθηκαν σε µια ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη πρόληψης υποτροπής διάρκειας 32 
εβδοµάδων. Οι ασθενείς που υποτροπίασαν ήταν πολλοί περισσότεροι στην οµάδα του εικονικού 
φαρµάκου απ' ό,τι στην οµάδα της φλουοξετίνης. Εντούτοις, τα στοιχεία σχετικά µε τη διατήρηση της 
επίδρασης είναι περιορισµένα. 
 
Προκειµένου να διασφαλιστεί ότι η θεραπεία εφαρµόζεται µόνο σε ασθενείς µε παρόµοια εικόνα µε 
αυτούς που συµµετείχαν στη µελέτη, η ένδειξη περιορίστηκε σε ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται σε 
αρκετές συνεδρίες ψυχοθεραπείας και οι οποίοι πρέπει να λαµβάνουν φαρµακευτική αγωγή σε 
συνδυασµό µε την ψυχοθεραπεία. 

Η δόση έναρξης ορίστηκε στα 10 mg ηµερησίως χορηγούµενα ως 2,5 ml Prozac υγρής σύνθεσης. Οι 
δόσεις πρέπει να καθορίζονται κατά περίπτωση και µε προσοχή, προκειµένου να χορηγείται στον 
ασθενή η κατώτατη αποτελεσµατική δόση. Η δόση µπορεί να αυξηθεί στα 20 mg ηµερησίως µόνο 
µετά από µία έως δύο εβδοµάδες.   
 
ΘΕΜΑΤΑ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 
 
Όσον αφορά τα µη κλινικά δεδοµένα, οι µελέτες σε επίµυες και ποντικούς κατέδειξαν ότι συντρέχουν 
λόγοι ανησυχίας όσον αφορά, µεταξύ άλλων, τις επιδράσεις στη σεξουαλική ανάπτυξη, τη σωµατική 
ανάπτυξη, την τοξικότητα για τους όρχεις, καθώς και τις πιθανές µακροπρόθεσµες 
νευροσυµπεριφορικές επιδράσεις. Αν και η συσχέτιση των στοιχείων αυτών µε περιστατικά παιδιών 
που πάσχουν από κατάθλιψη δεν µπορεί να τεκµηριωθεί, εντούτοις ο ΚΑΚ δεσµεύτηκε να 
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πραγµατοποιήσει συµπληρωµατικές µελέτες για την περαιτέρω διερεύνηση των µηχανισµών αυτών 
των επιδράσεων. 
 
Όσον αφορά τη συναισθηµατική συµπεριφορά, οι δυσκολίες διεξαγωγής µιας σχετικής κλινικής 
µελέτης έγκεινται µεταξύ άλλων σε προβλήµατα που σχετίζονται µε τον προσδιορισµό και τη 
µέτρηση της µεταβλητής παραµέτρου έκβασης (συναισθηµατική συµπεριφορά), καθώς και µε τον 
προσδιορισµό της κατάλληλης οµάδας ελέγχου. Ως εκ τούτου, ο ΚΑΚ δεσµεύτηκε να διερευνήσει 
περαιτέρω τον χαρακτηρισµό των επιδράσεων σε συγκεκριµένες συναισθηµατικές συµπεριφορές σε 
έφηβους επίµυες.  
 
Τα διαθέσιµα προκλινικά στοιχεία σχετικά µε τη σωµατική ανάπτυξη παρέχουν ενδείξεις αναστολής 
της οστικής ανάπτυξης/αύξησης σε νεαρά τρωκτικά που εκτέθηκαν στη φλουοξετίνη. Εντούτοις, η 
CHMP έκρινε ότι τόσο οι επιπτώσεις της αυξηµένης τοξικότητας που παρατηρήθηκε στη µελέτη του 
έφηβου πληθυσµού, όσο και η συσχέτιση των στοιχείων αυτών µε παιδιά και εφήβους ήταν δύσκολο 
να εκτιµηθούν. Επιπλέον, η αξιολόγηση της µελέτης HCLS για την εξέταση της ανάπτυξης των 
παιδιών/εφήβων υπό θεραπεία µε φλουοξετίνη, σε σύγκριση µε ασθενείς µε την ίδια διάγνωση οι 
οποίοι δεν λαµβάνουν αγωγή, µετρίασε τις ανησυχίες για την επίδραση της φλουοξετίνης στην 
ανάπτυξη, δεδοµένου ότι διαπιστώθηκε πως οι επιπτώσεις της φλουοξετίνης σε αυτήν την παράµετρο 
δεν ήταν κλινικά σηµαντικές. 
 
Όσον αφορά την τοξικότητα για τους όρχεις, σε έφηβους επίµυες παρατηρήθηκαν επιδράσεις σε 
συνδυασµό µε άλλες κλινικές ενδείξεις τοξικότητας (σε δόση που υπερβαίνει τη µέγιστη ανεκτή 
δόση) σε επίπεδο έκθεσης το οποίο δεν θα ήταν ανεκτό από τους ανθρώπους µε την πάροδο του 
χρόνου. Εντούτοις, ύστερα από αίτηµα της CHMP και προκειµένου να διερευνηθούν περαιτέρω οι 
µηχανισµοί της τοξικότητας για τους όρχεις σε επίµυες, ο ΚΑΚ συµφώνησε να διεξαγάγει νέα µελέτη 
για την περαιτέρω διερεύνηση των µηχανισµών των τοξικών επιδράσεων στους όρχεις σε επίµυες. 
Βάσει των αποτελεσµάτων της µελέτης, θα χαρακτηριστούν οι βλάβες που προκαλούνται στους 
όρχεις, καθώς και η αναστρεψιµότητά τους σε διάφορα χρονικά σηµεία, ενώ αναµένεται να 
εντοπιστούν συγκεκριµένοι κυτταρικοί στόχοι και/ή νευροορµονικοί µηχανισµοί που συµµετέχουν 
στην πρόκληση αυτών των βλαβών. 
 
Όσον αφορά τη σεξουαλική ωρίµανση, σε µελέτες που διεξήχθησαν σε ζώα διαπιστώθηκαν ενδείξεις 
δοσοεξαρτώµενης καθυστέρησης της σεξουαλικής ανάπτυξης τόσο σε αρσενικά όσο και σε θηλυκά 
άτοµα. Ο ΚΑΚ την απέδωσε στην επαγόµενη από τη φλουοξετίνη αναστολή της έκκρισης της GnRH, 
όπερ σηµαίνει ότι η φλουοξετίνη δρα ως παράγοντας διαταραχής της ενδοκρινούς λειτουργίας. 
Ωστόσο, η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να διεξαγάγει µια συµπληρωµατική µελέτη σε νεαρούς 
επίµυες, προκειµένου να προσδιοριστεί η νευροορµονική κατάσταση του άξονα υποθαλάµου-
υπόφυσης-γονάδων (HPG) κατά τη σεξουαλική ωρίµανση έφηβων αρσενικών και θηλυκών επιµύων.  
Τα αποτελέσµατα αυτής της µελέτης αναµένεται να καταδείξουν εάν η φλουοξετίνη σχετίζεται µε 
επιδράσεις στον άξονα υποθαλάµου-υπόφυσης-γονάδων (HPG) σε έφηβους επίµυες. 
Ο ΚΑΚ ανέλαβε επίσης τη δέσµευση να συµµετάσχει σε µια προοπτική, ελεγχόµενη µε εικονικό 
φάρµακο µελέτη για τη διερεύνηση των πιθανών επιδράσεων της θεραπείας µε φλουοξετίνης στη 
σεξουαλική ωρίµανση.   
 
Παράλληλα, ο ΚΑΚ δεσµεύτηκε να συµβουλευτεί τα µητρώα που τηρούνται σε ορισµένα κράτη µέλη 
προκειµένου να προµηθευτεί στοιχεία σχετικά µε τις επιδράσεις της φλουοξετίνης στη σεξουαλική 
ωρίµανση. 
 
Όσον αφορά στη αυτοκτονικότητα, η CHMP έκρινε ότι η υπάρχουσα προειδοποίηση στις 
πληροφορίες του προϊόντος ήδη εφιστά την προσοχή ιατρών και γονέων στην παρακολούθηση των 
ασθενών για τυχόν εκδήλωση αυτοκτονικής συµπεριφοράς, πράξεων αυτοτραυµατισµού ή εχθρικής 
συµπεριφοράς, ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας. 

 
Εν κατακλείδι, εξακολουθούν να υφίστανται ορισµένες ανησυχίες οι οποίες σχετίζονται µε τη 
σωµατική ανάπτυξη, την ανάπτυξη στο στάδιο της ήβης, την εχθρική και την αυτοκτονική 
συµπεριφορά. Εντούτοις, οι πληροφορίες του προϊόντος ενισχύθηκαν µε τις κατάλληλες 
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προειδοποιήσεις οι οποίες εφιστούν την προσοχή ιατρών και γονέων στην ανάγκη παρακολούθησης 
των ασθενών για τυχόν εκδήλωση αυτού του είδους των συµβαµάτων. 
 
Η CHMP κατέληξε ότι από την αξιολόγηση των στοιχείων σχετικά µε τη φλουοξετίνη αποδεικνύεται  
ότι το συγκεκριµένο φαρµακευτικό προϊόν είναι αποτελεσµατικό σε παιδιά και εφήβους µε µείζονα 
επεισόδια κατάθλιψης µέτριας έως σοβαρής µορφής. Η σχέση ωφέλειας/κινδύνου της φθοροξετόνης 
στη θεραπεία της κατάθλιψης σε παιδιά και εφήβους µε αυτήν την πάθηση κρίθηκε θετική. 

Κατόπιν της εξέτασης του συνόλου των στοιχείων που υποβλήθηκαν από τον ΚΑΚ τόσο γραπτώς όσο 
και στο πλαίσιο της προφορικής εξήγησης, η CHMP εισηγήθηκε την τροποποίηση των όρων των 
αδειών κυκλοφορίας, για τις οποίες οι περιλήψεις των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η σήµανση 
και τα φύλλα οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο Παράρτηµα ΙΙΙ. 
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ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΦΥΛΛΩΝ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα, 

• η CHMP εξέτασε την παραποµπή που πραγµατοποιήθηκε σύµφωνα µε το άρθρο 6 
παράγραφος 13 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής για το Prozac και τις 
συναφείς ονοµασίες (βλέπε παράρτηµα I), 

 
• η CHMP συµφώνησε ότι η φλουοξετίνη είναι αποτελεσµατική σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 

8 ετών και άνω όσον αφορά την ένδειξη για τη θεραπεία µειζόνων επεισοδίων κατάθλιψης 
µέτριας έως σοβαρής µορφής, εφόσον η κατάθλιψη δεν ανταποκρίνεται στην ψυχοθεραπεία 
µετά από 4-6 συνεδρίες. Η χορήγηση αντικαταθλιπτικής αγωγής σε παιδιά ή νέους µε µέτρια 
έως σοβαρή κατάθλιψη πρέπει να πραγµατοποιείται µόνο σε συνδυασµό µε ταυτόχρονη 
ψυχοθεραπεία, 

 
• η CHMP συµφώνησε ως προς την ανάγκη ενίσχυσης, στις πληροφορίες του προϊόντος, των 

προειδοποιήσεων που εφιστούν την προσοχή ιατρών και γονέων στην ανάγκη 
παρακολούθησης των ασθενών για τυχόν εκδήλωση συµβαµάτων που σχετίζονται µε τη 
σωµατική ανάπτυξη, την ανάπτυξη στο στάδιο της ήβης, την εχθρική και την αυτοκτονική 
συµπεριφορά,   

 
• ο ΚΑΚ δεσµεύτηκε να διεξαγάγει συµπληρωµατικές προκλινικές µελέτες για την περαιτέρω 

διερεύνηση του µηχανισµού των επιδράσεων στη σεξουαλική ανάπτυξη, στην τοξικότητα για 
τους όρχεις και στη συναισθηµατική συµπεριφορά στους επίµυες, καθώς και να συµµετάσχει 
σε συζητήσεις σχετικά µε τυχόν µέτρα παρακολούθησης που κρίνονται αναγκαία από την 
έκβαση των µελετών, 

 
• η CHMP έκρινε θετική τη σχέση ωφέλειας/κινδύνου για τη φλουοξετίνη όσον αφορά τη 

θεραπεία µειζόνων επεισοδίων κατάθλιψης µέτριας έως σοβαρής µορφής σε παιδιά και 
εφήβους ηλικίας 8 έως 18 ετών, 

 

Η CHMP εισηγήθηκε την τροποποίηση των αδειών κυκλοφορίας, για τις οποίες οι περιλήψεις των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, η σήµανση και τα φύλλα οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο 
παράρτηµα III και υπό τους όρους που παρατίθενται στο παράρτηµα IV. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 

 
Επεξηγηµατική σηµείωση: Οι παρούσες πληροφορίες για το προϊόν είχαν επισυναφθεί στην 

απόφαση της Επιτροπής σχετικά µε την παραποµπή του άρθρου 6 παράγραφος 12 για φάρµακα 
που περιέχουν φθοροξετίνη, στη µορφή που ίσχυαν τότε. 

 
Μετά την απόφαση της Επιτροπής, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών θα επικαιροποιήσουν 

τις πληροφορίες για το προϊόν, όπως απαιτείται. Είναι συνεπώς πιθανόν οι παρούσες 
πληροφορίες για το προϊόν να µην απηχούν το σηµερινό ισχύον κείµενο. 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία)®  20mg κάψουλα 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε κάψουλα περιέχει υδροχλωρική φλουξετίνη που αντιστοιχεί σε 20 mg φλουοξετίνης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων,  βλέπε παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Σκληρές κάψουλες  
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

  
Ενήλικες:  
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια.  
  
Ιδεοληπτική-ψυχαναγκαστική διαταραχή  
 
Ψυχογενής βουλιµία: To (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  ενδείκνυται ως συµπληρωµατική φαρµακευτική 
αγωγή της ψυχοθεραπείας, για τη µείωση των επεισοδίων υπερφαγίας (Binge-eating) και των 
αντιρροπιστικών προς την υπερφαγία συµπεριφορών.   
 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 ετών και άνω:  
 
Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος καταθλιπτικής διαταραχής, εάν η κατάθλιψη δεν 
ανταποκρίνεται σε ψυχολογικές παρεµβάσεις µετά από 4-6 συνεδρίες. Η αντικαταθλιπτική αγωγή  θα 
πρέπει να χορηγείται σε ένα παιδί ή νεαρό άτοµο µε µέτρια έως σοβαρή κατάθλιψη µόνο σε 
συνδυασµό µε ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία.   
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. 
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια: 
 
Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Η συνιστώµενη δόση είναι 20mg/ηµερησίως. Η δοσολογία θα 
πρέπει να επανεκτιµάται και  να αναπροσαρµόζεται εάν είναι αναγκαίο εντός 3-4 εβδοµάδων από την 
έναρξη της αγωγής και µετά όταν κρίνεται κλινικά απαραίτητο.  Αν και η αύξηση της δοσολογίας 
πιθανά συνοδεύεται από αυξηµένο ενδεχόµενο πρόκλησης ανεπιθύµητων ενεργειών, σε µερικούς 
ασθενείς χωρίς θεραπευτική ανταπόκριση στα 20 mg, η δόση µπορεί σταδιακά να αυξηθεί έως τη 
µέγιστη δόση των 60mg (βλέπε παράγραφο 5.1). ∆οσολογικές αναπροσαρµογές θα πρέπει να γίνονται 
προσεκτικά σε εξατοµικευµένη βάση ώστε να διατηρείται ο ασθενής στη χαµηλότερη αποτελεσµατική 
δοσολογία. 
 
Οι ασθενείς µε κατάθλιψη θα πρέπει να αντιµετωπίζονται θεραπευτικά για µία επαρκή περίοδο, 
τουλάχιστον έξι (6) µηνών, για να επιβεβαιωθεί ότι είναι ελεύθεροι συµπτωµάτων.   
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Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή 
 
Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Η συνιστώµενη δόση είναι 20mg/ηµερησίως. Αν και η αύξηση 
της δοσολογίας πιθανά συνοδεύεται από αυξηµένο ενδεχόµενο πρόκλησης ανεπιθύµητων ενεργειών, 
αύξηση της δοσολογίας είναι δυνατόν να θεωρηθεί απαραίτητη µετά από δύο εβδοµάδες χορήγησης 
χωρίς θεραπευτική ανταπόκριση στα 20 mg, η δόση µπορεί σταδιακά να αυξηθεί έως τη µέγιστη δόση 
των 60mg.  
 
Εάν δεν παρατηρηθεί κλινική βελτίωση εντός 10 εβδοµάδων,  η χορήγηση αγωγής µε φλουοξετίνη θα 
πρέπει να επανεξετάζεται. Εάν διαπιστωθεί ικανοποιητική κλινική βελτίωση, η φαρµακευτική αγωγή 
είναι δυνατόν να συνεχιστεί σε δοσολογία προσαρµοσµένη σε εξατοµικευµένο επίπεδο. Αν και δεν 
υπάρχουν συστηµατικές µελέτες που να απαντούν στο ερώτηµα του για πόσο χρόνο θα πρέπει να 
συνεχίζεται η αγωγή µε φλουοξετίνη, η ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή είναι µια χρόνια κατάσταση, 
άρα κρίνεται σκόπιµη η συνέχιση της αγωγής πέραν των 10 εβδοµάδων στους ασθενείς που έχουν 
αρχικά ανταποκριθεί στη φαρµακευτική αυτή αγωγή. Συνιστάται η συχνή επανεκτίµηση και 
αναπροσαρµογή της δοσολογίας ώστε να διατηρείται ο ασθενής στη χαµηλότερη αποτελεσµατική 
δοσολογία. Επίσης, η ανάγκη της φαρµακοθεραπείας θα πρέπει να επανεκτιµάται περιοδικά. 
Ορισµένοι κλινικοί συνιστούν ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία συµπεριφοράς στους ασθενείς στους 
οποίους έχει παρατηρηθεί κλινική βελτίωση µε την φαρµακοθεραπεία.  
 
Η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα (πέραν των 24 εβδοµάδων) δεν έχει επιβεβαιωθεί στην 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή. 
 
Ψυχογενής βουλιµία-Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Συνιστάται µια δόση των 60mg/ηµερησίως.   
Η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα (πέραν των 3 µηνών) δεν έχει επιβεβαιωθεί στη ψυχογενή 
βουλιµία. 
 
Ενήλικες-Όλες οι ενδείξεις: Η συνιστώµενη δόση µπορεί να αυξηθεί ή να ελαττωθεί. ∆όσεις άνω των 
80mg/ηµερησίως δεν έχουν συστηµατικά µελετηθεί.  
 
Η φλουοξετίνη είναι δυνατόν να χορηγηθεί ως εφάπαξ δόση ή σε διαιρεµένες δόσεις, κατά τη 
διάρκεια ή ανάµεσα στα γεύµατα.  
 
Μετά τη διακοπή της χορήγησης του φαρµάκου, οι δραστικές ουσίες παραµένουν στον οργανισµό του 
ασθενούς για εβδοµάδες, γεγονός το οποίο θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψιν κατά την έναρξη ή τη 
διακοπή της φαρµακοθεραπείας.  
 
Οι κάψουλες και το πόσιµο εναιώρηµα φλουοξετίνης είναι βιοϊσοδύναµα. 
  
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας µικρότερης των 18 ετών (Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος 
καταθλιπτικής διαταραχής) :  
 
Η έναρξη της αγωγής και η παρακολούθηση θα πρέπει να πραγµατοποιούνται υπό την επίβλεψη 
ειδικού ιατρού. Η δοσολογία έναρξης είναι 10mg/ηµερησίως χορηγούµενη σε 2,5ml πόσιµου 
εναιωρήµατος (Επινοηθείσα Ονοµασία)®. ∆οσολογικές αναπροσαρµογές θα πρέπει να γίνονται 
προσεκτικά σε εξατοµικευµένη βάση για τη διατήρηση του ασθενούς στη χαµηλότερη 
αποτελεσµατική δόση.  
 
Μετά από 1-2 εβδοµάδες η δοσολογία µπορεί να αυξηθεί στα 20mg την ηµέρα. Η εµπειρία από 
κλινικές µελέτες µε ηµερήσιες δόσεις µεγαλύτερες των 20mg είναι περιορισµένη. Υπάρχουν µόνον 
περιορισµένα δεδοµένα για αγωγή πέραν των 9 εβδοµάδων.  
 
Χαµηλού βάρους παιδιά: 
 
Λόγω των υψηλότερων επιπέδων πλάσµατος στα παιδιά µε χαµηλότερο βάρος, το θεραπευτικό 
αποτέλεσµα είναι πιθανόν να επιτευχθεί µε χαµηλότερες δόσεις (βλέπε Παρ. 5.2 φαρµακοκινητικές 
ιδιότητες).  
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Για παιδιατρικούς ασθενείς οι οποίοι ανταποκρίνονται στην αγωγή, η ανάγκη για συνέχιση της 
αγωγής πέραν των 6 µηνών θα πρέπει να επανεξετάζεται. Εάν το κλινικό όφελος δεν έχει εµφανισθεί 
εντός των 9 εβδοµάδων, η ανάγκη χορήγησης του φαρµάκου θα πρέπει να επανεξετάζεται.   
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς: Απαιτείται προσοχή κατά την αύξηση της χορηγούµενης δοσολογίας και 
γενικά, η χορηγούµενη ηµερήσια δοσολογία δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 40mg. Η ανώτερη 
χορηγούµενη δόση θα πρέπει να είναι 60 mg/ηµερησίως.   
 
Η φλουοξετίνη πρέπει να χορηγείται σε µικρότερες δόσεις ή σε αραιότερα χρονικά διαστήµατα (π.χ 
20mg κάθε δεύτερη µέρα), σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια (βλέπε παρ. 5.2 Φαρµακοκινητικές 
ιδιότητες) καθώς και σε ασθενείς µε συνυπάρχοντα νοσήµατα ή σε εκείνους που λαµβάνουν εκ 
παραλλήλου άλλα φάρµακα που ενδέχεται να αλληλεπιδράσουν µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  
(βλέπε παρ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις). 
 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας: 
H αιφνίδια διακοπή της αγωγής πρέπει να αποφεύγεται. Όταν διακόπτεται η αγωγή του (Επινοηθείσα 
Ονοµασία)®  η δόση πρέπει να µειώνεται σταδιακά για χρονική περίοδο τουλάχιστον µίας έως δύο 
εβδοµάδων για τη µείωση του κινδύνου εµφάνισης τυχόν συµπτωµάτων απόσυρσης (βλέπε 
παραγράφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση και παράγραφο 4.8 
Ανεπιθύµητες ενέργειες).  Εάν εµφανισθούν µη-ανεκτά συµπτώµατα µε τη µείωση της δόσης ή µε τη 
διακοπή της αγωγής το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της δοσολογίας προ της διακοπής θα πρέπει να 
εξετάζεται. Στη συνέχεια, ο ιατρός θα πρέπει να επιχειρήσει ελάττωση της δοσολογίας µε πλέον 
βαθµιαίο ρυθµό.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Yπερευαισθησία στη φλουοξετίνη ή σε οποιοδήποτε έκδοχο.  
 
Αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (MAOI): Σοβαρές και µερικές φορές θανατηφόρες αντιδράσεις 
έχουν αναφερθεί σε ασθενείς οι οποίοι ελάµβαναν έναν από τους εκλεκτικούς αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRI) σε συνδυασµό µε έναν αναστολέα της µονοαµινοοξειδάσης 
(ΜΑΟΙ), καθώς και σε ασθενείς οι οποίοι διέκοψαν την λήψη του SSRI και στη συνέχεια έλαβαν 
αµέσως ΜΑΟΙ. Συνεπώς, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει να αρχίζει µόνο µετά την παρέλευση 2 
εβδοµάδων από τη διακοπή της αγωγής µε µη-αναστρέψιµο ΜΑΟΙ και την επόµενη ηµέρα µετά τη 
διακοπή της αγωγής µε ένα αναστρέψιµο ΜΑΟΙ-Α. 
 
Σε ορισµένες περιπτώσεις εκδηλώθηκαν χαρακτηριστικά παρόµοια εκείνων του συνδρόµου της 
σεροτονίνης (το οποίο είναι πιθανόν να προσοµοιάζει ή να διαγνωσθεί σαν κακόηθες σύνδροµο από 
νευροληπτικά). Η κυπροεπταδίνη ή το νατριούχο δαντρολένιο ενδέχεται να ανακουφίσουν τους 
ασθενείς, οι οποίοι εµφανίζουν τα συµπτώµατα αυτά. Στα συµπτώµατα της φαρµακευτικής 
αλληλεπίδρασης µε αναστολέα µονοαµινοοξειδάσης (ΜΑΟΙ) περιλαµβάνονται: υπερθερµία, 
υπερτονία, µυοκλονίες, αστάθεια του αυτόνοµου νευρικού συστήµατος µε πιθανές ταχείες 
διακυµάνσεις των ζωτικών σηµείων, µεταβολές του επιπέδου συνείδησης, οι οποίες περιλαµβάνουν 
σύγχυση, ευερεθιστότητα και ακραία διέγερση, προοδευτικά εξελισσόµενη σε οξύ παραλήρηµα και 
κώµα.  
 
Ως εκ τούτου, η φλουοξετίνη δεν ενδείκνυται να χορηγείται σε συνδυασµό µε µη-εκλεκτικό ΜΑΟΙ. 
Επίσης, θα πρέπει να παρέρχονται τουλάχιστον 5 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της λήψης της 
φλουοξετίνης και προ της χορήγησης σκευάσµατος ΜΑΟΙ. Εάν η φλουοξετίνη δίδεται σε 
µακροχρόνια χορήγηση και/ή σε υψηλή δόση απαιτείται η παρέλευση µεγαλύτερου χρονικού 
διαστήµατος. 
 
Ο συνδυασµός της φλουοξετίνης µε ένα σκεύασµα αναστρέψιµου ΜΑΟΙ (π.χ µοκλοβεµίδη) δεν 
συνιστάται.  Η χορήγηση της φλουοξετίνης είναι δυνατόν να αρχίσει την επόµενη ηµέρα µετά τη 
διακοπή λήψης ενός σκευάσµατος αναστρέψιµου ΜΑΟΙ. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Χορήγηση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών 
 
Η εµφάνιση αυτοκτονικής συµπεριφοράς (απόπειρες αυτοκτονίας και σκέψεις αυτοκτονίας) καθώς 
και η εµφάνιση εχθρικής συµπεριφοράς (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωτική συµπεριφορά και  θυµός) 
παρατηρήθηκαν µε µεγαλύτερη συχνότητα σε κλινικές δοκιµές µε παιδιά και εφήβους που λάµβαναν 
αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση µε εκείνους που λάµβαναν εικονικό φάρµακο. Το (Επινοηθείσα 
Ονοµασία)®  θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και έφηβους 8 έως 18 ετών για τη θεραπεία 
µόνον µέτριων έως σοβαρών επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης και δεν πρέπει να χορηγείται σε άλλες 
ενδείξεις. Εντούτοις, εάν αποφασιστεί να χορηγηθεί σχετική αγωγή λόγω κλινικής ανάγκης, ο 
ασθενής πρέπει να παρακολουθείται µε προσοχή για την πιθανότητα εµφάνισης αυτοκτονικών 
συµπτωµάτων. Επιπλέον δεν υπάρχουν µκροχρόνιας διάρκειας στοιχεία ασφάλειας σε παιδιά και 
εφήβους όσον αφορά τη σωµατική τους ανάπτυξη, τη  σεξουαλική ωρίµανση, τη γνωσιακή, 
συναισθηµατική και συµπεριφορική ανάπτυξη (βλέπε παράγραφο 5.3)  
 
Σε µία κλινική µελέτη διάρκειας 19 εβδοµάδων, µειωµένη πρόσκτηση ύψους και βάρους 
παρατηρήθηκε σε παιδιά που έλαβαν φλουοξετίνη (βλέπε παράγραφο 4.8). ∆εν είναι τεκµηριωµένο 
εάν υπάρχει επίδραση στην πρόσκτηση του φυσιολογικού ύψους. Η πιθανότητα για µία καθυστέρηση 
στην εφηβία δεν είναι δυνατόν να αποκλεισθεί (βλέπε παρ.5.3 και 4.8). Η σωµατική ανάπτυξη (ύψος, 
βάρος και σταδιοποίηση κατά TANNER) θα πρέπει να παρακολουθείται κατά τη διάρκεια της αγωγής 
µε φλουοξετίνη και µετά το πέρας αυτής. Εάν υπάρχει επιβράδυνση στη σωµατική ανάπτυξη, η 
παραποµπή σε παιδίατρο θα πρέπει να εξετάζεται.  
 
Σε παιδιατρικές µελέτες, µανία και υποµανία συχνά αναφέρθηκαν (βλέπε παρ. 4.8). Εποµένως, 
συνιστάται η τακτική παρακολούθηση για την εµφάνιση µανίας-υποµανίας. Η φλουοξετίνη θα πρέπει 
να διακόπτεται σε οποιοδήποτε ασθενή που εισέρχεται σε µανιακή φάση. 
 
Είναι σηµαντικό για τους συνταγογράφους να συζητούν προσεκτικά τους κινδύνους και τα οφέλη της 
αγωγής µε το παιδί/νεαρό άτοµο και/ή τους γονείς του.  
  
Εξάνθηµα και αλλεργικές αντιδράσεις: Εξάνθηµα, αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις και προοδευτικά 
εξελισσόµενα συστηµατικά συµβάµατα, µερικές φορές σοβαρά (συµπεριλαµβανοµένου του δέρµατος, 
των νεφρών, του ήπατος ή των πνευµόνων) έχουν αναφερθεί. Εάν εµφανισθεί εξάνθηµα ή άλλα 
αλλεργικά φαινόµενα για τα οποία δεν µπορεί να προσδιορισθεί κάποιος άλλος αιτιολογικός 
παράγοντας η χορήγηση της φλουοξετίνης πρέπει να διακόπτεται. 
 
Επιληπτικές κρίσεις: Οι επιληπτικές κρίσεις είναι ένας πιθανός κίνδυνος της αντικαταθλιπτικής 
αγωγής. Εποµένως, όπως συµβαίνει µε άλλα αντικαταθλιπτικά, η φλουοξετίνη θα πρέπει να 
χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό εµφάνισης επιληπτικών κρίσεων. Η χορήγηση της 
φλουοξετίνης πρέπει να διακόπτεται εάν εµφανισθούν επιληπτικές κρίσεις στον ασθενή ή εάν 
παρατηρηθεί αύξηση στη συχνότητα εµφάνισης αυτών. Η αγωγή µε φλουοξετίνη δε συνιστάται σε 
ασθενείς µε µη σταθεροποιηµένη επιληψία, ενώ οι ασθενείς µε ελεγχόµενη επιληψία θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά.   
 
Μανία: Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση αντικαταθλιπτικών φαρµάκων σε ασθενείς µε ιστορικό 
µανίας/υποµανίας. Όπως συµβαίνει µε όλα τα αντικαταθλιπτικά, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει 
να διακόπτεται σε οποιοδήποτε ασθενή που εισέρχεται σε µανιακή φάση. 
 
Ηπατική/Νεφρική Λειτουργία: Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται εκτεταµένα στο ήπαρ και απεκκρίνεται 
από τους νεφρούς. Μια µικρότερη δόση ή η χορήγηση κάθε δεύτερη ηµέρα συνιστάται σε ασθενείς µε 
σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Κατά τη χορήγηση της φλουοξετίνης στη δόση των 20mg/ηµερησίως 
για 2 µήνες, σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (GFR<10 ml/min), οι οποίοι υποβάλλονταν 
σε αιµοκάθαρση, δεν παρατηρήθηκαν διαφορές στα επίπεδα της φλουοξετίνης ή της νορφλουοξετίνης 
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στο πλάσµα, σε σύγκριση µε τις αντίστοιχες τιµές των ατόµων της οµάδας ελέγχου µε φυσιολογική 
νεφρική λειτουργία.  
 
Καρδιακή Νόσος: ∆ιαταραχές αγωγιµότητας, µε αποτέλεσµα κολποκοιλιακό αποκλεισµό, δεν 
παρατηρήθηκαν στο ΗΚΓ 312 ασθενών, οι οποίοι έλαβαν φλουοξετίνη σε διπλές-τυφλές κλινικές 
µελέτες. Εντούτοις, η κλινική εµπειρία σε ασθενείς µε οξύ καρδιακό νόσηµα είναι περιορισµένη, 
εποµένως συνιστάται προσοχή. 
 
Απώλεια βάρους: Απώλεια βάρους ενδέχεται να εµφανισθεί σε ασθενείς, οι οποίοι λαµβάνουν 
θεραπεία µε φλουοξετίνη, αλλά αυτή είναι συνήθως ανάλογη του αρχικού βάρους σώµατος. 
 
Σακχαρώδης ∆ιαβήτης: Σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη, η θεραπεία µε έναν SSRI είναι πιθανόν 
να µεταβάλλει το γλυκαιµικό έλεγχο. Υπογλυκαιµία έχει παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια αγωγής µε 
φλουοξετίνη και υπεργλυκαιµία µετά τη διακοπή της λήψης του φαρµάκου. Η δοσολογία της 
ινσουλίνης ή/και των από του στόµατος υπογλυκαιµικών παραγόντων ενδέχεται να απαιτεί 
αναπροσαρµογή. 
 
Αυτοκτονικές Τάσεις: Η κατάθλιψη συνοδεύεται από αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, 
βλάβης του εαυτού και αυτοκτονίας (συµβάµατα σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός 
υφίσταται µέχρι την εµφάνιση σηµαντικής ύφεσης.  Αφού η κλινική βελτίωση είναι πιθανόν να µη 
παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδοµάδων ή περισσότερο της αγωγής οι ασθενείς θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά µέχρι την εµφάνιση µίας τέτοιας βελτίωσης. Είναι γενική κλινική 
εµπειρία ότι ο κίνδυνος για αυτοκτονία πιθανά αυξάνει στα πρώϊµα στάδια της ύφεσης.  
 
Άλλες ψυχιατρικές καταστάσεις για τις οποίες το (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  συνταγογραφείται είναι 
επίσης πιθανό  να σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο για συµβάµατα σχετιζόµενα µε αυτοκτονία. 
Επιπλέον, οι καταστάσεις αυτές µπορεί να συνυπάρχουν µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή. Οι ίδιες 
προφυλάξεις που αναφέρθηκαν για τη θεραπεία ασθενών µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή θα 
πρέπει να ακολουθούνται και κατά την αντιµετώπιση των άλλων ψυχιατρικών διαταραχών.  
 
Οι ασθενείς µε αναµνηστικό συµβαµάτων που σχετίζονται µε αυτοκτονία και εκείνοι που εκδηλώνουν 
σηµαντικό βαθµό αυτοκτονικού ιδεασµού προ της εισαγωγής σε θεραπεία είναι γνωστό ότι 
ευρίσκονται σε µεγαλύτερο κίνδυνο για αυτοκτονικές σκέψεις ή απόπειρες αυτοκτονίας και θα πρέπει 
να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της αγωγής. Επιπλέον, υπάρχει πιθανότητα αυξηµένου 
κινδύνου αυτοκτονικής συµπεριφοράς σε νεαρούς ενήλικες.  
 
Οι ασθενείς (και οι περιθάλποντες) θα πρέπει να γνωρίζουν για την ανάγκη προσεκτικής 
παρακολούθησης για  την εµφάνιση τέτοιων συµβαµάτων και την αναζήτηση ιατρικής συµβουλής 
άµεσα εάν εµφανισθούν τα συµπτώµατα αυτά.  
 
Ακαθησία/Ψυχοκινητική ανησυχία: Η χρήση της φλουοξετίνης έχει συσχετισθεί µε την ανάπτυξη 
ακαθησίας, η οποία χαρακτηρίζεται από µία υποκειµενική δυσάρεστη ή δυσφορική ανησυχία και 
επιτακτική ανάγκη για κίνηση που συνοδεύεται από µία αδυναµία να καθίσει ή να παραµείνει σε 
ακινησία. Αυτό ενδέχεται να παρατηρηθεί εντός των πρώτων µερικών εβδοµάδων της αγωγής.  Στους 
ασθενείς που εµφανίζουν τα συµπτώµατα αυτά, η αύξηση της δόσης µπορεί να είναι επιβλαβής.     

 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας µε SSRI: Συµπτώµατα απόσυρσης αναφέρονται 
συχνά όταν διακόπτεται η αγωγή, ιδιαιτέρως όταν η θεραπεία διακοπεί αιφνιδίως (βλέπε παράγραφο 
4.8 Aνεπιθύµητες ενέργειες). Στις κλινικές µελέτες, ανεπιθύµητες ενέργειες µετά την αιφνίδια 
διακοπή της θεραπείας παρατηρήθηκαν περίπου στο 60% των ασθενών που έλαβαν αγωγή µε 
φλουοξετίνη ή εικονικό φάρµακο. Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν σοβαρές στο 17 % στην 
οµάδα υπό φλουοξετίνη και στο 12% στην οµάδα υπό εικονικό φάρµακο.  
 

Ο κίνδυνος εµφάνισης συµπτωµάτων απόσυρσης µπορεί να σχετίζεται µε αρκετούς παράγοντες όπως 
η διάρκεια και η δόση της αγωγής καθώς και ο ρυθµός µείωσης της δόσης. Στα συνήθη συµπτώµατα 
περιλαµβάνονται: ζάλη, διαταραχές αισθητικότητας (συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), 
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διαταραχές του ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων αϋπνίας και έντονων ονείρων),  εξασθένιση, διέγερση 
ή άγχος, ναυτία και/ή έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία. Γενικά τα συµπτώµατα αυτά είναι ήπιας έως 
µέτριας έντασης, εντούτοις σε µερικούς ασθενείς ενδέχεται να είναι σοβαρής έντασης. Συνήθως, 
παρατηρούνται εντός των πρώτων µερικών ηµερών της διακοπής της αγωγής. Γενικά τα συµπτώµατα 
αυτά είναι αυτoπεριοριζόµενα και συνήθως παρέρχονται εντός  2 εβδοµάδων αν και σε ορισµένους 
ασθενείς µπορεί να είναι παρατεταµένα (2-3 µήνες ή περισσότερο). Εποµένως, συνιστάται η σταδιακή 
µείωση του (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  κατά τη διακοπή της αγωγής για µία χρονική περίοδο 
τουλάχιστον 1-2 εβδοµάδων ανάλογα µε τις ανάγκες του ασθενούς (βλέπε “Συµπτώµατα απόσυρσης µε 
τη διακοπή της θεραπείας” παράγραφο 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης).             

 
Αιµορραγία:Επιφανειακές αιµορραγικές διαταραχές (όπως εκχυµώσεις και πορφύρα) έχουν 
αναφερθεί, σε ασθενείς υπό αγωγή µε SSRI. Η εκχύµωση έχει αναφερθεί σαν µη-συχνή ανεπιθύµητη 
ενέργεια κατά τη διάρκεια της αγωγής µε φλουοξετίνη. Άλλες αιµορραγικές εκδηλώσεις (όπως 
γυναικολογικές ή γαστρεντερικές και λοιπές επιφανειακές ή βλεννογονικές αιµορραγίες) έχουν 
αναφερθεί σπάνια. Συνιστάται προσοχή σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε SSRI’s, ιδιαίτερα µε 
ταυτόχρονη λήψη από του στόµατος αντιπηκτικών, φαρµάκων µε γνωστή επίδραση στην 
αιµοπεταλιακή λειτουργία (π.χ άτυπα αντιψυχωτικά όπως η κλοζαπίνη, φαινοθειαζίνες, τα 
περισσότερα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, ασπιρίνη και ΜΣΑΦ) ή άλλων φαρµάκων τα οποία είναι 
πιθανό να αυξάνουν τον κίνδυνο για αιµορραγία όπως επίσης σε ασθενείς µε ιστορικό αιµορραγικών 
διαταραχών. 

 
Ηλεκτροσπασµοθεραπεία. Έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές παρατεταµένων σπασµών σε ασθενείς 
υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, οι οποίοι υποβλήθηκαν σε ηλεκτροσπασµοθεραπεία, για αυτό και 
απαιτείται προσοχή. 

 
St John’s Wort: Αύξηση των σεροτονινεργικών επιδράσεων, όπως το σύνδροµο σεροτονίνης, 
ενδέχεται να παρατηρηθεί σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν µαζί µε την αγωγή µε εκλεκτικούς 
αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν το St John’s 
Wort (Hypericum perforatum).  
 
Σπάνιες περιπτώσεις ανάπτυξης συνδρόµου σεροτονίνης ή συνδρόµου που προσοµοιάζει µε το 
κακόηθες σύνδροµο από νευροληπτικά έχει αναφερθεί σε ασθενείς υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, 
ιδιαίτερα όταν συγχορηγήθηκε µε άλλα σεροτονινεργικά (µεταξύ των οποίων και η L-τρυπτοφάνη) 
και/ή νευροληπτικά φάρµακα. Επειδή οι συνδροµές αυτές ενδέχεται να επιφέρουν απειλητικές για τη 
ζωή καταστάσεις, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει να διακόπτεται εάν εµφανισθούν τέτοιες 
ενέργειες (χαρακτηριζόµενες από οµάδα συµπτωµάτων όπως υπερθερµία, υπερτονία, µυοκλονίες, 
αστάθεια του αυτόνοµου νευρικού συστήµατος µε πιθανές ταχείες διακυµάνσεις των ζωτικών 
σηµείων, µεταβολές του επιπέδου συνείδησης, περιλαµβανοµένης της σύγχυσης, της ευερεθιστότητας 
και της ακραίας διέγερσης που εξελίσσεται προοδευτικά σε οξύ παραλήρηµα και κώµα) και θα πρέπει 
να ξεκινήσει υποστηρικτική αγωγή.  
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης. 
 
Οι µελέτες αλληλεπίδρασεις έχουν πραγµατοποιηθεί µόνο σε ενήλικες.  
 
Χρόνος Ηµιζωής: Η µακρά  ηµιπερίοδος ζωής της φλουοξετίνης και της νορφλουοξετίνης θα πρέπει 
να λαµβάνεται υπόψιν (βλέπε Φαρµακοκινητικές Ιδιότητες) όταν εξετάζονται οι φαρµακοδυναµικές  
και οι φαρµακοκινητικές αλληλεπιδράσεις (πχ. µεταφορά από φλουοξετίνη σε άλλο 
αντικαταθλιπτικό).  
 
Αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (βλέπε παρ.4.3 Αντενδείξεις)  
 
Μη-συνιστώµενη συγχορήγηση: ΜΑΟΙ-Α (βλέπε παρ.4.3 Αντενδείξεις) 
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Συγχορήγηση µε προσοχή: ΜΑΟΙ-Β (π.χ σελεγιλίνη): κίνδυνος του συνδρόµου σεροτονίνης. 
Συνιστάται  η κλινική παρακολούθηση του ασθενούς.  
 
Φαινυτοϊνη: Μεταβολές στα επίπεδα του φαρµάκου αυτού στο πλάσµα έχουν παρατηρηθεί κατά τη 
συγχορήγηση µε τη φλουοξετίνη. Μερικές περιπτώσεις εκδήλωσης τοξικότητας έχουν αναφερθεί. 
Συνιστάται να εξετάζεται το ενδεχόµενο της συντηρητικής τιτλοποίησης της δόσης του 
συγχορηγούµενου φαρµάκου καθώς και η παρακολούθηση της κλινικής κατάστασης του ασθενούς.    
 
Σεροτονινεργικά φάρµακα: Η συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε σεροτονινεργικά φάρµακα (π.χ 
τραµαδόλη, τριπτάνες) µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο για σύνδροµο σεροτονίνης. Η συγχορήγηση µε 
τριπτάνες επιφέρει τον επιπλέον κίνδυνο της στεφανιαίας αγγειοσυστολής και υπέρτασης.  
 
Λίθιο και τρυπτοφάνη: Έχουν υπάρξει αναφορές συνδρόµου σεροτονίνης κατά τη συγχορήγηση 
SSRI’s µε λίθιο ή τρυπτοφάνη και εποµένως  η συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε τα φάρµακα αυτά 
θα πρέπει να γίνεται µε προσοχή. Όταν η φλουοξετίνη χορηγείται σε συνδυασµό µε το λίθιο, 
απαιτείται συχνότερη και στενότερη κλινική παρακολούθηση.  
 
Ισοένζυµο CYP2D6: Επειδή ο µεταβολισµός της φλουοξετίνης (όπως εκείνος των τρικυκλικών 
αντικαταθλιπτικών και άλλων εκλεκτικών επιδρόντων στη σεροτονίνη αντικαταθλιπτικών) 
περιλαµβάνει το CYP2D6 ισοένζυµο των ηπατικών κυτοχρωµάτων, η συγχορήγηση µε άλλα φάρµακα 
που επίσης µεταβολίζονται στο εν λόγω σύστηµα, µπορεί να επιφέρει φαρµακευτικές 
αλληλεπιδράσεις. Η ταυτόχρονη χορήγηση της φλουοξετίνης µε ουσίες που µεταβολίζονται  από αυτό 
το ισοένζυµο και έχουν µικρό θεραπευτικό εύρος (όπως φλεκαϊνίδη, ενκαϊνίδη, καρβαµαζεπίνη και 
τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά) θα πρέπει να χορηγούνται µε τη δοσολογία τους να προσαρµόζεται στο 
χαµηλότερο σηµείο του δοσολογικού τους εύρους. Επίσης, αυτή η τακτική θα πρέπει να ακολουθείται 
ακόµα και εάν η φλουοξετίνη έχει χορηγηθεί τις προηγούµενες 5 εβδοµάδες. 
 
Από του στόµατος αντιπηκτικά φάρµακα: Μεταβολή στις αντιπηκτικές επιδράσεις (τιµές 
εργαστηριακών εξετάσεων και/ή κλινικά σηµεία και συµπτώµατα), χωρίς σταθερό περίγραµµα, αλλά 
συµπεριλαµβανοµένη την αυξηµένη αιµορραγική διάθεση, έχουν σπάνια αναφερθεί κατά τη 
συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε από του στόµατος αντιπηκτικά φάρµακα. Οι ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν αγωγή µε βαρφαρίνη θα πρέπει να έχουν προσεκτική παρακολούθηση της πηκτικότητάς 
τους κατά την έναρξη της θεραπείας µε φλουοξετίνη ή µετά την διακοπή της (βλέπε Παρ.4.4 
Προειδοποιήσεις-Αιµορραγικές εκδηλώσεις). 
 
Ηλεκτροσπασµοθεραπεία. Έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές παρατεταµένων σπασµών σε ασθενείς 
υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, οι οποίοι υποβλήθηκαν σε ηλεκτροσπασµοθεραπεία, για αυτό και 
απαιτείται προσοχή. 
 
Αλκοόλ: Στις τυπικές δοκιµασίες η φλουοξετίνη δεν προκάλεσε αύξηση των τιµών του αλκοόλ ή 
επίταση των επιδράσεών του. Εντούτοις, η λήψη αλκοόλ από ασθενείς υπό αγωγή µε SSRI δεν 
προτείνεται.   
 
St John’s Wort: Όπως συµβαίνει µε άλλους SSRI, φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις ενδέχεται να 
παρατηρηθούν κατά τη συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν St 
John’s Wort (Hypericum perforatum) µε αποτέλεσµα αύξηση των ανεπιθύµητων ενεργειών. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: ∆εδοµένα από µεγάλο αριθµό κυήσεων που εκτέθηκαν σε φλουοξετίνη, δεν έδειξαν στοιχεία 
τερατογένεσης. Η φλουοξετίνη είναι δυνατόν να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης, 
απαιτείται όµως προσοχή ιδιαίτερα κατά τους τελευταίους µήνες της κύησης ή αµέσως πριν το 
τοκετό, αφού οι ακόλουθες επιδράσεις έχουν αναφερθεί σε νεογνά: ευερεθιστότητα, τρόµος, 
υποτονία, επίµονο κλάµα, δυσκολία στον θηλασµό και στον ύπνο. Τα συµπτώµατα αυτά ενδέχεται να 
αποτελούν σεροτονινεργικές επιδράσεις ή σηµεία συνδρόµου απόσυρσης. Ο χρόνος και η διάρκεια 
των συµπτωµάτων αυτών ενδέχεται να σχετίζονται µε τη µακρά ηµιπερίοδο ηµιζωής της 
φλουοξετίνης (4-6 ηµέρες) και του δραστικού µεταβολίτη, της νορφλουοξετίνης (4-16 ηµέρες). 
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Γαλουχία: Είναι γνωστό ότι η φλουοξετίνη και ο µεταβολίτης της, νορφλουοξετίνη, απεκκρίνονται 
στο µητρικό γάλα. Ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί σε νεογνά που θηλάζουν. Η φλουοξετίνη 
θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της γαλουχίας µόνο εάν κρίνεται απόλυτα απαραίτητο και 
το ενδεχόµενο διακοπής της γαλουχίας ή εναλλακτικά η χορήγηση της χαµηλότερης αποτελεσµατικής 
δόσης φλουοξετίνης, θα πρέπει να εξετάζονται. 

 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Αν και έχει δειχθεί ότι η φλουοξετίνη δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης σε υγιείς εθελοντές, 
κάθε φάρµακο δραστικό στο ΚΝΣ ενδέχεται να επηρεάσει την κρίση ή τις κινητικές δεξιότητες. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται ώστε να αποφεύγουν την οδήγηση των αυτοκινήτων ή το 
χειρισµό επικίνδυνων µηχανών, µέχρις ότου βεβαιωθούν ότι η ικανότητά τους δεν έχει µειωθεί.  
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες ενδέχεται να µειωθούν στην ένταση και στη συχνότητα εµφάνισής τους µε 
τη συνέχιση της αγωγής και κατά κανόνα δεν οδηγούν σε διακοπή της.  
 
Όπως συµβαίνει µε όλους τους SSRI, οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί:  
 
Οργανισµός ως σύνολο: Υπερευαισθησία (π.χ. κνησµός, εξάνθηµα, κνίδωση, αναφυλακτοειδής 
αντίδραση, αγγειϊτιδα, αντιδράσεις τύπου ορονοσίας, αγγειοοίδηµα) (βλέπε Αντενδείξεις & 
Προειδοποιήσεις/Προφυλάξεις κατά τη χρήση), ρίγη, σύνδροµο της σεροτονίνης, φωτοευαισθησία και 
πολύ σπάνια τοξική επιδερµική νεκρόλυση (σύνδροµο Lyell).  
 
Πεπτικό σύστηµα: Γαστρεντερικές διαταραχές (π.χ. διάρροια, ναυτία, έµετος, δυσπεψία, δυσφαγία, 
µεταβολές στη γεύση), ξηροστοµία. Μη φυσιολογικές ηπατικές δοκιµασίες έχουν αναφερθεί σπάνια. 
Πολύ σπάνιες αναφορές ιδιοσυγκρασιακής ηπατίτιδας.  
 
Nευρικό σύστηµα: Κεφαλαλγία, διαταραχές του ύπνου (π.χ. µη φυσιολογικά όνειρα, αϋπνία), ζάλη, 
ανορεξία, κόπωση (π.χ καταστολή, υπνηλία), ευφορία, παροδική υπερκινησία (π.χ. µυϊκές συσπάσεις, 
αταξία, τρόµος, µυόκλονος), επιληπτικές κρίσεις και ακαθησία/ψυχοκινητική ανησυχία (βλέπε 
παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
Ψευδαισθήσεις, µανιακή αντίδραση, σύγχυση, διέγερση, άγχος και συναφή συµπτώµατα (π.χ 
νευρικότητα), διαταραχές της συγκέντρωσης ή της διαδικασίας της σκέψης (π.χ αποπροσωποποίηση), 
επεισόδια πανικού, αυτοκτονικές σκέψεις και συµπεριφορές (οφειλόµενες κυρίως στην υποκείµενη 
νόσο) και πολύ σπάνια σύνδροµο σεροτονίνης. 
 
Ουρογεννητικό σύστηµα: Κατακράτηση ούρων, συχνουρία.  
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος: Σεξουαλική δυσλειτουργία (καθυστερηµένη ή απούσα 
εκσπερµάτιση, ανοργασµία), πριαπισµός, γαλακτόρροια.  
 
Άλλες: Αλωπεκία, χασµήµατα, διαταραχές όρασης (π.χ θάµβος όρασης, µυδρίαση), εφίδρωση, 
αγγειοδιαστολή, αρθραλγία, µυαλγία, ορθοστατική υπόταση, εκχύµωση. Άλλες αιµορραγικές 
εκδηλώσεις (όπως γυναικολογικές ή γαστρεντερικές και λοιπές επιφανειακές ή βλεννογονικές 
αιµορραγίες) έχουν αναφερθεί σπάνια (βλέπε Παρ.4.4 Προειδοποιήσεις-Αιµορραγικές εκδηλώσεις).  
 
Υπονατριαιµία: Υπονατριαιµία (συµπεριλαµβανοµένων περιπτώσεων µε τιµές νατρίου κάτω των 
110mmοl/L) έχει αναφερθεί σπάνια και φαίνεται να είναι αναστρέψιµη µετά τη διακοπή της 
φλουοξετίνης. Ορισµένες από τις περιπτώσεις αυτές ενδέχεται να οφείλονται στο σύνδροµο της 
άµετρης έκκρισης της αντιδιουρητικής ορµόνης. H πλειονότητα των εκδηλώσεων αυτών αφορούσαν 
ηλικιωµένους και ασθενείς υπό αγωγή µε διουρητικά ή ασθενείς µε υποογκαιµία διαφόρου 
αιτιολογίας. 
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Aναπνευστικό σύστηµα: Φαρυγγίτιδα, δύσπνοια. Συµβάµατα από το αναπνευστικό (περιλαµβανοµένων 
φλεγµονωδών αντιδράσεων, ποικίλλης ιστοπαθολογίας και/ή ίνωσης) έχουν σπάνια αναφερθεί. Η 
δύσπνοια ενδέχεται να είναι το µόνο αρχικό σύµπτωµα.  
 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας µε φλουοξετίνη: Με τη διακοπή της αγωγής µε 
φλουοξετίνη έχουν αναφερθεί συχνά συµπτώµατα απόσυρσης. Στα συνήθη συµπτώµατα 
περιλαµβάνονται: ζάλη, διαταραχές αισθητικότητας (συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), 
διαταραχές του ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων αϋπνίας και έντονων ονείρων),  εξασθένιση, διέγερση 
ή άγχος, ναυτία και/ή έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία. Γενικά, η πλειονότητα αυτών είναι ήπιας έως 
µέτριας έντασης και αυτοπεριοριζόµενα, ενώ σε µερικούς ασθενείς µπορεί να είναι σοβαρά και/ή 
παρατεταµένα (βλέπε παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). 
Εποµένως, όταν η αγωγή µε (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  δεν είναι πλέον απαραίτητη συνιστάται  η 
προοδευτική διακοπή της δόσης (βλέπε παράγραφο 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης και 
παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
 
Παιδιά και έφηβοι (παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση) 
 
Σε κλινικές µελέτες παιδιατρικών ασθενών οι σχετιζόµενες µε αυτοκτονία συµπεριφορές (απόπειρα 
αυτοκτονίας και αυτοκτονικός ιδεασµός) και η εχθρικότητα παρατηρήθηκαν πιο συχνά σε παιδιά και 
έφηβους που λάµβαναν αντιοκαταθλιπτικά συγκριτικά µε εκείνα που λάµβαναν εικονικό φάρµακο.  
 
Η ασφάλεια της φλουοξετίνης δεν έχει συστηµατικά εκτιµηθεί για µακροχρόνιες θεραπείες πέραν των 
19 εβδοµάδων.  
 
Σε παιδιατρικές κλινικές µελέτες, µανιακού τύπου αντιδράσεις περιλαµβανοµένων της µανίας και  της 
υποµανίας έχουν αναφερθεί (2,6 % των ασθενών υπό φλουοξετίνη έναντι 0% υπό εικονικό φάρµακο), 
που οδήγησαν σε διακοπή της αγωγής στην πλειοψηφία των περιπτώσεων. Οι ασθενείς αυτοί δεν 
είχαν προηγούµενα επεισόδια υποµανίας-µανίας.  
 
Μετά από 19 εβδοµάδες αγωγής, οι παιδιατρικοί ασθενείς που έλαβαν φλουοξετίνη σε µία κλινική 
µελέτη, εµφάνισαν µέση αύξηση ύψους 1,1 cm (p=0.004) και µέση ελάττωση βάρους 1,1Kg 
(p=0.008) σε σύγκριση µε τους ασθενείς υπό εικονικό φάρµακο. Μεµονωµένα περιστατικά 
καθυστέρησης της ανάπτυξης έχουν επίσης αναφερθεί κατά τη κλινική χρήση.  
 
Μεµονωµένα περιστατικά ανεπιθύµητων συµβαµάτων που ενδεχοµένως υποδηλώνουν καθυστέρηση 
στην σεξουαλική ωρίµανση ή σεξουαλική δυσλειτουργία έχουν αναφερθεί κατά τη παιδιατρική 
κλινική χρήση (βλέπε επίσης παράγραφο 5.3). 
 
Σε παιδιατρικές κλινικές µελέτες η αγωγή µε φλουοξετίνη σχετίσθηκε µε µία ελάττωση στα επίπεδα 
της αλκαλική φωσφατάση. 

 
4.9 Υπερδοσολογία 

 
Τα περιστατικά υπερδοσολόγησης µε τη χορήγηση µόνης της φλουοξετίνης έχουν κατά κανόνα ήπια 
πορεία. Στα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας περιλαµβάνονται: ναυτία, έµετος, επιληπτικές κρίσεις, 
καρδιαγγειακή δυσλειτουργία κυµαινόµενη από ασυµπτωµατική αρρυθµία έως καρδιακή ανακοπή, 
αναπνευστική δυσλειτουργία και σηµεία ενδεικτικά µεταβολής της κατάστασης του ΚΝΣ- 
κυµαινόµενο από διέγερση έως κώµα. Μοιραίες εκβάσεις από υπερδοσολόγηση µε µόνη τη 
φλουοξετίνη, ήσαν εξαιρετικά σπάνιες. Συνιστάται η παρακολούθηση των καρδιακών και άλλων 
ζωτικών σηµείων του ασθενούς, σε συνδυασµό µε την εφαρµογή άλλων γενικών συµπτωµατικών και 
υποστηρικτικών µέτρων. ∆εν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για τη φλουοξετίνη.  
 
Η προκλητή διούρηση µε φάρµακα, η αιµοκάθαρση, η αιµοδιάχυση και η αφαιµαξοµετάγγιση δεν 
φαίνεται να προσφέρουν κάποιο όφελος. Ο ενεργοποιηµένος άνθρακας, ο οποίος µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί µε σορβιτόλη, µπορεί να είναι το ίδιο ή περισσότερο αποτελεσµατικός από την 
πρόκληση εµέτου ή την πλύση του στοµάχου. Κατά την αντιµετώπιση της υπερδοσολογίας, σκεφθείτε 
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τη πιθανότητα εµπλοκής πολλών φαρµάκων. Η στενή ιατρική παρακολούθηση για µεγάλο χρονικό 
διάστηµα ίσως είναι απαραίτητη για ασθενείς που έχουν λάβει υπερβολική ποσότητα ενός 
τρικυκλικού αντικαταθλιπτικού, εάν αυτοί επίσης λαµβάνουν, ή έχουν πρόσφατα λάβει φλουοξετίνη.  
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 

 
5.1. Φαρµακοδυναµικές Ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Εκλεκτικός αναστολέας της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης, 
Κωδικός-ATC: Ν06Α Β03. 
 
Η φλουοξετίνη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και σε αυτό 
φαίνεται ότι οφείλεται ο µηχανισµός δράσης της. Πρακτικά, η φλουοξετίνη δεν έχει συγγένεια για 
άλλους υποδοχείς όπως οι α1-, α2-, και β-αδρενεργικοί, σεροτονινεργικοί, ντοπαµινεργικοί, 
ισταµινεργικοί-1, µουσκαρινικοί και GABA υποδοχείς.  
 
Μείζονα Καταθλιπτικά Επεισόδια: Κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτικά επεισόδια 
έχουν διεξαχθεί σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο (placebo) και µε άλλες δραστικές ουσίες. Το 
(Επινοηθείσα ΟΝΟΜΑΣΊΑ) έχει δείξει σηµαντικά ανώτερη αποτελεσµατικότητα, σε σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο, όπως υπολογιζόταν µε τη Κλίµακα Εκτίµησης της Κατάθλιψης κατά Hamilton 
(Hamilton Depression Rating Scale/HAM-D). Στις µελέτες αυτές, το (Επινοηθείσα ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 
επέφερε στατιστικά υψηλότερα ποσοστά ανταπόκρισης (οριζόταν η κατά τουλάχιστον 50% ελάττωση 
στη βαθµολογία της  κλίµακας  HAM-D) και ύφεσης συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο (placebo). 
 
∆οσολογική ανταπόκριση: Κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτικά επεισόδια, που 
λάµβαναν µία σταθερή χορηγούµενη δοσολογία, παρατηρήθηκε µία επίπεδη καµπύλη δόσης-
ανταπόκρισης, που υποδηλώνει ότι δεν αναµένεται ανώτερη θεραπευτική αποτελεσµατικότητα µε 
µεγαλύτερες χορηγούµενες, από την συνιστώµενη, δόσεις. Εντούτοις, η κλινική εµπειρία έχει δείξει 
ότι σε µερικούς ασθενείς οι µεγαλύτερες δόσεις ενδέχεται να έχουν µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα. 
 
Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: Σε βραχείας διάρκειας (µέχρι 24 εβδοµάδες) µελέτες, η 
φλουοξετίνη έδειξε στατιστικά σηµαντικά µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα από το εικονικό φάρµακο 
(placebo). Υπήρξε θεραπευτικό αποτέλεσµα στα 20mg/ηµερησίως, αλλά οι µεγαλύτερες δόσεις (40 ή 
60 mg/ηµερησίως) έδειξαν µεγαλύτερα ποσοστά ανταπόκρισης. Οι µακριάς διάρκειας µελέτες (τρείς 
βραχείας διάρκειας µελέτες είχαν φάση επέκτασης και µία µελέτη πρόληψης υποτροπών) δεν έδειξαν 
αποτελεσµατικότητα. 
 
Ψυχογενής βουλιµία: Σε βραχείας διάρκειας (µέχρι 16 εβδοµάδες) µελέτες, σε περιπατητικούς 
ασθενείς που εκπληρούσαν τα κριτήρια του DSM-III-R, για τη ψυχογενή βουλιµία, η φλουοξετίνη 
60mg/ηµερησίως ήταν στατιστικά σηµαντικά περισσότερο αποτελεσµατική, σε σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο (placebo), στην ελάττωση των επεισοδίων υπερφαγίας (Binge-eating) καθώς και 
των αντιρροπηστικών δραστηριοτήτων. Εντούτοις, δεν ήταν δυνατόν να διεξαχθεί συµπέρασµα 
σχετικά µε τη µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα της φλουοξετίνης.  

  
∆ύο κλινικές µελέτες-ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (placebo) έχουν διεξαχθεί σε ασθενείς  που 
εκπληρούσαν τα διαγνωστικά κριτήρια του DSM-IV για Προεµµηνορρυσιακή ∆υσφορική ∆ιαταραχή 
(Premenstrual Dysphoric Disorder-PMDD). Οι ασθενείς συµµετείχαν στη µελέτη εάν είχαν  
συµπτώµατα επαρκούς σοβαρότητας ώστε να επηρεάζεται η κοινωνική και η επαγγελµατική 
λειτουργικότητα και οι σχέσεις τους µε τους συνανθρώπους. Οι ασθενείς που ελάµβαναν από του 
στόµατος αντισυλληπτικά αποκλείσθηκαν. Στην πρώτη µελέτη, συνεχούς χορήγησης φλουοξετίνης, 
20mg/ηµερησίως για 6 εµµηνορυσιακούς κύκλους, παρατηρήθηκε κλινική βελτίωση στις πρωταρχικές 
µετρήσεις αποτελεσµατικότητας (ευερεθιστότητα, άγχος και δυσφορία). Στη δεύτερη µελέτη, µε 
διαλείπουσα χορήγηση (20 mg/ηµερησίως για 14 ηµέρες) κατά την ωχρινοποιητική φάση για 3 
εµµηνορυσιακούς κύκλους, παρατηρήθηκε κλινική βελτίωση στις πρωταρχικές µετρήσεις 
αποτελεσµατικότητας (σύµφωνα µε τη βαθµολογία Σοβαρότητας στα Ενοχλήµατα που 
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καταγράφονται σε Ηµερήσια Βάση- Daily Record of Severity of Problems). Εντούτοις, από τα µέχρι 
τούδε δεδοµένα, οριστικά συµπεράσµατα αναφορικά µε την αποτελεσµατικότητα και τη διάρκεια της 
αγωγής δεν είναι δυνατό να εξαχθούν.  
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια (σε παιδιά και εφήβους): Κλινικές µελέτες σε παιδιά και 
εφήβους, ηλικίας 8 ετών και µεγαλύτερης, έχουν διεξαχθεί σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο. Το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία)®, σε δόση 20mg/ηµερησίως, έχει δειχθεί ότι ήταν στατιστικά σηµαντικά 
περισσότερο αποτελεσµατικό σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, σε δύο µικρής-διάρκειας κύριες 
µελέτες, όπως µετρήθηκαν από την ελάττωση στη συνολική βαθµολογία της Αναθεωρηµένης-
Κλίµακας Μέτρησης Παιδιατρικής Κατάθλιψης-(Childhood Depression rating Scale-Revised /CDRS-
R) και  της Κλίµακας Εκτίµησης της Κλινικής Σφαιρικής Εντύπωσης-Βελτίωσης της Κατάθλιψης 
(Clinical Global Impression of Improvement/CGI). Στις δύο κλινικές µελέτες, οι ασθενείς πληρούσαν 
τα διαγνωστικά κριτήρια για µέτρια έως σοβαρά Μείζονα Καταθλιπτικά Επεισόδια (σύµφωνα µε 
DSM-IΙΙ ή DSM-IV) µε τρείς διαφορετικές εκτιµήσεις από ειδικούς παιδοψυχιάτρους. Η 
αποτελεσµατικότητα, στις µελέτες αυτές της φλουοξετίνης, ενδέχεται να εξαρτάται από την εισαγωγή 
ενός επιλεγµένου  πληθυσµού ασθενών (οι οποίοι δεν εµφάνισαν αυτόµατη ανάρρωση εντός χρονικού 
διαστήµατος 3-5 εβδοµάδων και η κατάθλιψη παρέµενε έντονα εµφανής στη φυσιογνωµία τους). 
Υπάρχουν µόνον περιορισµένα δεδοµένα για την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα της αγωγής 
πέραν των 9 εβδοµάδων. Γενικά, η αποτελεσµατικότητα στη φλουοξετίνη ήταν µέτρια. Τα ποσοστά 
ανταπόκρισης (η πρωταρχική µέτρηση αποτελεσµατικότητας οριζόταν από την ελάττωση κατά 30% 
στην βαθµολογία CDRS-R)  έδειξαν µία στατιστικά σηµαντική διαφορά στη µία από τις δύο πιλοτικές 
µελέτες (58% στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 32% υπό εικονικό φάρµακο, p=0.013 και 65%  
στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 54% υπό εικονικό φάρµακο, p=0.093). Στις δύο κλινικές µελέτες, 
η µέση απόλυτη µεταβολή της βαθµολογίας CDRS-R, από την αρχική εκτίµηση έως την τελική 
µέτρηση, ήταν 20 στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 11 υπό εικονικό φάρµακο, p=0.002 και 22 
στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 15 υπό εικονικό φάρµακο, p<0.001.   
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Η φλουοξετίνη απορροφάται καλά από το γαστρεντερικό σωλήνα, µετά την από του στόµατος 
χορήγηση. Η βιοδιαθεσιµότητα δεν επηρεάζεται από τη ταυτόχρονη λήψη τροφής.  
 
Κατανοµή 
Η φλουοξετίνη συνδέεται εκτεταµένα µε τις πρωτεΐνες του ορού (περίπου 95%) και κατανέµεται  
ευρύτατα στους ιστούς (όγκος κατανοµής: 20-40 l/kg). Οι σταθερές συγκεντρώσεις στο πλάσµα 
επιτυγχάνονται µετά τη συνεχή χορήγηση επί αρκετές εβδοµάδες. Επίσης, οι συγκεντρώσεις στο 
πλάσµα στη σταθερή κατάσταση, µετά από µακροχρόνια χορήγηση, είναι παρόµοιες µε εκείνες που 
παρατηρήθηκαν στις 4 ή 5 εβδοµάδες.  
 
Μεταβολισµός:  
Η φλουοξετίνη έχει µία µη-γραµµική φαρµακοκινητική µε αποτέλεσµα πρώτης διόδου από το ήπαρ. 
Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται µετά από 6 έως 8 ώρες από τη χορήγηση της 
δόσης. Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται εκτεταµένα από το ηπατικό ένζυµο CYP2D6, το οποίο εµφανίζει 
πολυµορφισµό. Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται κατά κύριο λόγο στο ήπαρ στο δραστικό µεταβολίτη, τη 
νορφλουοξετίνη (αποµεθυλιωµένη-φλουοξετίνη), η οποία σχηµατίζεται µε αποµεθυλίωση. 
 
Αποβολή: 
Η ηµιπερίοδος αποβολής της φλουοξετίνης είναι 4 έως 6 ηµέρες και της νορφλουοξετίνης 4 έως 16 
ηµέρες. Οι µακρές αυτές ηµιπερίοδοι είναι υπεύθυνες για την παραµονή του φαρµάκου στον 
οργανισµό για 5-6 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της αγωγής. Η κυρία οδός απέκκρισης (περίπου 60%) 
είναι δια των νεφρών. Η φλουοξετίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα.  
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Ειδικοί πληθυσµοί:  
-   Ηλικιωµένοι –  
    Οι φαρµακοκινητικές παράµετροι δεν µεταβάλλονται σε υγιείς ηλικιωµένους, όταν συγκρίνονται  
µε εκείνες των νεαρότερων ατόµων.  
 
-   Παιδιά και έφηβοι:   
     Η µέση συγκέντρωση της φλουοξετίνης στα παιδιά είναι περίπου 2-πλάσια ανώτερη από αυτή των    
     ενηλίκων ασθενών και η µέση συγκέντρωση της νορφλουοξετίνης είναι 1,5-πλάσια ανώτερη από  
     αυτή των ενηλίκων. Οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα στη σταθερή κατάσταση µεταβάλλονται από     
     το βάρος σώµατος του ασθενούς και είναι υψηλότερες στα παιδιά µε χαµηλότερο βάρος (βλέπε  
     Παρ. 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης). Όπως στους ενήλικες ασθενείς, οι  
     συγκεντρώσεις της φλουοξετίνης και της νορφλουοξετίνης αθροίζονται εκτεταµένα µετά τη  
     συνεχή χορήγηση πολλαπλών δόσεων και οι σταθερές συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται  
     µετά τη συνεχή ηµερήσια χορήγηση επί 3-4 εβδοµάδες.  
 
-   Ασθενείς µε Ηπατική ανεπάρκεια:  
     Σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια (αλκοολική κίρρωση) οι ηµιπερίοδοι ζωής της 
φλουοξετίνης       και της νορφλουοξετίνης, αυξήθηκαν σε 7 έως 12 ηµέρες, αντίστοιχα. Εποµένως η 
χορήγηση θα      πρέπει να γίνεται µε χαµηλότερες δόσεις ή µε µικρότερη συχνότητα λήψης της 
δόσης.  
 
-   Ασθενείς µε Νεφρική ανεπάρκεια:  
    Μετά την εφ'άπαξ χορήγηση φλουοξετίνης σε ασθενείς µε ήπια, µέτρια  ή πλήρη 
(ανουρία)     νεφρική ανεπάρκεια, οι φαρµακοκινητικές παράµετροι ήσαν παρόµοιες µε εκείνες σε 
υγιείς     εθελοντές. Εντούτοις, µε τη µακροχρόνια χορήγηση ενδέχεται να παρατηρηθεί µία αύξηση 
των     σταθερών συγκεντρώσεων στο πλάσµα. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
∆εν υπάρχουν στοιχεία καρκινογένεσης, εµφάνισης µεταλλάξεων ή ελάττωσης της γονιµότητας, τόσο 
σε µελέτες in vitro όσο και σε µελέτες µε πειραµατόζωα.  
 
Σε µία µελέτη τοξικότητας µε νεαρούς αρουραίους, η χορήγηση υδροχλωρικής φλουοξετίνης 
30mg/kg/ηµερησίως, στις ηµέρες 21 έως 90 µετά το τοκετό, επέφερε µη-αναστρέψιµο εκφυλισµό και 
νέκρωση των όρχεων, επιθηλιακή κενοτοπίωση της επιδιδυµίδας, ανωριµότητα και αδράνεια του 
αναπαραγωγικού συστήµατος των θηλυκών και µείωση της γονιµότητας. Καθυστερήσεις στην 
σεξουαλική ωρίµανση παρατηρήθηκε σε άρρενες (10 έως 30 mg/kg/ηµερησίως) και σε θηλυκούς 
(30mg/kg/ηµερησίως). ∆εν είναι γνωστή η σηµαντικότητα των ευρηµάτων αυτών για τον άνθρωπο. 
Επίσης, σε αρουραίους που χορηγήθηκε 30mg/kg παρατηρήθηκε µείωση του µηριαίου οστού, σε 
σύγκριση µε την οµάδα ελέγχου και εκφύλιση των σκελετικών µυών, νέκρωση και αναγέννηση. Με 
δόση 10mg/kg/ηµερησίως, οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα στα πειραµατόζωα ήταν περίπου 0,8-
πλάσιες έως 8,8-πλάσιες (φλουοξετίνη) και 3,6-πλάσιες έως 23,2-πλάσιες (νορφλουοξετίνη) από 
αυτές  που παρατηρήθηκαν στους παιδιατρικούς ασθενείς. Με δόση 3mg/kg/ηµερησίως, οι 
συγκεντρώσεις στο πλάσµα στα πειραµατόζωα ήταν περίπου 0,04-πλάσιες έως 0,5-πλάσιες 
(φλουοξετίνη) και 0,3-πλάσιες έως 2,1-πλάσιες (νορφλουοξετίνη) από αυτές  που παρατηρήθηκαν 
στους παιδιατρικούς ασθενείς.  
 
Σε µία µελέτη µε νεαρούς ποντικούς παρατηρήθηκε ότι η αναστολή των αντλιών επαναπρόσληψης 
της σεροτονίνης παρεµποδίζει τον φυσιολογικό οστικό σχηµατισµό. Το εύρηµα αυτό υποστηρίζεται 
και από κλινικές παρατηρήσεις. Η αναστρεψιµότητα της επίδρασης αυτής δεν έχει δειχθεί.  
 
Άλλη µελέτη σε νεαρούς ποντικούς (µε χορήγηση µεταγεννητικά στις ηµέρες 4 έως 21) έδειξε ότι η 
αναστολή των υποδοχέων επαναπρόσληψης της σεροτονίνης επιφέρει µακροχρόνιες επιδράσεις στην 
συµπεριφορά των αρουραίων. ∆εν είναι γνωστό εάν η επίδραση αυτή είναι αναστρέψιµη. Η κλινική 
σηµασία της επίδρασης αυτής δεν έχει τεκµηριωθεί.  
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 

Starch flowable 
Dimeticone 
Συστατικά της κάψουλας: 
Patent blue V (E 131) 
Yellow iron oxide (E172) 
Titanium dioxide (E 171) 
Gelatin 
Συστατικά εκτύπωσης στην κάψουλα: 
Σύνθεση 1: 
Shellac 
Propylene Glycol 
Ammonium Hydroxide 
Black Iron Oxide E172 
Σύνθεση 2: 
Shellac 
Soya Lecithin 
Antifoam DC 1510 
Black Iron Oxide E172 

 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν αναφέρονται χηµικές ή φυσικές ασυµβατότητες.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
Τρία χρόνια. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία άνω των 25οC. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι-Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
8.    ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά>  
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9.    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ  
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
10.    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ  
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία)®   20mg/5ml Πόσιµο διάλυµα 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε 5 ml ποσίµου διαλύµατος περιέχει υδροχλωρική φλουξετίνη που αντιστοιχεί σε 20 mg 
φλουοξετίνης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων,  βλέπε παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Πόσιµο διάλυµα  
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

  
Ενήλικες:  
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια.  
  
Ιδεοληπτική-ψυχαναγκαστική διαταραχή  
 
Ψυχογενής βουλιµία: To (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  ενδείκνυται ως συµπληρωµατική φαρµακευτική 
αγωγή της ψυχοθεραπείας, για τη µείωση των επεισοδίων υπερφαγίας (Binge-eating) και των 
αντιρροπιστικών προς την υπερφαγία συµπεριφορών.   
 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 ετών και άνω:  
 
Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος καταθλιπτικής διαταραχής, εάν η κατάθλιψη δεν 
ανταποκρίνεται σε ψυχολογικές παρεµβάσεις µετά από 4-6 συνεδρίες. Η αντικαταθλιπτική αγωγή  θα 
πρέπει να χορηγείται σε ένα παιδί ή νεαρό άτοµο µε µέτρια έως σοβαρή κατάθλιψη µόνο σε 
συνδυασµό µε ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία.   
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για από του στόµατος χορήγηση. 
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια: 
 
Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Η συνιστώµενη δόση είναι 20mg/ηµερησίως. Η δοσολογία θα 
πρέπει να επανεκτιµάται και  να αναπροσαρµόζεται εάν είναι αναγκαίο εντός 3-4 εβδοµάδων από την 
έναρξη της αγωγής και µετά όταν κρίνεται κλινικά απαραίτητο.  Αν και η αύξηση της δοσολογίας 
πιθανά συνοδεύεται από αυξηµένο ενδεχόµενο πρόκλησης ανεπιθύµητων ενεργειών, σε µερικούς 
ασθενείς χωρίς θεραπευτική ανταπόκριση στα 20 mg, η δόση µπορεί σταδιακά να αυξηθεί έως τη 
µέγιστη δόση των 60mg (βλέπε παράγραφο 5.1). ∆οσολογικές αναπροσαρµογές θα πρέπει να γίνονται 
προσεκτικά σε εξατοµικευµένη βάση ώστε να διατηρείται ο ασθενής στη χαµηλότερη αποτελεσµατική 
δοσολογία. 
 
Οι ασθενείς µε κατάθλιψη θα πρέπει να αντιµετωπίζονται θεραπευτικά για µία επαρκή περίοδο, 
τουλάχιστον έξι (6) µηνών, για να επιβεβαιωθεί ότι είναι ελεύθεροι συµπτωµάτων.   
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Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή 
 
Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Η συνιστώµενη δόση είναι 20mg/ηµερησίως. Αν και η αύξηση 
της δοσολογίας πιθανά συνοδεύεται από αυξηµένο ενδεχόµενο πρόκλησης ανεπιθύµητων ενεργειών, 
αύξηση της δοσολογίας είναι δυνατόν να θεωρηθεί απαραίτητη µετά από δύο εβδοµάδες χορήγησης 
χωρίς θεραπευτική ανταπόκριση στα 20 mg, η δόση µπορεί σταδιακά να αυξηθεί έως τη µέγιστη δόση 
των 60mg.  
 
Εάν δεν παρατηρηθεί κλινική βελτίωση εντός 10 εβδοµάδων,  η χορήγηση αγωγής µε φλουοξετίνη θα 
πρέπει να επανεξετάζεται. Εάν διαπιστωθεί ικανοποιητική κλινική βελτίωση, η φαρµακευτική αγωγή 
είναι δυνατόν να συνεχιστεί σε δοσολογία προσαρµοσµένη σε εξατοµικευµένο επίπεδο. Αν και δεν 
υπάρχουν συστηµατικές µελέτες που να απαντούν στο ερώτηµα του για πόσο χρόνο θα πρέπει να 
συνεχίζεται η αγωγή µε φλουοξετίνη, η ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή είναι µια χρόνια κατάσταση, 
άρα κρίνεται σκόπιµη η συνέχιση της αγωγής πέραν των 10 εβδοµάδων στους ασθενείς που έχουν 
αρχικά ανταποκριθεί στη φαρµακευτική αυτή αγωγή. Συνιστάται η συχνή επανεκτίµηση και 
αναπροσαρµογή της δοσολογίας ώστε να διατηρείται ο ασθενής στη χαµηλότερη αποτελεσµατική 
δοσολογία. Επίσης, η ανάγκη της φαρµακοθεραπείας θα πρέπει να επανεκτιµάται περιοδικά. 
Ορισµένοι κλινικοί συνιστούν ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία συµπεριφοράς στους ασθενείς στους 
οποίους έχει παρατηρηθεί κλινική βελτίωση µε την φαρµακοθεραπεία.  
 
Η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα (πέραν των 24 εβδοµάδων) δεν έχει επιβεβαιωθεί στην 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή. 
 
Ψυχογενής βουλιµία-Ενήλικες και ηλικιωµένοι ασθενείς: Συνιστάται µια δόση των 60mg/ηµερησίως.   
Η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα (πέραν των 3 µηνών) δεν έχει επιβεβαιωθεί στη ψυχογενή 
βουλιµία. 
 
Ενήλικες-Όλες οι ενδείξεις: Η συνιστώµενη δόση µπορεί να αυξηθεί ή να ελαττωθεί. ∆όσεις άνω των 
80mg/ηµερησίως δεν έχουν συστηµατικά µελετηθεί.  
 
Η φλουοξετίνη είναι δυνατόν να χορηγηθεί ως εφάπαξ δόση ή σε διαιρεµένες δόσεις, κατά τη 
διάρκεια ή ανάµεσα στα γεύµατα.  
 
Μετά τη διακοπή της χορήγησης του φαρµάκου, οι δραστικές ουσίες παραµένουν στον οργανισµό του 
ασθενούς για εβδοµάδες, γεγονός το οποίο θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψιν κατά την έναρξη ή τη 
διακοπή της φαρµακοθεραπείας.  
 
Οι κάψουλες και το πόσιµο εναιώρηµα φλουοξετίνης είναι βιοϊσοδύναµα. 
  
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας µικρότερης των 18 ετών (Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος 
καταθλιπτικής διαταραχής) :  
 
Η έναρξη της αγωγής και η παρακολούθηση θα πρέπει να πραγµατοποιούνται υπό την επίβλεψη 
ειδικού ιατρού. Η δοσολογία έναρξης είναι 10mg/ηµερησίως χορηγούµενη σε 2,5ml πόσιµου 
εναιωρήµατος(Επινοηθείσα Ονοµασία)®. ∆οσολογικές αναπροσαρµογές θα πρέπει να γίνονται 
προσεκτικά σε εξατοµικευµένη βάση για τη διατήρηση του ασθενούς στη χαµηλότερη 
αποτελεσµατική δόση.  
 
Μετά από 1-2 εβδοµάδες η δοσολογία µπορεί να αυξηθεί στα 20mg την ηµέρα. Η εµπειρία από 
κλινικές µελέτες µε ηµερήσιες δόσεις µεγαλύτερες των 20mg είναι περιορισµένη. Υπάρχουν µόνον 
περιορισµένα δεδοµένα για αγωγή πέραν των 9 εβδοµάδων.  
 
Χαµηλού βάρους παιδιά: 
 
Λόγω των υψηλότερων επιπέδων πλάσµατος στα παιδιά µε χαµηλότερο βάρος, το θεραπευτικό 
αποτέλεσµα είναι πιθανόν να επιτευχθεί µε χαµηλότερες δόσεις (βλέπε Παρ. 5.2 φαρµακοκινητικές 
ιδιότητες).  
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Για παιδιατρικούς ασθενείς οι οποίοι ανταποκρίνονται στην αγωγή, η ανάγκη για συνέχιση της 
αγωγής πέραν των 6 µηνών θα πρέπει να επανεξετάζεται. Εάν το κλινικό όφελος δεν έχει εµφανισθεί 
εντός των 9 εβδοµάδων, η ανάγκη χορήγησης του φαρµάκου θα πρέπει να επανεξετάζεται.   
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς: Απαιτείται προσοχή κατά την αύξηση της χορηγούµενης δοσολογίας και 
γενικά, η χορηγούµενη ηµερήσια δοσολογία δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 40mg. Η ανώτερη 
χορηγούµενη δόση θα πρέπει να είναι 60 mg/ηµερησίως.   
 
Η φλουοξετίνη πρέπει να χορηγείται σε µικρότερες δόσεις ή σε αραιότερα χρονικά διαστήµατα (π.χ 
20mg κάθε δεύτερη µέρα), σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια (βλέπε παρ. 5.2 Φαρµακοκινητικές 
ιδιότητες) καθώς και σε ασθενείς µε συνυπάρχοντα νοσήµατα ή σε εκείνους που λαµβάνουν εκ 
παραλλήλου άλλα φάρµακα που ενδέχεται να αλληλεπιδράσουν µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  
(βλέπε παρ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις). 
 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας: 
H αιφνίδια διακοπή της αγωγής πρέπει να αποφεύγεται. Όταν διακόπτεται η αγωγή του (Επινοηθείσα 
Ονοµασία)®  η δόση πρέπει να µειώνεται σταδιακά για χρονική περίοδο τουλάχιστον µίας έως δύο 
εβδοµάδων για τη µείωση του κινδύνου εµφάνισης τυχόν συµπτωµάτων απόσυρσης (βλέπε 
παραγράφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση και παράγραφο 4.8 
Ανεπιθύµητες ενέργειες).  Εάν εµφανισθούν µη-ανεκτά συµπτώµατα µε τη µείωση της δόσης ή µε τη 
διακοπή της αγωγής το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της δοσολογίας προ της διακοπής θα πρέπει να 
εξετάζεται. Στη συνέχεια, ο ιατρός θα πρέπει να επιχειρήσει ελάττωση της δοσολογίας µε πλέον 
βαθµιαίο ρυθµό.  
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Yπερευαισθησία στη φλουοξετίνη ή σε οποιοδήποτε έκδοχο.  
 
Αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (MAOI): Σοβαρές και µερικές φορές θανατηφόρες αντιδράσεις 
έχουν αναφερθεί σε ασθενείς οι οποίοι ελάµβαναν έναν από τους εκλεκτικούς αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRI) σε συνδυασµό µε έναν αναστολέα της µονοαµινοοξειδάσης 
(ΜΑΟΙ), καθώς και σε ασθενείς οι οποίοι διέκοψαν την λήψη του SSRI και στη συνέχεια έλαβαν 
αµέσως ΜΑΟΙ. Συνεπώς, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει να αρχίζει µόνο µετά την παρέλευση 2 
εβδοµάδων από τη διακοπή της αγωγής µε µη-αναστρέψιµο ΜΑΟΙ και την επόµενη ηµέρα µετά τη 
διακοπή της αγωγής µε ένα αναστρέψιµο ΜΑΟΙ-Α. 
 
Σε ορισµένες περιπτώσεις εκδηλώθηκαν χαρακτηριστικά παρόµοια εκείνων του συνδρόµου της 
σεροτονίνης (το οποίο είναι πιθανόν να προσοµοιάζει ή να διαγνωσθεί σαν κακόηθες σύνδροµο από 
νευροληπτικά). Η κυπροεπταδίνη ή το νατριούχο δαντρολένιο ενδέχεται να ανακουφίσουν τους 
ασθενείς, οι οποίοι εµφανίζουν τα συµπτώµατα αυτά. Στα συµπτώµατα της φαρµακευτικής 
αλληλεπίδρασης µε αναστολέα µονοαµινοοξειδάσης (ΜΑΟΙ) περιλαµβάνονται: υπερθερµία, 
υπερτονία, µυοκλονίες, αστάθεια του αυτόνοµου νευρικού συστήµατος µε πιθανές ταχείες 
διακυµάνσεις των ζωτικών σηµείων, µεταβολές του επιπέδου συνείδησης, οι οποίες περιλαµβάνουν 
σύγχυση, ευερεθιστότητα και ακραία διέγερση, προοδευτικά εξελισσόµενη σε οξύ παραλήρηµα και 
κώµα.  
 
Ως εκ τούτου, η φλουοξετίνη δεν ενδείκνυται να χορηγείται σε συνδυασµό µε µη-εκλεκτικό ΜΑΟΙ. 
Επίσης, θα πρέπει να παρέρχονται τουλάχιστον 5 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της λήψης της 
φλουοξετίνης και προ της χορήγησης σκευάσµατος ΜΑΟΙ. Εάν η φλουοξετίνη δίδεται σε 
µακροχρόνια χορήγηση και/ή σε υψηλή δόση απαιτείται η παρέλευση µεγαλύτερου χρονικού 
διαστήµατος. 
 
Ο συνδυασµός της φλουοξετίνης µε ένα σκεύασµα αναστρέψιµου ΜΑΟΙ (π.χ µοκλοβεµίδη) δεν 
συνιστάται.  Η χορήγηση της φλουοξετίνης είναι δυνατόν να αρχίσει την επόµενη ηµέρα µετά τη 
διακοπή λήψης ενός σκευάσµατος αναστρέψιµου ΜΑΟΙ. 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Χορήγηση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών 
 
Η εµφάνιση αυτοκτονικής συµπεριφοράς (απόπειρες αυτοκτονίας και σκέψεις αυτοκτονίας) καθώς 
και η εµφάνιση εχθρικής συµπεριφοράς (κυρίως επιθετικότητα, εναντιωτική συµπεριφορά και  θυµός) 
παρατηρήθηκαν µε µεγαλύτερη συχνότητα σε κλινικές δοκιµές µε παιδιά και εφήβους που λάµβαναν 
αντικαταθλιπτικά σε σύγκριση µε εκείνους που λάµβαναν εικονικό φάρµακο. Το (Επινοηθείσα 
Ονοµασία)®  θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και έφηβους 8 έως 18 ετών για τη θεραπεία 
µόνον µέτριων έως σοβαρών επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης και δεν πρέπει να χορηγείται σε άλλες 
ενδείξεις. Εντούτοις, εάν αποφασιστεί να χορηγηθεί σχετική αγωγή λόγω κλινικής ανάγκης, ο 
ασθενής πρέπει να παρακολουθείται µε προσοχή για την πιθανότητα εµφάνισης αυτοκτονικών 
συµπτωµάτων. Επιπλέον δεν υπάρχουν µκροχρόνιας διάρκειας στοιχεία ασφάλειας σε παιδιά και 
εφήβους όσον αφορά τη σωµατική τους ανάπτυξη, τη  σεξουαλική ωρίµανση, τη γνωσιακή, 
συναισθηµατική και συµπεριφορική ανάπτυξη (βλέπε παράγραφο 5.3)  
 
Σε µία κλινική µελέτη διάρκειας 19 εβδοµάδων, µειωµένη πρόσκτηση ύψους και βάρους 
παρατηρήθηκε σε παιδιά που έλαβαν φλουοξετίνη (βλέπε παράγραφο 4.8). ∆εν είναι τεκµηριωµένο 
εάν υπάρχει επίδραση στην πρόσκτηση του φυσιολογικού ύψους. Η πιθανότητα για µία καθυστέρηση 
στην εφηβία δεν είναι δυνατόν να αποκλεισθεί (βλέπε παρ.5.3 και 4.8). Η σωµατική ανάπτυξη (ύψος, 
βάρος και σταδιοποίηση κατά TANNER) θα πρέπει να παρακολουθείται κατά τη διάρκεια της αγωγής 
µε φλουοξετίνη και µετά το πέρας αυτής. Εάν υπάρχει επιβράδυνση στη σωµατική ανάπτυξη, η 
παραποµπή σε παιδίατρο θα πρέπει να εξετάζεται.  
 
Σε παιδιατρικές µελέτες, µανία και υποµανία συχνά αναφέρθηκαν (βλέπε παρ. 4.8). Εποµένως, 
συνιστάται η τακτική παρακολούθηση για την εµφάνιση µανίας-υποµανίας. Η φλουοξετίνη θα πρέπει 
να διακόπτεται σε οποιοδήποτε ασθενή που εισέρχεται σε µανιακή φάση. 
 
Είναι σηµαντικό για τους συνταγογράφους να συζητούν προσεκτικά τους κινδύνους και τα οφέλη της 
αγωγής µε το παιδί/νεαρό άτοµο και/ή τους γονείς του.  
  
Εξάνθηµα και αλλεργικές αντιδράσεις: Εξάνθηµα, αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις και προοδευτικά 
εξελισσόµενα συστηµατικά συµβάµατα, µερικές φορές σοβαρά (συµπεριλαµβανοµένου του δέρµατος, 
των νεφρών, του ήπατος ή των πνευµόνων) έχουν αναφερθεί. Εάν εµφανισθεί εξάνθηµα ή άλλα 
αλλεργικά φαινόµενα για τα οποία δεν µπορεί να προσδιορισθεί κάποιος άλλος αιτιολογικός 
παράγοντας η χορήγηση της φλουοξετίνης πρέπει να διακόπτεται. 
 
Επιληπτικές κρίσεις: Οι επιληπτικές κρίσεις είναι ένας πιθανός κίνδυνος της αντικαταθλιπτικής 
αγωγής. Εποµένως, όπως συµβαίνει µε άλλα αντικαταθλιπτικά, η φλουοξετίνη θα πρέπει να 
χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό εµφάνισης επιληπτικών κρίσεων. Η χορήγηση της 
φλουοξετίνης πρέπει να διακόπτεται εάν εµφανισθούν επιληπτικές κρίσεις στον ασθενή ή εάν 
παρατηρηθεί αύξηση στη συχνότητα εµφάνισης αυτών. Η αγωγή µε φλουοξετίνη δε συνιστάται σε 
ασθενείς µε µη σταθεροποιηµένη επιληψία, ενώ οι ασθενείς µε ελεγχόµενη επιληψία θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά.   
 
Μανία: Απαιτείται προσοχή κατά τη χορήγηση αντικαταθλιπτικών φαρµάκων σε ασθενείς µε ιστορικό 
µανίας/υποµανίας. Όπως συµβαίνει µε όλα τα αντικαταθλιπτικά, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει 
να διακόπτεται σε οποιοδήποτε ασθενή που εισέρχεται σε µανιακή φάση. 
 
Ηπατική/Νεφρική Λειτουργία: Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται εκτεταµένα στο ήπαρ και απεκκρίνεται 
από τους νεφρούς. Μια µικρότερη δόση ή η χορήγηση κάθε δεύτερη ηµέρα συνιστάται σε ασθενείς µε 
σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Κατά τη χορήγηση της φλουοξετίνης στη δόση των 20mg/ηµερησίως 
για 2 µήνες, σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια (GFR<10 ml/min), οι οποίοι υποβάλλονταν 
σε αιµοκάθαρση, δεν παρατηρήθηκαν διαφορές στα επίπεδα της φλουοξετίνης ή της νορφλουοξετίνης 
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στο πλάσµα, σε σύγκριση µε τις αντίστοιχες τιµές των ατόµων της οµάδας ελέγχου µε φυσιολογική 
νεφρική λειτουργία.  
 
Καρδιακή Νόσος: ∆ιαταραχές αγωγιµότητας, µε αποτέλεσµα κολποκοιλιακό αποκλεισµό, δεν 
παρατηρήθηκαν στο ΗΚΓ 312 ασθενών, οι οποίοι έλαβαν φλουοξετίνη σε διπλές-τυφλές κλινικές 
µελέτες. Εντούτοις, η κλινική εµπειρία σε ασθενείς µε οξύ καρδιακό νόσηµα είναι περιορισµένη, 
εποµένως συνιστάται προσοχή. 
 
Απώλεια βάρους: Απώλεια βάρους ενδέχεται να εµφανισθεί σε ασθενείς, οι οποίοι λαµβάνουν 
θεραπεία µε φλουοξετίνη, αλλά αυτή είναι συνήθως ανάλογη του αρχικού βάρους σώµατος. 
 
Σακχαρώδης ∆ιαβήτης: Σε ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη, η θεραπεία µε έναν SSRI είναι πιθανόν 
να µεταβάλλει το γλυκαιµικό έλεγχο. Υπογλυκαιµία έχει παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια αγωγής µε 
φλουοξετίνη και υπεργλυκαιµία µετά τη διακοπή της λήψης του φαρµάκου. Η δοσολογία της 
ινσουλίνης ή/και των από του στόµατος υπογλυκαιµικών παραγόντων ενδέχεται να απαιτεί 
αναπροσαρµογή. 
 
Αυτοκτονικές Τάσεις: Η κατάθλιψη συνοδεύεται από αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, 
βλάβης του εαυτού και αυτοκτονίας (συµβάµατα σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός 
υφίσταται µέχρι την εµφάνιση σηµαντικής ύφεσης.  Αφού η κλινική βελτίωση είναι πιθανόν να µη 
παρατηρηθεί κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδοµάδων ή περισσότερο της αγωγής οι ασθενείς θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στενά µέχρι την εµφάνιση µίας τέτοιας βελτίωσης. Είναι γενική κλινική 
εµπειρία ότι ο κίνδυνος για αυτοκτονία πιθανά αυξάνει στα πρώϊµα στάδια της ύφεσης.  
 
Άλλες ψυχιατρικές καταστάσεις για τις οποίες το (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  συνταγογραφείται είναι 
επίσης πιθανό  να σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο για συµβάµατα σχετιζόµενα µε αυτοκτονία. 
Επιπλέον, οι καταστάσεις αυτές µπορεί να συνυπάρχουν µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή. Οι ίδιες 
προφυλάξεις που αναφέρθηκαν για τη θεραπεία ασθενών µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή θα 
πρέπει να ακολουθούνται και κατά την αντιµετώπιση των άλλων ψυχιατρικών διαταραχών.  
 
Οι ασθενείς µε αναµνηστικό συµβαµάτων που σχετίζονται µε αυτοκτονία και εκείνοι που εκδηλώνουν 
σηµαντικό βαθµό αυτοκτονικού ιδεασµού προ της εισαγωγής σε θεραπεία είναι γνωστό ότι 
ευρίσκονται σε µεγαλύτερο κίνδυνο για αυτοκτονικές σκέψεις ή απόπειρες αυτοκτονίας και θα πρέπει 
να παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της αγωγής. Επιπλέον, υπάρχει πιθανότητα αυξηµένου 
κινδύνου αυτοκτονικής συµπεριφοράς σε νεαρούς ενήλικες.  
 
Οι ασθενείς (και οι περιθάλποντες) θα πρέπει να γνωρίζουν για την ανάγκη προσεκτικής 
παρακολούθησης για  την εµφάνιση τέτοιων συµβαµάτων και την αναζήτηση ιατρικής συµβουλής 
άµεσα εάν εµφανισθούν τα συµπτώµατα αυτά.  
 
Ακαθησία/Ψυχοκινητική ανησυχία: Η χρήση της φλουοξετίνης έχει συσχετισθεί µε την ανάπτυξη 
ακαθησίας, η οποία χαρακτηρίζεται από µία υποκειµενική δυσάρεστη ή δυσφορική ανησυχία και 
επιτακτική ανάγκη για κίνηση που συνοδεύεται από µία αδυναµία να καθίσει ή να παραµείνει σε 
ακινησία. Αυτό ενδέχεται να παρατηρηθεί εντός των πρώτων µερικών εβδοµάδων της αγωγής.  Στους 
ασθενείς που εµφανίζουν τα συµπτώµατα αυτά, η αύξηση της δόσης µπορεί να είναι επιβλαβής.     

 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας µε SSRI: Συµπτώµατα απόσυρσης αναφέρονται 
συχνά όταν διακόπτεται η αγωγή, ιδιαιτέρως όταν η θεραπεία διακοπεί αιφνιδίως (βλέπε παράγραφο 
4.8 Aνεπιθύµητες ενέργειες). Στις κλινικές µελέτες, ανεπιθύµητες ενέργειες µετά την αιφνίδια 
διακοπή της θεραπείας παρατηρήθηκαν περίπου στο 60% των ασθενών που έλαβαν αγωγή µε 
φλουοξετίνη ή εικονικό φάρµακο. Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν σοβαρές στο 17 % στην 
οµάδα υπό φλουοξετίνη και στο 12% στην οµάδα υπό εικονικό φάρµακο.  
 

Ο κίνδυνος εµφάνισης συµπτωµάτων απόσυρσης µπορεί να σχετίζεται µε αρκετούς παράγοντες όπως 
η διάρκεια και η δόση της αγωγής καθώς και ο ρυθµός µείωσης της δόσης. Στα συνήθη συµπτώµατα 
περιλαµβάνονται: ζάλη, διαταραχές αισθητικότητας (συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), 
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διαταραχές του ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων αϋπνίας και έντονων ονείρων),  εξασθένιση, διέγερση 
ή άγχος, ναυτία και/ή έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία. Γενικά τα συµπτώµατα αυτά είναι ήπιας έως 
µέτριας έντασης, εντούτοις σε µερικούς ασθενείς ενδέχεται να είναι σοβαρής έντασης. Συνήθως, 
παρατηρούνται εντός των πρώτων µερικών ηµερών της διακοπής της αγωγής. Γενικά τα συµπτώµατα 
αυτά είναι αυτoπεριοριζόµενα και συνήθως παρέρχονται εντός  2 εβδοµάδων αν και σε ορισµένους 
ασθενείς µπορεί να είναι παρατεταµένα (2-3 µήνες ή περισσότερο). Εποµένως, συνιστάται η σταδιακή 
µείωση του (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  κατά τη διακοπή της αγωγής για µία χρονική περίοδο 
τουλάχιστον 1-2 εβδοµάδων ανάλογα µε τις ανάγκες του ασθενούς (βλέπε “Συµπτώµατα απόσυρσης µε 
τη διακοπή της θεραπείας” παράγραφο 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης).             

 
Αιµορραγία:Επιφανειακές αιµορραγικές διαταραχές (όπως εκχυµώσεις και πορφύρα) έχουν 
αναφερθεί, σε ασθενείς υπό αγωγή µε SSRI. Η εκχύµωση έχει αναφερθεί σαν µη-συχνή ανεπιθύµητη 
ενέργεια κατά τη διάρκεια της αγωγής µε φλουοξετίνη. Άλλες αιµορραγικές εκδηλώσεις (όπως 
γυναικολογικές ή γαστρεντερικές και λοιπές επιφανειακές ή βλεννογονικές αιµορραγίες) έχουν 
αναφερθεί σπάνια. Συνιστάται προσοχή σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε SSRI’s, ιδιαίτερα µε 
ταυτόχρονη λήψη από του στόµατος αντιπηκτικών, φαρµάκων µε γνωστή επίδραση στην 
αιµοπεταλιακή λειτουργία (π.χ άτυπα αντιψυχωτικά όπως η κλοζαπίνη, φαινοθειαζίνες, τα 
περισσότερα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά, ασπιρίνη και ΜΣΑΦ) ή άλλων φαρµάκων τα οποία είναι 
πιθανό να αυξάνουν τον κίνδυνο για αιµορραγία όπως επίσης σε ασθενείς µε ιστορικό αιµορραγικών 
διαταραχών. 

 
Ηλεκτροσπασµοθεραπεία. Έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές παρατεταµένων σπασµών σε ασθενείς 
υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, οι οποίοι υποβλήθηκαν σε ηλεκτροσπασµοθεραπεία, για αυτό και 
απαιτείται προσοχή. 

 
St John’s Wort: Αύξηση των σεροτονινεργικών επιδράσεων, όπως το σύνδροµο σεροτονίνης, 
ενδέχεται να παρατηρηθεί σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν µαζί µε την αγωγή µε εκλεκτικούς 
αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν το St John’s 
Wort (Hypericum perforatum).  
 
Σπάνιες περιπτώσεις ανάπτυξης συνδρόµου σεροτονίνης ή συνδρόµου που προσοµοιάζει µε το 
κακόηθες σύνδροµο από νευροληπτικά έχει αναφερθεί σε ασθενείς υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, 
ιδιαίτερα όταν συγχορηγήθηκε µε άλλα σεροτονινεργικά (µεταξύ των οποίων και η L-τρυπτοφάνη) 
και/ή νευροληπτικά φάρµακα. Επειδή οι συνδροµές αυτές ενδέχεται να επιφέρουν απειλητικές για τη 
ζωή καταστάσεις, η αγωγή µε φλουοξετίνη θα πρέπει να διακόπτεται εάν εµφανισθούν τέτοιες 
ενέργειες (χαρακτηριζόµενες από οµάδα συµπτωµάτων όπως υπερθερµία, υπερτονία, µυοκλονίες, 
αστάθεια του αυτόνοµου νευρικού συστήµατος µε πιθανές ταχείες διακυµάνσεις των ζωτικών 
σηµείων, µεταβολές του επιπέδου συνείδησης, περιλαµβανοµένης της σύγχυσης, της ευερεθιστότητας 
και της ακραίας διέγερσης που εξελίσσεται προοδευτικά σε οξύ παραλήρηµα και κώµα) και θα πρέπει 
να ξεκινήσει υποστηρικτική αγωγή.  
 
To (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  πόσιµο διάλυµα περιέχει σακχαρόζη. Οι ασθενείς µε σπάνιες 
κληρονοµικές διαταραχές όπως η δυσανεξία της φρουκτόζης, η δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-
γαλακτόζη, ή η ανεπάρκεια της σακχαρόζης-ισοµαλτάσης δεν πρέπει να λαµβάνουν το φάρµακο αυτό.  
  
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης. 
 
Οι µελέτες αλληλεπίδρασεις έχουν πραγµατοποιηθεί µόνο σε ενήλικες.  
 
Χρόνος Ηµιζωής: Η µακρά  ηµιπερίοδος ζωής της φλουοξετίνης και της νορφλουοξετίνης θα πρέπει 
να λαµβάνεται υπόψιν (βλέπε Φαρµακοκινητικές Ιδιότητες) όταν εξετάζονται οι φαρµακοδυναµικές  
και οι φαρµακοκινητικές αλληλεπιδράσεις (πχ. µεταφορά από φλουοξετίνη σε άλλο 
αντικαταθλιπτικό).  
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Αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (βλέπε παρ.4.3 Αντενδείξεις)  
 
Μη-συνιστώµενη συγχορήγηση: ΜΑΟΙ-Α (βλέπε παρ.4.3 Αντενδείξεις) 
 
Συγχορήγηση µε προσοχή: ΜΑΟΙ-Β (π.χ σελεγιλίνη): κίνδυνος του συνδρόµου σεροτονίνης. 
Συνιστάται  η κλινική παρακολούθηση του ασθενούς.  
 
Φαινυτοϊνη: Μεταβολές στα επίπεδα του φαρµάκου αυτού στο πλάσµα έχουν παρατηρηθεί κατά τη 
συγχορήγηση µε τη φλουοξετίνη. Μερικές περιπτώσεις εκδήλωσης τοξικότητας έχουν αναφερθεί. 
Συνιστάται να εξετάζεται το ενδεχόµενο της συντηρητικής τιτλοποίησης της δόσης του 
συγχορηγούµενου φαρµάκου καθώς και η παρακολούθηση της κλινικής κατάστασης του ασθενούς.    
 
Σεροτονινεργικά φάρµακα: Η συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε σεροτονινεργικά φάρµακα (π.χ 
τραµαδόλη, τριπτάνες) µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο για σύνδροµο σεροτονίνης. Η συγχορήγηση µε 
τριπτάνες επιφέρει τον επιπλέον κίνδυνο της στεφανιαίας αγγειοσυστολής και υπέρτασης.  
 
Λίθιο και τρυπτοφάνη: Έχουν υπάρξει αναφορές συνδρόµου σεροτονίνης κατά τη συγχορήγηση 
SSRI’s µε λίθιο ή τρυπτοφάνη και εποµένως  η συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε τα φάρµακα αυτά 
θα πρέπει να γίνεται µε προσοχή. Όταν η φλουοξετίνη χορηγείται σε συνδυασµό µε το λίθιο, 
απαιτείται συχνότερη και στενότερη κλινική παρακολούθηση.  
 
Ισοένζυµο CYP2D6: Επειδή ο µεταβολισµός της φλουοξετίνης (όπως εκείνος των τρικυκλικών 
αντικαταθλιπτικών και άλλων εκλεκτικών επιδρόντων στη σεροτονίνη αντικαταθλιπτικών) 
περιλαµβάνει το CYP2D6 ισοένζυµο των ηπατικών κυτοχρωµάτων, η συγχορήγηση µε άλλα φάρµακα 
που επίσης µεταβολίζονται στο εν λόγω σύστηµα, µπορεί να επιφέρει φαρµακευτικές 
αλληλεπιδράσεις. Η ταυτόχρονη χορήγηση της φλουοξετίνης µε ουσίες που µεταβολίζονται  από αυτό 
το ισοένζυµο και έχουν µικρό θεραπευτικό εύρος (όπως φλεκαϊνίδη, ενκαϊνίδη, καρβαµαζεπίνη και 
τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά) θα πρέπει να χορηγούνται µε τη δοσολογία τους να προσαρµόζεται στο 
χαµηλότερο σηµείο του δοσολογικού τους εύρους. Επίσης, αυτή η τακτική θα πρέπει να ακολουθείται 
ακόµα και εάν η φλουοξετίνη έχει χορηγηθεί τις προηγούµενες 5 εβδοµάδες. 
 
Από του στόµατος αντιπηκτικά φάρµακα: Μεταβολή στις αντιπηκτικές επιδράσεις (τιµές 
εργαστηριακών εξετάσεων και/ή κλινικά σηµεία και συµπτώµατα), χωρίς σταθερό περίγραµµα, αλλά 
συµπεριλαµβανοµένη την αυξηµένη αιµορραγική διάθεση, έχουν σπάνια αναφερθεί κατά τη 
συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε από του στόµατος αντιπηκτικά φάρµακα. Οι ασθενείς οι οποίοι 
λαµβάνουν αγωγή µε βαρφαρίνη θα πρέπει να έχουν προσεκτική παρακολούθηση της πηκτικότητάς 
τους κατά την έναρξη της θεραπείας µε φλουοξετίνη ή µετά την διακοπή της (βλέπε Παρ.4.4 
Προειδοποιήσεις-Αιµορραγικές εκδηλώσεις). 
 
Ηλεκτροσπασµοθεραπεία. Έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές παρατεταµένων σπασµών σε ασθενείς 
υπό αγωγή µε φλουοξετίνη, οι οποίοι υποβλήθηκαν σε ηλεκτροσπασµοθεραπεία, για αυτό και 
απαιτείται προσοχή. 
 
Αλκοόλ: Στις τυπικές δοκιµασίες η φλουοξετίνη δεν προκάλεσε αύξηση των τιµών του αλκοόλ ή 
επίταση των επιδράσεών του. Εντούτοις, η λήψη αλκοόλ από ασθενείς υπό αγωγή µε SSRI δεν 
προτείνεται.   
 
St John’s Wort: Όπως συµβαίνει µε άλλους SSRI, φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις ενδέχεται να 
παρατηρηθούν κατά τη συγχορήγηση της φλουοξετίνης µε φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν St 
John’s Wort (Hypericum perforatum) µε αποτέλεσµα αύξηση των ανεπιθύµητων ενεργειών. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Κύηση: ∆εδοµένα από µεγάλο αριθµό κυήσεων που εκτέθηκαν σε φλουοξετίνη, δεν έδειξαν στοιχεία 
τερατογένεσης. Η φλουοξετίνη είναι δυνατόν να χορηγείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης, 
απαιτείται όµως προσοχή ιδιαίτερα κατά τους τελευταίους µήνες της κύησης ή αµέσως πριν το 
τοκετό, αφού οι ακόλουθες επιδράσεις έχουν αναφερθεί σε νεογνά: ευερεθιστότητα, τρόµος, 
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υποτονία, επίµονο κλάµα, δυσκολία στον θηλασµό και στον ύπνο. Τα συµπτώµατα αυτά ενδέχεται να 
αποτελούν σεροτονινεργικές επιδράσεις ή σηµεία συνδρόµου απόσυρσης. Ο χρόνος και η διάρκεια 
των συµπτωµάτων αυτών ενδέχεται να σχετίζονται µε τη µακρά ηµιπερίοδο ηµιζωής της 
φλουοξετίνης (4-6 ηµέρες) και του δραστικού µεταβολίτη, της νορφλουοξετίνης (4-16 ηµέρες). 
 
Γαλουχία: Είναι γνωστό ότι η φλουοξετίνη και ο µεταβολίτης της, νορφλουοξετίνη, απεκκρίνονται 
στο µητρικό γάλα. Ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί σε νεογνά που θηλάζουν. Η φλουοξετίνη 
θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια της γαλουχίας µόνο εάν κρίνεται απόλυτα απαραίτητο και 
το ενδεχόµενο διακοπής της γαλουχίας ή εναλλακτικά η χορήγηση της χαµηλότερης αποτελεσµατικής 
δόσης φλουοξετίνης, θα πρέπει να εξετάζονται. 

 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Αν και έχει δειχθεί ότι η φλουοξετίνη δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης σε υγιείς εθελοντές, 
κάθε φάρµακο δραστικό στο ΚΝΣ ενδέχεται να επηρεάσει την κρίση ή τις κινητικές δεξιότητες. Οι 
ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται ώστε να αποφεύγουν την οδήγηση των αυτοκινήτων ή το 
χειρισµό επικίνδυνων µηχανών, µέχρις ότου βεβαιωθούν ότι η ικανότητά τους δεν έχει µειωθεί.  
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες ενδέχεται να µειωθούν στην ένταση και στη συχνότητα εµφάνισής τους µε 
τη συνέχιση της αγωγής και κατά κανόνα δεν οδηγούν σε διακοπή της.  
 
Όπως συµβαίνει µε όλους τους SSRI, οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί:  
 
Οργανισµός ως σύνολο: Υπερευαισθησία (π.χ. κνησµός, εξάνθηµα, κνίδωση, αναφυλακτοειδής 
αντίδραση, αγγειϊτιδα, αντιδράσεις τύπου ορονοσίας, αγγειοοίδηµα) (βλέπε Αντενδείξεις & 
Προειδοποιήσεις/Προφυλάξεις κατά τη χρήση), ρίγη, σύνδροµο της σεροτονίνης, φωτοευαισθησία και 
πολύ σπάνια τοξική επιδερµική νεκρόλυση (σύνδροµο Lyell).  
 
Πεπτικό σύστηµα: Γαστρεντερικές διαταραχές (π.χ. διάρροια, ναυτία, έµετος, δυσπεψία, δυσφαγία, 
µεταβολές στη γεύση), ξηροστοµία. Μη φυσιολογικές ηπατικές δοκιµασίες έχουν αναφερθεί σπάνια. 
Πολύ σπάνιες αναφορές ιδιοσυγκρασιακής ηπατίτιδας.  
 
Nευρικό σύστηµα: Κεφαλαλγία, διαταραχές του ύπνου (π.χ. µη φυσιολογικά όνειρα, αϋπνία), ζάλη, 
ανορεξία, κόπωση (π.χ καταστολή, υπνηλία), ευφορία, παροδική υπερκινησία (π.χ. µυϊκές συσπάσεις, 
αταξία, τρόµος, µυόκλονος), επιληπτικές κρίσεις και ακαθησία/ψυχοκινητική ανησυχία (βλέπε 
παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
Ψευδαισθήσεις, µανιακή αντίδραση, σύγχυση, διέγερση, άγχος και συναφή συµπτώµατα (π.χ 
νευρικότητα), διαταραχές της συγκέντρωσης ή της διαδικασίας της σκέψης (π.χ αποπροσωποποίηση), 
επεισόδια πανικού, αυτοκτονικές σκέψεις και συµπεριφορές (οφειλόµενες κυρίως στην υποκείµενη 
νόσο) και πολύ σπάνια σύνδροµο σεροτονίνης. 
 
Ουρογεννητικό σύστηµα: Κατακράτηση ούρων, συχνουρία.  
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος: Σεξουαλική δυσλειτουργία (καθυστερηµένη ή απούσα 
εκσπερµάτιση, ανοργασµία), πριαπισµός, γαλακτόρροια.  
 
Άλλες: Αλωπεκία, χασµήµατα, διαταραχές όρασης (π.χ θάµβος όρασης, µυδρίαση), εφίδρωση, 
αγγειοδιαστολή, αρθραλγία, µυαλγία, ορθοστατική υπόταση, εκχύµωση. Άλλες αιµορραγικές 
εκδηλώσεις (όπως γυναικολογικές ή γαστρεντερικές και λοιπές επιφανειακές ή βλεννογονικές 
αιµορραγίες) έχουν αναφερθεί σπάνια (βλέπε Παρ.4.4 Προειδοποιήσεις-Αιµορραγικές εκδηλώσεις).  
 
Υπονατριαιµία: Υπονατριαιµία (συµπεριλαµβανοµένων περιπτώσεων µε τιµές νατρίου κάτω των 
110mmοl/L) έχει αναφερθεί σπάνια και φαίνεται να είναι αναστρέψιµη µετά τη διακοπή της 
φλουοξετίνης. Ορισµένες από τις περιπτώσεις αυτές ενδέχεται να οφείλονται στο σύνδροµο της 
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άµετρης έκκρισης της αντιδιουρητικής ορµόνης. H πλειονότητα των εκδηλώσεων αυτών αφορούσαν 
ηλικιωµένους και ασθενείς υπό αγωγή µε διουρητικά ή ασθενείς µε υποογκαιµία διαφόρου 
αιτιολογίας. 
  
Aναπνευστικό σύστηµα: Φαρυγγίτιδα, δύσπνοια. Συµβάµατα από το αναπνευστικό (περιλαµβανοµένων 
φλεγµονωδών αντιδράσεων, ποικίλλης ιστοπαθολογίας και/ή ίνωσης) έχουν σπάνια αναφερθεί. Η 
δύσπνοια ενδέχεται να είναι το µόνο αρχικό σύµπτωµα.  
 
Συµπτώµατα απόσυρσης µε τη διακοπή της θεραπείας µε φλουοξετίνη: Με τη διακοπή της αγωγής µε 
φλουοξετίνη έχουν αναφερθεί συχνά συµπτώµατα απόσυρσης. Στα συνήθη συµπτώµατα 
περιλαµβάνονται: ζάλη, διαταραχές αισθητικότητας (συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), 
διαταραχές του ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων αϋπνίας και έντονων ονείρων),  εξασθένιση, διέγερση 
ή άγχος, ναυτία και/ή έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία. Γενικά, η πλειονότητα αυτών είναι ήπιας έως 
µέτριας έντασης και αυτοπεριοριζόµενα, ενώ σε µερικούς ασθενείς µπορεί να είναι σοβαρά και/ή 
παρατεταµένα (βλέπε παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση). 
Εποµένως, όταν η αγωγή µε (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  δεν είναι πλέον απαραίτητη συνιστάται  η 
προοδευτική διακοπή της δόσης (βλέπε παράγραφο 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης και 
παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
 
Παιδιά και έφηβοι (παράγραφο 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση) 
 
Σε κλινικές µελέτες παιδιατρικών ασθενών οι σχετιζόµενες µε αυτοκτονία συµπεριφορές (απόπειρα 
αυτοκτονίας και αυτοκτονικός ιδεασµός) και η εχθρικότητα παρατηρήθηκαν πιο συχνά σε παιδιά και 
έφηβους που λάµβαναν αντιοκαταθλιπτικά συγκριτικά µε εκείνα που λάµβαναν εικονικό φάρµακο.  
 
Η ασφάλεια της φλουοξετίνης δεν έχει συστηµατικά εκτιµηθεί για µακροχρόνιες θεραπείες πέραν των 
19 εβδοµάδων.  
 
Σε παιδιατρικές κλινικές µελέτες, µανιακού τύπου αντιδράσεις περιλαµβανοµένων της µανίας και  της 
υποµανίας έχουν αναφερθεί (2,6 % των ασθενών υπό φλουοξετίνη έναντι 0% υπό εικονικό φάρµακο), 
που οδήγησαν σε διακοπή της αγωγής στην πλειοψηφία των περιπτώσεων. Οι ασθενείς αυτοί δεν 
είχαν προηγούµενα επεισόδια υποµανίας-µανίας.  
 
Μετά από 19 εβδοµάδες αγωγής, οι παιδιατρικοί ασθενείς που έλαβαν φλουοξετίνη σε µία κλινική 
µελέτη, εµφάνισαν µέση αύξηση ύψους 1,1 cm (p=0.004) και µέση ελάττωση βάρους 1,1Kg 
(p=0.008) σε σύγκριση µε τους ασθενείς υπό εικονικό φάρµακο. Μεµονωµένα περιστατικά 
καθυστέρησης της ανάπτυξης έχουν επίσης αναφερθεί κατά τη κλινική χρήση.  
 
Μεµονωµένα περιστατικά ανεπιθύµητων συµβαµάτων που ενδεχοµένως υποδηλώνουν καθυστέρηση 
στην σεξουαλική ωρίµανση ή σεξουαλική δυσλειτουργία έχουν αναφερθεί κατά τη παιδιατρική 
κλινική χρήση (βλέπε επίσης παράγραφο 5.3). 
 
Σε παιδιατρικές κλινικές µελέτες η αγωγή µε φλουοξετίνη σχετίσθηκε µε µία ελάττωση στα επίπεδα 
της αλκαλική φωσφατάση. 

 
4.9 Υπερδοσολογία 

 
Τα περιστατικά υπερδοσολόγησης µε τη χορήγηση µόνης της φλουοξετίνης έχουν κατά κανόνα ήπια 
πορεία. Στα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας περιλαµβάνονται: ναυτία, έµετος, επιληπτικές κρίσεις, 
καρδιαγγειακή δυσλειτουργία κυµαινόµενη από ασυµπτωµατική αρρυθµία έως καρδιακή ανακοπή, 
αναπνευστική δυσλειτουργία και σηµεία ενδεικτικά µεταβολής της κατάστασης του ΚΝΣ- 
κυµαινόµενο από διέγερση έως κώµα. Μοιραίες εκβάσεις από υπερδοσολόγηση µε µόνη τη 
φλουοξετίνη, ήσαν εξαιρετικά σπάνιες. Συνιστάται η παρακολούθηση των καρδιακών και άλλων 
ζωτικών σηµείων του ασθενούς, σε συνδυασµό µε την εφαρµογή άλλων γενικών συµπτωµατικών και 
υποστηρικτικών µέτρων. ∆εν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για τη φλουοξετίνη.  
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Η προκλητή διούρηση µε φάρµακα, η αιµοκάθαρση, η αιµοδιάχυση και η αφαιµαξοµετάγγιση δεν 
φαίνεται να προσφέρουν κάποιο όφελος. Ο ενεργοποιηµένος άνθρακας, ο οποίος µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί µε σορβιτόλη, µπορεί να είναι το ίδιο ή περισσότερο αποτελεσµατικός από την 
πρόκληση εµέτου ή την πλύση του στοµάχου. Κατά την αντιµετώπιση της υπερδοσολογίας, σκεφθείτε 
τη πιθανότητα εµπλοκής πολλών φαρµάκων. Η στενή ιατρική παρακολούθηση για µεγάλο χρονικό 
διάστηµα ίσως είναι απαραίτητη για ασθενείς που έχουν λάβει υπερβολική ποσότητα ενός 
τρικυκλικού αντικαταθλιπτικού, εάν αυτοί επίσης λαµβάνουν, ή έχουν πρόσφατα λάβει φλουοξετίνη.  
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 

 
5.1. Φαρµακοδυναµικές Ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Εκλεκτικός αναστολέας της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης, 
Κωδικός-ATC: Ν06Α Β03. 
 
Η φλουοξετίνη είναι ένας εκλεκτικός αναστολέας της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και σε αυτό 
φαίνεται ότι οφείλεται ο µηχανισµός δράσης της. Πρακτικά, η φλουοξετίνη δεν έχει συγγένεια για 
άλλους υποδοχείς όπως οι α1-, α2-, και β-αδρενεργικοί, σεροτονινεργικοί, ντοπαµινεργικοί, 
ισταµινεργικοί-1, µουσκαρινικοί και GABA υποδοχείς.  
 
Μείζονα Καταθλιπτικά Επεισόδια: Κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτικά επεισόδια 
έχουν διεξαχθεί σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο (placebo) και µε άλλες δραστικές ουσίες. Το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία)®  έχει δείξει σηµαντικά ανώτερη αποτελεσµατικότητα, σε σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο, όπως υπολογιζόταν µε τη Κλίµακα Εκτίµησης της Κατάθλιψης κατά Hamilton 
(Hamilton Depression Rating Scale/HAM-D). Στις µελέτες αυτές, το (Επινοηθείσα Ονοµασία)®  
επέφερε στατιστικά υψηλότερα ποσοστά ανταπόκρισης (οριζόταν η κατά τουλάχιστον 50% ελάττωση 
στη βαθµολογία της  κλίµακας  HAM-D) και ύφεσης συγκριτικά µε το εικονικό φάρµακο (placebo). 
 
∆οσολογική ανταπόκριση: Κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε µείζονα καταθλιπτικά επεισόδια, που 
λάµβαναν µία σταθερή χορηγούµενη δοσολογία, παρατηρήθηκε µία επίπεδη καµπύλη δόσης-
ανταπόκρισης, που υποδηλώνει ότι δεν αναµένεται ανώτερη θεραπευτική αποτελεσµατικότητα µε 
µεγαλύτερες χορηγούµενες, από την συνιστώµενη, δόσεις. Εντούτοις, η κλινική εµπειρία έχει δείξει 
ότι σε µερικούς ασθενείς οι µεγαλύτερες δόσεις ενδέχεται να έχουν µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα. 
 
Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: Σε βραχείας διάρκειας (µέχρι 24 εβδοµάδες) µελέτες, η 
φλουοξετίνη έδειξε στατιστικά σηµαντικά µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα από το εικονικό φάρµακο 
(placebo). Υπήρξε θεραπευτικό αποτέλεσµα στα 20mg/ηµερησίως, αλλά οι µεγαλύτερες δόσεις (40 ή 
60 mg/ηµερησίως) έδειξαν µεγαλύτερα ποσοστά ανταπόκρισης. Οι µακριάς διάρκειας µελέτες (τρείς 
βραχείας διάρκειας µελέτες είχαν φάση επέκτασης και µία µελέτη πρόληψης υποτροπών) δεν έδειξαν 
αποτελεσµατικότητα. 
 
Ψυχογενής βουλιµία: Σε βραχείας διάρκειας (µέχρι 16 εβδοµάδες) µελέτες, σε περιπατητικούς 
ασθενείς που εκπληρούσαν τα κριτήρια του DSM-III-R, για τη ψυχογενή βουλιµία, η φλουοξετίνη 
60mg/ηµερησίως ήταν στατιστικά σηµαντικά περισσότερο αποτελεσµατική, σε σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο (placebo), στην ελάττωση των επεισοδίων υπερφαγίας (Binge-eating) καθώς και 
των αντιρροπηστικών δραστηριοτήτων. Εντούτοις, δεν ήταν δυνατόν να διεξαχθεί συµπέρασµα 
σχετικά µε τη µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα της φλουοξετίνης.  

  
∆ύο κλινικές µελέτες-ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο (placebo) έχουν διεξαχθεί σε ασθενείς  που 
εκπληρούσαν τα διαγνωστικά κριτήρια του DSM-IV για Προεµµηνορρυσιακή ∆υσφορική ∆ιαταραχή 
(Premenstrual Dysphoric Disorder-PMDD). Οι ασθενείς συµµετείχαν στη µελέτη εάν είχαν  
συµπτώµατα επαρκούς σοβαρότητας ώστε να επηρεάζεται η κοινωνική και η επαγγελµατική 
λειτουργικότητα και οι σχέσεις τους µε τους συνανθρώπους. Οι ασθενείς που ελάµβαναν από του 
στόµατος αντισυλληπτικά αποκλείσθηκαν. Στην πρώτη µελέτη, συνεχούς χορήγησης φλουοξετίνης, 
20mg/ηµερησίως για 6 εµµηνορυσιακούς κύκλους, παρατηρήθηκε κλινική βελτίωση στις πρωταρχικές 



EMEA/CHMP/46089/2006/EL 36/64 © EMEA 2006 
 

µετρήσεις αποτελεσµατικότητας (ευερεθιστότητα, άγχος και δυσφορία). Στη δεύτερη µελέτη, µε 
διαλείπουσα χορήγηση (20 mg/ηµερησίως για 14 ηµέρες) κατά την ωχρινοποιητική φάση για 3 
εµµηνορυσιακούς κύκλους, παρατηρήθηκε κλινική βελτίωση στις πρωταρχικές µετρήσεις 
αποτελεσµατικότητας (σύµφωνα µε τη βαθµολογία Σοβαρότητας στα Ενοχλήµατα που 
καταγράφονται σε Ηµερήσια Βάση- Daily Record of Severity of Problems). Εντούτοις, από τα µέχρι 
τούδε δεδοµένα, οριστικά συµπεράσµατα αναφορικά µε την αποτελεσµατικότητα και τη διάρκεια της 
αγωγής δεν είναι δυνατό να εξαχθούν.  
 
Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια (σε παιδιά και εφήβους): Κλινικές µελέτες σε παιδιά και 
εφήβους, ηλικίας 8 ετών και µεγαλύτερης, έχουν διεξαχθεί σε σύγκριση µε εικονικό φάρµακο. Το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία)®  σε δόση 20mg/ηµερησίως, έχει δειχθεί ότι ήταν στατιστικά σηµαντικά 
περισσότερο αποτελεσµατικό σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, σε δύο µικρής-διάρκειας κύριες 
µελέτες, όπως µετρήθηκαν από την ελάττωση στη συνολική βαθµολογία της Αναθεωρηµένης-
Κλίµακας Μέτρησης Παιδιατρικής Κατάθλιψης-(Childhood Depression rating Scale-Revised /CDRS-
R) και  της Κλίµακας Εκτίµησης της Κλινικής Σφαιρικής Εντύπωσης-Βελτίωσης της Κατάθλιψης 
(Clinical Global Impression of Improvement/CGI). Στις δύο κλινικές µελέτες, οι ασθενείς πληρούσαν 
τα διαγνωστικά κριτήρια για µέτρια έως σοβαρά Μείζονα Καταθλιπτικά Επεισόδια (σύµφωνα µε 
DSM-IΙΙ ή DSM-IV) µε τρείς διαφορετικές εκτιµήσεις από ειδικούς παιδοψυχιάτρους. Η 
αποτελεσµατικότητα, στις µελέτες αυτές της φλουοξετίνης, ενδέχεται να εξαρτάται από την εισαγωγή 
ενός επιλεγµένου  πληθυσµού ασθενών (οι οποίοι δεν εµφάνισαν αυτόµατη ανάρρωση εντός χρονικού 
διαστήµατος 3-5 εβδοµάδων και η κατάθλιψη παρέµενε έντονα εµφανής στη φυσιογνωµία τους). 
Υπάρχουν µόνον περιορισµένα δεδοµένα για την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα της αγωγής 
πέραν των 9 εβδοµάδων. Γενικά, η αποτελεσµατικότητα στη φλουοξετίνη ήταν µέτρια. Τα ποσοστά 
ανταπόκρισης (η πρωταρχική µέτρηση αποτελεσµατικότητας οριζόταν από την ελάττωση κατά 30% 
στην βαθµολογία CDRS-R)  έδειξαν µία στατιστικά σηµαντική διαφορά στη µία από τις δύο πιλοτικές 
µελέτες (58% στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 32% υπό εικονικό φάρµακο, p=0.013 και 65%  
στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 54% υπό εικονικό φάρµακο, p=0.093). Στις δύο κλινικές µελέτες, 
η µέση απόλυτη µεταβολή της βαθµολογίας CDRS-R, από την αρχική εκτίµηση έως την τελική 
µέτρηση, ήταν 20 στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 11 υπό εικονικό φάρµακο, p=0.002 και 22 
στην οµάδα υπό φλουοξετίνη έναντι 15 υπό εικονικό φάρµακο, p<0.001.   
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Η φλουοξετίνη απορροφάται καλά από το γαστρεντερικό σωλήνα, µετά την από του στόµατος 
χορήγηση. Η βιοδιαθεσιµότητα δεν επηρεάζεται από τη ταυτόχρονη λήψη τροφής.  
 
Κατανοµή 
Η φλουοξετίνη συνδέεται εκτεταµένα µε τις πρωτεΐνες του ορού (περίπου 95%) και κατανέµεται  
ευρύτατα στους ιστούς (όγκος κατανοµής: 20-40 l/kg). Οι σταθερές συγκεντρώσεις στο πλάσµα 
επιτυγχάνονται µετά τη συνεχή χορήγηση επί αρκετές εβδοµάδες. Επίσης, οι συγκεντρώσεις στο 
πλάσµα στη σταθερή κατάσταση, µετά από µακροχρόνια χορήγηση, είναι παρόµοιες µε εκείνες που 
παρατηρήθηκαν στις 4 ή 5 εβδοµάδες.  
 
Μεταβολισµός:  
Η φλουοξετίνη έχει µία µη-γραµµική φαρµακοκινητική µε αποτέλεσµα πρώτης διόδου από το ήπαρ. 
Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται µετά από 6 έως 8 ώρες από τη χορήγηση της 
δόσης. Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται εκτεταµένα από το ηπατικό ένζυµο CYP2D6, το οποίο εµφανίζει 
πολυµορφισµό. Η φλουοξετίνη µεταβολίζεται κατά κύριο λόγο στο ήπαρ στο δραστικό µεταβολίτη, τη 
νορφλουοξετίνη (αποµεθυλιωµένη-φλουοξετίνη), η οποία σχηµατίζεται µε αποµεθυλίωση. 
 
Αποβολή: 
Η ηµιπερίοδος αποβολής της φλουοξετίνης είναι 4 έως 6 ηµέρες και της νορφλουοξετίνης 4 έως 16 
ηµέρες. Οι µακρές αυτές ηµιπερίοδοι είναι υπεύθυνες για την παραµονή του φαρµάκου στον 
οργανισµό για 5-6 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της αγωγής. Η κυρία οδός απέκκρισης (περίπου 60%) 
είναι δια των νεφρών. Η φλουοξετίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα.  
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Ειδικοί πληθυσµοί:  
-   Ηλικιωµένοι –  
    Οι φαρµακοκινητικές παράµετροι δεν µεταβάλλονται σε υγιείς ηλικιωµένους, όταν συγκρίνονται  
µε εκείνες των νεαρότερων ατόµων.  
 
-   Παιδιά και έφηβοι:   
Η µέση συγκέντρωση της φλουοξετίνης στα παιδιά είναι περίπου 2-πλάσια ανώτερη από αυτή των    
     ενηλίκων ασθενών και η µέση συγκέντρωση της νορφλουοξετίνης είναι 1,5-πλάσια ανώτερη από  
     αυτή των ενηλίκων. Οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα στη σταθερή κατάσταση µεταβάλλονται από     
     το βάρος σώµατος του ασθενούς και είναι υψηλότερες στα παιδιά µε χαµηλότερο βάρος (βλέπε  
     Παρ. 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης). Όπως στους ενήλικες ασθενείς, οι  
     συγκεντρώσεις της φλουοξετίνης και της νορφλουοξετίνης αθροίζονται εκτεταµένα µετά τη  
     συνεχή χορήγηση πολλαπλών δόσεων και οι σταθερές συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται  
     µετά τη συνεχή ηµερήσια χορήγηση επί 3-4 εβδοµάδες.  
 
-   Ασθενείς µε Ηπατική ανεπάρκεια:  
     Σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια (αλκοολική κίρρωση) οι ηµιπερίοδοι ζωής της 
φλουοξετίνης       και της νορφλουοξετίνης, αυξήθηκαν σε 7 έως 12 ηµέρες, αντίστοιχα. Εποµένως η 
χορήγηση θα      πρέπει να γίνεται µε χαµηλότερες δόσεις ή µε µικρότερη συχνότητα λήψης της 
δόσης.  
 
-   Ασθενείς µε Νεφρική ανεπάρκεια:  
    Μετά την εφ'άπαξ χορήγηση φλουοξετίνης σε ασθενείς µε ήπια, µέτρια  ή πλήρη 
(ανουρία)     νεφρική ανεπάρκεια, οι φαρµακοκινητικές παράµετροι ήσαν παρόµοιες µε εκείνες σε 
υγιείς     εθελοντές. Εντούτοις, µε τη µακροχρόνια χορήγηση ενδέχεται να παρατηρηθεί µία αύξηση 
των     σταθερών συγκεντρώσεων στο πλάσµα. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
∆εν υπάρχουν στοιχεία καρκινογένεσης, εµφάνισης µεταλλάξεων ή ελάττωσης της γονιµότητας, τόσο 
σε µελέτες in vitro όσο και σε µελέτες µε πειραµατόζωα.  
 
Σε µία µελέτη τοξικότητας µε νεαρούς αρουραίους, η χορήγηση υδροχλωρικής φλουοξετίνης 
30mg/kg/ηµερησίως, στις ηµέρες 21 έως 90 µετά το τοκετό, επέφερε µη-αναστρέψιµο εκφυλισµό και 
νέκρωση των όρχεων, επιθηλιακή κενοτοπίωση της επιδιδυµίδας, ανωριµότητα και αδράνεια του 
αναπαραγωγικού συστήµατος των θηλυκών και µείωση της γονιµότητας. Καθυστερήσεις στην 
σεξουαλική ωρίµανση παρατηρήθηκε σε άρρενες (10 έως 30 mg/kg/ηµερησίως) και σε θηλυκούς 
(30mg/kg/ηµερησίως). ∆εν είναι γνωστή η σηµαντικότητα των ευρηµάτων αυτών για τον άνθρωπο. 
Επίσης, σε αρουραίους που χορηγήθηκε 30mg/kg παρατηρήθηκε µείωση του µηριαίου οστού, σε 
σύγκριση µε την οµάδα ελέγχου και εκφύλιση των σκελετικών µυών, νέκρωση και αναγέννηση. Με 
δόση 10mg/kg/ηµερησίως, οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα στα πειραµατόζωα ήταν περίπου 0,8-
πλάσιες έως 8,8-πλάσιες (φλουοξετίνη) και 3,6-πλάσιες έως 23,2-πλάσιες (νορφλουοξετίνη) από 
αυτές  που παρατηρήθηκαν στους παιδιατρικούς ασθενείς. Με δόση 3mg/kg/ηµερησίως, οι 
συγκεντρώσεις στο πλάσµα στα πειραµατόζωα ήταν περίπου 0,04-πλάσιες έως 0,5-πλάσιες 
(φλουοξετίνη) και 0,3-πλάσιες έως 2,1-πλάσιες (νορφλουοξετίνη) από αυτές  που παρατηρήθηκαν 
στους παιδιατρικούς ασθενείς.  
 
Σε µία µελέτη µε νεαρούς ποντικούς παρατηρήθηκε ότι η αναστολή των αντλιών επαναπρόσληψης 
της σεροτονίνης παρεµποδίζει τον φυσιολογικό οστικό σχηµατισµό. Το εύρηµα αυτό υποστηρίζεται 
και από κλινικές παρατηρήσεις. Η αναστρεψιµότητα της επίδρασης αυτής δεν έχει δειχθεί.  
 
Άλλη µελέτη σε νεαρούς ποντικούς (µε χορήγηση µεταγεννητικά στις ηµέρες 4 έως 21) έδειξε ότι η 
αναστολή των υποδοχέων επαναπρόσληψης της σεροτονίνης επιφέρει µακροχρόνιες επιδράσεις στην 
συµπεριφορά των αρουραίων. ∆εν είναι γνωστό εάν η επίδραση αυτή είναι αναστρέψιµη. Η κλινική 
σηµασία της επίδρασης αυτής δεν έχει τεκµηριωθεί.  
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 

Benzoic Acid 
Sucrose 
Glycerin 
Mint flavour (containing 0.23% alcohol) 
Purified Water 

 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν αναφέρονται χηµικές ή φυσικές ασυµβατότητες.  
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
∆ύο χρόνια. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία άνω των 25οC. 
 
6.5    Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι-Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
8.    ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά>  
 
9.    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ  
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
10.    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ  
 
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΚΟΥΤΙΑ ΓΙΑ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 20 MG ΣΚΛΗΡΕΣ ΚΑΨΟΥΛΕΣ 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg, σκληρές κάψουλες. 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Υδροχλωρική φλουοξετίνη  
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε κάψουλα περιέχει υδροχλωρική φλουοξετίνη που αντιστοιχεί µε 20 mg φλουοξετίνη. 
  
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χορήγηση. 
 
Βλέπε τα εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης πριν τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μην φυλάσσεται πάνω από 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg, 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ  
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg σκληρές κάψουλες 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
( Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg, σκληρές κάψουλες 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά>. 
Υδροχλωρική φλουοξετίνη. 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα  
 
 
5. AΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
(οι ηµέρες της εβδοµάδας θα εκτυπωθούν στο αλουµινόχαρτο σε συντοµογραφία). 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΚΟΥΤΙΑ ΓΙΑ (Ε Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 MG ΑΝΑ 5ML ΠΟΣΙΜΟ ∆ΙΑΛΥΜΑ 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 
( Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg ανά 5 ml, πόσιµο διάλυµα 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Υδροχλωρική φλουοξετίνη  
 
   
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε 5 ml πόσιµου διαλύµατος περιέχουν υδροχλωρική φλουοξετίνη που αντιστοιχεί µε 20 mg 
φλουοξετίνη. 
  
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Επίσης περιέχει σακχαρόζη. Βλέπε εσώκλειστες οδηγίες χρήσης για περαιτέρω πληροφορίες. 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χορήγηση. 
Βλέπε τα εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης πριν τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μην φυλάσσεται πάνω από 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
( Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg/5ml, 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΕΤΙΚΕΤΤΑ ΓΙΑ ( Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 MG ΑΝΑ 5ML ΠΟΣΙΜΟ ∆ΙΑΛΥΜΑ 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 
 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg ανά 5 ml, πόσιµο διάλυµα 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Υδροχλωρική φλουοξετίνη  
 
   
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε 5 ml πόσιµου διαλύµατος περιέχουν υδροχλωρική φλουοξετίνη που αντιστοιχεί µε 20 mg 
φλουοξετίνη. 
  
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Επίσης περιέχει σακχαρόζη. Βλέπε εσώκλειστες οδηγίες χρήσης για περαιτέρω πληροφορίες. 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χορήγηση. 
Βλέπε τα εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης πριν τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ  
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μην φυλάσσεται πάνω από 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα  
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
  

  ( Επινοηθείσα Ονοµασία) 20 mg σκληρές κάψουλες 
    <Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
       Φλουοξετίνη (ως υδροχλωρική). 

 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες,  ρωτήστε το γιατρό  ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους.  Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
 Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία)  
3. Πώς να πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία)  
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5.  Πώς να φυλάσσεται το (Επινοηθείσα Ονοµασία)  
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ανήκει σε µία οµάδα αντικαταθλιπτικών φαρµάκων που ονοµάζονται 
εκλεκτικοί αναστολείς της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs).  
 
Το φάρµακο αυτό χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των παρακάτω παθήσεων: 
 
Ενήλικες:  

• Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια.  
  

• Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή  
 

• Ψυχογενής βουλιµία: Ψυχογενής βουλιµία: To (Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδείκνυται ως 
συµπληρωµατική φαρµακευτική αγωγή της ψυχοθεραπείας, για τη µείωση των επεισοδίων 
υπερφαγίας (Binge-eating) και των αντιρροπιστικών προς την υπερφαγία συµπεριφορών.   

 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 ετών και άνω:  
 

• Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος καταθλιπτικής διαταραχής, εάν η κατάθλιψη δεν 
ανταποκρίνεται σε ψυχολογικές παρεµβάσεις µετά από 4-6 συνεδρίες. To (Επινοηθείσα 
Ονοµασία) θα πρέπει να χορηγείται σε ένα παιδί ή νεαρό άτοµο µε µέτρια έως σοβαρή 
κατάθλιψη µόνο σε συνδυασµό µε ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία.   

 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

 
 
Μην πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν 
συµβαίνει οποιοδήποτε από τα παρακάτω: 
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• Εάν έχετε αλλεργία (υπερευαισθησία) στη φλουοξετίνη ή σε οποιοδήποτε από τα συστατικά του 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) . Η αλλεργία µπορεί να εκδηλωθεί µε τη µορφή εξανθήµατος, κνησµού, 
οιδήµατος του προσώπου ή των χειλιών ή δύσπνοιας. 

• Εάν ήδη λαµβάνετε φάρµακα γνωστά ως µη-εκλεκτικοί αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης ή 
αναστρέψιµους αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης τύπου A (γνωστοί επίσης ως MAOΙ, οι οποίοι 
χρησιµοποιούνται επίσης για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης), διότι µπορεί να παρατηρηθούν 
σοβαρές ή ακόµη και θανατηφόρες ανεπιθύµητες ενέργειες. 

Η αγωγή µε τη φλουοξετίνης θα πρέπει να αρχίσει τουλάχιστον 2 εβδοµάδες µετά τη διακοπή ενός 
σκευάσµατος µη-αναστρέψιµου MAOΙ (π.χ. τρανυλκυπροµίνη). Εντούτοις, η αγωγή µε φλουοξετίνη 
µπορεί να αρχίσει την επόµενη ηµέρα µετά τη διακοπή ορισµένων σκευασµάτων-MAOΙ που 
ονοµάζονται αναστρέψιµοι MAOΙ-A (π.χ. µοκλοβεµίδη). 
 
Μη πάρετε οποιοδήποτε σκεύασµα-MAOΙ πριν περάσουν τουλάχιστον πέντε εβδοµάδες από τη 
διακοπή του (Επινοηθείσα Ονοµασία) .  Εάν το (Επινοηθείσα Ονοµασία) έχει συνταγογραφηθεί για 
µεγάλο χρονικό διάστηµα ή/και σε υψηλή δόση, ο γιατρός σας πρέπει να εξετάσει το ενδεχόµενο 
παράτασης αυτού του χρονικού διαστήµατος. Στα σκευάσµατα MAOΙ συµπεριλαµβάνονται η 
νιαλαµίδη, η ιπρονιαζίδη, η σελεγιλίνη, η µοκλοβεµίδη, η φαινελζίνη, η τρανυλκυπροµίνη, η 
ισοκαρβοξαζίδη και η τολοξατόνη. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα όταν λαµβάνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας στις εξής περιπτώσεις: 
• εάν αναπτύξετε εξάνθηµα ή άλλου είδους αλλεργική αντίδραση (όπως κνησµό, οίδηµα στα χείλη 

ή το πρόσωπο ή δύσπνοια). Σταµατήστε αµέσως να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και 
απευθυνθείτε αµέσα στο γιατρό σας.  

• εάν έχετε επιληψία ή παρουσιάσατε επιληπτική κρίση στο παρελθόν. Εάν παρουσιάσετε 
επιληπτική κρίση  ή εάν η συχνότητα των κρίσεων αυξηθεί, απευθυνθείτε αµέσως στο γιατρό σας 
διότι ενδέχεται να χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη.  

• εάν πάσχατε από µανία στο παρελθόν. Εάν εµφανίσετε επεισόδιο µανίας, απευθυνθείτε αµέσως 
στο γιατρό σας διότι ενδέχεται να χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη. 

• εάν έχετε διαβήτη, ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να ρυθµίσει τη δόση ινσουλίνης (ή άλλης 
αντιδιαβητικής αγωγής) που λαµβάνετε. 

• εάν έχετε προβλήµατα µε το ήπαρ (ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να ρυθµίσει τη δόση σας).  

• εάν έχετε καρδιακά προβλήµατα. 

• εάν λαµβάνετε διουρητικά ιδίως εάν είστε ηλικιωµένοι. 

• εάν λαµβάνετε ηλεκτροσπασµοθεραπεία. 

• εάν έχετε ιστορικό αιµορραγικών διαταραχών ή εάν εµφανίσετε µώλωπες ή ασυνήθιστη 
αιµορραγία. 

• εάν χρησιµοποιείτε φαρµακευτικά προϊόντα που επηρεάζουν την πήξη του αίµατος (ανατρέξτε 
στην ενότητα ‘Λήψη άλλων φαρµάκων’). 

• εάν αρχίσετε να εµφανίζετε πυρετό, µυϊκή δυσκαµψία ή ρίγος, µεταβολές στη ψυχική σας 
κατάσταση όπως σύγχυση, ευερεθιστότητα και υπερβολική διέγερση. Ενδέχεται να πάσχετε από 
το επονοµαζόµενο σύνδροµο της σεροτονίνης ή κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο. Παρόλο ότι 
το σύνδροµο αυτό παρατηρείται σπάνια, ενδέχεται να προκαλέσει καταστάσεις δυνητικά 
επικίνδυνες για την ανθρώπινη ζωή - απευθυνθείτε αµέσως στο γιατρό σας διότι ενδέχεται να 
χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη.  

• εάν έχετε σκέψεις αυτοκτονίας ή θέλετε να βλάψετε τον εαυτό σας. Η κατάθλιψη συσχετίζεται µε 
αυξηµένο κίνδυνο σκέψεων αυτοκτονίας, βλάβης του εαυτού και αυτοκτονίας (συµβάµατα 
σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος συνεχίζει να υφίσταται µέχρι να βελτιωθεί πλήρως η 
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κατάστασή σας. Επειδή µπορεί να µεσολαβήσουν 3 έως 4 εβδοµάδες πριν η ασθένειάς σας 
βελτιωθεί µετά από την αγωγή φλουοξετίνης, ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί στενά µόλις 
αρχίσετε τη θεραπευτική αγωγή. Άλλες ψυχικές παθήσεις για τις οποίες συνταγογραφείται το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται επίσης να σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο περιπτώσεων 
αυτοκτονίας. Κατά τη θεραπεία των ασθενών που πάσχουν από άλλες ψυχικές διαταραχές, πρέπει 
να λαµβάνονται οι ίδιες προφυλάξεις.  

Χρήση σε παιδιά και ενήλικες ηλικίας 8 έως 18 ετών: 
Οι ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών έχουν αυξηµένο κίνδυνο να εµφανίσουν παρενέργειες όπως 
απόπειρα αυτοκτονίας, σκέψεις αυτοκτονίας και εχθρικότητα (κατά κύριο λόγο επιθετικότητα, 
αντιδραστική συµπεριφορά και θυµό) όταν λαµβάνουν αυτή την κατηγορία φαρµάκων. Το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 8 έως 18 ετών 
µόνο για τη θεραπεία επεισοδίων µέτριας ή σοβαρής µείζονος κατάθλιψης (σε συνδυασµό µε 
ψυχοθεραπεία) και δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε άλλες ενδείξεις.  
 
Επίσης, οι διαθέσιµες πληροφορίες για την µακροχρόνια ασφάλεια του (Επινοηθείσα Ονοµασία) όσον 
αφορά στην ανάπτυξη, την εφηβεία, τη νοητική και τη συναισθηµατική ανάπτυξη και την ανάπτυξη 
της συµπεριφοράς σε αυτή την ηλικιακή οµάδα είναι περιορισµένες. Παρόλα αυτά, ο γιατρός σας 
ενδέχεται να συνταγογραφήσει το (Επινοηθείσα Ονοµασία) για ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών σε 
επεισόδια µέτριας έως σοβαρής µείζονος κατάθλιψης σε συνδυασµό µε ψυχοθεραπεία εάν κρίνεται 
αναγκαίο. Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το (Επινοηθείσα Ονοµασία) για κάποιον ασθενή 
ηλικίας κάτω των 18 ετών και θέλετε να συζητήσετε το γεγονός αυτό, απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 
Πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν οποιοδήποτε από τα συµπτώµατα που παρατίθενται 
παραπάνω αναπτυχθεί ή επιδεινωθεί όταν το (Επινοηθείσα Ονοµασία) χορηγείται σε ασθενή ηλικίας 
κάτω των 18 ετών.  
Το (Επινοηθείσα Ονοµασία) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται ως θεραπευτική αγωγή για παιδιά ηλικίας 
κάτω των 8 ετών. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων µαζί µε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν λαµβάνετε ή εάν έχετε πρόσφατα λάβει άλλα 
φάρµακα (έως και πριν από πέντε εβδοµάδες), συµπεριλαµβανοµένων των φαρµάκων που 
χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. Το φάρµακο αυτό ενδέχεται να επηρεάσει το µηχανισµό δράσης 
άλλων φαρµάκων (αλληλεπίδραση). Αλληλεπίδραση µπορεί να παρατηρηθεί µε τα εξής: 
• αναστολείς MAO (χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης). Οι µη-εκλεκτικοί 

αναστολείς MAO και οι αναστολείς MAO τύπου A (µοκλοβεµίδη) δεν πρέπει να χορηγούνται 
µαζί µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) διότι µπορεί να προκληθούν σοβαρές ή ακόµη και 
θανατηφόρες αντιδράσεις (σύνδροµο σεροτονίνης) [ανατρέξτε στην ενότητα “Μην πάρετε το 
(ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) ”]. Οι αναστολείς MAO τύπου B (σελεγιλίνη) µπορούν να 
χορηγηθούν µαζί µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µόνον όταν ο γιατρός σας παρακολουθεί στενά.  

• λίθιο, τρυπτοφάνη: υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος συνδρόµου σεροτονίνης όταν αυτά τα φάρµακα 
χορηγούνται ταυτόχρονα µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία). Όταν η φλουοξετίνη χορηγείται σε 
συνδυασµό µε λίθιο, ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί τακτιά 

• φαινυτοΐνη (αντιεπιληπτικό): επειδή το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται να επηρεάσει τα 
επίπεδα αυτού του φαρµάκου στο αίµα, ο γιατρός σας θα πρέπει να σας αρχίσει την αγωγή µε 
φαινυτοϊνη προσεκτικά και να σας παρακολουθεί τακτικά.  

• κλοζαπίνη (χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση ορισµένων ψυχικών διαταραχών), τραµαδόλη 
(παυσίπονο) ή τριπτάνες (για τις ηµικρανίες): υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος υπέρτασης.  

• φλεκαϊνίδη ή ενκαϊνίδη (για καρδιακά προβλήµατα), καρβαµαζεπίνη (αντιεπιληπτικό), τρικυκλικά 
αντικαταθλιπτικά (για παράδειγµα ιµιπραµίνη, δεσιπραµίνη και αµιτριπτυλίνη): επειδή υπάρχει 
πιθανότητα το(Επινοηθείσα Ονοµασία) να µεταβάλλει τα επίπεδα αυτών των φαρµάκων στο αίµα, 
ο γιατρός σας ενδέχεται να χρειαστεί να µειώσει τη δόση αυτών των φαρµάκων όταν 
συγχορηγούνται µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία). 
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• βαρφαρίνη ή άλλα φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη µεταβολή της πηκτικότητας = του 
αίµατος: το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται να επηρεάσει τη δράση αυτών των φαρµάκων στο 
αίµα. Εάν η αγωγή µε (Επινοηθείσα Ονοµασία) αρχίσει ή διακοπεί ενώ λαµβάνετε βαρφαρίνη, ο 
γιατρός σας θα πρέπει να σας υποβάλλει σε ορισµένες εξετάσεις.  

• ∆εν πρέπει να αρχίσετε να παίρνετε το σκεύασµα βαλσαµόχορτο-St John’s όσο παίρνετε το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) διότι µπορεί να αυξηθούν οι ανεπιθύµητες ενέργειες. Εάν παίρνετε ήδη 
το σκεύασµα αυτό όταν αρχίσετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) σταµατήστε το βαλσαµόχορτο-St 
John’s και ενηµερώστε το γιατρό σας στην επόµενη επίσκεψή σας.  

Λήψη του (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) µε φαγητό ή υγρά 

• Μπορείτε να πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µε ή χωρίς φαγητό, ανάλογα µε την 
προτίµησή σας. 

• Όταν παίρνετε αυτό το φάρµακο, πρέπει να αποφεύγετε το αλκοολ. 

Κύηση και γαλουχία 
Συµβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας πριν πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Κύηση 
Οι πληροφορίες που έχουν συγκεντρωθεί έως σήµερα δεν δείχνουν αυξηµένο κίνδυνο όταν το 
φάρµακο αυτό χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης. Ωστόσο, απαιτείται προσοχή όταν το 
φάρµακο χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, ιδίως στο τελευταίο τρίµηνο της κύησης ή 
ακριβώς πριν τον τοκετό, καθώς έχουν αναφερθεί οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες σε 
νεογέννητα: ευερεθιστότητα, τρόµος, µυϊκή αδυναµία, επίµονο κλάµα, δυσκολία στο θηλασµό ή 
διαταραχές του ύπνου.  
Γαλουχία 
H φλουοξετίνη εκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο 
βρέφος. Πρέπει να θηλάζετε µόνο εάν είναι απολύτως απαραίτητο. Εάν ο θηλασµός συνεχιστεί, ο 
γιατρός σας ενδέχεται να µειώσει τη δόση της φλουοξετίνης. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανηµάτων 
Το φάρµακο αυτό ενδέχεται να επηρεάσει την κρίση σας ή την ικανότητά σας για συνεργητικές 
κινήσεις. Μην οδηγείτε και µη χειρίζεστε µηχανήµατα, εάν πρώτα δεν συµβουλευτείτε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 

3.  ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

Πρέπει πάντοτε να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ακριβώς όπως σας έχει συµβουλεύσει ο 
γιατρός σας. Εάν έχετε απορίες, απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. Η συνήθης δόση 
είναι: 

• Κατάθλιψη: η συνιστώµενη δόση είναι 20 mg ηµερησίως. Ο γιατρός σας θα ελέγξει και θα 
ρυθµίσει τη δοσολογία σας εάν είναι απαραίτητο εντός 3 - 4 εβδοµάδων από την έναρξη της 
αγωγής. Όταν χρειαστεί, η χορηγούµενη ποσότητα του φαρµάκου µπορεί να αυξηθεί σταδιακά 
έως τη µέγιστη δόση των 60 mg. Η δόση πρέπει να αυξηθεί προσεκτικά, ώστε να διασφαλιστεί το 
γεγονός ότι λαµβάνετε την ελάχιστη αποτελεσµατική δόση. Ενδέχεται να µην αισθανθείτε αµέσως 
καλύτερα όταν αρχίσετε να παίρνετε το αντικαταθλιπτικό σας φάρµακο. Αυτό είναι συνηθισµένο, 
καθώς η βελτίωση από τα συµπτώµατα της κατάθλιψης ενδέχεται να επιτευχθεί µετά από τις 
πρώτες εβδοµάδες αγωγής. Το φάρµακο πρέπει να χορηγείται στους ασθενείς µε κατάθλιψη επί 6 
µήνες τουλάχιστον. 

• Ψυχογενής βουλιµία: η συνιστώµενη δόση είναι 60 mg ηµερησίως.  

• Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική διαταραχή: η συνιστώµενη δόση είναι 20 mg ηµερησίως. Ο γιατρός 
σας θα ελέγξει και θα ρυθµίσει τη δοσολογία σας εάν είναι απαραίτητο µετά από 2 εβδοµάδες από 
την έναρξη της αγωγής. Όταν χρειαστεί, η χορηγούµενη ποσότητα του φαρµάκου µπορεί να 
αυξηθεί σταδιακά έως τη µέγιστη δόση των 60 mg. Εάν δεν παρατηρήσετε βελτίωση εντός 10 
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εβδοµάδων, η συνέχιση της αγωγής (Επινοηθείσα Ονοµασία) θα πρέπει να αναξιολογηθεί εκ 
νέου. 

• Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 έως 18 ετών µε κατάθλιψη: η έναρξη και η παρακολούθηση της 
αγωγής πρέπει να γίνεται υπό την παρακολούθηση ειδικού γιατρού. Η αρχική δόση είναι 10 
mg/ηµέρα [χορηγούµενη από το στόµα, 2,5 ml πόσιµου διαλύµατος (Επινοηθείσα Ονοµασία)]. 
Μετά από µία ή δύο εβδοµάδες, ο γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση στα 20 mg/ηµέρα. Η 
δόση πρέπει να αυξηθεί προσεκτικά, ώστε να διασφαλιστεί το γεγονός ότι λαµβάνετε την 
ελάχιστη αποτελεσµατική δόση. Τα παιδιά µε µικρότερο σωµατικό βάρος ενδέχεται να 
χρειάζονται µικρότερες δόσεις. Ο γιατρός σας πρέπει να επανεξετάσει εάν απαιτείται η συνέχιση 
της αγωγής πέραν των 6 µηνών. Εάν δεν έχετε παρουσιάσει βελτίωση, η αγωγή σας πρέπει να 
αναξιολογηθεί εκ νέου. 

Εάν είστε ηλικιωµένοι, ο γιατρός σας θα αυξήσει τη δόση σας µε µεγαλύτερη προσοχή, και η 
ηµερήσια δόση γενικά δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 40 mg. Η µέγιστη δόση είναι 60 mg ηµερησίως. 
Εάν έχετε πρόβληµα µε το ήπαρ ή εάν λαµβάνετε άλλα φάρµακα που µπορεί να επηρεάζουν τη 
φλουοξετίνη, ο γιατρός ενδέχεται να µειώσει τη δόση σας ή να σας συµβουλεύσει να παίρνετε το 
(ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) κάθε δεύτερη µέρα. 
 

Τρόπος χορήγησης:  

• Να καταπιείτε τις κάψουλες σας µαζί µε λίγο νερό. Μη µασάτε τις κάψουλες.  

Εάν πάρετε περισσότερο (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) απ' ό,τι πρέπει 

• Εάν πάρετε υπερβολική ποσότητα φαρµάκου, µεταβείτε στο τµήµα επείγοντων περιστατικών του 
πλησιέστερου νοσοκοµείου (ή σε εφηµερεύον νοσοκοµείο) ή ενηµερώστε αµέσως το γιατρό σας. 

• Πάρτε το φιαλίδιο (Επινοηθείσα Ονοµασία) µαζί σας εάν αυτό είναι εφικτό. 

Στα συµπτώµατα υπερβολικής δόσης συµπεριλαµβάνονται τα εξής: ναυτία, έµετος, σπασµοί, 
καρδιακά προβλήµατα (όπως αρρυθµία και καρδιακή ανακοπή), προβλήµατα στους πνεύµονες και 
µεταβολές στη ψυχική κατάσταση που κυµαίνονται από διέγερση έως κώµα. 

Εάν ξεχάσετε κάποια δόση (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ)  

• Εάν ξεχάσετε κάποια δόση, δεν υπάρχει λόγος ανησυχίας. Πάρτε την επόµενη δόση σας την 
επόµενη ηµέρα τη συνηθισµένη ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αντισταθµίσετε τη δόση που 
παραλείψατε. 

• Ένας τρόπος να µην ξεχνάτε την ηµερήσια δόση σας είναι να παίρνετε το φάρµακο ακριβώς την 
ίδια ώρα κάθε µέρα. 

Εάν διακόψετε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 
Μη διακόψετε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) χωρίς την εντολή από τον γιατρός σας. Είναι 
σηµαντικό να συνεχίσετε να παίρνετε το φάρµακό σας. 
• Μη διακόψετε το φάρµακό σας εάν πρώτα δεν ρωτήσετε το γιατρό σας, ακόµη κι αν αρχίσετε να 

αισθάνεστε καλύτερα. 

• Βεβαιωθείτε ότι έχετε επαρκή ποσότητα φάρµάκου. 

Ενδέχεται να παρατηρήσετε τις παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες όταν διακόψετε το (Επινοηθείσα 
Ονοµασία): ζάλη, αιµωδία, διαταραχές ύπνου (έντονα όνειρα, εφιάλτες, αϋπνία), ανησυχία ή ταραχή, 
ασυνήθιστη κόπωση ή αδυναµία, άγχος, ναυτία/έµετος (αίσθηση αδιαθεσίας ή πραγµατική αδιαθεσία), 
τρόµος, κεφαλαλγίες. 
 
Στα περισσότερα άτοµα που διέκοψαν το (Επινοηθείσα Ονοµασία), τυχόν συµπτώµατα εξασθένισαν 
και υποχώρησαν αφ’εαυτού εντός λίγων εβδοµάδων. Εάν έχετε τυχόν συµπτώµατα όταν διακόψετε τη 
θεραπευτική αγωγή, συµβουλευτείτε το γιατρό σας. 
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Όταν διακόψετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία), ο γιατρός σας θα σας βοηθήσει να µειώσετε αργά τη 
δόση σας σε διάστηµα µίας ή δύο εβδοµάδων - µε αυτό τον τρόπο θα µειωθεί το ενδεχόµενο να 
εµφανιστούν παρενέργειες λόγω διακοπής του φαρµάκου.  
 
Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση του (Επινοηθείσα Ονοµασία) απευθυνθείτε στο 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

4.  ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  

Όπως όλα τα φάρµακα, το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν 
και δεν παρουσιάζονται σε όλους όσοι το χρησιµοποιούν.  

• Εάν αναπτύξετε εξάνθηµα ή αλλεργική αντίδραση όπως κνησµό, οίδηµα στα χείλη/γλώσσα ή 
συριγµό/δύσπνοια, σταµατήστε αµέσως να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε 
αµέσως το γιατρό σας. 

• Εάν νιώθετε ανησυχία και ότι δεν µπορείτε να καθίσετε σε ένα σηµείο ή ακίνητοι, µπορεί να έχετε 
αναπτύξει ακαθησία. Εάν αυξήσετε τη δόση του (Επινοηθείσα Ονοµασία) µπορεί να αισθανθείτε 
χειρότερα. Εάν αισθάνεστε έτσι, απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 

• Ενηµερώστε αµέσως το γιατρό σας, εάν το δέρµα σας αρχίζει να κοκκινίζει και στη συνέχεια 
σχηµατίζονται φλύκταινες ή εάν αποπίπτει. Αυτή η κατάσταση είναι πολύ σπάνια. 

Ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν: 
• ένα συνδυασµό συµπτωµάτων (γνωστό ως σύνδροµο σεροτονίνης) συµπεριλαµβανοµένου 

ανεξήγητου πυρετού µε ταχύπνοια ή ταχυκαρδία, εφίδρωση, µυϊκή δυσκαµψία ή τρόµος, 
σύγχυση, υπερβολική διέγερση ή υπνηλία (σπάνια). 

• αίσθηση αδυναµίας, υπνηλία ή σύγχυση κυρίως σε ηλικιωµένους και σε (ηλικιωµένα) άτοµα που 
λαµβάνουν διουρητικά. 

• παρατεταµένη και επώδυνη στύση. 

• ευερεθιστότητα και υπερβολική ταραχή. 

Εάν έχετε οποιεσδήποτε από τις παραπάνω ανεπιθύµητες ενέργειες, πρέπει να ενηµερώσετε 
αµέσως το γιατρό σας. 
 
Εάν έχετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω συµπτώµατα, τα οποία σας ενοχλούν ή διαρκούν αρκετά, 
ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
Σώµα ως σύνολο - ρίγη, ευαισθησία στο φως, απώλεια βάρους. 
Πεπτικό σύστηµα - διάρροια και στοµαχικές διαταραχές, έµετος, δυσπεψία, δυσκολία κατάποσης ή 
αλλαγή στη γεύση, ή ξηροστοµία. Περιπτώσεις µη φυσιολογικής ηπατικής λειτουργίας έχουν 
αναφερθεί σπάνια, µε πολύ σπάνιες περιπτώσεις ηπατίτιδας. 
Νευρικό σύστηµα - κεφαλαλγία, διαταραχές ύπνου ή ασυνήθιστα όνειρα, ζάλη, ανορεξία, κόπωση, 
ασυνήθιστη ευδιαθεσία, ανεξέλεγκτες κινήσεις, κρίσεις, υπερβολική ανησυχία, ψευδαισθήσεις, 
ασυνήθιστα βίαιη συµπεριφορά, σύγχυση, διέγερση, άγχος, νευρικότητα, αδυναµία συγκέντρωσης ή 
ορθής σκέψης, κρίσεις πανικού ή σκέψεις αυτοκτονίας ή βλάβης του εαυτού. 
∆ιαταραχές ουρογεννητικού και αναπαραγωγικού συστήµατος - δυσουρία (δυσκολία στην 
ούρηση) ή συχνουρία, µειωµένη σεξουαλική απόδοση, παρατεταµένες στύσεις και γαλακτόρροια. 
Αναπνευστικό σύστηµα - κυνάγχη (πονόλαιµος), δύσπνοια. Προβλήµατα στους πνεύµονες (όπως 
φλεγµονώδεις διεργασίες µε ποικίλα ιστοπαθολογικά ευρήµατα ή/και ίνωση) έχουν αναφερθεί σπάνια. 
Άλλες  - αλωπεκία, χασµουρητό, θάµβος όρασης, ανεξήγητος µωλωπισµός ή αιµορραγία, εφίδρωση, 
εξάψεις, ζάλη όταν σηκώνεστε από την καθιστή θέση ή άλγος στις αρθρώσεις ή τους µύες, χαµηλά 
επίπεδα νατρίου στο αίµα. 
Οι περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες είναι πιθανό να υποχωρήσουν µε τη συνέχιση 
της θεραπευτικής αγωγής. 
 
Παιδιά και έφηβοι (8 - 18 ετών) – η φλουοξετίνη µπορεί να επιβραδύνει την ανάπτυξη ή πιθανώς να 
καθυστερήσει τη σεξουαλική ωρίµανση.  
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Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες επιδεινωθεί ή εάν παρατηρήσετε ανεπιθύµητες 
ενέργειες πέραν αυτών που αναγράφονται σε αυτό το φυλλάδιο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας.  

 

5.  ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε σηµείο που δεν βλέπουν και δεν φθάνουν τα παιδιά.  

• Μην παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη 
συσκευασία. 

• Μη φυλάσσετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) σε θερµοκρασία άνω των 25°C. 

• Μην πετάτε τα φάρµακα µαζί µε απόνερα ή µε οικιακά απορρίµµατα. Για την απόρριψη των 
φαρµάκων που δεν χρειάζεστε πλέον, απευθυνθείτε στο φαρµακοποιό σας. Αυτά τα µέτρα 
συµβάλλουν στην προστασία του περιβάλλοντος.  

 

6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  

Συστατικά της κάψουλας (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ): 

Η δραστική ουσία είναι η υδροχλωρική φλουοξετίνη.  
Άλλα συστατικά: Starch flowable, Dimeticone 
Συστατικά της κάψουλας:ζελατίνη, Patent blue V (E 131), Yellow iron oxide (E172), Titanium 
dioxide (E 171). Συστατικά εκτύπωσης στην κάψουλα είναι: Shellac, Propylene Glycol, Ammonium 
Hydroxide, Black Iron Oxide E172 (σύνθεση 1) ή Shellac, Soya Lecithin, Antifoam DC 1510, Black 
Iron Oxide E172 (σύνθεση 2) 

 
Εµφάνιση του (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) και περιεχόµενα της συσκευασίας 

<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και κατασκευαστής  
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
Η άδεια κυκλοφορίας αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος έχει εγκριθεί στις χώρες µέλη της 
EEA υπό τις εξής ονοµασίες: 

Αυστρία: Fluctine 
Βέλγιο,: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’ 
Γαλλία: Prozac, Fluoxétine Lilly 
Γερµανία: Fluctin 
Ελλάδα: Ladose 
Ιρλανδία, Ιταλία, Ολλανδία, Πορτογαλία, Ισπανία, Αγγλία: Prozac 
Λουξεµβούργο: Prozac, Fontex 
 
 
Ηµεροµηνία τελευταίας έγκρισης του παρόντος φυλλαδίου οδηγιών χρήσης {MM/YYYY}. 
< Να συµπληρωθεί εθνικά> 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
  

   (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 20 mg/5ml Πόσιµο διάλυµα. 
    <Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
       Φλουοξετίνη (ως υδροχλωρική). 

 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες,  ρωτήστε το γιατρό  ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους.  Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
 Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία)  
3. Πώς να πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5.  Πώς να φυλάσσεται το (Επινοηθείσα Ονοµασία)  
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ανήκει σε µία οµάδα αντικαταθλιπτικών φαρµάκων που ονοµάζονται 
εκλεκτικοί αναστολείς της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs).  
 
Το φάρµακο αυτό χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των παρακάτω παθήσεων: 
 
Ενήλικες:  

• Μείζονα καταθλιπτικά επεισόδια.  
  

• Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή  
 

• Ψυχογενής βουλιµία: Ψυχογενής βουλιµία: To (Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδείκνυται ως 
συµπληρωµατική φαρµακευτική αγωγή της ψυχοθεραπείας, για τη µείωση των επεισοδίων 
υπερφαγίας (Binge-eating) και των αντιρροπιστικών προς την υπερφαγία συµπεριφορών.   

 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 ετών και άνω:  
 

• Μέτριο έως σοβαρό επεισόδιο µείζονος καταθλιπτικής διαταραχής, εάν η κατάθλιψη δεν 
ανταποκρίνεται σε ψυχολογικές παρεµβάσεις µετά από 4-6 συνεδρίες. To (Επινοηθείσα 
Ονοµασία) θα πρέπει να χορηγείται σε ένα παιδί ή νεαρό άτοµο µε µέτρια έως σοβαρή 
κατάθλιψη µόνο σε συνδυασµό µε ταυτόχρονη ψυχοθεραπεία.   

 
3. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

 
 
Μην πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν 
συµβαίνει οποιοδήποτε από τα παρακάτω: 
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• Εάν έχετε αλλεργία (υπερευαισθησία) στη φλουοξετίνη ή σε οποιοδήποτε από τα συστατικά του 
(Επινοηθείσα Ονοµασία). Η αλλεργία µπορεί να εκδηλωθεί µε τη µορφή εξανθήµατος, κνησµού, 
οιδήµατος του προσώπου ή των χειλιών ή δύσπνοιας. 

• Εάν ήδη λαµβάνετε φάρµακα γνωστά ως µη-εκλεκτικοί αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης ή 
αναστρέψιµους αναστολείς της µονοαµινοξειδάσης τύπου A (γνωστοί επίσης ως MAOΙ, οι οποίοι 
χρησιµοποιούνται επίσης για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης), διότι µπορεί να παρατηρηθούν 
σοβαρές ή ακόµη και θανατηφόρες ανεπιθύµητες ενέργειες. 

Η αγωγή µε τη φλουοξετίνης θα πρέπει να αρχίσει τουλάχιστον 2 εβδοµάδες µετά τη διακοπή ενός 
σκευάσµατος µη-αναστρέψιµου MAOΙ (π.χ. τρανυλκυπροµίνη). Εντούτοις, η αγωγή µε φλουοξετίνη 
µπορεί να αρχίσει την επόµενη ηµέρα µετά τη διακοπή ορισµένων σκευασµάτων-MAOΙ που 
ονοµάζονται αναστρέψιµοι MAOΙ-A (π.χ. µοκλοβεµίδη). 
 
Μη πάρετε οποιοδήποτε σκεύασµα-MAOΙ πριν περάσουν τουλάχιστον πέντε εβδοµάδες από τη 
διακοπή του (Επινοηθείσα Ονοµασία). Εάν το (Επινοηθείσα Ονοµασία) έχει συνταγογραφηθεί για 
µεγάλο χρονικό διάστηµα ή/και σε υψηλή δόση, ο γιατρός σας πρέπει να εξετάσει το ενδεχόµενο 
παράτασης αυτού του χρονικού διαστήµατος. Στα σκευάσµατα MAOΙ συµπεριλαµβάνονται η 
νιαλαµίδη, η ιπρονιαζίδη, η σελεγιλίνη, η µοκλοβεµίδη, η φαινελζίνη, η τρανυλκυπροµίνη, η 
ισοκαρβοξαζίδη και η τολοξατόνη. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα όταν λαµβάνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας στις εξής περιπτώσεις: 
• εάν αναπτύξετε εξάνθηµα ή άλλου είδους αλλεργική αντίδραση (όπως κνησµό, οίδηµα στα χείλη 

ή το πρόσωπο ή δύσπνοια). Σταµατήστε αµέσως να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και 
απευθυνθείτε αµέσα στο γιατρό σας.  

• εάν έχετε επιληψία ή παρουσιάσατε επιληπτική κρίση στο παρελθόν. Εάν παρουσιάσετε 
επιληπτική κρίση  ή εάν η συχνότητα των κρίσεων αυξηθεί, απευθυνθείτε αµέσως στο γιατρό σας 
διότι ενδέχεται να χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη.  

• εάν πάσχατε από µανία στο παρελθόν. Εάν εµφανίσετε επεισόδιο µανίας, απευθυνθείτε αµέσως 
στο γιατρό σας διότι ενδέχεται να χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη. 

• εάν έχετε διαβήτη, ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να ρυθµίσει τη δόση ινσουλίνης (ή άλλης 
αντιδιαβητικής αγωγής) που λαµβάνετε. 

• εάν έχετε προβλήµατα µε το ήπαρ (ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να ρυθµίσει τη δόση σας).  

• εάν έχετε καρδιακά προβλήµατα. 

• εάν λαµβάνετε διουρητικά ιδίως εάν είστε ηλικιωµένοι. 

• εάν λαµβάνετε ηλεκτροσπασµοθεραπεία. 

• εάν έχετε ιστορικό αιµορραγικών διαταραχών ή εάν εµφανίσετε µώλωπες ή ασυνήθιστη 
αιµορραγία. 

• εάν χρησιµοποιείτε φαρµακευτικά προϊόντα που επηρεάζουν την πήξη του αίµατος (ανατρέξτε 
στην ενότητα ‘Λήψη άλλων φαρµάκων’). 

• εάν αρχίσετε να εµφανίζετε πυρετό, µυϊκή δυσκαµψία ή ρίγος, µεταβολές στη ψυχική σας 
κατάσταση όπως σύγχυση, ευερεθιστότητα και υπερβολική διέγερση. Ενδέχεται να πάσχετε από 
το επονοµαζόµενο σύνδροµο της σεροτονίνης ή κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο. Παρόλο ότι 
το σύνδροµο αυτό παρατηρείται σπάνια, ενδέχεται να προκαλέσει καταστάσεις δυνητικά 
επικίνδυνες για την ανθρώπινη ζωή - απευθυνθείτε αµέσως στο γιατρό σας διότι ενδέχεται να 
χρειαστεί να διακόψετε τη φλουοξετίνη.  

• εάν έχετε σκέψεις αυτοκτονίας ή θέλετε να βλάψετε τον εαυτό σας. Η κατάθλιψη συσχετίζεται µε 
αυξηµένο κίνδυνο σκέψεων αυτοκτονίας, βλάβης του εαυτού και αυτοκτονίας (συµβάµατα 
σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος συνεχίζει να υφίσταται µέχρι να βελτιωθεί πλήρως η 
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κατάστασή σας. Επειδή µπορεί να µεσολαβήσουν 3 έως 4 εβδοµάδες πριν η ασθένειάς σας 
βελτιωθεί µετά από την αγωγή φλουοξετίνης, ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί στενά µόλις 
αρχίσετε τη θεραπευτική αγωγή. Άλλες ψυχικές παθήσεις για τις οποίες συνταγογραφείται το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται επίσης να σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο περιπτώσεων 
αυτοκτονίας. Κατά τη θεραπεία των ασθενών που πάσχουν από άλλες ψυχικές διαταραχές, πρέπει 
να λαµβάνονται οι ίδιες προφυλάξεις.  

• εάν έχετε ενηµερωθεί από το γιατρό σας ότι έχετε δυσανεξία σε ορισµένα σάκχαρα, απευθυνθείτε 
στο γιατρό σας πριν πάρετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 

Χρήση σε παιδιά και ενήλικες ηλικίας 8 έως 18 ετών: 
Οι ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών έχουν αυξηµένο κίνδυνο να εµφανίσουν παρενέργειες όπως 
απόπειρα αυτοκτονίας, σκέψεις αυτοκτονίας και εχθρικότητα (κατά κύριο λόγο επιθετικότητα, 
αντιδραστική συµπεριφορά και θυµό) όταν λαµβάνουν αυτή την κατηγορία φαρµάκων. Το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας 8 έως 18 ετών 
µόνο για τη θεραπεία επεισοδίων µέτριας ή σοβαρής µείζονος κατάθλιψης (σε συνδυασµό µε 
ψυχοθεραπεία) και δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε άλλες ενδείξεις.  
 
Επίσης, οι διαθέσιµες πληροφορίες για την µακροχρόνια ασφάλεια του (Επινοηθείσα Ονοµασία) όσον 
αφορά στην ανάπτυξη, την εφηβεία, τη νοητική και τη συναισθηµατική ανάπτυξη και την ανάπτυξη 
της συµπεριφοράς σε αυτή την ηλικιακή οµάδα είναι περιορισµένες. Παρόλα αυτά, ο γιατρός σας 
ενδέχεται να συνταγογραφήσει το (Επινοηθείσα Ονοµασία) για ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών σε 
επεισόδια µέτριας έως σοβαρής µείζονος κατάθλιψης σε συνδυασµό µε ψυχοθεραπεία εάν κρίνεται 
αναγκαίο. Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το (Επινοηθείσα Ονοµασία) για κάποιον ασθενή 
ηλικίας κάτω των 18 ετών και θέλετε να συζητήσετε το γεγονός αυτό, απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 
Πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν οποιοδήποτε από τα συµπτώµατα που παρατίθενται 
παραπάνω αναπτυχθεί ή επιδεινωθεί όταν το (Επινοηθείσα Ονοµασία) χορηγείται σε ασθενή ηλικίας 
κάτω των 18 ετών.  
Το (Επινοηθείσα Ονοµασία) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται ως θεραπευτική αγωγή για παιδιά ηλικίας 
κάτω των 8 ετών. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων µαζί µε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 
Ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν λαµβάνετε ή εάν έχετε πρόσφατα λάβει άλλα 
φάρµακα (έως και πριν από πέντε εβδοµάδες), συµπεριλαµβανοµένων των φαρµάκων που 
χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή. Το φάρµακο αυτό ενδέχεται να επηρεάσει το µηχανισµό δράσης 
άλλων φαρµάκων (αλληλεπίδραση). Αλληλεπίδραση µπορεί να παρατηρηθεί µε τα εξής: 
• αναστολείς MAO (χρησιµοποιούνται για την αντιµετώπιση της κατάθλιψης). Οι µη-εκλεκτικοί 

αναστολείς MAO και οι αναστολείς MAO τύπου A (µοκλοβεµίδη) δεν πρέπει να χορηγούνται 
µαζί µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία), διότι µπορεί να προκληθούν σοβαρές ή ακόµη και 
θανατηφόρες αντιδράσεις (σύνδροµο σεροτονίνης) [ανατρέξτε στην ενότητα “Μην πάρετε το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) ”]. Οι αναστολείς MAO τύπου B (σελεγιλίνη) µπορούν να χορηγηθούν 
µαζί µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µόνον όταν ο γιατρός σας παρακολουθεί στενά.  

• λίθιο, τρυπτοφάνη: υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος συνδρόµου σεροτονίνης όταν αυτά τα φάρµακα 
χορηγούνται ταυτόχρονα µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία). Όταν η φλουοξετίνη χορηγείται σε 
συνδυασµό µε λίθιο, ο γιατρός σας θα σας παρακολουθεί τακτικά. 

• φαινυτοΐνη (αντιεπιληπτικό): επειδή το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται να επηρεάσει τα 
επίπεδα αυτού του φαρµάκου στο αίµα, ο γιατρός σας θα πρέπει να σαας αρχίσει την αγωγή µε 
φαινυτοϊνη προσεκτικά και να σας παρακολουθεί τακτικά.  

• κλοζαπίνη (χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση ορισµένων ψυχικών διαταραχών), τραµαδόλη 
(παυσίπονο) ή τριπτάνες (για τις ηµικρανίες): υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος υπέρτασης.  

• φλεκαϊνίδη ή ενκαϊνίδη (για καρδιακά προβλήµατα), καρβαµαζεπίνη (αντιεπιληπτικό), τρικυκλικά 
αντικαταθλιπτικά (για παράδειγµα ιµιπραµίνη, δεσιπραµίνη και αµιτριπτυλίνη): επειδή υπάρχει 
πιθανότητα το (Επινοηθείσα Ονοµασία) να µεταβάλλει τα επίπεδα αυτών των φαρµάκων στο 
αίµα, ο γιατρός σας ενδέχεται να χρειαστεί να µειώσει τη δόση αυτών των φαρµάκων όταν 
συγχορηγούνται µε το (Επινοηθείσα Ονοµασία). 
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• βαρφαρίνη ή άλλα φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη µεταβολή της πηκτικότητας του 
αίµατος: το(Επινοηθείσα Ονοµασία) ενδέχεται να επηρεάσει τη δράση αυτών των φαρµάκων στο 
αίµα. Εάν η αγωγή µε (Επινοηθείσα Ονοµασία) αρχίσει ή διακοπεί ενώ λαµβάνετε βαρφαρίνη, ο 
γιατρός σας θα πρέπει να σας υποβάλλει σε ορισµένες εξετάσεις.  

• ∆εν πρέπει να αρχίσετε να παίρνετε σκεύασµα βαλσαµόχορτο-St John’s όσο παίρνετε το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) διότι µπορεί να αυξηθούν οι ανεπιθύµητες ενέργειες. Εάν παίρνετε το 
σκεύασµα αυτό όταν αρχίσετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) σταµατήστε το βαλσαµόχορτο-St 
John’s και ενηµερώστε το γιατρό σας στην επόµενη επίσκεψή σας.  

Λήψη του (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) µε φαγητό ή υγρά 

• Μπορείτε να πάρετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µε ή χωρίς φαγητό, ανάλογα µε την 
προτίµησή σας. 

• Όταν παίρνετε αυτό το φάρµακο, πρέπει να αποφεύγετε το αλκοόλ. 

Κύηση και γαλουχία 
Συµβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας πριν πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Κύηση 
Οι πληροφορίες που έχουν συγκεντρωθεί έως σήµερα δεν δείχνουν αυξηµένο κίνδυνο όταν το 
φάρµακο χρησιµοποιείται  κατά τη διάρκεια της κύησης. Ωστόσο, απαιτείται προσοχή όταν το 
φάρµακο χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, ιδίως στο τελευταίο τρίµηνο της κύησης ή 
ακριβώς πριν τον τοκετό, καθώς έχουν αναφερθεί οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες σε 
νεογέννητα: ευερεθιστότητα, τρόµος, µυϊκή αδυναµία, επίµονο κλάµα, δυσκολία στο θηλασµό ή 
διαταραχές του ύπνου.  
Γαλουχία 
H φλουοξετίνη εκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο 
βρέφος. Πρέπει να θηλάζετε µόνο εάν είναι απολύτως απαραίτητο. Εάν ο θηλασµός συνεχιστεί, ο 
γιατρός σας ενδέχεται να µειώσει τη δόση της φλουοξετίνης. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανηµάτων 
Το φάρµακο αυτό ενδέχεται να επηρεάσει την κρίση σας ή την ικανότητά σας για συνεργητικές 
κινήσεις. Μην οδηγείτε και µη χειρίζεστε µηχανήµατα, εάν πρώτα δεν συµβουλευτείτε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 

3.  ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

Πρέπει πάντοτε να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ακριβώς όπως σας έχει συµβουλεύσει ο 
γιατρός σας. Εάν έχετε απορίες, απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. Η συνήθης δόση 
είναι: 

• Κατάθλιψη: η συνιστώµενη δόση είναι 20 mg ηµερησίως. Ο γιατρός σας θα ελέγξει και θα 
ρυθµίσει τη δοσολογία σας εάν είναι απαραίτητο εντός 3 - 4 εβδοµάδων από την έναρξη της 
αγωγής. Όταν χρειαστεί, η χορηγούµενη ποσότητα του φαρµάκου µπορεί να αυξηθεί σταδιακά 
έως τη µέγιστη δόση των 60 mg. Η δόση πρέπει να αυξηθεί προσεκτικά, ώστε να διασφαλιστεί το 
γεγονός ότι λαµβάνετε την ελάχιστη αποτελεσµατική δόση. Ενδέχεται να µην αισθανθείτε αµέσως 
καλύτερα όταν αρχίσετε να παίρνετε το αντικαταθλιπτικό σας φάρµακο. Αυτό είναι συνηθισµένο, 
αφού η βελτίωση από τα συµπτώµατα της κατάθλιψης ενδέχεται να επιτευχθεί µετά από τις 
πρώτες εβδοµάδες αγωγής. Το φάρµακο πρέπει να χορηγείται στους ασθενείς µε κατάθλιψη επί 6 
µήνες τουλάχιστον. 

• Ψυχογενής βουλιµία: η συνιστώµενη δόση είναι 60 mg ηµερησίως.  

• Ιδεοληπτική-Ψυχαναγκαστική διαταραχή: η συνιστώµενη δόση είναι 20 mg ηµερησίως. Ο γιατρός 
σας θα ελέγξει και θα ρυθµίσει τη δοσολογία σας εάν είναι απαραίτητο µετά από 2 εβδοµάδες από 
την έναρξη της αγωγής. Όταν χρειαστεί, η χορηγούµενη ποσότητα του φαρµάκου µπορεί να 
αυξηθεί σταδιακά έως τη µέγιστη δόση των 60 mg. Εάν δεν παρατηρήσετε βελτίωση εντός 10 
εβδοµάδων, η συνέχιση της αγωγής (Επινοηθείσα Ονοµασία) θα πρέπει να αξιολογηθεί εκνέου. 
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• Παιδιά και έφηβοι ηλικίας 8 έως 18 ετών µε κατάθλιψη: η έναρξη και η συνέχιση της αγωγή θα 
πρέπει να γίνεται υπό την παρακολούθηση ειδικού γιατρού. Η αρχική δόση είναι 10 mg/ηµέρα 
[χορηγούµενη από το στόµα, 2,5 ml πόσιµου διαλύµατος (Επινοηθείσα Ονοµασία)]. Μετά από 
µία ή δύο εβδοµάδες, ο γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση στα 20 mg/ηµέρα. Η δόση πρέπει 
να αυξηθεί προσεκτικά, ώστε να διασφαλιστεί το γεγονός ότι παίρνετε την ελάχιστη 
αποτελεσµατική δόση. Τα παιδιά µε µικρότερο σωµατικό βάρος ενδέχεται να χρειάζονται 
µικρότερες δόσεις. Ο γιατρός σας πρέπει να επανεξετάσει εάν απαιτείται η συνέχιση της αγωγής 
πέραν των 6 µηνών. Εάν δεν έχετε παρουσιάσει βελτίωση, η αγωγή σας πρέπει να αξιολογηθεί 
εκνέου.  

Εάν είστε ηλικιωµένοι, ο γιατρός σας θα αυξήσει τη δόση σας µε µεγαλύτερη προσοχή, και η 
ηµερήσια δόση γενικά δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 40 mg. Η µέγιστη δόση είναι 60 mg ηµερησίως. 
Εάν έχετε πρόβληµα µε το ήπαρ ή εάν λαµβάνετε άλλα φάρµακα που µπορεί να επηρεάζουν τη 
φλουοξετίνη, ο γιατρός ενδέχεται να µειώσει τη δόση σας ή να σας συµβουλεύσει να παίρνετε το 
(Επινοηθείσα Ονοµασία) κάθε δεύτερη µέρα. 
 

Τρόπος χορήγησης:  

• Μετρήστε τη σωστή ποσότητα φαρµάκου χρησιµοποιώντας το δοσοµετρικό καπάκι, τη 
δοσοµετρική σύριγγα ή το δοσοµετρικό κουτάλι, και στη συνέχεια καταπιείτε το φάρµακο. 

Εάν πάρετε περισσότερο (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) απ' ό,τι πρέπει 

• Εάν πάρετε υπερβολική ποσότητα φαρµάκου, µεταβείτε στο τµήµα επείγοντων περιστατικών του 
πλησιέστερου νοσοκοµείου (ή σε εφηµερεύον νοσοκοµείο) ή ενηµερώστε αµέσως το γιατρό σας. 

• Πάρτε το φιαλίδιο (Επινοηθείσα Ονοµασία) µαζί σας εάν αυτό είναι εφικτό. 

Στα συµπτώµατα υπερβολικής δόσης συµπεριλαµβάνονται τα εξής: ναυτία, έµετος, σπασµοί, 
καρδιακά προβλήµατα (όπως αρρυθµία και καρδιακή ανακοπή), προβλήµατα στους πνεύµονες και 
µεταβολές στη ψυχική κατάσταση που κυµαίνονται από διέγερση έως κώµα. 

Εάν ξεχάσετε κάποια δόση (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ)  

• Εάν ξεχάσετε κάποια δόση, δεν υπάρχει λόγος ανησυχίας. Πάρτε την επόµενη δόση σας την 
επόµενη ηµέρα τη συνηθισµένη ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αντισταθµίσετε τη δόση που 
παραλείψατε. 

• Ένας τρόπος να µην ξεχνάτε την ηµερήσια δόση σας είναι να παίρνετε το φάρµακο ακριβώς την 
ίδια ώρα κάθε µέρα. 

Εάν διακόψετε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 
Μη διακόψετε το (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) χωρίς την εντολή από τον γιατρός σας. Είναι 
σηµαντικό να συνεχίσετε να παίρνετε το φάρµακό σας. 
• Μη διακόψετε το φάρµακό σας εάν πρώτα δεν ρωτήσετε το γιατρό σας, ακόµη κι αν αρχίσετε να 

αισθάνεστε καλύτερα. 

• Βεβαιωθείτε ότι έχετε επαρκή ποσότητα φαρµάκου. 

Ενδέχεται να παρατηρήσετε τις παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες όταν διακόψετε το (Επινοηθείσα 
Ονοµασία) : ζάλη, αιµωδία, διαταραχές ύπνου (έντονα όνειρα, εφιάλτες, αϋπνία), ανησυχία ή ταραχή, 
ασυνήθιστη κόπωση ή αδυναµία, άγχος, ναυτία/έµετος (αίσθηση αδιαθεσίας ή πραγµατική αδιαθεσία), 
τρόµος, κεφαλαλγίες. 
 
Στα περισσότερα άτοµα που διέκοψαν το (Επινοηθείσα Ονοµασία) τυχόν συµπτώµατα εξασθένισαν 
και υποχώρησαν αφ’ευτού εντός λίγων εβδοµάδων. Εάν έχετε τυχόν συµπτώµατα όταν διακόψετε τη 
θεραπευτική αγωγή, συµβουλευτείτε το γιατρό σας. 
 
Όταν διακόψετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) ο γιατρός σας θα σας βοηθήσει να µειώσετε αργά τη 
δόση σας σε διάστηµα µίας ή δύο εβδοµάδων - µε αυτό τον τρόπο θα µειωθεί το ενδεχόµενο να 
εµφανιστούν παρενέργειες λόγω διακοπής του φαρµάκου.  
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Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση του (Επινοηθείσα Ονοµασία) απευθυνθείτε στο 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 

4.  ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  

Όπως όλα τα φάρµακα, το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν 
και δεν παρουσιάζονται σε όλους όσοι το χρησιµοποιούν.  

• Εάν αναπτύξετε εξάνθηµα ή αλλεργική αντίδραση όπως κνησµό, οίδηµα στα χείλη/γλώσσα ή 
συριγµό/δύσπνοια, σταµατήστε αµέσως να παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) και ενηµερώστε 
αµέσως το γιατρό σας. 

• Εάν νιώθετε ανησυχία και ότι δεν µπορείτε να καθίσετε σε ένα σηµείο ή ακίνητοι, µπορεί να έχετε 
αναπτύξει ακαθησία. Εάν αυξήσετε τη δόση του (Επινοηθείσα Ονοµασία) µπορεί να αισθανθείτε 
χειρότερα. Εάν αισθάνεστε έτσι, απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 

• Ενηµερώστε αµέσως το γιατρό σας, εάν το δέρµα σας αρχίζει να κοκκινίζει και στη συνέχεια 
σχηµατίζονται φλύκταινες ή εάν αποπίπτει. Αυτή η κατάσταση είναι πολύ σπάνια. 

Ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν: 
• ένα συνδυασµό συµπτωµάτων (γνωστό ως σύνδροµο σεροτονίνης) συµπεριλαµβανοµένου 

ανεξήγητου πυρετού µε ταχύπνοια ή ταχυκαρδία, εφίδρωση, µυϊκή δυσκαµψία ή τρόµο, σύγχυση, 
υπερβολική διέγερση ή υπνηλία (σπάνια). 

• αίσθηση αδυναµίας, υπνηλία ή σύγχυση κυρίως σε ηλικιωµένους και σε (ηλικιωµένα) άτοµα που 
λαµβάνουν διουρητικά. 

• παρατεταµένη και επώδυνη στύση. 

• ευερεθιστότητα και υπερβολική ταραχή. 

Εάν έχετε οποιεσδήποτε από τις παραπάνω ανεπιθύµητες ενέργειες, πρέπει να ενηµερώσετε 
αµέσως το γιατρό σας. 
 
Εάν έχετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω συµπτώµατα, τα οποία σας ενοχλούν ή διαρκούν αρκετά, 
ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
Σώµα ως σύνολο - ρίγη, ευαισθησία στο φως, απώλεια βάρους. 
Πεπτικό σύστηµα - διάρροια και στοµαχικές διαταραχές, έµετος, δυσπεψία, δυσκολία κατάποσης ή 
αλλαγή στη γεύση, ή ξηροστοµία. Περιπτώσεις µη φυσιολογικής ηπατικής λειτουργίας έχουν 
αναφερθεί σπάνια, µε πολύ σπάνιες περιπτώσεις ηπατίτιδας. 
Νευρικό σύστηµα - κεφαλαλγία, διαταραχές ύπνου ή ασυνήθιστα όνειρα, ζάλη, ανορεξία, κόπωση, 
ασυνήθιστη ευδιαθεσία, ανεξέλεγκτες κινήσεις, κρίσεις, υπερβολική ανησυχία, ψευδαισθήσεις, 
ασυνήθιστα βίαιη συµπεριφορά, σύγχυση, διέγερση, άγχος, νευρικότητα, αδυναµία συγκέντρωσης ή 
ορθής σκέψης, κρίσεις πανικού ή σκέψεις αυτοκτονίας ή βλάβης του ευατού. 
∆ιαταραχές ουρογεννητικού και αναπαραγωγικού συστήµατος - δυσουρία (δυσκολία στην 
ούρηση) ή συχνουρία, µειωµένη σεξουαλική απόδοση, παρατεταµένες στήσεις και γαλακτόρροια. 
Αναπνευστικό σύστηµα - κυνάγχη (πονόλαιµος), δύσπνοια. Προβλήµατα στους πνεύµονες (όπως 
φλεγµονώδεις διεργασίες µε ποικίλα ιστοπαθολογικά ευρήµατα ή/και ίνωση) έχουν αναφερθεί σπάνια. 
Άλλες  - αλωπεκία, χασµουρητό, θολή όραση, ανεξήγητος µωλωπισµός ή αιµορραγία, εφίδρωση, 
εξάψεις, ζάλη όταν σηκώνεστε από την καθιστή θέση ή άλγος στις αρθρώσεις ή τους µύες, χαµηλά 
επίπεδα νατρίου στο αίµα. 
Οι περισσότερες από αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες είναι πιθανό να υποχωρήσουν µε τη συνέχιση 
της θεραπευτικής αγωγής. 
 
Παιδιά και έφηβοι (8 - 18 ετών) – η φλουοξετίνη µπορεί να επιβραδύνει την ανάπτυξη ή πιθανώς να 
καθυστερήσει τη σεξουαλική ωρίµανση.  
Το χορηγούµενο από το στόµα πόσιµο διάλυµα (Επινοηθείσα Ονοµασία) περιέχει ζάχαρη η οποία 
µπορεί να είναι επιβλαβής για τα δόντια. 
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Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες επιδεινωθεί ή εάν παρατηρήσετε ανεπιθύµητες 
ενέργειες πέραν αυτών που αναγράφονται σε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή 
το φαρµακοποιό σας.  

 

5.  ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) 

Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε σηµείο που δεν βλέπουν και δεν φτάνουν τα παιδιά.  

• Μην παίρνετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) µετά την ηµεροµηνίας λήξης που αναγράφεται στη 
συσκευασία. 

• Μη φυλάσσετε το (Επινοηθείσα Ονοµασία) σε θερµοκρασία άνω των 25°C. 

• Μην πετάτε τα φάρµακα µαζί µε απόνερα ή µε οικιακά απορρίµµατα. Για την απόρριψη των 
φαρµάκων που δεν χρειάζεστε πλέον, απευθυνθείτε στο φαρµακοποιό σας. Αυτά τα µέτρα 
συµβάλλουν στην προστασία του περιβάλλοντος.  

 

6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ  

Συστατικά του χορηγούµενου από το στόµα πόσιµου διαλύµατος (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ 
ΟΝΟΜΑΣΊΑ): 

Η δραστική ουσία είναι η υδροχλωρική φλουοξετίνη.  
Άλλα συστατικά: βενζοϊκό οξύ, σακχαρόζη, γλυκερίνη, γεύση µέντας (περιέχει 0,23% αλκοόλης) και 
αποσταγµένο νερό. 
 

Εµφάνιση του (ΕΠΙΝΟΗΘΕΊΣΑ ΟΝΟΜΑΣΊΑ) και περιεχόµενα της συσκευασίας 

< Να συµπληρωθεί εθνικά> 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και κατασκευαστής  
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
Η άδεια κυκλοφορίας αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος έχει εγκριθεί στις χώρες µέλη της 
EEA υπό τις εξής ονοµασίες: 

Αυστρία: Fluctine 
Βέλγιο, Γαλλία, Ιρλανδία, Ιταλία, Λουξεµβούργο, Ολλανδία, Πορτογαλία, Ισπανία, Ηνωµένο 
Βασίλειο: Prozac 
Γερµανία: Fluctin 
Ελλάδα: Ladose 
Σουηδία: Fontex 
<Βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί εθνικά> 
 
Ηµεροµηνία τελευταίας έγκρισης του παρόντος φυλλαδίου οδηγιών χρήσης  
<Να συµπληρωθεί εθνικά> 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΟΡΟΙ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
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Οι εθνικές αρµόδιες αρχές, συντονιζόµενες από το κράτος µέλος αναφοράς (ΚΜΑ), διασφαλίζουν ότι 
οι κάτοχοι της άδειας κυκλοφορίας συµµορφώνονται προς τους ακόλουθους όρους: 
 
 
1. Τοξικολογικές µελέτες: 
 
Ο ΚΑΚ καλείται να διεξαγάγει τις ακόλουθες µελέτες και να αναφέρει τα αποτελέσµατα στο κράτος 
µέλος αναφοράς (ΚΜΑ): 

 
- Μελέτη σε έφηβους επίµυες για τον προσδιορισµό της νευροορµονικής κατάστασης του άξονα 

υποθαλάµου-υπόφυσης-γονάδων (HPG) κατά τη σεξουαλική ωρίµανση έφηβων αρσενικών και 
θυληκών επιµύων του γένους CD στους οποίους χορηγείται φλουοξετίνη. 

 
- Μελέτη σε έφηβους επίµυες για τον χαρακτηρισµό της ανάπτυξης και της ενδεχόµενης 

αναστρεψιµότητας της τοξικότητας για τους όρχεις (π.χ. αξιολόγηση της νευροορµονικής και 
ιστοπαθολογικής εικόνας) σε αρσενικούς έφηβους επίµυες του γένους CD στους οποίους 
χορηγείται φθοροτεξίνη. 

 
- Μελέτη σε έφηβους επίµυες για τον χαρακτηρισµό των επιδράσεων σε συγκεκριµένες 

συναισθηµατικές συµπεριφορές. Σε αυτήν τη µελέτη, χορηγείται φλουοξετίνη σε επίµυες του 
γένους CD από τη 33η έως την 62η ηµέρα µετά τον τοκετό και αξιολογούνται οι επιδόσεις στις 
δοκιµασίες λαβυρίνθου τύπου «elevated zero maze», εξαναγκασµένης κολύµβησης και 
προπαλµικής αναστολής, µία φορά κατά τη διάρκεια της θεραπείας και 2 µήνες µετά τον 
τερµατισµό της θεραπείας. 

 
 
2. Κλινική αξιολόγηση της επίδρασης της φθοροτεξίνης στη σεξουαλική ωρίµανση 
 
- Προοπτική µελέτη NIMH, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο: Οι ΚΑΚ δεσµεύονται να προβούν 

σε εκτίµηση των πιθανοτήτων συµπερίληψης της αξιολόγησης των επιδράσεων της 
φλουοξετίνης στη σεξουαλική ωρίµανση παιδιών ηλικίας 8–12 ετών στο πρωτόκολλο που 
καταρτίζεται υπό την εποπτεία του Εθνικού Ινστιτούτου Ψυχικής Υγείας (NIMH) των ΗΠΑ, 
καθώς και να συµµετάσχουν σε συζητήσεις µε τους ερευνητές της µελέτης σχετικά µε τη 
βελτίωση του σχεδίου δοκιµών µέσω της παράτασης της διάρκειας της παρακολούθησης και 
της αύξησης του ανώτερου ορίου του ηλικιακού εύρους των ασθενών που συµµετέχουν στη 
µελέτη. Οι ΚΑΚ δεσµεύονται να διαβιβάσουν το πρωτόκολλο αυτό στο ΚΜΑ αφής στιγµή 
αυτό τεθεί στη διάθεσή τους.  

 
Οι ΚΑΚ δεσµεύονται να διερευνήσουν περαιτέρω το εάν τα µητρώα που τηρούνται στα κράτη µέλη 
µπορούν να παράσχουν αξιολογήσιµα στοιχεία σχετικά µε τις επιδράσεις της φλουοξετίνης στη 
σεξουαλική ωρίµανση. 


