ANEKS 1
WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, DAWEK PRODUKTU

LECZNICZEGO, DROGI PODANIA ORAZ PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH W
PANSTWACH CZL.ONKOWSKICH
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Kraj
czlonkowski

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Austria

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

Fluctine 20mg/5ml-
orale Losung

20mg /5ml

Roztwoér doustny

Podanie doustne

Austria

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

Fluctine 20mg-Kapseln

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Belgia

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de 1'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgia

Prozac

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Belgia

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de 1'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgia

Prozac

20mg / S5ml

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Belgia

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de 1'Etuve 52 Stoofstraat
1000 Brussels

Belgia

Fontex

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Belgia

Eli Lilly Benelux S.A.

rue de 1'Etuve 52 Stoofstraat
B-1000 Brussels

Belgia

Fluoxetine ‘Lilly’

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Francja

Lilly France S.A.S.

13 rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francja

Prozac

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Francja

Lilly France S.A.S.

13 rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francja

Prozac

20 mg/5 ml

Roztwor doustny

Podanie doustne
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Kraj
czlonkowski

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Francja

LICO SARL
203, Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud, Francja

Fluoxétine
RPG

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Francja

Lilly France S.A.S
13 rue Pages

92158 Suresnes Cedex, FRANCJA

Fluoxétine
Lilly

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Niemcy

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstr. 153
D-61350 Bad Homburg
Niemcy

Fluctin Kapseln

20.mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Niemcy

Lilly Deutschland GmbH
Saalburgstr. 153
D-61350 Bad Homburg
Niemcy

Fluctin Loesung

20 mg / 5ml

Roztwor doustny

Podanie doustne

Grecja

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1
15th KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
GRECJA

Ladose

20mg/5mL

Roztwor doustny

Podanie doustne

Grecja

Pharmaserve-Lilly S.A.C.1
15th KLM National Road
Athens-Lamia, 145 64 Kifissia,
GRECJA

Ladose

20mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Irlandia

Eli Lilly and Co Ltd,
Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
Wielka Brytania

Prozac

20mg/5ml

Roztwoér doustny

Podanie doustne

Irlandia

Eli Lilly and Co Ltd,
Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA,
Wielka Brytania

Prozac

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne
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Kraj
czlonkowski

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Wilochy

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

Prozac

20mg/5SmL

Roztwoér doustny

Podanie doustne

Wlochy

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

Prozac

20mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Luksemburg

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels, BELGIA

Prozac

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Luksemburg

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels, BELGIA

Fontex

20mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Luksemburg

Eli Lilly Benelux S.A, Rue de
I’Etuve 52 Stoofstraat, 1000
Brussels, BELGIA

Prozac

20 mg/5 ml

Roztwér doustny

Podanie doustne

Portugalia

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016

Algés -

Portugalia

Prozac

20 mg

Kapsutka twarda

Podanie doustne

Portugalia

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 1,
Piso 1 - Arquiparque - Miraflores
1499-016

Algés -

Portugalia

Prozac

20 mg/5 ml

Roztwoér doustny

Podanie doustne

Hiszpania

Dista S.A., Avenida Industria 30
28108 Alcobendas — Madrid
HISZPANIA

Prozac

20 mg/5 ml

Roztwoér doustny

Podanie doustne
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania
czlonkowski farmaceutyczna
Hiszpania Dista S.A., Avenida Industria 30 Prozac 20 mg Kapsutka twarda Podanie doustne
28108 Alcobendas — Madrid
HISZPANIA
Szwecja Eli Lilly Sweden AB Fontex 20mg/5ml Roztwér doustny Podanie doustne
Gustav III:s boulevard 42,
P.O. Box 721
S-16927 Solna, SZWECJA
Holandia Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20mg/5ml Roztwér doustny Podanie doustne
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
The Holandia
Holandia Eli Lilly Nederland B.V. Prozac 20 mg Kapsutka twarda Podanie doustne
Grootslag 1-5
3991 RA Houten
Holandia
Wielka Eli Lilly and Co Ltd, Prozac 20mg/5Sml Roztwor doustny Podanie doustne
Brytania Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA, ANGLIA
Wielka Eli Lilly and Co Ltd, Prozac 20mg Kapsutka twarda Podanie doustne
Brytania Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire RG21 6XA, ANGLIA
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ANEKS IT
WNIOSKI NAUKOWE I UZASADNIENIE ZMIAN W CHARAKTERYSTYKACH

PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIU OPAKOWAN I ULOTKACH DLA
PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU PROZAC POD
ROZNYMI NAZWAMI (PATRZ ANEKS I)

Prozac jest obecnie zarejestrowany do leczenia cigzkich epizodéw depresyjnych, zaburzen obsesyjno-
kompulsywnych i bulimii u 0séb dorostych. Obecna procedura jest procedura przekazania w wyniku
ztozenia wniosku o zmiang w ramach procedury wzajemnego uznania, ktora dotyczyla poszerzenia
zakresu wskazan do stosowania preparatu Prozac, tak aby objely one leczenie cigzkich epizodow
depresji u dzieci w wieku od 8. do 17. roku zycia.

KWESTIE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

Skutecznos$¢ fluoksetyny u dzieci i mlodziezy w leczeniu umiarkowanych lub cigzkich epizodow
depresyjnych wykazano w trzech krotkotrwatych (trwajacych 8-12 tygodni) badaniach
kontrolowanych za pomoca placebo.

Dwa z tych badan byly sponsorowane przez podmiot odpowiedzialny (HCJE i X065) i byly oceniane
w trakcie procedury wzajemnego uznania zmiany. Trzecie badanie bylo sponsorowane przez
Narodowy Instytut Zdrowia Psychicznego (National Institute of Mental Health — NIMH) — bylo to
badanie leczenia mtodziezy z depresja (Treatment of Adolescents with Depression — TADS).

W dwoch badaniach (HCJE i TADS) dawka poczatkowa 10 mg/dobg byla po jednym tygodniu
zwigkszana do 20 mg/dobe, przy czym w jednym badaniu istniata mozliwo$¢ dalszego jej zwigkszenia
do 40 mg/dobg. W badaniu X065 dawka poczatkowa wynosita 20 mg/dobg, przy czym w razie braku
tolerancji mozna bylo ja zmniejszy¢, podajac lek co drugi dzien (20 mg co drugi dzien).

Badania kliniczne z udziatem dzieci i mlodziezy z umiarkowanymi Iub ciezkimi epizodami
depresyjnymi wykazaty niewielki, lecz korzystny efekt w poréwnaniu z dziataniami obserwowanymi
u dorostych. Analiza stratyfikowana wedlug wieku (podziat na dzieci i mlodziez) nie wykazata réznic
w dziataniu leku pomigdzy tymi dwoma grupami. Dane farmakokinetyczne wskazuja na to, ze przy
podobnym dawkowaniu poziom leku w surowicy jest dwukrotnie wyzszy niz u mtodziezy. Roznica ta
w duzej mierze wynika z masy ciata.

W jednym z krotkotrwatych badan osoby z odpowiedzia na leczenie (tacznie 40 pacjentow) zostaly
wlaczone do 32-tygodniowego badania zapobiegania nawrotom, kontrolowanego za pomoca placebo.
Nawrdt wystapil u znacznie wigkszej liczby pacjentéw (dwukrotnie wigkszej) w grupie placebo niz w
grupie fluoksetyny. Jednak dane na temat trwatosci tego efektu sa ograniczone.

W celu zagwarantowania ograniczenia leczenia do pacjentdow o profilu zblizonym do uczestnikow
badania, wskazanie ograniczono do pacjentéw bez odpowiedzi na kilka sesji terapii psychologicznej,
ktorzy — oprocz leczenia farmakologicznego — powinni rowniez poddac si¢ terapii psychologiczne;.

Dawke poczatkowa ustalono na 10 mg/dobe w postaci 2,5 ml preparatu plynnego Prozac. Zmian
dawek nalezy dokonywaé ostroznie, w sposob dostosowany do indywidualnego pacjenta, w celu
utrzymania najnizszej skutecznej dawki. Dopiero po jednym lub dwoch tygodniach dawke¢ mozna
zwigkszy¢ do 20 mg/dobe.

KWESTIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Jezeli chodzi o dane pozakliniczne, badania prowadzone na szczurach i na myszach wykazaty szereg
watpliwos$ci, dotyczacych m.in. wpltywu na rozwoj plciowy, wzrost, toksyczno$¢ dla jader oraz
potencjalne dlugotrwate dziatania neurobehawioralne. Nie mozna ustali¢ znaczenia tych danych dla
dziecka z depresja, jednak podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ przeprowadzi¢ dodatkowe badania
majace na celu doktadniejsze wyjasnienie mechanizmow tych dziatan.
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Jezeli chodzi o zachowanie emocjonalne, trudnosci z prowadzeniem badania klinicznego obejmuja
problemy dotyczace definiowania i pomiaru ocenianej zmiennej (zachowania emocjonalnego), a
kolejne problemy pojawiaja sig¢ w zwiazku z identyfikacja odpowiedniej grupy kontrolnej. Dlatego tez
podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ do doktadniejszego zbadania i opisania wptywu na okreslone
zachowania emocjonalne u mtodych szczuroéw.

Dostepne dane przedkliniczne dotyczace wzrostu sugeruja uposledzenie rozwoju kosSci/ostabienie
tempa wzrostu u miodych gryzoni narazonych na dzialanie fluoksetyny. Jednak CHMP uznal, ze
wplyw istotnej toksyczno$ci zaobserwowanej w badaniu mtodych zwierzat, jak rowniez znaczenie
tych danych w przypadku dzieci i mlodziezy sa trudne do oceny. Ponadto, przeprowadzona w badaniu
HCLS ocena sporzadzona z mys$la o zbadaniu tempa wzrostu dzieci/mtodziezy leczonych fluoksetyna
w porownaniu z nieleczonymi pacjentami z takim samym rozpoznaniem dostarczyta pewnych
pomyslnych informacji w odniesieniu do wptywu fluoksetyny na wzrost, gdyz lek ten nie wykazywat
istotnego klinicznie wptywu na ten parametr.

Jezeli chodzi o toksyczno$¢ dla jader, dziatania takie zaobserwowano u miodych szczuréw w
potaczeniu z innymi oznakami toksycznosci klinicznej (przy zastosowaniu dawek przekraczajacych
maksymalne tolerowane dawki) oraz przy poziomie ekspozycji, ktory nie bylby tolerowany przez
dluzszy czas u ludzi. Jednak na wniosek CHMP oraz w celu dalszego zbadania mechanizmu
toksycznosci dla jader u szczurdéw, podmiot odpowiedzialny zgodzit si¢ przeprowadzi¢ nowe badanie
na szczurach, majace na celu dalsze wyjasnienie mechanizmu dziatan dotyczacych jader u szczurow.
Wyniki tego badania pozwola opisa¢ rozwoj zmian w jadrach oraz ich odwracalno$¢ w réznych
punktach czasowych, jak rowniez pozwola potencjalnie zidentyfikowa¢ okreslone cele komorkowe i
(lub) mechanizmy neurohormonalne biorace udziat w powstawaniu tych zmian.

Jezeli chodzi o dojrzewanie plciowe, w badaniach na zwierzgtach zaobserwowano zalezne od dawki
opoOznienie rozwoju ptciowego, zardéwno u samcow, jak i u samic. Podmiot odpowiedzialny zwrocit
uwagg na fakt, ze fluoksetyna hamuje wydzielanie GnRH, przez co lek ten moze dziata¢ jako czynnik
hamujacy czynnos¢ uktadu wewnatrzwydzielniczego. Jednak CHMP zazadat, aby podmiot
odpowiedzialny przeprowadzil dodatkowe badanie na mtodych szczurach, majace na celu oceng stanu
neurohormonalnego osi podwzgorze-przysadka-gonady (HPG) podczas dojrzewania plciowego
mtodych samcéw i samic szczurdéw.

Wyniki takiego badania wykazatyby, czy fluoksetyna wykazuje wptyw na o§ HPG u mitodych
SZCZurow.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ takze wzia¢ udzial w prospektywnym, kontrolowanym za
pomoca placebo badaniu, ktére pozwoli wyjasni¢ ewentualny wptyw leczenia fluoksetyna na
dojrzewanie plciowe.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ takze prowadzi¢ w panstwach cztonkowskich rejestry, ktore
mozna wykorzysta¢ do gromadzenia danych na temat wplywu fluoksetyny na dojrzewanie ptciowe.

Jezeli chodzi o tendencje samobéjcze, CHMP uznal, Zze juz obecne ostrzezenie zawarte w informacji
o produkcie informuje lekarzy i rodzicéw o konieczno$ci uwaznego monitorowania pacjentoéw pod
katem zachowan samobdjczych, samouszkodzen lub wrogosci, zwlaszcza w poczatkowym okresie
leczenia.

Podsumowujac, wciaz pozostaja pewne obawy dotyczace wzrostu, dojrzewania piciowego, wrogosci i
zachowan samobojczych u dzieci i miodziezy leczonych fluoksetyna. Jednak do informacji o
produkcie zataczono dodatkowe ostrzezenia w celu poinformowania lekarzy i rodzicow o
koniecznos$ci monitorowania pacjentow pod katem wystapienia tego typu zdarzen.
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CHMP podsumowalt, ze dostgpne informacje na temat fluoksetyny wykazuja, ze ten produkt leczniczy
jest skuteczny u dzieci i miodziezy z umiarkowanymi lub cigzkimi epizodami depresji. Stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku fluoksetyny stosowanej w leczeniu depresji u dzieci i mlodziezy
uznano za korzystny.

Biorac pod uwagg catoksztatt danych przedtozonych przez podmiot odpowiedzialny na piSmie oraz
zawartych w wyjasnieniach ustnych, CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do warunkow pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, dla ktorego poprawiona charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaly przedstawione w aneksie II.
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UZASADNIENIE ZMIAN W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIU OPAKOWAN I ULOTKACH DLA PACJENTA

Zwazywszy, 7e

e CHMP rozpatrzyt wniosek o przekazanie sprawy dotyczacej preparatu Prozac pod réznymi
nazwami (patrz aneks I) na podstawie art. 6 ust. 12 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1084/2003

e CHMP zgodzit si¢ z tym, ze fluoksetyna jest skuteczna u dzieci i mtodziezy w wieku od
8. roku zycia w leczeniu umiarkowanych lub ci¢zkich epizodéw depresyjnych, jezeli depresja
nie ustgpuje po 4—6 sesjach psychoterapii. Leki przeciwdepresyjne nalezy podawac dzieciom i
mtodym osobom z umiarkowana lub cigzka depresja jedynie w polaczeniu z rownoczesna
psychoterapia,

e CHMP zgodzit si¢ z tym, ze do informacji o produkcie nalezy wlaczy¢ dodatkowe ostrzezenia
w celu poinformowania lekarzy i rodzicow o koniecznosci monitorowania pacjentow pod
katem wystapienia objawow niepozadanych zwiazanych ze wzrostem, rozwojem plciowym,
wrogoscig i zachowaniami samobojczymi.

e podmiot odpowiedzialny zobowiazatl si¢ przeprowadzi¢ dodatkowe badania przedkliniczne w
celu dodatkowego zbadania mechanizmu wptywu leku na rozwdj plciowy, toksycznosci dla
jader i zachowan emocjonalnych obserwowanych u szczurdw, jak roéwniez w celu
przedyskutowania wszystkich niezbgdnych dzialan kontrolnych ustalonych na podstawie
wynikow tych badan,

e CHMP zgodzil sig z tym, ze stosunek ryzyka do korzysci dla fluoksetyny w leczeniu
umiarkowanych lub cigzkich epizodow depresyjnych u dzieci i mtodziezy w wieku od 8. do
18. roku zycia jest korzystny.

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktoérego

poprawiona charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
zostaty przedstawione w aneksie III na warunkach zawartych w aneksie IV.
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uwaga: niniejsza informacja o produkcie jest ta, ktora zostala zalaczona w formie aneksu do
decyzji Komisji na podstawie art. 6 ust. 12 zgodnie z procedurg przekazania dla produktu
leczniczego zawierajacego fluoksetyne. Tekst obowiazywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji, wlasciwe organy panstw czlonkowskich, w razie konieczno$ci,

dokonaja aktualizacji informacji o produkcie. Powyzsza informacja o produkcie niekoniecznie
musi przedstawia¢ obecnie obowiazujacy tekst.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
(Nazwa wilasna )® 20 mg, kapsutki twarde

<[patrz Aneks I — w zalezno$ci od kraju]>

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Kazda kapsutka zawiera chlorowodorek fluoksetyny w ilo§ci rownowaznej 20 mg fluoksetyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuitki twarde.

<[w zaleznosci od kraju]>

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli:

Epizody duzej depres;ji.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne.

Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): Stosowanie leku (nazwa wlasna)® jest wskazane jako uzupelnienie
psychoterapii w celu zmniejszenia chgci objadania si¢ i zwracania spozytych pokarmow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mlodziez:

Epizod duzej depresji o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, jesli po 4-6 sesjach pacjent nie
odpowiada na psychoterapig. Leki przeciwdepresyjne powinny by¢ zalecane dzieciom i mtodziezy z
depresja umiarkowang lub ci¢zka jedynie tacznie z psychoterapia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do podawania doustnego.

Epizody duzej depresji.

Dorosli 1 osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Dawkowanie nalezy
ponownie oceni¢ i dostosowac w razie konieczno$ci w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczgceiu leczenia,
a takze poOzniej, jesli uzna si¢ to za wilasciwe ze wzgledéw klinicznych. Chociaz w przypadku
stosowania leku w wigkszych dawkach mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksza —

w przypadku pacjentow, u ktorych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na leczenie dawka 20 mg,
dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobg (patrz punkt 5.1). Dawke nalezy
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zmienia¢ ostroznie, w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac¢ najmniejsza
skuteczna dawke leku.

Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni przez okres przynajmniej 6 miesigcy, aby zagwarantowac
catkowite ustapienie objawoéw choroby.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Dorosli i osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Chociaz w przypadku
stosowania leku w wigkszych dawkach mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksza —
w przypadku pacjentow, u ktorych po dwoch tygodniach terapii nie uzyskano wystarczajacej
odpowiedzi na leczenie dawka 20 mg, dawke¢ mozna stopniowo zwigkszaé, maksymalnie do 60 mg na
dobe.

Jesli w ciagu 10 tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnosé
leczenia fluoksetyna. Jesli uzyskano dobra odpowiedz na zastosowanie leku mozna kontynuowac
leczenie dostosowujac dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta. Chociaz brak jest systematycznych
badan, ktérych wyniki datyby odpowiedz na pytanie, jak dtugo nalezy kontynuowaé leczenie
fluoksetyna, to, poniewaz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne majq charakter przewlekty, uzasadnione
jest rozwazenie stosowania leku przez okres dluzszy niz 10 tygodni w przypadku pacjentow
odpowiadajacych na leczenie. Dawkowanie nalezy zmienia¢ ostroznie, w sposéb indywidualny dla
kazdego pacjenta tak, aby utrzymac najmniejsza skuteczna dawke leku. Okresowo nalezy oceniac
koniecznos¢ dalszego leczenia. Niektorzy specjalisci zalecaja jednoczesna psychoterapig behawioralna
u pacjentow dobrze odpowiadajacych na leczenie farmakologiczne.

W zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych nie wykazano dtugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej
24 tygodni).

Bulimia nervosa (zartoczno$¢ psychiczna) - dorosli i osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka
wynosi 60 mg na dobg. W bulimii nie wykazano dlugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej 3
miesigcy).

Dorosli — wszystkie wskazania: Zalecana dawka moze by¢ zwigkszona lub zmniejszona. Nie zbadano
wplywu dawek wigkszych niz 80 mg na dobg.

Fluoksetyna moze by¢ podawana w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych, podczas positku
lub pomigdzy positkami.

Substancje czynne moga by¢ obecne w organizmie przez kilka tygodni po zaprzestaniu stosowania
leku. Nalezy o tym pamigta¢ rozpoczynajac lub konczac leczenie.

Kapsuiki i roztwor doustny sa rownowazne biologicznie.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz miodziez (epizod duzej depresji o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego):

Leczenie powinno by¢ rozpoczgte i monitorowane pod nadzorem specjalisty. Dawka poczatkowa
wynosi 10 mg/dobg co odpowiada 2,5 ml preparatu (nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego.
Dawke nalezy zmienia¢ ostroznie, w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac
najmniejsza skuteczng dawke leku.

Po uptywie tygodnia lub dwoch tygodni dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobg. Doswiadczenia

kliniczne z uzyciem dawki wigkszej niz 20 mg sa minimalne. Dane dotyczace leczenia dtuzszego niz 9
tygodni s ograniczone.
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Drzieci o mniejszej masie ciata:

Poniewaz u dzieci o mniejszej masie ciata st¢zenia leku w osoczu sa wigksze, efekt terapeutyczny
mozna u nich osiagna¢ stosujac mniejsze dawki (patrz punkt 5.2 ,,Wtasciwosci farmakokinetyczne™).
W przypadku dzieci, ktéore odpowiedzialty na leczenie, po 6 miesigcach powinno si¢ ponownie
rozwazy¢ konieczno$¢ dalszego leczenia. Jesli nie uzyskano korzysci klinicznych w ciagu 9 tygodni,
nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ leczenia.

Osoby w podesztym wieku: Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki leku. Na ogot
dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Maksymalna zalecana dawka leku wynosi 60 mg
na dobe.

Mniejsza dawke lub wigksze odstepy w przyjmowaniu kolejnych dawek (np. 20 mg co drugi dzien)
nalezy rozwazy¢ u pacjentOw z zaburzeniem czynnos$ci watroby (patrz punkt 5.2 ,,Wlasciwosci
farmakokinetyczne) lub u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie inne leki mogace wykazywac
interakcje z preparatem (nazwa wlasna)® (patrz punkt 4.5 , Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji”).

Objawy odstawienne wystepujqce po zaprzestaniu stosowania preparatu (nazwa wlasna)®: Nalezy
unika¢ naglego odstawienia leku. W przypadku zakonczenia leczenia preparatem (nazwa wilasna)®
dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby ograniczy¢
ryzyko wystapienia reakcji odstawiennych (patrz punkt 4.4 ,.Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania” oraz punkt 4.8 ,,Dziatania niepozadane™). Jesli po zmniejszeniu dawki leku lub
przerwaniu leczenia pojawia si¢ nietolerowane przez pacjenta objawy, mozna rozwazy¢ wznowienie
leczenia z uzyciem wczesniej stosowanej dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe
zmniejszanie dawki, ale w wolniejszym tempie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na fluoksetyng lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu.

Inhibitory monoaminooksydazy: Cig¢zkie, czasami nawet prowadzace do zgonu dziatania niepozadane
odnotowano u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki z grupy SSRI (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) oraz inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy), a takze u
pacjentow, ktorzy niedawno odstawili leki z grupy SSRI i rozpoczgli leczenie inhibitorami MAO.
Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczaé 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania nieodwracalnych
inhibitorow MAO oraz nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych inhibitorow MAO
typu A.

Odnotowano réowniez przypadki wystapienia zespotu serotoninowego (ktore moga przypominac i by¢
rozpoznane jako ztosliwy zespot neuroleptyczny). W takich przypadkach korzystne moze by¢ podanie
cyproheptadyny lub dantrolenu. W wyniku interakcji z inhibitorami MAO moga wystapic:
hipertermia, sztywno$¢, drgawki kloniczne migsni, chwiejnos¢ uktadu autonomicznego z mozliwymi
gwattownymi wahaniami czynno$ci zyciowych, zmiany s$wiadomosci ze splataniem wilacznie,
drazliwos¢ i skrajne pobudzenie prowadzace do delirium i $piaczki.

Z tego powodu jednoczesne stosowanie fluoksetyny i nieselektywnych inhibitorow MAO jest
przeciwwskazane. Nalezy zachowa¢ przynajmniej 5-tygodniowa przerwe po odstawieniu fluoksetyny,
przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami MAO. W przypadku, gdy fluoksetyna byta stosowana przez
dtugi okres i (lub) w duzych dawkach, nalezy rozwazy¢ zachowanie dtuzszej przerwy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania fluoksetyny i odwracalnych inhibitorow MAO (np.

moklobemidu). Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczaé nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania
odwracalnych inhibitorow MAO.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie u dzieci i miodziezy ponizej 18. lat

W badaniach klinicznych czeg$ciej obserwowano wystepowanie zachowan samobojczych (préby i
my$li samobojcze) oraz wrogos$¢ (glownie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) u
dzieci i mtodziezy przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, w porownaniu z grupa placebo. (Nazwa
wlasna)® mozna stosowaé u dzieci i mlodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytacznie do leczenia
umiarkowanych lub cigzkich epizodow duzej depresji. W tej grupie wiekowej nie nalezy stosowac
leku z innych wskazan. Jesli mimo to, w oparciu o potrzebg kliniczna, zostanie jednak podj¢ta decyzja
o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawow
samobojczych. Ponadto, dostepne dane dotyczace dlugotrwatego wplywu na bezpieczenstwo
stosowania leku u dzieci i mlodziezy, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj poznawczy,
emocjonalny i rozwdj zachowania sa ograniczone (patrz punkt 5.3).

W trwajacym 19 tygodni badaniu klinicznym zaobserwowano zmnigjszenie przyrostu masy ciata i
wzrostu u dzieci i mtodziezy leczonych fluoksetyna (patrz punkt 4.8). Nie ustalono, czy lek wptywa na
osiagnigcie prawidlowego wzrostu w wieku dorostym. Nie mozna wykluczy¢ prawdopodobienstwa
opoznienia dojrzewania plciowego (patrz punkt 5.3 i 4.8). Nalezy zatem monitorowac rozwoj dziecka
w zakresie wzrostu i dojrzewania ptciowego (Wysokos$¢, masa ciata i stadium rozwoju ptciowego wg
Tannera) w trakcie leczenia fluoksetyna i po jego zakonczeniu. W przypadku stwierdzenia opdznienia
rozwoju nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci czgsto zglaszano wystgpowanie stanéw maniakalnych i
hipomaniakalnych (patrz punkt 4.8). Z tego powodu zaleca si¢ regularne monitorowanie pacjentow w
kierunku wystepowania manii lub hipomanii. W przypadku wystapienia u pacjenta fazy maniakalnej
nalezy przerwac stosowanie fluoksetyny.

Wazne jest doktadne omoéwienie ryzyka oraz mozliwych korzys$ci wynikajacych z leczenia z
dzieckiem albo nastolatkiem i (lub) jego rodzicami.

Wysypka i reakcje alergiczne: Zgtaszano wystepowanie wysypki, reakcji anafilaktoidalnych oraz
innych postepujacych zaburzen uktadowych (w obrgbie skory, nerek, watroby lub phuc), czasami o
cigzkim przebiegu. W przypadku wystapienia wysypki lub innych objawow alergicznych, ktorych nie
mozna powiazac z inng przyczyna, nalezy przerwa¢ podawanie fluoksetyny.

Drgawki: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych wiaze si¢ z potencjalnym ryzykiem wystapienia
drgawek. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwdepresyjnych, fluoksetyne
nalezy stosowaé ostroznie u pacjentoéw z drgawkami w wywiadzie. Leczenie nalezy przerwaé w
przypadku wystapienia drgawek lub zwigkszenia czgstosci ich wystgpowania. Nalezy unikaé
stosowania fluoksetyny u pacjentéw z niestabilnymi napadami padaczkowymi lub padaczka. Pacjenci
z kontrolowana padaczka powinni by¢ objeci $cista obserwacja.

Mania: Leki przeciwdepresyjne nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow z mania lub hipomania w
wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, nalezy przerwac
stosowanie fluoksetyny, gdy u pacjenta wystapi faza maniakalna.

Czynnos¢ wqtroby Iub nerek: Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie i
wydalana przez nerki. U pacjentéw z istotnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby zaleca si¢ stosowanie
mniejszych dawek np. podajac lek co drugi dzien. W przypadku stosowania fluoksetyny w dawce
wynoszacej 20 mg na dobg przez 2 miesiace u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek
wymagajacych dializy (wskaznik filtracji ktgbuszkowej <10 ml/min.) nie wykazano zadnych réznic w
zakresie stezenia fluoksetyny czy norfluoksetyny w osoczu w poréwnaniu z grupa kontrolna
pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek.
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Choroby serca: W badaniu EKG 312 pacjentow otrzymujacych fluoksetyng, ktorzy uczestniczyli w
badaniu z podwojnie $lepa proba, nie stwierdzono zaburzen przewodzenia prowadzacych do bloku
serca. Jednak ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania fluoksetyny w ostrych chorobach
serca, zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Zmniejszenie masy ciata: U pacjentow przyjmujacych fluoksetyng moze dojs¢ do zmniejszenia masy
ciata, jednak jest to zwykle proporcjonalne do poczatkowej masy ciata.

Cukrzyca: U pacjentdow chorych na cukrzyce leki z grupy SSRI moga zmienia¢ stezenie glukozy we
krwi. Podczas leczenia fluoksetyna moze wystapi¢ hipoglikemia, a po odstawieniu fluoksetyny moze
dojs¢ do hiperglikemii. Z tego powodu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub)
doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Samobojstw lub /mysli samobdjcze: W depresji istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia mysli
samobojczych, samookaleczenia i popelienia samobojstwa (incydenty samobdjcze). Ryzyko to
utrzymuje si¢ do czasu uzyskania znaczacej poprawy klinicznej. Ze wzgledu na to, Ze poprawa moze
nastapi¢ dopiero po kilku tygodniach leczenia, pacjentow nalezy $cisle obserwowac az do wystapienia
poprawy stanu pacjenta. Do§wiadczenia kliniczne na ogo6t wskazuja na to, ze ryzyko popehnienia
samobojstwa przez pacjentow moze zwigkszaé si¢ we wczesnym okresie poprawy stanu klinicznego.

W innych zaburzeniach psychicznych, w ktorych stosuje si¢ (nazwa wtasna)®, ryzyko wystgpowania
incydentow samobodjczych moze by¢ takze zwigkszone. Poza tym, zaburzenia te moga wspolistnie¢ z
duza depresja. Dlatego podczas leczenia pacjentéw cierpiacych na inne zaburzenia psychiczne nalezy
zachowa¢ takie same $rodki ostroznosci, jak w przypadku pacjentow z duza depresja.

Ryzyko wystapienia mysli samobdjczych lub podjecia prob samobodjczych u pacjentéw z incydentami
samobojczymi w wywiadzie, u ktérych przed rozpoczeciem leczenia istniaty nasilone wyobrazenia
samobojcze jest wigksze, dlatego podczas leczenia osoby te powinny by¢ objete $cista obserwacja.
Poza tym, wséréd mtodych osob dorostych istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka zachowan
samobojczych.

Pacjentoéw (i ich opiekundéw) nalezy poinformowacé o koniecznosci obserwacji w kierunku wystapienia
takich incydentow oraz natychmiastowego zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku pojawienia sig tych
objawow.

Akatyzja lub niepokoj psychoruchowy: Stosowanie fluoksetyny wiazato si¢ z rozwojem akatyzji,
charakteryzujacej si¢ subiektywnie odczuwanym jako nieprzyjemny lub przykry niepokojem oraz
konieczno$cia poruszania sig, czgsto potaczona z niemoznoscia spokojnego usiedzenia lub ustania w
miejscu. Najwigksze prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow zachodzi w okresie pierwszych
kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentow, u ktorych takie objawy wystapia, zwigkszanie dawki
moze by¢ szkodliwe.

Objawy odstawienne obserwowane w przypadku przerwania leczenia lekami z grupy SSRI: Objawy
odstawienne wystepuja czesto w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza gdy leczenie przerwano
nagle (patrz punkt 4.8 , Dziatania niepozadane”). W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane
wystepowaly po przerwaniu leczenia u okoto 60% pacjentow w grupie stosujacej fluoksetyneg oraz w
grupie placebo. 17% tych zdarzen niepozadanych w grupie otrzymujacej fluoksetyng i 12% w grupie
placebo miato charakter cigzki.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od kilku czynnikow, do ktorych naleza
czas trwania leczenia oraz wielkos¢ dawki, a takze tempo zmniejszania dawki. Najczesciej zgtaszane
reakcje to: zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i
intensywne marzenia senne), ostabienie (astenia), pobudzenie lub gk, nudnosci i (lub) wymioty,
drzenie i bole glowy. Na ogdt objawy te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak u
niektorych pacjentdw moga by¢ cigzkie. Wystepuja zwykle w ciagu pierwszych kilku dni po
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odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustgpuja samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektorych
0s6b moga utrzymywaé si¢ dtuzej (2-3 lub wigcej miesiecy). Dlatego w przypadku zakonczenia
leczenia zaleca sig¢ stopniowe zmniejszanie dawki preparatu (nazwa wilasna)® (patrz podpunkt
,»Objawy odstawienne wystepujace po zaprzestaniu stosowania preparatu (nazwa wilasna)® ", punkt
4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania”).

Krwawienie: Odnotowano wystepowanie zwiazanych z podawaniem lekéw z grupy SSRI krwawien w
obrebie skory - wybroczyn i plamicy. Wybroczyny wystgpowaly niezbyt czgsto w czasie leczenia
fluoksetyna. Inne krwawienia (np. krwawienia z narzadow rodnych, przewodu pokarmowego oraz
inne krwawienia w obrebie skory i bton §luzowych) wystepowaly rzadko. Zalecana jest ostrozno$¢ u
pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania
doustnych lekow przeciwzakrzepowych, lekow zaburzajacych czynno$¢ plytek krwi (np. atypowych
lekoéw neuroleptycznych takich jak klozapina, pochodnych fenotiazyny, wigkszosci
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) lub innych lekéw mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia krwawien, a takze u
pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi w wywiadzie.

Terapia elektrowstrzqsowa: Zglaszano wystepowanie rzadkich przypadkow przedhuzajacych sig
napadow drgawkowych u pacjentow leczonych fluoksetyna, u ktorych zastosowano elektrowstrzasy. Z
tego powodu zaleca si¢ ostrozno$¢ w tej grupie pacjentow.

Dziurawiec zwyczajny: Podczas jednoczesnego stosowania selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny i preparatow ziolowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum) moze wystapi¢ nasilenie dzialan serotoninergicznych, takich jak na przyktad zespot
serotoninowy.

W rzadkich przypadkach zglaszano rozwdj zespolu serotoninowego lub incydentow podobnych do
ztosliwego zespolu neuroleptycznego w zwiazku leczeniem fluoksetyna, zwlaszcza gdy lek byt
stosowany jednoczesnie z innymi preparatami o dziataniu serotoninergicznym (migdzy innymi L-
tryptofanem) i (lub) neuroleptykami. Ze wzgledu na to, Ze zespoly te moga wywola¢ objawy
potencjalnie zagrazajace zyciu, nalezy przerwaé leczenie fluoksetyna kiedy si¢ pojawi grupa objawow
takich, jak hipertermia, sztywnos$¢, drgawki kloniczne migséni, chwiejno$¢ uktadu autonomicznego z
mozliwymi gwaltownymi wahaniami czynno$ci zyciowych, zmiany $wiadomos$ci ze splataniem
wlacznie, drazliwo$¢, skrajne pobudzenie prowadzace do delirium i S$piaczki, i zastosowac
wspomagajace leczenie objawowe.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji przeprowadzane byly jedynie z udziatem oséb dorostych.

Okres pottrwania: Biorac pod uwage interakcje farmakodynamiczne i farmakokinetyczne z innymi
lekami (np. w przypadku przestawienia pacjentdéw z fluoksetyny na inne leki przeciwdepresyjne)
nalezy pamigtac¢ o dtugich okresach pottrwania w faziej eliminacji fluoksetyny i norfluoksetyny (patrz
»Wlasciwosci farmakokinetyczne”).

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQ): (patrz ,,Przeciwwskazania”).

Niezalecane skojarzenia lekow: Inhibitory MAO-A (patrz punkt 4.3).
Skojarzenia lekéw wymagajace zachowania ostrozno$ci podczas stosowania: Inhibitory MAO-B
(selegilina): ryzyko rozwoju zespotu serotoninowego. Zaleca si¢ obserwacj¢ kliniczna.

Fenytoina: Podczas leczenia skojarzonego z fluoksetyna zaobserwowano zmiany stezen leku we krwi.
W pewnych przypadkach wystepowaly kliniczne objawy dziatan toksycznych. Nalezy zachowac
rozwage stosujac zachowawcze schematy wysycania jednocze$nie stosowanym lekiem i monitorowac
stan kliniczny chorego.
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Leki o dziataniu serotoninergicznym: Jednoczesne podanie lekow serotoninergicznych (np. tramadolu,
tryptanow) moze spowodowaé¢ zwigkszenie ryzyka wystapienia zespotu serotoninowego. Jednoczesne
stosowanie z tryptanami wiaze si¢ z dodatkowym ryzykiem wystapienia skurczu naczyn wiencowych
serca oraz nadcis$nienia.

Lit i tryptofan: lstnieja doniesienia o rozwoju zespolu serotoninowego podczas stosowania lekow z
grupy SSRI jednocze$nie z litem lub tryptofanem, dlatego w przypadku skojarzonego leczenia
fluoksetyna i tymi lekami nalezy zachowac ostrozno$¢. Podczas jednoczesnego stosowania
fluoksetyny i litu wymagane jest §ciste i czg¢ste monitorowanie pacjentow.

Izoenzym CYP2D6: Poniewaz w procesie metabolizmu fluoksetyny (podobnie, jak trojpierScieniowych
lekow przeciwdepresyjnych i innych SSRI) uczestniczy watrobowy uklad izoenzymu cytochromu
CYP2D6, jednoczesne stosowanie lekow takze metabolizowanych przez ten uktad moze prowadzi¢ do
powstania interakcji. W przypadku rownoczesnego stosowania lekow o matym indeksie
terapeutycznym w glownej mierze metabolizowanych przez ten izoenzym (takich jak flekainid,
enkainid, karbamazepina i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) ich podawanie mozna rozpoczac
od najmniejszej dawki lub zmniejszy¢ dawke do najmniejszej zalecanej. Odnosi si¢ to takze do
sytuacji, gdy fluoksetyng odstawiono w okresie nie dluzszym niz 5 tygodni wezesnie;j.

Doustne leki przeciwzakrzepowe: Podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych niezbyt czgsto zglaszano przypadki zmiany dziatania przeciwzakrzepowego
tych lekoéw (zmiana wynikow badan laboratoryjnych i (lub) objawy podmiotowe i przedmiotowe),
wsrdd nich zwigkszone krwawienie. U pacjentow przyjmujacych warfaryng wraz z fluoksetyna nalezy
kontrolowa¢ wskazniki krzepnigcia krwi, zwlaszcza na poczatku i koncu terapii (patrz ,,Srodki
ostroznos$ci”, Krwawienie).

Terapia elektrowstrzqsowa: Rzadko obserwowano przedtuzajace si¢ napady drgawek u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie fluoksetyne i poddanych terapii elektrowstrzasami. Dlatego w przypadku
stosowania tych metod leczenia wskazana jest ostroznosc.

Alkohol: W badaniach nie wykazano, aby fluoksetyna zwigkszata st¢zenie alkoholu we krwi lub
nasilala jego dziatanie. Nie zaleca si¢ jednak spozywania alkoholu podczas stosowania lekow z grupy
SSRI.

Dziurawiec zwyczajny: Tak jak inne leki z grupy SSRI fluoksetyna wykazuje farmakodynamiczne
interakcje z preparatami ziolowymi zawierajacymi ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum), ktore moga nasila¢ dziatania niepozadane.

4.6. Stosowanie podczas ciazy i laktacji

Ciqza: Dane pochodzace z duzej liczby badan dotyczacych narazenia ciaz na dziatanie leku nie
wykazaty teratogennego wplywu fluoksetyny. Fluoksetyna moze by¢ stosowana u kobiet w ciazy,
jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ w tych przypadkach, zwlaszcza w ostatnim trymestrze lub tuz
przed porodem, gdyz u noworodkéw zaobserwowano wystepowanie nastgpujacych objawow:
drazliwosci, drzenia, hipotonii, nieustannego ptaczu, probleméw ze ssaniem lub ze snem. Objawy te
moga wskazywa¢ na dziatlania serotoninergiczne lub wystapienie zespotu odstawiennego u
noworodka. Czas, jaki uptywa do momentu pojawienia si¢ tych objawoéw oraz czas ich trwania moze
mie¢ zwiazek z dlugim okresem pottrwania fluoksetyny (4-6 dni) i jej aktywnego metabolitu -
norfluoksetyny (4-16 dni).

Laktacja: Fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna wydzielane sa do mleka kobiecego. U niemowlat
karmionych piersia zaobserwowano wystgpowanie dziatan niepozadanych. Jesli leczenie fluoksetyna
jest konieczne nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia. W przypadku kontynuowania karmienia
piersia nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke fluoksetyny.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jakkolwiek w badaniach na zdrowych ochotnikach fluoksetyna nie powodowala zaburzen
psychomotorycznych, wiele lekéw dziatajacych na os$rodkowy uklad nerwowy moze zaburzaé
sprawno$¢ psychoruchowa. Pacjenci powinni wstrzymac¢ si¢ od kierowania pojazdami i obshlugi
urzadzen mechanicznych, dopdki nie uzyskaja pewnosci, ze lek nie pogarsza ich sprawnosci
psychoruchowe;.

4.8. Dzialania niepozadane

W czasie leczenia intensywno$¢ i czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych moga si¢ zmniejszy¢
i zwykle nie ma koniecznosci zaprzestania terapii.

Podobnie jak w przypadku innych lekéow z grupy SSRI obserwowano nastgpujace dzialania
niepozadane.

Objawy ogdlne: Objawy nadwrazliwosci (np. swiad, wysypka, pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne,
zapalenie naczyn, reakcje przypominajace chorobg posurowicza, obrzgk naczynioruchowy) (patrz:
»Przeciwwskazania” i ,,Ostrzezenia”), dreszcze, zesp6l serotoninowy, nadwrazliwo$¢ na $Swiatlo,
bardzo rzadko — marwica toksyczna rozptywna naskorka (zespot Lyella).

Uktad pokarmowy: Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. biegunka, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢,
zaburzenia polykania, zmiana smaku), suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej. Rzadko zglaszano
nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych watroby. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki
idiosynkratycznego zapalenia watroby.

Uktad nerwowy: Bole glowy, zaburzenia snu (np. koszmary senne, bezsenno$¢), zawroty glowy,
anoreksja, zmeczenie (np. senno$é, ospatosc), euforia, przemijajace zaburzenia ruchowe (np. nagte
skurcze migéni, ataksja, drzenie, skurcze kloniczne migéni), drgawki i, w rzadkich przypadkach,
niepokoj psychoruchowy lub akatyzja (patrz punkt 4.4 ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). Omamy, reakcje maniakalne, splatanie, pobudzenie, Igk i towarzyszace mu
objawy (np. nerwowosc¢), zaburzenia koncentracji i procesu myslenia (np. depersonalizacja), napady
paniki, mysli i zachowania samobodjcze (objawy te moga by¢ spowodowane przez chorobeg
zasadnicza), bardzo rzadko zespot serotoninowy.

Uktad moczowo-piciowy: Zatrzymanie moczu, czgste oddawanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego. Zaburzenia funkcji seksualnych (op6znienie lub brak ejakulacji, brak
orgazmu), priapizm, mlekotok.

Inne: Lysienie, ziewanie, zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic),
nadmierne pocenie sig, rozszerzenie naczyn krwionosnych, bole stawow, bole migsni, niedoci$nienie
ortostatyczne, wybroczyny. Rzadko zglaszano inne krwawienia (np. krwawienie z drég rodnych,
przewodu pokarmowego oraz inne krwawienia w obrebie skory i blon $luzowych) (patrz ,,Srodki
ostroznosci”, Krwawienie).

Hiponatremia: W rzadkich przypadkach zglaszano wystgpowanie hiponatremii (st¢zenie sodu w
surowicy ponizej 110 mmol/l) ustgpujacej po odstawieniu fluoksetyny. W kilku przypadkach
hiponatremia spowodowana byla przez nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego
(ADH). W wigkszos$ci przypadkéw dotyczyla pacjentow w podesztym wieku, pacjentow leczonych
rownoczesnie srodkami moczopednymi lub pacjentow odwodnionych.
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Uktad oddechowy: Zapalenie gardta, dusznos¢. W rzadkich przypadkach zglaszano wystgpowanie
zaburzen w obrgbie tkanki plucnej (w tym rozwoj stanu zapalnego o réznym obrazie
histopatologicznym i (lub) wtdknienie ptuc). Duszno$¢ moze by¢ jedynym objawem poprzedzajacym.

Objawy odstawienne obserwowane po zakonczeniu leczenia fluoksetyna: Zaprzestanie stosowania
fluoksetyny czesto prowadzi do wystapienia objawow odstawiennych. Do najczesciej zgtaszanych
objawow naleza: zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (W tym
bezsenno$¢ i intensywne marzenia senne), oslabienie (astenia), pobudzenie lub lgk, nudnosci i (lub)
wymioty, drzenie i bole glowy. Na ogo6t objawy te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak
u niektérych pacjentow moga by¢ cigzkie i (lub) trwac dhuzej (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). Gdy leczenie preparatem (nazwa wtasna)® nie jest dtuze;j
wymagane, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku (patrz punkt 4.2 , Dawkowanie i sposob
podawania” oraz punkt 4.4. ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Drzieci i mlodziez (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania”):
W badaniach klinicznych populacji pediatrycznej czgsciej obserwowano wystgpowanie zachowan
samobojczych (proby i mys$li samobojcze) oraz wrogosci u dzieci i mtodziezy przyjmujacych leki
przeciwdepresyjne, w porOwnaniu z grupa placebo.

Nie oceniano bezpieczenstwa dilugotrwatego stosowania fluoksetyny w okresie dtuzszym niz 19
tygodni.

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci zglaszano wystgpowanie standéw maniakalnych i
hipomaniakalnych (2,6% pacjentéow leczonych fluoksetyna w poréwnaniu z 0% w grupie kontrolnej
przyjmujacej placebo), co prowadzilo w wigkszosci przypadkow do przerwania leczenia. U tych
pacjentéw nie stwierdzono wczesniej epizodéw manii lub hipomanii.

W badaniu klinicznym po 19 tygodniach terapii u dzieci leczonych fluoksetyne stwierdzono mniejszy
przyrost wzrostu §rednio o 1,1 cm (p=0,004) i mniejszy przyrost masy ciata srednio o 1,1 kg (p=0,008)
w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W praktyce klinicznej zglaszano takze
pojedyncze przypadki opoéznienia wzrostu.

W praktyce klinicznej, dotyczacej populacji pediatrycznej, zaobserwowano pojedyncze przypadki
wystgpowania zdarzen niepozadanych wskazujacych na potencjalne opdznienie dojrzewania
ptciowego lub zaburzenia funkcji seksualnych (patrz takze punkt 5.3).

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci leczenie fluoksetyna wiazalo si¢ ze zmniejszeniem
aktywnosci fosfatazy zasadowe;j.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania samej fluoksetyny sa zwykle tagodne. Sa to: nudno$ci, wymioty, drgawki,
zaburzenia czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego - od bezobjawowych zaburzen rytmu serca do
zatrzymania akcji serca, zaburzenia uktadu oddechowego oraz objawy zmiany stanu osrodkowego
uktadu nerwowego — od pobudzenia do $piaczki. Zgon zwigzany z przedawkowaniem wylacznie
fluoksetyny wystepuje niezmiernie rzadko. Zaleca si¢ monitorowanie uktadu krazenia i czynnos$ci
zyciowych oraz leczenie objawowe i podtrzymujace. Nie istnieje swoista odtrutka przeciw zatruciu
fluoksetyna.

Zastosowanie diurezy wymuszonej, dializy, hemoperfuzji i transfuzji wymiennej nie jest skuteczne.
Podawanie wegla aktywowanego razem z sorbitolem moze by¢ tak samo lub nawet bardziej skuteczne
niz prowokowanie wymiotéw czy plukanie zotadka. W leczeniu przedawkowania zawsze nalezy
pamigta¢ o mozliwosci zatrucia wielolekowego. Pacjenci, ktorzy zazyli zbyt duze dawki
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i jednoczesnie przyjmuja lub przyjmowali niedawno
fluoksetyng, powinni by¢ $cisle obserwowani przez dhuzszy okres.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, kod ATC:
NO6A BO03.

Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny, co prawdopodobnie
odpowiada za mechanizm jej dziatania. Praktycznie nie wykazuje powinowactwa do innych
receptorow, w tym: ol-, o2- i [-adrenergicznych, serotoninowych, dopaminergicznych,
histaminowych H1, muskarynowych i receptorow GABA-ergicznych.

Epizody duzej depresji: Przeprowadzono badania kliniczne z uzyciem fluoksetyny u pacjentow z
epizodami duzej depresji w porownaniu z placebo i aktywna kontrola. Wykazano, ze (nazwa wlasna)®
dziata istotnie skuteczniej niz placebo w ocenie wedlug skali depresji Hamiltona (Hamilton
Depression Rating Scale, HAM-D). W badaniach tych wskaznik odpowiedzi na leczenie preparatem
(nazwa wlasna)® (okreslony jako zmniejszenie liczby punktéw w skali HAM-D o 50%) oraz
wskaznik remisji byty istotnie wigksze w poréwnaniu z placebo.

Odpowiedz zalezna od dawki: W badaniach z uzyciem ustalonej dawki leku u pacjentow z duza
depresja zaobserwowano splaszczona krzywa odpowiedzi, co sugeruje, iz zastosowanie dawek
wigkszych niz zalecane nie wiaze si¢ z wigksza skuteczno$cia dzialania. Jednak z doswiadczen
klinicznych wynika, ze w przypadku niektorych pacjentow zwigkszanie dawki moze by¢ korzystne.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: W badaniach krotkotrwatych (ponizej 24 tygodni) wykazano
istotnie wigksza skuteczno$¢ fluoksetyny w poroéwnaniu z placebo. W przypadku dawki 20 mg na
dobe stwierdzono efekt terapeutyczny, natomiast zastosowanie wigkszych dawek (40 lub 60 mg/dobg)
wigzalo si¢ z wigkszym wskaznikiem odpowiedzi na leczenie. W badaniach dlugotrwalych (faza
przedtuzenia trzech badan krotkotrwalych oraz badanie dotyczace zapobiegania nawrotom choroby)
nie wykazano skutecznos$ci leczenia.

Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): W badaniach krotkotrwatych (ponizej 16 tygodni) z udzialem
pacjentéw leczonych ambulatoryjnie spetniajacych kryteria DSM-III-R dla bulimii, wykazano istotnie
wigksza w porownaniu z placebo skuteczno$¢ fluoksetyny w dawce 60 mg na dobge w zakresie
zmniejszenia chgci objadania sig 1 zwracania spozytych pokarméw. Jednak na tej podstawie nie mozna
wnioskowa¢ o dtugotrwatej skutecznosci dziatania.

Przeprowadzono dwa badania kontrolowane placebo z udzialem pacjentek spelniajacych kryteria
DSM-IV dla przedmiesiaczkowych zaburzen dysforycznych (Pre-Menstrual Dysphoric Disorder,
PMDD). Do badan wilaczono pacjentki z objawami zaburzajacymi ich funkcjonowanie spoteczne i
zawodowe oraz kontakty z innymi osobami. Wykluczono kobiety stosujace doustne $rodki
antykoncepcyjne. W pierwszym badaniu polegajacym na nieprzerwanym przyjmowaniu fluoksetyny
w dawce 20 mg na dobg przez 6 kolejnych cykli zaobserwowano poprawg¢ w zakresie
pierwszorzedowego parametru skutecznosci (drazliwosé, Igk 1 dysforia). W drugim badaniu, w ktorym
pacjentki przyjmowaly lek tylko w fazie lutealnej (20 mg na dobg przez 14 dni) przez 3 kolejne cykle,
takze zaobserwowano poprawe¢ w zakresie pierwszorzgdowego parametru skutecznosci (wg skali
nasilenia objawow codziennych, Daily Record of Severity of Problems). Jednak na podstawie
wynikow tych badan nie mozna sformutowac ostatecznych wnioskow w kwestii skutecznosci
dzialania i czasu trwania leczenia.

Epizody duzej depresji (u dzieci i miodzieiy): Przeprowadzono badania porownawcze wzgledem
placebo z udziatem dzieci w wieku powyzej 8 lat i mlodziezy. W dwoch krotkotrwatych badaniach
decydujacych wykazano istotnie wigksza skuteczno$¢ dziatania preparatu (nazwa witasna)® w dawce
20 mg w pordéwnaniu z placebo, w zakresie zmniejszenia catkowitej liczby punktéw w poprawionej
skali oceny depresji wieku dziecigcego (Childhood Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) oraz
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w skali ogdlnego wrazenia poprawy klinicznej (Clinical Global Impression of Improvement, CGI-I).
Uczestniczacy w obydwu badaniach pacjenci spelniali kryteria DSM-III lub DSM-IV dla duzej
depresji o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego podczas trzech r6znych ocen przeprowadzanych
przez dos§wiadczonych psychiatrow dziecigcych. Skutecznos¢ dziatania fluoksetyny w badaniach moze
zaleze¢ od udziatu wybranej populacji pacjentow (osoby, u ktorych objawy nie ustapity samoistnie w
ciagu 3-5 tygodni, a depresja utrzymywata si¢ w warunkach znacznego zainteresowania). Dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci dziatania fluoksetyny w okresie dtuzszym niz 9
tygodni sa ograniczone. Zwykle skuteczno$¢ dziatania fluoksetyny byta niewielka. W jednym z dwoch
decydujacych badan stwierdzono wigksza w sposOb statystycznie istotny roznice w zakresie
wskaznika odpowiedzi (pierwszorzedowy punkt koncowy okreslony jako zmniejszenie punktacji w
skali CDRS-R o 30%) (58% dla fluoksetyny wzgledem 32% dla placebo, P=0,013 oraz 65% dla
fluoksetyny wzgledem 54% dla placebo, P=0,093). W obydwu tych badaniach $rednia bezwzglgdna
zmiana punktacji w skali CDRS-R od punktu wyjscia do punktu koncowego wynosita 20 dla
fluoksetyny wzgledem 11 dla placebo, P=0,002 oraz 22 dla fluoksetyny wzgledem 15 dla placebo,
P<0,001.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Fluoksetyna dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Pokarm nie
wplywa na biodostepnos¢ leku.

Dystrybucja

Fluoksetyna wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (w okoto 95%) i ulega znacznej
dystrybucji (objgto$¢ dystrybucji: 20 - 40 1/kg). Stezenia w osoczu krwi w stanie stacjonarnym
osiggane sa po kilku tygodniach dawkowania leku. Stgzenia leku w stanie stacjonarnym po
dhugotrwatym stosowaniu s podobne do stgzen obserwowanych w 4.-5. tygodniu leczenia.

Metabolizm

Profil farmakokinetyczny fluoksetyny nie jest liniowy. Fluoksetyna ulega efektowi pierwszego
przejécia. Maksymalne st¢zenie w osoczu na ogo6t osiagane jest w ciagu 6-8 godzin po podaniu.
Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana przez polimorficzny enzym CYP2D6. Lek jest
metabolizowany w watrobie w wyniku demetylacji gldéwnie do aktywnego metabolitu norfluoksetyny
(demetylofluoksetyna).

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji fluoksetyny wynosi 4 do 6 dni, a norfluoksetyny 4 do16 dni. Tak
dhugie okresy poéltrwania w fazie eliminacji odpowiadaja za utrzymywanie si¢ leku w organizmie
przez 5-6 tygodni po zaprzestaniu stosowania. Fluoksetyna wydalana jest glownie (w okoto 60%)

przez nerki. Fluoksetyna wydziela si¢ do mleka kobiecego.

Populacje zwiekszonego ryzyka

o Osoby w podesztym wieku: nie stwierdzono zmian parametrow kinetycznych u zdrowych osob
w podesztym wieku w pordwnaniu z pacjentami mtodszymi.
o Dzieci 1 mlodziez: $rednie stezenie fluoksetyny u dzieci jest okolo 2 razy wigksze niz u

mtodziezy, natomiast $rednie st¢zenie norfluoksetyny jest 1,5 razy wigksze. Stezenia leku w
0soczu w stanie stacjonarnym sa zalezne od masy ciata — wigksze st¢zenia stwierdza si¢ u dzieci
0 mniejszej masie ciata (patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania”). Podobnie jak u
0s0b dorostych, po podaniu wielu dawek doustnych fluoksetyna i norfluoksetyna gromadzi si¢
W organizmie; st¢zenia w stanie stacjonarnym uzyskiwano w ciagu 3-4 tygodni stosowania leku.
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. Niewydolno$¢ watroby: u oséb z niewydolnoscia watroby (marskos¢ poalkoholowa) okresy
poéttrwania fluoksetyny i norfluoksetyny wydtuzaja si¢ — odpowiednio do 7 i 12 dni. Nalezy
rozwazy¢ podanie leku w mniejszych dawkach lub zmniejszenie czgstosci dawkowania.

o Niewydolnos$¢ nerek: po podaniu pojedynczej dawki fluoksetyny nie stwierdzono zmiany
parametrow kinetycznych u pacjentow z lagodna, umiarkowana lub cigzka (bezmocz)
niewydolno$cig nerek w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami. Jednak po kilkukrotnym
podaniu leku mozna obserwowac¢ zwigkszenie w osoczu stezen leku stanie stacjonarnym w fazie
plateau.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro lub na zwierzgtach nie stwierdzono dzialania rakotworczego i mutagennego
fluoksetyny.

W badaniu toksykologicznym przeprowadzonym na mtodych osobnikach szczuréw podawanie
chlorowodorku fluoksetyny w dawce 30 mg/kg/dobe w okresie od 21 do 90 dni po narodzeniu
spowodowalo nieodwracalne zmiany zwyrodnieniowe i martwic¢ jader, wakuolizacj¢ komodrek
nabtonka najadrzy, niedojrzatosc¢ i brak aktywnosci zenskich narzadéw rozrodczych oraz zmniejszenie
ptodnosci zwierzat. U osobnikoéw meskich (10 i 30 mg/kg/dobg) oraz u osobnikow zenskich
(30 mg/kg/dobg) obserwowano opoznienie dojrzewania plciowego. Nie znane jest znaczenie wynikow
tych badan dla ludzi. U szczuréw otrzymujacych lek w dawce 30 mg/kg stwierdzono takze
zmniejszenie dtugosci kosci udowej w porownaniu z grupa kontrolng oraz zwyrodnienie, martwicg i
regeneracje migsni szkieletowych. Po dawce wynoszacej 10 mg/kg/dobe uzyskano stezenia osoczowe
leku u zwierzat okoto 0,8 do 8,8 razy (fluoksetyna) i 3,6 do 23,2 razy (norfluoksetyna) wigksze niz
stgzenia obserwowane zwykle u dzieci. Po dawce wynoszacej 3 mg/kg/dobg uzyskano stgzenia
osoczowe leku u zwierzat okoto 0,04 do 0,5 razy (fluoksetyna) i 0,3 do 2,1 razy (norfluoksetyna)
wigksze niz stezenia obserwowane zwykle u dzieci.

Wyniki badania przeprowadzonego na mtodych osobnikach myszy wskazuja na to, ze zahamowanie
aktywnosci transportera serotoniny zapobiega przyrostowi masy kostnej w procesie rozwoju kosci.
Wydaje si¢, ze badania kliniczne potwierdzaja te wyniki. Nie ustalono, czy efekt ten jest odwracalny.

W innym badaniu przeprowadzonym na mlodych osobnikach myszy (przyjmujacych fluoksetyng w
okresie od 4 do 21 dni po narodzeniu) wykazano, ze zahamowanie aktywnos$ci transportera serotoniny
ma dlugotrwaty wptyw na zachowanie zwierzat. Nie ma danych dotyczacych odwracalnosci tego
efektu. Nie ustalono znaczenia klinicznego tego faktu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Dimetikon

Otoczka kapsutki:

Biekit patentowy V (E 131)
Tlenek zelaza z6tty (E172)
Dwutlenek tytanu (E 171)
Zelatyna

Atrament jadalny stosowany jako sktadnik preparatow farmaceutycznych zawiera:
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Preparat 1:

Szelak

Glikol propylenowy

Wodorotlenek amonu

Tlenek zelaza czarny E172

Preparat 2:

Szelak

Lecytyna sojowa

Srodek przeciwpieniacy DC 1510

Tlenek zelaza czarny E172

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres trwatlosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika

<[w zaleznosci od kraju]>

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
<[w zaleznosci od kraju]>

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<[w zaleznosci od kraju]>

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

<[w zaleznosci od kraju]>
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
(Nazwa wtlasna )®, 20 mg/5 ml, roztwdr doustny

<[patrz Aneks | — w zalezno$ci od kraju]>

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

5ml roztworu doustnego zawiera chlorowodorek fluoksetyny w iloSci réownowaznej 20 mg
fluoksetyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

<[w zaleznosci od kraju]>

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorosli:

Epizody duzej depres;ji.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne.

Bulimia (zartocznos$¢ psychiczna): Stosowanie leku (nazwa wtasna)® jest wskazane jako uzupetnienie
psychoterapii w celu zmniejszenia checi objadania sig 1 zwracania spozytych pokarmow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz miodziez:

Epizod duzej depresji o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, jesli po 4-6 sesjach pacjent nie
odpowiada na psychoterapi¢. Leki przeciwdepresyjne powinny by¢ zalecane dzieciom i miodziezy z
depresja umiarkowana lub cig¢zka jedynie tacznie z psychoterapia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Epizody duzej depresji.

Dorosli i osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Dawkowanie nalezy
ponownie oceni¢ i dostosowacé w razie koniecznosci w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczgciu leczenia,
a takze pozniej, jeSli uzna si¢ to za wilasciwe ze wzgledow klinicznych. Chociaz w przypadku
stosowania leku w wigkszych dawkach mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksza —
w przypadku pacjentow, u ktorych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na leczenie dawka 20 mg,
dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Dawke nalezy
zmienia¢ ostroznie, w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac¢ najmniejsza
skuteczna dawke leku.
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Pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni przez okres przynajmniej 6 miesigcy, aby zagwarantowac
catkowite ustapienie objawow choroby.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Dorosli i osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Chociaz w przypadku
stosowania leku w wigkszych dawkach mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksza —
w przypadku pacjentow, u ktorych po dwoch tygodniach terapii nie uzyskano wystarczajacej
odpowiedzi na leczenie dawka 20 mg, dawke¢ mozna stopniowo zwigkszaé, maksymalnie do 60 mg na
dobe.

Jesli w ciagu 10 tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadno$é
leczenia fluoksetyna. Jesli uzyskano dobra odpowiedz na zastosowanie leku mozna kontynuowac
leczenie dostosowujac dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta. Chociaz brak jest systematycznych
badan, ktorych wyniki datyby odpowiedz na pytanie, jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie
fluoksetyna, to, poniewaz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne maja charakter przewlekly, uzasadnione
jest rozwazenie stosowania leku przez okres dluzszy niz 10 tygodni w przypadku pacjentow
odpowiadajacych na leczenie. Dawkowanie nalezy zmienia¢ ostroznie, w sposéb indywidualny dla
kazdego pacjenta tak, aby utrzymac najmniejsza skuteczna dawke leku. Okresowo nalezy oceniaé
konieczno$¢ dalszego leczenia. Niektorzy specjali§ci zalecaja jednoczesna psychoterapi¢ behawioralna
u pacjentow dobrze odpowiadajacych na leczenie farmakologiczne.

W zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych nie wykazano dtugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej
24 tygodni).

Bulimia nervosa (zartoczno$¢ psychiczna) - dorosli i osoby w podesztym wieku: Zalecana dawka
wynosi 60 mg na dobg¢. W bulimii nie wykazano dlugotrwalej skutecznosci leczenia (powyzej 3
miesigcy).

Dorosli — wszystkie wskazania: Zalecana dawka moze by¢ zwigkszona lub zmniejszona. Nie zbadano
wplywu dawek wigkszych niz 80 mg na dobg.

Fluoksetyna moze by¢ podawana w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych, podczas positku
lub pomigdzy positkami.

Substancje czynne moga by¢ obecne w organizmie przez kilka tygodni po zaprzestaniu stosowania
leku. Nalezy o tym pamicta¢ rozpoczynajac lub konczac leczenie.

Kapsuiki i roztwor doustny sa rownowazne biologicznie.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz miodziez (epizod duzej depresji o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego):

Leczenie powinno by¢ rozpoczete i monitorowane pod nadzorem specjalisty. Dawka poczatkowa
wynosi 10 mg/dobg co odpowiada 2,5 ml preparatu (nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego.
Dawke nalezy zmienia¢ ostroznie, w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac
najmniejsza skuteczng dawke leku.

Po uptywie tygodnia lub dwodch tygodni dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobg. Doswiadczenia

kliniczne z uzyciem dawki wigkszej niz 20 mg sa minimalne. Dane dotyczace leczenia dtuzszego niz 9
tygodni s ograniczone.
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Drzieci o mniejszej masie ciata:

Poniewaz u dzieci o mniejszej masie ciata st¢zenia leku w osoczu sa wigksze, efekt terapeutyczny
mozna u nich osiagna¢ stosujac mniejsze dawki (patrz punkt 5.2 ,,Wtasciwosci farmakokinetyczne™).

W przypadku dzieci, ktore odpowiedzialy na leczenie, po 6 miesiacach powinno si¢ ponownie
rozwazy¢ konieczno$¢ dalszego leczenia. Jesli nie uzyskano korzysci klinicznych w ciagu 9 tygodni,
nalezy rozwazy¢ zasadnos$¢ leczenia.

Osoby w podesztym wieku: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki leku. Na ogot
dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Maksymalna zalecana dawka leku wynosi 60 mg
na dobe.

Mniejsza dawke lub wigksze odstepy w przyjmowaniu kolejnych dawek (np. 20 mg co drugi dzien)
nalezy rozwazy¢ u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2 ,Wlasciwosci
farmakokinetyczne”) lub u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki mogace wykazywac
interakcje z preparatem (nazwa wtasna)® (patrz punkt 4.5 ,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji”).

Objawy odstawienne wystepujqce po zaprzestaniu stosowania preparatu (nazwa wiasna)®: Nalezy
unika¢ naglego odstawienia leku. W przypadku zakonczenia leczenia preparatem (nazwa wlasna)®
dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby ograniczy¢
ryzyko wystapienia reakcji odstawiennych (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania” oraz punkt 4.8 ,,Dzialania niepozadane”). Jesli po zmniejszeniu dawki leku lub
przerwaniu leczenia pojawia si¢ nictolerowane przez pacjenta objawy, mozna rozwazy¢ wznowienie
leczenia z uzyciem wcze$niej stosowanej dawki. Nastgpnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe
zmniejszanie dawki, ale w wolniejszym tempie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na fluoksetyng lub ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu.

Inhibitory monoaminooksydazy: Cigzkie, czasami nawet prowadzace do zgonu dzialania niepozadane
odnotowano u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie leki z grupy SSRI (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) oraz inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy), a takze u
pacjentow, ktorzy niedawno odstawili leki z grupy SSRI i rozpoczgli leczenie inhibitorami MAO.
Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ 2 tygodnie po zakonczeniu stosowania nieodwracalnych
inhibitorow MAO oraz nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych inhibitorow MAO
typu A.

Odnotowano réwniez przypadki wystapienia zespohu serotoninowego (ktore moga przypominac i by¢
rozpoznane jako zto§liwy zespol neuroleptyczny). W takich przypadkach korzystne moze by¢ podanie
cyproheptadyny Iub dantrolenu. W wyniku interakcji z inhibitorami MAO moga wystapié:
hipertermia, sztywno$¢, drgawki kloniczne migsni, chwiejnos¢ uktadu autonomicznego z mozliwymi
gwaltownymi wahaniami czynno$ci zyciowych, zmiany $wiadomosci ze splataniem wlacznie,
drazliwo$¢ i skrajne pobudzenie prowadzace do delirium i §piaczki.

Z tego powodu jednoczesne stosowanie fluoksetyny i nieselektywnych inhibitorow MAO jest
przeciwwskazane. Nalezy zachowac¢ przynajmniej 5-tygodniowa przerwe po odstawieniu fluoksetyny,
przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO. W przypadku, gdy fluoksetyna byta stosowana przez
dtugi okres i (lub) w duzych dawkach, nalezy rozwazy¢ zachowanie dtuzszej przerwy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania fluoksetyny i odwracalnych inhibitorow MAO (np.
moklobemidu). Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania
odwracalnych inhibitorow MAO.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stosowanie u dzieci i mlodzieZy poniiej 18. lat

W badaniach klinicznych czg$ciej obserwowano wystepowanie zachowan samobodjczych (préby i
mys$li samobojcze) oraz wrogos$¢ (gldwnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) u
dzieci i mtodziezy przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, w poréwnaniu z grupa placebo. (Nazwa
wlasna)® mozna stosowaé u dzieci i mlodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytacznie do leczenia
umiarkowanych lub cigzkich epizodow duzej depresji. W tej grupie wiekowej nie nalezy stosowac
leku z innych wskazan. Jesli mimo to, w oparciu o potrzebg kliniczna, zostanie jednak podj¢ta decyzja
o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawow
samobojczych. Ponadto, dostepne dane dotyczace dlugotrwatego wplywu na bezpieczenstwo
stosowania leku u dzieci i mlodziezy, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj poznawczy,
emocjonalny i rozwdj zachowania sa ograniczone (patrz punkt 5.3).

W trwajacym 19 tygodni badaniu klinicznym zaobserwowano zmnigjszenie przyrostu masy ciata i
wzrostu u dzieci i mtodziezy leczonych fluoksetyna (patrz punkt 4.8). Nie ustalono, czy lek wptywa na
osiagnigcie prawidlowego wzrostu w wieku dorostym. Nie mozna wykluczy¢ prawdopodobienstwa
opoznienia dojrzewania plciowego (patrz punkt 5.3 i 4.8). Nalezy zatem monitorowac rozwoj dziecka
w zakresie wzrostu i dojrzewania ptciowego (Wysokos$¢, masa ciata i stadium rozwoju ptciowego wg
Tannera) w trakcie leczenia fluoksetyna i po jego zakonczeniu. W przypadku stwierdzenia opdznienia
rozwoju nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci czgsto zglaszano wystgpowanie stanéw maniakalnych i
hipomaniakalnych (patrz punkt 4.8). Z tego powodu zaleca si¢ regularne monitorowanie pacjentow w
kierunku wystepowania manii lub hipomanii. W przypadku wystapienia u pacjenta fazy maniakalnej
nalezy przerwac stosowanie fluoksetyny.

Wazne jest doktadne omoéwienie ryzyka oraz mozliwych korzys$ci wynikajacych z leczenia z
dzieckiem albo nastolatkiem i (lub) jego rodzicami.

Wysypka i reakcje alergiczne: Zgtaszano wystepowanie wysypki, reakcji anafilaktoidalnych oraz
innych postepujacych zaburzen uktadowych (w obrgbie skory, nerek, watroby lub phuc), czasami o
cigzkim przebiegu. W przypadku wystapienia wysypki lub innych objawow alergicznych, ktorych nie
mozna powiazac z inng przyczyna, nalezy przerwa¢ podawanie fluoksetyny.

Drgawki: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych wiaze si¢ z potencjalnym ryzykiem wystapienia
drgawek. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwdepresyjnych, fluoksetyne
nalezy stosowaé ostroznie u pacjentoéw z drgawkami w wywiadzie. Leczenie nalezy przerwaé w
przypadku wystapienia drgawek lub zwigkszenia czgstosci ich wystgpowania. Nalezy unikaé
stosowania fluoksetyny u pacjentéw z niestabilnymi napadami padaczkowymi lub padaczka. Pacjenci
z kontrolowana padaczka powinni by¢ objeci $cista obserwacja.

Mania: Leki przeciwdepresyjne nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow z mania lub hipomania w
wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, nalezy przerwac
stosowanie fluoksetyny, gdy u pacjenta wystapi faza maniakalna.

Czynnos¢ waqtroby Iub nerek: Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie i
wydalana przez nerki. U pacjentéw z istotnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby zaleca si¢ stosowanie
mniejszych dawek np. podajac lek co drugi dzien. W przypadku stosowania fluoksetyny w dawce
wynoszacej 20 mg na dobg przez 2 miesiace u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek
wymagajacych dializy (wskaznik filtracji ktgbuszkowej <10 ml/min.) nie wykazano zadnych réznic w
zakresie stezenia fluoksetyny czy norfluoksetyny w osoczu w poréwnaniu z grupa kontrolna
pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek.
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Choroby serca: W badaniu EKG 312 pacjentow otrzymujacych fluoksetyng, ktorzy uczestniczyli w
badaniu z podwojnie $lepa proba, nie stwierdzono zaburzen przewodzenia prowadzacych do bloku
serca. Jednak ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania fluoksetyny w ostrych chorobach
serca, zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Zmniejszenie masy ciata: U pacjentow przyjmujacych fluoksetyng moze dojs¢ do zmniejszenia masy
ciata, jednak jest to zwykle proporcjonalne do poczatkowej masy ciata.

Cukrzyca: U pacjentdow chorych na cukrzyce leki z grupy SSRI moga zmienia¢ stezenie glukozy we
krwi. Podczas leczenia fluoksetyna moze wystapi¢ hipoglikemia, a po odstawieniu fluoksetyny moze
dojs¢ do hiperglikemii. Z tego powodu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub)
doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Samobojstw lub /mysli samobdjcze: W depresji istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia mysli
samobojczych, samookaleczenia i popelienia samobojstwa (incydenty samobdjcze). Ryzyko to
utrzymuje si¢ do czasu uzyskania znaczacej poprawy klinicznej. Ze wzgledu na to, Ze poprawa moze
nastapi¢ dopiero po kilku tygodniach leczenia, pacjentow nalezy $cisle obserwowac az do wystapienia
poprawy stanu pacjenta. Do§wiadczenia kliniczne na ogo6t wskazuja na to, ze ryzyko popehnienia
samobojstwa przez pacjentow moze zwigkszaé si¢ we wczesnym okresie poprawy stanu klinicznego.

W innych zaburzeniach psychicznych, w ktorych stosuje si¢ (nazwa wtasna)®, ryzyko wystgpowania
incydentow samobodjczych moze by¢ takze zwigkszone. Poza tym, zaburzenia te moga wspolistnie¢ z
duza depresja. Dlatego podczas leczenia pacjentéw cierpiacych na inne zaburzenia psychiczne nalezy
zachowa¢ takie same $rodki ostroznosci, jak w przypadku pacjentow z duza depresja.

Ryzyko wystapienia mysli samobdjczych lub podjecia prob samobodjczych u pacjentéw z incydentami
samobojczymi w wywiadzie, u ktérych przed rozpoczeciem leczenia istniaty nasilone wyobrazenia
samobojcze jest wigksze, dlatego podczas leczenia osoby te powinny by¢ objete $cista obserwacja.
Poza tym, wséréd mtodych osob dorostych istnieje mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka zachowan
samobojczych.

Pacjentoéw (i ich opiekundéw) nalezy poinformowacé o koniecznosci obserwacji w kierunku wystapienia
takich incydentow oraz natychmiastowego zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku pojawienia sig tych
objawow.

Akatyzja lub niepokoj psychoruchowy: Stosowanie fluoksetyny wiazato si¢ z rozwojem akatyzji,
charakteryzujacej si¢ subiektywnie odczuwanym jako nieprzyjemny lub przykry niepokojem oraz
konieczno$cia poruszania sig, czgsto potaczona z niemoznoscia spokojnego usiedzenia lub ustania w
miejscu. Najwigksze prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow zachodzi w okresie pierwszych
kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentow, u ktorych takie objawy wystapia, zwigkszanie dawki
moze by¢ szkodliwe.

Objawy odstawienne obserwowane w przypadku przerwania leczenia lekami z grupy SSRI: Objawy
odstawienne wystepuja czesto w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza gdy leczenie przerwano
nagle (patrz punkt 4.8 , Dziatania niepozadane”). W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane
wystepowaly po przerwaniu leczenia u okoto 60% pacjentow w grupie stosujacej fluoksetyneg oraz w
grupie placebo. 17% tych zdarzen niepozadanych w grupie otrzymujacej fluoksetyng i 12% w grupie
placebo miato charakter cigzki.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od kilku czynnikow, do ktorych naleza
czas trwania leczenia oraz wielkos¢ dawki, a takze tempo zmniejszania dawki. Najczesciej zgtaszane
reakcje to: zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i
intensywne marzenia senne), ostabienie (astenia), pobudzenie lub gk, nudnosci i (lub) wymioty,
drzenie i bole glowy. Na ogdt objawy te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak u
niektorych pacjentdw moga by¢ cigzkie. Wystepuja zwykle w ciagu pierwszych kilku dni po
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odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustgpuja samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektorych
0s6b moga utrzymywaé si¢ dtuzej (2-3 lub wigcej miesiecy). Dlatego w przypadku zakonczenia
leczenia zaleca sig¢ stopniowe zmniejszanie dawki preparatu (nazwa wilasna)® (patrz podpunkt
,»Objawy odstawienne wystepujace po zaprzestaniu stosowania preparatu (nazwa wilasna)® ", punkt
4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania”).

Krwawienie: Odnotowano wystepowanie zwigzanych z podawaniem lekow z grupy SSRI krwawien w
obrgbie skory - wybroczyn i plamicy. Wybroczyny wystepowaly niezbyt czgsto w czasie leczenia
fluoksetyna. Inne krwawienia (np. krwawienia z narzadéw rodnych, przewodu pokarmowego oraz
inne krwawienia w obrebie skory i bton sluzowych) wystepowaty rzadko. Zalecana jest ostroznos$¢ u
pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania
doustnych lekow przeciwzakrzepowych, lekéw zaburzajacych czynnos¢ ptytek krwi (np. atypowych
lekow  neuroleptycznych  takich jak  klozapina, pochodnych fenotiazyny, wigkszos$ci
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) lub innych lekow mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia krwawien, a takze u
pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi w wywiadzie.

Terapia elektrowstrzqsowa: Zglaszano wystepowanie rzadkich przypadkow przedhuzajacych sig
napadow drgawkowych u pacjentow leczonych fluoksetyna, u ktorych zastosowano elektrowstrzasy. Z
tego powodu zaleca si¢ ostrozno$¢ w tej grupie pacjentow.

Dziurawiec zwyczajny: Podczas jednoczesnego stosowania selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny i preparatow ziolowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum
perforatum) moze wystapi¢ nasilenie dzialan serotoninergicznych, takich jak na przyktad zespot
serotoninowy.

W rzadkich przypadkach zglaszano rozwdj zespolu serotoninowego lub incydentow podobnych do
ztosliwego zespolu neuroleptycznego w zwiazku leczeniem fluoksetyna, zwlaszcza gdy lek byt
stosowany jednoczesnie z innymi preparatami o dziataniu serotoninergicznym (migdzy innymi L-
tryptofanem) i (lub) neuroleptykami. Ze wzgledu na to, ze zespoly te moga wywola¢ objawy
potencjalnie zagrazajace zyciu, nalezy przerwaé leczenie fluoksetyna kiedy si¢ pojawi grupa objawow
takich, jak hipertermia, sztywnos$¢, drgawki kloniczne migséni, chwiejno$¢ uktadu autonomicznego z
mozliwymi gwaltownymi wahaniami czynno$ci zyciowych, zmiany $wiadomosci ze splataniem
wlacznie, drazliwo$¢, skrajne pobudzenie prowadzace do delirium i $piaczki, i zastosowac
wspomagajace leczenie objawowe.

(Nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego zawiera sacharoze: pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchlaniania
glukozy i galaktozy lub niedoborem enzymu sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego
preparatu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji przeprowadzane byly jedynie z udziatem oséb dorostych.

Okres poltrwania: Biorac pod uwage interakcje farmakodynamiczne i farmakokinetyczne z innymi
lekami (np. w przypadku przestawienia pacjentow z fluoksetyny na inne leki przeciwdepresyjne)
nalezy pamigtac¢ o dtugich okresach pottrwania w faziej eliminacji fluoksetyny i norfluoksetyny (patrz
»Wlasciwosci farmakokinetyczne”).

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO): (patrz ,, Przeciwwskazania”).

Niezalecane skojarzenia lekow: Inhibitory MAO-A (patrz punkt 4.3).
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Skojarzenia lekow wymagajace zachowania ostrozno$ci podczas stosowania: Inhibitory MAO-B
(selegilina): ryzyko rozwoju zespotu serotoninowego. Zaleca si¢ obserwacjg kliniczna.

Fenytoina: Podczas leczenia skojarzonego z fluoksetyna zaobserwowano zmiany stezen leku we krwi.
W pewnych przypadkach wystgpowaly kliniczne objawy dziatan toksycznych. Nalezy zachowac
rozwage stosujac zachowawcze schematy wysycania jednoczesnie stosowanym lekiem i monitorowac
stan kliniczny chorego.

Leki o dzialaniu serotoninergicznym: Jednoczesne podanie lekow serotoninergicznych (np. tramadolu,
tryptandow) moze spowodowac zwickszenie ryzyka wystapienia zespotu serotoninowego. Jednoczesne
stosowanie z tryptanami wiaze si¢ z dodatkowym ryzykiem wystapienia skurczu naczyn wiencowych
serca oraz nadci$nienia.

Lit i tryptofan: Istnieja doniesienia o rozwoju zespotu serotoninowego podczas stosowania lekow z
grupy SSRI jednocze$nie z litem lub tryptofanem, dlatego w przypadku skojarzonego leczenia
fluoksetyna i tymi lekami nalezy zachowac ostrozno$¢. Podczas jednoczesnego stosowania
fluoksetyny i litu wymagane jest $ciste i czgste monitorowanie pacjentow.

Izoenzym CYP2D6: Poniewaz w procesie metabolizmu fluoksetyny (podobnie, jak trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych i innych SSRI) uczestniczy watrobowy uktad izoenzymu cytochromu
CYP2D6, jednoczesne stosowanie lekow takze metabolizowanych przez ten uktad moze prowadzi¢ do
powstania interakcji. W przypadku rownoczesnego stosowania lekéw o malym indeksie
terapeutycznym w glownej mierze metabolizowanych przez ten izoenzym (takich jak flekainid,
enkainid, karbamazepina i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) ich podawanie mozna rozpoczac
od najmniejszej dawki lub zmniejszy¢ dawke do najmniejszej zalecanej. Odnosi si¢ to takze do
sytuacji, gdy fluoksetyng odstawiono w okresie nie dluzszym niz 5 tygodni wczesnie;.

Doustne leki przeciwzakrzepowe: Podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych niezbyt czgsto zglaszano przypadki zmiany dzialania przeciwzakrzepowego
tych lekéw (zmiana wynikow badan laboratoryjnych i (lub) objawy podmiotowe i przedmiotowe),
wsrod nich zwigkszone krwawienie. U pacjentow przyjmujacych warfaryng wraz z fluoksetyna nalezy
kontrolowa¢ wskazniki krzepniecia krwi, zwlaszcza na poczatku i koncu terapii (patrz ,Srodki
ostroznos$ci”, Krwawienie).

Terapia elektrowstrzqsowa: Rzadko obserwowano przedluzajace si¢ napady drgawek u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie fluoksetyng i poddanych terapii elektrowstrzasami. Dlatego w przypadku
stosowania tych metod leczenia wskazana jest ostroznos¢.

Alkohol: W badaniach nie wykazano, aby fluoksetyna zwigkszata st¢zenie alkoholu we krwi lub
nasilata jego dziatanie. Nie zaleca sig jednak spozywania alkoholu podczas stosowania lekow z grupy
SSRI.

Dziurawiec zwyczajny: Tak jak inne leki z grupy SSRI fluoksetyna wykazuje farmakodynamiczne
interakcje z preparatami ziotowymi zawierajacymi ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum), ktére moga nasila¢ dziatania niepozadane.

4.6. Stosowanie podczas cigzy i laktacji

Cigza: Dane pochodzace z duzej liczby badan dotyczacych narazenia ciaz na dziatanie leku nie
wykazaty teratogennego wptywu fluoksetyny. Fluoksetyna moze by¢ stosowana u kobiet w ciazy,
jednak nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w tych przypadkach, zwlaszcza w ostatnim trymestrze lub tuz
przed porodem, gdyz u noworodkow zaobserwowano wystegpowanie nastgpujacych objawow:
drazliwosci, drzenia, hipotonii, nieustannego ptaczu, probleméw ze ssaniem lub ze snem. Objawy te
moga wskazywa¢ na dzialania serotoninergiczne lub wystapienie zespolu odstawiennego u
noworodka. Czas, jaki uplywa do momentu pojawienia si¢ tych objawow oraz czas ich trwania moze
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mie¢ zwiazek z dlugim okresem pottrwania fluoksetyny (4-6 dni) i jej aktywnego metabolitu -
norfluoksetyny (4-16 dni).

Laktacja: Fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna wydzielane sa do mleka kobiecego. U niemowlat
karmionych piersia zaobserwowano wystgpowanie dziatan niepozadanych. Jesli leczenie fluoksetyna
jest konieczne nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia. W przypadku kontynuowania karmienia
piersia nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczna dawke fluoksetyny.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jakkolwiek w badaniach na zdrowych ochotnikach fluoksetyna nie powodowata zaburzen
psychomotorycznych, wiele lekéw dziatajacych na os$rodkowy uktad nerwowy moze zaburzaé
sprawno$¢ psychoruchowa. Pacjenci powinni wstrzymaé si¢ od kierowania pojazdami i obshlugi
urzadzen mechanicznych, dopoki nie uzyskaja pewnosci, ze lek nie pogarsza ich sprawnosci
psychoruchowe;.

4.8. Dzialania niepozadane

W czasie leczenia intensywnosc¢ 1 czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych moga si¢ zmniejszy¢
i zwykle nie ma koniecznos$ci zaprzestania terapii.

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy SSRI obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane.

Objawy ogolne: Objawy nadwrazliwosci (np. $wiad, wysypka, pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne,
zapalenie naczyn, reakcje przypominajace chorobg posurowicza, obrzgk naczynioruchowy) (patrz:
»Przeciwwskazania” i ,,Ostrzezenia”), dreszcze, zesp6l serotoninowy, nadwrazliwo$¢ na $Swiatlo,
bardzo rzadko — marwica toksyczna rozptywna naskorka (zesp6t Lyella).

Uktad pokarmowy: Zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np. biegunka, nudnosci, wymioty, niestrawnos$¢,
zaburzenia potykania, zmiana smaku), sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej. Rzadko zglaszano
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki
idiosynkratycznego zapalenia watroby.

Uktad nerwowy: Bole glowy, zaburzenia snu (np. koszmary senne, bezsenno$¢), zawroty glowy,
anoreksja, zmeczenie (np. senno$¢, ospatosc), euforia, przemijajace zaburzenia ruchowe (np. nagle
skurcze migéni, ataksja, drzenie, skurcze kloniczne migéni), drgawki i, w rzadkich przypadkach,
niepokoj psychoruchowy lub akatyzja (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). Omamy, reakcje maniakalne, splatanie, pobudzenie, Igk i towarzyszace mu
objawy (np. nerwowosc¢), zaburzenia koncentracji i procesu myslenia (np. depersonalizacja), napady
paniki, mysli i zachowania samobojcze (objawy te moga by¢ spowodowane przez chorobe
zasadnicza), bardzo rzadko zesp6t serotoninowy.

Uktad moczowo-piciowy: Zatrzymanie moczu, cz¢ste oddawanie moczu.

Zaburzenia ukfadu rozrodczego: Zaburzenia funkcji seksualnych (op6znienie lub brak ejakulacji, brak
orgazmu), priapizm, mlekotok.

Inne: Lysienie, ziewanie, zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic),
nadmierne pocenie sig, rozszerzenie naczyn krwionosnych, bole stawow, bole migsni, niedocisnienie
ortostatyczne, wybroczyny. Rzadko zglaszano inne krwawienia (np. krwawienie z drég rodnych,
przewodu pokarmowego oraz inne krwawienia w obrgbie skory i blon $luzowych) (patrz ,,Srodki
ostroznosci”, Krwawienie).
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Hiponatremia: W rzadkich przypadkach zglaszano wystgpowanie hiponatremii (st¢zenie sodu w
surowicy ponizej 110 mmol/l) ustepujacej po odstawieniu fluoksetyny. W kilku przypadkach
hiponatremia spowodowana byla przez nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego
(ADH). W wigkszos$ci przypadkéw dotyczyla pacjentow w podesztym wieku, pacjentow leczonych
rownoczesnie srodkami moczopednymi lub pacjentéow odwodnionych.

Uklad oddechowy: Zapalenie gardta, dusznos¢. W rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie
zaburzen w obregbie tkanki plucnej (w tym rozwoj stanu zapalnego o roéznym obrazie
histopatologicznym i (lub) wtdknienie ptuc). Duszno$¢ moze by¢ jedynym objawem poprzedzajacym.

Objawy odstawienne obserwowane po zakonczeniu leczenia fluoksetynq: Zaprzestanie stosowania
fluoksetyny czesto prowadzi do wystapienia objawow odstawiennych. Do najczesciej zgtaszanych
objawow naleza: zawroty glowy, zaburzenia czucia (W tym parestezje), zaburzenia snu (W tym
bezsenno$¢ 1 intensywne marzenia senne), oslabienie (astenia), pobudzenie lub lgk, nudnosci i (lub)
wymioty, drzenie i bole glowy. Na og6t objawy te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak
u niektérych pacjentow moga by¢ cigzkie i (lub) trwac dhuzej (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). Gdy leczenie preparatem (nazwa wtasna)® nie jest dtuze;j
wymagane, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku (patrz punkt 4.2 , Dawkowanie i sposob
podawania” oraz punkt 4.4. ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Drzieci i mlodziez (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania”):

W badaniach klinicznych populacji pediatrycznej cze$ciej obserwowano wystgpowanie zachowan
samobojczych (proby i mysli samobdjcze) oraz wrogosci u dzieci i mlodziezy przyjmujacych leki
przeciwdepresyjne, w porownaniu z grupa placebo.

Nie oceniano bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania fluoksetyny w okresie dtuzszym niz 19
tygodni.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci zglaszano wystgpowanie stanéw maniakalnych i
hipomaniakalnych (2,6% pacjentéw leczonych fluoksetyna w poréwnaniu z 0% w grupie kontrolnej
przyjmujacej placebo), co prowadzito w wigkszosci przypadkow do przerwania leczenia. U tych
pacjentow nie stwierdzono wczesniej epizodow manii lub hipomanii.

W badaniu klinicznym po 19 tygodniach terapii u dzieci leczonych fluoksetyng stwierdzono mniejszy
przyrost wzrostu srednio o 1,1 cm (p=0,004) i mniejszy przyrost masy ciata srednio o 1,1 kg (p=0,008)
W pordéwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W praktyce klinicznej zglaszano takze
pojedyncze przypadki opoéznienia wzrostu.

W praktyce klinicznej, dotyczacej populacji pediatrycznej, zaobserwowano pojedyncze przypadki
wystepowania zdarzen niepozadanych wskazujacych na potencjalne opdznienie dojrzewania
ptciowego lub zaburzenia funkcji seksualnych (patrz takze punkt 5.3).

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci leczenie fluoksetyna wiazalo si¢ ze zmniejszeniem
aktywnosci fosfatazy zasadowe;j.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania samej fluoksetyny sa zwykle tagodne. Sa to: nudnosci, wymioty, drgawki,
zaburzenia czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego - od bezobjawowych zaburzen rytmu serca do
zatrzymania akcji serca, zaburzenia uktadu oddechowego oraz objawy zmiany stanu osrodkowego
uktadu nerwowego — od pobudzenia do $piaczki. Zgon zwiazany z przedawkowaniem wylacznie
fluoksetyny wystepuje niezmiernie rzadko. Zaleca si¢ monitorowanie uktadu krazenia i czynnos$ci
zyciowych oraz leczenie objawowe i podtrzymujace. Nie istnieje swoista odtrutka przeciw zatruciu
fluoksetyna.

EMEA/CHMP/46089/2006/PL 33/65 © EMEA 2006



Zastosowanie diurezy wymuszonej, dializy, hemoperfuzji i transfuzji wymiennej nie jest skuteczne.
Podawanie wegla aktywowanego razem z sorbitolem moze by¢ tak samo lub nawet bardziej skuteczne
niz prowokowanie wymiotow czy plukanie zotadka. W leczeniu przedawkowania zawsze nalezy
pamigta¢ o mozliwosci zatrucia wielolekowego. Pacjenci, ktorzy zazyli zbyt duze dawki
trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych i jednoczes$nie przyjmuja lub przyjmowali niedawno
fluoksetyng, powinni by¢ §cisle obserwowani przez dtuzszy okres.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, kod ATC:
NO6A BO03.

Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny, co prawdopodobnie
odpowiada za mechanizm jej dzialania. Praktycznie nie wykazuje powinowactwa do innych
receptorow, w tym: ol-, o2- i P-adrenergicznych, serotoninowych, dopaminergicznych,
histaminowych H1, muskarynowych i receptoréw GABA-ergicznych.

Epizody duzej depresji: Przeprowadzono badania kliniczne z uzyciem fluoksetyny u pacjentow z
epizodami duzej depresji w porownaniu z placebo i aktywna kontrola. Wykazano, ze (nazwa wlasna)®
dziata istotnie skuteczniej niz placebo w ocenie wedlug skali depresji Hamiltona (Hamilton
Depression Rating Scale, HAM-D). W badaniach tych wskaznik odpowiedzi na leczenie preparatem
(nazwa wlasna)® (okreslony jako zmniejszenie liczby punktow w skali HAM-D o 50%) oraz
wskaznik remisji byty istotnie wigksze w poréwnaniu z placebo.

Odpowiedz zalezna od dawki: W badaniach z uzyciem ustalonej dawki leku u pacjentow z duza
depresja zaobserwowano sptaszczona krzywa odpowiedzi, co sugeruje, iz zastosowanie dawek
wigkszych niz zalecane nie wiaze si¢ z wigksza skuteczno$cia dzialania. Jednak z doswiadczen
klinicznych wynika, ze w przypadku niektorych pacjentow zwigkszanie dawki moze by¢ korzystne.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: W badaniach krotkotrwatych (ponizej 24 tygodni) wykazano
istotnie wigksza skutecznos$¢ fluoksetyny w porownaniu z placebo. W przypadku dawki 20 mg na
dobe stwierdzono efekt terapeutyczny, natomiast zastosowanie wigkszych dawek (40 lub 60 mg/dobg)
wiazalo si¢ z wigkszym wskaznikiem odpowiedzi na leczenie. W badaniach dlugotrwatych (faza
przedtuzenia trzech badan krétkotrwatych oraz badanie dotyczace zapobiegania nawrotom choroby)
nie wykazano skutecznosci leczenia.

Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): W badaniach krotkotrwatych (ponizej 16 tygodni) z udzialem
pacjentéw leczonych ambulatoryjnie spetiajacych kryteria DSM-III-R dla bulimii, wykazano istotnie
wigksza w porownaniu z placebo skutecznos¢ fluoksetyny w dawce 60 mg na dobg w zakresie
zmniejszenia checi objadania si¢ 1 zwracania spozytych pokarméw. Jednak na tej podstawie nie mozna
wnioskowa¢ o dtugotrwatej skutecznosci dziatania.

Przeprowadzono dwa badania kontrolowane placebo z udzialem pacjentek spelniajacych kryteria
DSM-IV dla przedmiesiaczkowych zaburzen dysforycznych (Pre-Menstrual Dysphoric Disorder,
PMDD). Do badan wlaczono pacjentki z objawami zaburzajacymi ich funkcjonowanie spoteczne i
zawodowe oraz kontakty z innymi osobami. Wykluczono kobiety stosujace doustne s$rodki
antykoncepcyjne. W pierwszym badaniu polegajacym na nieprzerwanym przyjmowaniu fluoksetyny
w dawce 20 mg na dobe przez 6 kolejnych cykli zaobserwowano poprawe¢ w zakresie
pierwszorzgdowego parametru skuteczno$ci (drazliwos¢, lek i dysforia). W drugim badaniu, w ktorym
pacjentki przyjmowaty lek tylko w fazie lutealnej (20 mg na dobg przez 14 dni) przez 3 kolejne cykle,
takze zaobserwowano poprawe¢ w zakresie pierwszorzedowego parametru skutecznosci (wg skali
nasilenia objawoéw codziennych, Daily Record of Severity of Problems). Jednak na podstawie
wynikow tych badan nie mozna sformulowac ostatecznych wnioskow w kwestii skutecznosci
dzialania i czasu trwania leczenia.
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Epizody duzej depresji (u dzieci i miodzieiy): Przeprowadzono badania porownawcze wzgledem
placebo z udziatem dzieci w wieku powyzej 8 lat i mtodziezy. W dwoch krotkotrwatych badaniach
decydujacych wykazano istotnie wigksza skuteczno$¢ dzialania preparatu (nazwa wlasna)® w dawce
20 mg w poroéwnaniu z placebo, w zakresie zmniejszenia catkowitej liczby punktow w poprawione;j
skali oceny depresji wieku dziecigcego (Childhood Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) oraz
w skali ogdlnego wrazenia poprawy klinicznej (Clinical Global Impression of Improvement, CGI-I).
Uczestniczacy w obydwu badaniach pacjenci spelniali kryteria DSM-III lub DSM-IV dla duzej
depresji o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego podczas trzech réznych ocen przeprowadzanych
przez doswiadczonych psychiatrow dziecigcych. Skutecznos$¢ dziatania fluoksetyny w badaniach moze
zaleze¢ od udzialu wybranej populacji pacjentow (osoby, u ktdrych objawy nie ustapily samoistnie w
ciagu 3-5 tygodni, a depresja utrzymywata si¢ w warunkach znacznego zainteresowania). Dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci dziatania fluoksetyny w okresie dtuzszym niz 9
tygodni sa ograniczone. Zwykle skuteczno$¢ dziatania fluoksetyny byta niewielka. W jednym z dwoch
decydujacych badan stwierdzono wigksza w sposOb statystycznie istotny roznice w zakresie
wskaznika odpowiedzi (pierwszorzgdowy punkt koncowy okreslony jako zmniejszenie punktacji w
skali CDRS-R o 30%) (58% dla fluoksetyny wzgledem 32% dla placebo, P=0,013 oraz 65% dla
fluoksetyny wzgledem 54% dla placebo, P=0,093). W obydwu tych badaniach $rednia bezwzglgdna
zmiana punktacji w skali CDRS-R od punktu wyjscia do punktu koncowego wynosita 20 dla
fluoksetyny wzgledem 11 dla placebo, P=0,002 oraz 22 dla fluoksetyny wzgledem 15 dla placebo,
P<0,001.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wechianianie

Fluoksetyna dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Pokarm nie
wptywa na biodostgpnos¢ leku.

Dystrybucja

Fluoksetyna wiaze si¢ w znacznym stopniu z bialkami osocza (w okoto 95%) i ulega znacznej
dystrybucji (objeto$¢ dystrybucji: 20 - 40 1/kg). Stezenia w osoczu krwi w stanie stacjonarnym
osiggane sa po kilku tygodniach dawkowania leku. Stezenia leku w stanie stacjonarnym po
dlugotrwatym stosowaniu sa podobne do stezen obserwowanych w 4.-5. tygodniu leczenia.

Metabolizm

Profil farmakokinetyczny fluoksetyny nie jest liniowy. Fluoksetyna ulega efektowi pierwszego
przejécia. Maksymalne st¢zenie w osoczu na ogo6t osiagane jest w ciagu 6-8 godzin po podaniu.
Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana przez polimorficzny enzym CYP2D6. Lek jest
metabolizowany w watrobie w wyniku demetylacji gldéwnie do aktywnego metabolitu norfluoksetyny
(demetylofluoksetyna).

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji fluoksetyny wynosi 4 do 6 dni, a norfluoksetyny 4 do16 dni. Tak
dlugie okresy pottrwania w fazie eliminacji odpowiadaja za utrzymywanie si¢ leku w organizmie
przez 5-6 tygodni po zaprzestaniu stosowania. Fluoksetyna wydalana jest gtownie (w okoto 60%)
przez nerki. Fluoksetyna wydziela si¢ do mleka kobiecego.

Populacje zwiekszonego ryzyka

o Osoby w podesztym wieku: nie stwierdzono zmian parametréw kinetycznych u zdrowych osob
w podesztym wieku w porownaniu z pacjentami mtodszymi.
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. Dzieci i mtodziez: $rednie stezenie fluoksetyny u dzieci jest okoto 2 razy wigksze niz u
mlodziezy, natomiast $rednie stezenie norfluoksetyny jest 1,5 razy wigksze. Stezenia leku w
0soczu w stanie stacjonarnym sa zalezne od masy ciata — wigksze st¢zenia stwierdza sig u dzieci
0 mniejszej masie ciata (patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania”). Podobnie jak u
0s6b dorostych, po podaniu wielu dawek doustnych fluoksetyna i norfluoksetyna gromadzi si¢
W organizmie; st¢zenia w stanie stacjonarnym uzyskiwano w ciagu 3-4 tygodni stosowania leku.

o Niewydolnos¢ watroby: u os6b z niewydolnoscia watroby (marsko$¢ poalkoholowa) okresy
poltrwania fluoksetyny i norfluoksetyny wydtuzaja si¢ — odpowiednio do 7 i 12 dni. Nalezy
rozwazy¢ podanie leku w mniejszych dawkach lub zmniejszenie czgstosci dawkowania.

. Niewydolno$¢ nerek: po podaniu pojedynczej dawki fluoksetyny nie stwierdzono zmiany
parametrow kinetycznych u pacjentow z lagodna, umiarkowana lub cigzka (bezmocz)
niewydolno$cia nerek w pordéwnaniu ze zdrowymi ochotnikami. Jednak po kilkukrotnym
podaniu leku mozna obserwowaé zwigkszenie w osoczu st¢zen leku stanie stacjonarnym w fazie
plateau.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro lub na zwierzgtach nie stwierdzono dzialania rakotworczego i mutagennego
fluoksetyny.

W badaniu toksykologicznym przeprowadzonym na mtodych osobnikach szczuréw podawanie
chlorowodorku fluoksetyny w dawce 30 mg/kg/dobe w okresie od 21 do 90 dni po narodzeniu
spowodowalo nieodwracalne zmiany zwyrodnieniowe i martwicg¢ jader, wakuolizacj¢ komorek
nabtonka najadrzy, niedojrzatosc¢ i brak aktywnosci zenskich narzadéw rozrodczych oraz zmniejszenie
ptodnosci zwierzat. U osobnikéw meskich (10 i 30 mg/kg/dobe) oraz u osobnikéw zenskich
(30 mg/kg/dobg) obserwowano opoznienie dojrzewania plciowego. Nie znane jest znaczenie wynikow
tych badan dla ludzi. U szczuréw otrzymujacych lek w dawce 30 mg/kg stwierdzono takze
zmniejszenie dlugosci kosci udowej w poréwnaniu z grupa kontrolng oraz zwyrodnienie, martwice i
regeneracje migsni szkieletowych. Po dawce wynoszacej 10 mg/kg/dobe uzyskano stezenia osoczowe
leku u zwierzat okoto 0,8 do 8,8 razy (fluoksetyna) i 3,6 do 23,2 razy (norfluoksetyna) wigksze niz
stezenia obserwowane zwykle u dzieci. Po dawce wynoszacej 3 mg/kg/dobg uzyskano stezenia
osoczowe leku u zwierzat okoto 0,04 do 0,5 razy (fluoksetyna) i 0,3 do 2,1 razy (norfluoksetyna)
wigksze niz stgzenia obserwowane zwykle u dzieci.

Wyniki badania przeprowadzonego na mtodych osobnikach myszy wskazuja na to, ze zahamowanie
aktywnosci transportera serotoniny zapobiega przyrostowi masy kostnej w procesie rozwoju kosci.
Wydaje sig, ze badania kliniczne potwierdzaja te wyniki. Nie ustalono, czy efekt ten jest odwracalny.

W innym badaniu przeprowadzonym na miodych osobnikach myszy (przyjmujacych fluoksetyne w
okresie od 4 do 21 dni po narodzeniu) wykazano, ze zahamowanie aktywnosci transportera serotoniny
ma dhugotrwaly wplyw na zachowanie zwierzat. Nie ma danych dotyczacych odwracalno$ci tego
efektu. Nie ustalono znaczenia klinicznego tego faktu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas benzoesowy

Sacharoza

Gliceryna

Aromat migtowy (zawiera 0,23% alkoholu)
Woda oczyszczona
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres trwalosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

<[w zaleznosci od kraju]>

W opakowaniu moze znajdowac si¢ miarka lub strzykawka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[w zaleznosci od kraju]>

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

<[w zaleznosci od kraju]>
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

<[w zaleznosci od kraju]>
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKA TEKTUROWE ZAWIERAJACE (nazwa wlasna)® 20 MG KAPSULKI TWARDE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

(Nazwa wlasna)® 20 mg, kapsuiki twarde
<[Patrz Aneks I — w zaleznosci od kraju]>

Chlorowodorek fluoksetyny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera chlorowodorek fluoksetyny w ilosci réwnowaznej 20 mg fluoksetyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

[s. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I — w zalezno$ci od kraju]>

| 13. NUMER SERII

Seria nr:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

(Nazwa wlasna)® 20 mg
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FOLIOWYCH
20 mg kapsulki twarde

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

(Nazwa wlasna)® 20 mg , kapsutki twarde
<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

Chlorowodorek fluoksetyny

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 4. NUMER SERII

Seria nr:

|5. INNE

(Nazwy dni tygodnia beda wydrukowane na folii w postaci skroconej).
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKA TEKTUROWE ZAWIERAJACE (nazwa wlasna)® 20 mg/5 ml roztwor doustny

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

(Nazwa wlasna)® 20 mg/5 ml roztwor doustny
<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

Chlorowodorek fluoksetyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

5ml roztworu doustnego zawiera chlorowodorek fluoksetyny w iloSci réwnowaznej 20 mg
fluoksetyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sacharozg. Aby uzyskac¢ wigcej informacji nalezy przeczytaé ulotke.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 13. NUMER SERII

Seria nr:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

(Nazwa wlasna)® 20 mg/5 ml roztwor doustny
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BUTELKACH
PUDELKA TEKTUROWE ZAWIERAJACE (Nazwa wlasna)® 20 mg/5 ml roztwor doustny

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

(Nazwa wlasna)® 20 mg/5 ml roztwér doustny
<[Patrz Aneks I — w zalezno$ci od kraju]>

Chlorowodorek fluoksetyny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

5ml roztworu doustnego zawiera chlorowodorek fluoksetyny w iloSci réwnowaznej 20 mg
fluoksetyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sacharoz¢. Aby uzyskac¢ wigcej informacji nalezy przeczytaé ulotke.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

| 13. NUMER SERII

Seria nr:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

(Nazwa wlasna)® 20 mg kapsulki twarde
<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>
Fluoksetyna (w postaci chlorowodorku)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przypisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek (nazwa wtasna)® i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ (nazwa wlasna)®

Jak stosowac lek (nazwa wlasna)®

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek (nazwa wtasna)®

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK (nazwa wlasna)® I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

(Nazwa wlasna)® nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek ten jest stosowany do leczenia nastepujacych schorzen:

Dorosli:

. Epizody duzej depres;ji.

. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (nerwica natr¢ctw).

. Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): lek (nazwa wtasna)® stosowany jest tacznie z psychoterapia

w celu zmniejszenia checi objadania sig i zwracania spozytych pokarméow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mtodziez:

o Depresja o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, jesli po 4-6 sesjach pacjent nie odpowiada na
psychoterapi¢. Lek (Nazwa wlasna)® powinien by¢ zalecany dzieciom i mtodziezy z depresja
umiarkowana lub ci¢zka jedynie tacznie z psychoterapia.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE (nazwa wlasna)®

Leku (nazwa wtasna)® nie nalezy stosowac jesli:

o stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwos¢) na fluoksetyng lub jakikolwiek inny sktadnik leku (nazwa
wlasna)®. Alergia moze objawia¢ si¢ jako wysypka, §wiad, obrzek twarzy lub warg, dusznos¢.
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. stosowane sa leki przeciwdepresyjne z  grupy nieselektywnych  inhibitorow
monoaminooksydazy lub odwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy typu A (MAO),
poniewaz moze to spowodowaé wystapienie cigzkich lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ dopiero 2 tygodnie po zakofczeniu stosowania
nieodwracalnych inhibitorow MAO (np. tranylcyprominy).

Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczaé nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych
inhibitorow MAO typu A (np. moklobemidu).

Nie nalezy stosowac¢ inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) przez co najmniej 5 tygodni po
zakonczeniu przyjmowania leku (nazwa wlasna)®. Jesli (nazwa wtasna)® byt stosowany przez dtugi
okres i (lub) w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dluzszej przerwy przed
rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO. Do lekow z grupy inhibitoréw MAO naleza: nialamid,
iproniazyd, selegilina, moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd i toloksaton.

Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznos¢ podczas przyjmowania leku (nazwa wlasna)® oraz
poinformowac lekarza lub farmaceutg jesli:

o wystapi wysypka lub inne reakcje alergiczne (np. $wiad, obrzgk warg lub twarzy, lub dusznosc);
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
o stwierdzono padaczke lub w przesztosci wystgpowaty napady drgawkowe; jesli wystapil napad

padaczkowy (drgawki) lub czegsto$¢ napadéw ulegla zwigkszeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowaé si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania
fluoksetyny.

o w przeszlosci wystgpowaly epizody maniakalne; w przypadku wystapienia epizodu
maniakalnego nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania fluoksetyny.

o stwierdzono cukrzycg; moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow

przeciwcukrzycowych.

stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku).

stwierdzono choroby serca.

pacjent stosuje diuretyki (leki moczopgdne), zwlaszcza gdy jest w podesztym wieku.

pacjent stosuje terapi¢ elektrowstrzasowi.

w przeszlosci wystgpowaty krwawienia lub pojawia si¢ siniaki czy nietypowe krwawienia.

stosowane sa inne produkty lecznicze wptywajace na krzepnigcie krwi (patrz ,,Stosowanie z

innymi lekami”).

o wystapi goraczka, sztywno$¢ lub drzenie migsni, zmiana stanu §wiadomosci, np. dezorientacja,
drazliwo$¢ 1 skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zespdt serotoninowy lub ztosliwy
zespot neuroleptyczny. Chociaz zespdt ten wystepuje rzadko, moze mie¢ zagrazajace zyciu
nastgpstwa; nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania fluoksetyny.

. pojawity si¢ mysli samobojcze lub cheé samookaleczenia. Depresja jest zwiazana ze
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mysli samobojcze, samookaleczenia i prob samobdjczych.
Ryzyko istnieje do czasu wystapienia poprawy stanu chorego. Poniewaz od momentu
rozpoczecia leczenia fluoksetyna do stwierdzenia poprawy stanu chorego moze uptyna¢ 3 do 4
tygodni, lekarz powinien $cisle obserwowaé pacjenta. W innych schorzeniach psychicznych, w
ktorych takze stosuje si¢ (nazwa wlasna)®, ryzyko wystapienia incydentéw samobojczych
rowniez moze by¢ zwigkszone. Z tego powodu podczas leczenia pacjentdw cierpiacych na inne
zaburzenia psychiczne nalezy przedsigwzia¢ takie same $rodki ostroznosci.
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Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy od 8. do 18. lat:

U pacjentow ponizej 18. lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne tej klasy ryzyko pojawienia si¢
zachowan samoboéjczych (proby i mysli samobojcze) oraz wrogosci (objawiajacej si¢ gtdownie agresja,
zachowaniami buntowniczymi i ztoscig) jest zwigkszone. Lek (Nazwa wilasna)® mozna stosowacé u
dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytacznie do leczenia umiarkowanej lub cigzkich epizodow
duzej depresji (jednoczesnie z psychoterapia). W tej grupie wiekowej nie nalezy leku stosowaé z
innych wskazan.

Dostepne dane dotyczace diugotrwatego wplywu na bezpieczenstwo stosowania leku (nazwa
wlasna)® u pacjentow w tej grupie wiekowej, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj poznawczy,
emocjonalny i rozwoj, sa ograniczone. Mimo to lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatu (nazwa
wlasna)® u pacjentdow ponizej 18 lat w leczeniu cigzkich lub umiarkowanych epizodéw duzej
depresji, facznie z psychoterapia, jesli uzna to za korzystne dla ich stanu zdrowia. Jesli lekarz przepisat
lek (nazwa wtlasna)® pacjentowi ponizej 18 lat, w zwiazku z czym maja Panstwo jakiekolwiek
watpliwos$ci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym lekarzem. Jesli w przypadku stosowania leku
(nazwa wtasna)® przez pacjenta w wieku ponizej 18 lat wystapia jakiekolwiek wymienione powyzej
objawy lub ulegna nasileniu, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Preparatu (nazwa wilasna)® nie nalezy stosowaé w leczeniu dzieci ponizej 8. lat.
Stosowanie preparatu (nazwa wlasna)® z innymi lekami

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceut¢ o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach (do 5
tygodni wstecz), nawet tych wydawanych bez recepty. Preparat ten moze wptywaé na dziatanie innych
lekow (interakcje). Interakcje moga wystapi¢ w przypadku stosowania:

. inhibitor6w MAO (stosowanych w leczeniu depresji). Nie nalezy stosowa¢ nieselektywnych
inhibitorow MAO, a takze inhibitoréow MAO typu A (moklobemid) jednoczesnie z lekiem
(nazwa wlasna)®, poniewaz moze to spowodowal wystapienie cigzkich lub nawet
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych (zespot serotoninowy) (patrz punkt: ,Nie nalezy
stosowaé preparatu (nazwa wlasna)®”). Inhibitory MAO typu B (selegilina) mozna stosowac
jednoczesnie z lekiem (nazwa wlasna)® pod warunkiem, ze pacjent jest pod Scista obserwacja
lekarza.

o litu, tryptofanu; ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego jest zwigkszone w przypadku
stosowania tych lekow jednoczesnie z preparatem (nazwa wilasna)®. Podczas jednoczesnego
stosowania fluoksetyny i litu konieczne sa czg¢stsze kontrole pacjentow.

o fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); ze wzgledu na to, iz (nazwa wlasna)® moze wplywaé na
stezenie tego leku we krwi, moze by¢ konieczne zachowanie wigkszej ostroznosci podczas
wdrazania leczenia fenytoing oraz czgstsze kontrole w przypadku jednoczesnego stosowania
fenytoiny z lekiem (nazwa wilasna)®.

o klozapiny (lek stosowany w pewnych chorobach psychicznych), tramadolu (lek przeciwbolowy)
lub tryptanéw (leki przeciwmigrenowe); istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju nadcisnienia.
o flekainidu lub enkainidu (leki stosowane w chorobach serca), karbamazepiny (lek

przeciwpadaczkowy), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np. imipraminy,
dezypraminy i amitryptyliny); poniewaz (nazwa wlasna)® moze mie¢ wplyw na zmiang stezen
tych lekow we krwi, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia ich dawek w przypadku
stosowania tacznie z preparatem (nazwa wlasna)®.

o warfaryny lub innych lekow przeciwzakrzepowych; (nazwa wtasna)® moze mie¢ wpltyw na
dziatanie tych lekow. Jesli podczas leczenia warfaryna konieczne jest rozpoczecie lub
zakonczenie leczenia lekiem (nazwa wilasna)®, lekarz moze zaleci¢ wykonanie okre§lonych
badan.
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o Podczas leczenia preparatem (nazwa wlasna)® nie nalezy stosowaé lekdéw ziotowych
zawierajacych ziele dziurawca, poniewaz moze to spowodowaé nasilenie dziatan
niepozadanych. Jesli lekarz zaleci przyjmowanie leku (nazwa wlasna)® nalezy przerwac
stosowanie preparatu zawierajacego ziele dziurawca i poinformowac o tym lekarza podczas
najblizszej wizyty.

Stosowanie leku (nazwa wlasna)® z jedzeniem i piciem

o Preparat (nazwa wlasna)® mozna przyjmowac z dowolnym pokarmem lub bez jedzenia.
o Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakichkolwiek lekow nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.
Cigza

Zebrane dotychczas dane nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka podczas ciazy. Nalezy jednak zachowac
ostroznos¢ w przypadku stosowania leku u kobiet w ciazy, zwlaszcza w ostatnim trymestrze lub tuz
przed porodem, poniewaz zglaszano wystepowanie u noworodkéw nastgpujacych objawow:
drazliwos¢, drzenie, ostabienie migsni, nieustanny ptacz, problemy ze ssaniem lub ze snem.

Karmienie piersiq

Fluoksetyna jest wydzielana z mlekiem kobiecym i moze spowodowaé wystapienie zdarzen
niepozadanych u dziecka. Podczas leczenia mozna karmi¢ piersia jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci. U kobiet karmiacych piersia moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej
dawce.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek moze wplywa¢ na procesy myslowe i koordynacj¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

3. JAK STOSOWAC LEK (nazwa wlasna)®

(Nazwa wlasna)® nalezy przyjmowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy si¢
zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek zwykle stosuje si¢ w nastgpujacych dawkach:

o Depresja: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobeg. W razie koniecznosci lekarz moze zmieni¢
dawke leku w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Jesli zajdzie taka potrzeba,
dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobg. Dawke nalezy zwigkszaé
ostroznie, aby upewni¢ si¢, ze pacjent stosuje najmniejsza skuteczna dawke. Pierwsze efekty
leczenia moga by¢ odczuwalne dopiero po pewnym czasie. W przypadku depresji ztagodzenie
objawow zwykle nastepuje po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni
przyjmowac lek przez okres przynajmniej 6 miesigcy.

o Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobg.

o Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. W razie
koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke leku po 2 tygodniach leczenia. Jesli zajdzie taka
potrzeba, dawke mozna stopniowo zwigkszac¢, maksymalnie do 60 mg na dobeg. Jesli w ciagu 10
tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos$¢ leczenia
preparatem (nazwa wtasna)®.
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. Depresja u dzieci 1 mlodziezy w wieku od 8 do 18 lat: Leczenie powinno by¢ zainicjowane i
nadzorowane przez specjaliste. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg/dobe (tj. 2,5 ml preparatu
(nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego). Lekarz moze zwigkszy¢é dawke do
20 mg/dobe po uptywie tygodnia lub dwoch tygodni. Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie
upewniajac si¢, ze pacjent otrzymuje lek w najmniejszej skutecznej dawce. Dzieci o mniejszej
masie ciala moga wymaga¢ zastosowania mniejszej dawki. Lekarz powinien rozwazy¢
koniecznos$¢ leczenia w okresie dluzszym niz 6 miesigcy. Jesli nie nastapi poprawa stanu
chorego, nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ dalszego leczenia.

U o0s6b w podesztym wieku mozna zwigksza¢ dawke zachowujac duza ostroznos¢. Dawka dobowa nie
powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobg.

W przypadku zaburzen czynno$ci watroby lub stosowania innych lekow, ktore moga wplywaé na
dzialanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke lub przyjmowanie leku (nazwa wiasna)®
co drugi dzien.

Sposob podawania leku:

. Kapsutki nalezy potknaé popijajac woda. Nie nalezy zu¢ kapsulek.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku (nazwa wlasna )® niz zalecana

. W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci kapsulek nalezy uda¢ si¢ do izby przyje¢ lub
ambulatorium najblizszego szpitala, lub zwrécic¢ sig do lekarza.

o Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku (nazwa wlasna)®.

o Objawy przedawkowania to: nudno$ci, wymioty, drgawki, dolegliwosci sercowe (takie jak
zaburzenia rytmu serca i zatrzymanie akcji serca), zaburzenia czynnos$ci pluc i zmiany stanu
psychicznego — od pobudzenia do $piaczki.

W przypadku pominigcia dawki leku (nazwa wlasna)®

o W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejna dawke nastgpnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki leku

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

Zaprzestanie stosowania leku (nazwa wlasna)®

Nie nalezy przerywaé leczenia preparatem (nazwa wlasna)® bez porozumienia z lekarzem.
Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku.

o Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku
zaobserwowania poprawy stanu zdrowia.
. Nalezy zadba¢ o to, aby nigdy nie zabrakto leku do kontynuacji leczenia.

W przypadku zaprzestania przyjmowania leku (nazwa wtasna)® moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
zawroty glowy; uczucie mrowienia, ktucia; zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennosc);
niepokoj psychoruchowy lub pobudzenie; zmgczenie lub ostabienie; Igk; nudnosci lub wymioty;
drzenie; bole glowy.

U wigkszos$ci 0sob wszelkie objawy pojawiajace si¢ po odstawieniu leku (nazwa wlasna)® sa tagodne

i ustgpuja samoistnie w ciggu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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W przypadku odstawienia leku (nazwa wlasna)® lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w
okresie 1 do 2 tygodni, co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystapienia objawow odstawiennych

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebne sa dodatkowe informacje na temat
preparatu (nazwa wlasna)®.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, (nazwa wilasna)® moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u wszystkich
one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ wysypki lub wystapienia reakcji alergicznej w postaci $§wiadu, obrzeku
warg lub jezyka Iub $wiszczacego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli pojawi si¢ niepokoj psychoruchowy i1 uczucie niemozno$ci usiedzenia lub ustania w
miejscu, moga to by¢ objawy akatyzji; zwigkszenie dawki leku (nazwa wlasna)® moze
spowodowac¢ uczucie pogorszenia stanu zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

o Jesli wystapi zaczerwienienie skoéry, a nastgpnie pojawia si¢ pegcherze i skéra zacznie sig
luszczy¢, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ o tym lekarza. Zjawisko to wystgpuje bardzo
rzadko.

o U niektorych pacjentéw wystapito:

o kilka objawoéw jednoczesnie (tzw. zespol serotoninowy), w tym niewyjasniona goraczka z

przyspieszeniem czg¢stosci oddechow lub akcji serca, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub
drzenie migéni, dezorientacja, skrajne pobudzeni lub sennos¢ (rzadko);

o uczucie ostabienia, sennos$¢ lub dezorientacja - gtdéwnie u 0séb w podesztym wieku 1 0sob (w
podesztym wieku) przyjmujacych diuretyki (leki moczopgdne);

o przedtuzona i bolesna erekcja;

o drazliwos¢ 1 skrajne pobudzenie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw, nalezy natychmiast
powiadomic¢ lekarza.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych objawow,
zwlaszcza, jezeli utrzymuje si¢ on przez dluzszy czas lub jest szczeg6lnie uciazliwy:

Objawy ogolne - dreszcze, nadwrazliwos¢ na §wiatto, zmniejszenie masy ciala.

Uklad pokarmowy — biegunka i rozstr6j zotadka, wymioty, niestrawnos¢, trudnosci w potykaniu lub
zmiana smaku, sucho$¢ btony S$luzowej jamy ustnej. W rzadkich przypadkach zgtaszano
wystgpowanie zaburzen czynno$ci watroby, w bardzo rzadkich przypadkach — zapalenie watroby.

Uklad nerwowy — bole glowy, zaburzenia snu lub niezwykle sny, zawroty glowy, ostabienie apetytu,
zmeczenie, podwyzszenie nastroju, niekontrolowane ruchy, drgawki, nadmierny niepokdj
psychoruchowy, omamy, nietypowe gwaltowne zachowania, dezorientacja, pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢, zaburzenia koncentracji i procesu my$lenia, napady paniki; a takze mysli samobojcze lub
che¢ samookaleczenia.

Uklad moczowo-plciowy — trudnosci w oddawaniu moczu lub czgste oddawanie moczu, zaburzenia
funkcji seksualnych, przedtuzona erekcja, mlekotok.
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Uklad oddechowy — bol gardta, dusznos¢. W rzadkich przypadkach zglaszano wystgpowanie
zaburzen w obrgbie tkanki plucnej (w tym rozwoj stanu zapalnego o réznym obrazie
histopatologicznym i (lub) wtoknienie ptuc).

Inne — wypadanie wlosow, ziewanie, zaburzenia widzenia (nicostre widzenie), niewyjasnione
krwawienia i siniaki, pocenie si¢, uderzenia goraca, zawroty gtowy podczas zmiany pozycji na stojaca,
bole stawow lub migs$ni, hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi).

Wigkszo$¢ wymienionych dzialan niepozadanych zwykle ustepuje w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez (w wieku 8-18 lat) — stosowanie fluoksetyny u dzieci i mltodziezy moze
spowodowaé¢ zahamowanie tempa wzrostu lub op6znienie dojrzewania ptciowego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
5. PRZECHOWYWANIE LEKU (nazwa wlasna)®

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

o Nie nalezy stosowac leku (nazwa wlasna)® po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym.

. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

. Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie przyjmuje. Takie post¢gpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek (nazwa wtasna)® 20 mg kapsuitki:
Substancja czynna jest chlorowodorek fluoksetyny.
Pozostate sktadniki kapsutki to: skrobia kukurydziana, dimetikon.
Sktad otoczki kapsulki: zelatyna, biekit patentowy V (E131), tlenek zelaza zotty (E172), dwutlenek
tytanu (E171). Atrament jadalny zawiera: szelak, glikol propylenowy, wodorotlenek amonu, tlenek
zelaza czarny (E172) (preparat 1) lub szelak, lecytyne sojowa, $rodek przeciwpieniacy DC 1510,
tlenek zelaza czarny (E172) (preparat 2).
Wyglad (nazwa wlasna)® i zawarto$¢ opakowania
<[w zaleznosci od kraju]>
Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wytworca

<[Patrz Aneks I — w zalezno$ci od kraju]>
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Produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich podleglych
Europejskiej Agencji ds. Ochrony Srodowiska (EEA) pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Fluctine

Belgia: Prozac, Fontex, Fluoxetine ‘Lilly’

Francja: Prozac, Fluoxétine Lilly

Niemcy: Fluctin

Grecja: Ladose

Irlandia, Witochy, Holandia, Portugalia, Hiszpania, Wielka Brytania: Prozac
Luksemburg: Prozac, Fontex

<[Patrz Aneks I — w zaleznosci od kraju]>
Niniejsza ulotka zostala zatwierdzona {MM/RRRR}.

<[w zaleznosci od kraju]>
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

(Nazwa wlasna)® 20 mg, roztwor doustny
<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>
(Chlorowodorek fluoksetyny)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przypisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek (nazwa wtasna)® i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ (nazwa wlasna)®

Jak stosowac lek (nazwa wlasna)®

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek (nazwa wtasna)®

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK (nazwa wlasna)® I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

(Nazwa wlasna)® nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek ten jest stosowany do leczenia nastgpujacych schorzen:

Dorosli:

o Epizody duzej depres;ji.

o Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (nerwica natrectw).

o Bulimia (zartoczno$¢ psychiczna): lek (nazwa wlasna)® stosowany jest tacznie z psychoterapia
w celu zmniejszenia chgei objadania sig 1 zwracania spozytych pokarmow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mtodziez:

o Depresja o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, jesli po 4-6 sesjach pacjent nie odpowiada na
psychoterapi¢. Lek (Nazwa wlasna)® powinien by¢ zalecany dzieciom i mtodziezy z depresja
umiarkowana lub ci¢zka jedynie tacznie z psychoterapia.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE (nazwa wlasna)®

Leku (nazwa wilasna)® nie nalezy stosowac jesli:

o stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwos¢) na fluoksetyng lub jakikolwiek inny sktadnik leku (nazwa
wlasna)®. Alergia moze objawiac si¢ jako wysypka, $wiad, obrzgk twarzy lub warg, dusznos$c¢.
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. stosowane sa leki przeciwdepresyjne z  grupy nieselektywnych  inhibitorow
monoaminooksydazy lub odwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy typu A (MAO),
poniewaz moze to spowodowaé wystapienie cigzkich lub nawet zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych.

Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ dopiero 2 tygodnie po zakofczeniu stosowania
nieodwracalnych inhibitorow MAO (np. tranylcyprominy).

Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po zakonczeniu stosowania odwracalnych
inhibitorow MAO typu A (np. moklobemidu).

Nie nalezy stosowac inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) przez co najmniej 5 tygodni po
zakonczeniu przyjmowania leku (nazwa wtasna)®. Jesli (nazwa wiasna)® byl stosowany przez diugi
okres i (lub) w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dluzszej przerwy przed
rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO. Do lekéw z grupy inhibitorow MAO naleza: nialamid,
iproniazyd, selegilina, moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd i toloksaton.

Nalezy zachowac szczegolna ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku (nazwa wlasna)® oraz
poinformowac lekarza lub farmaceute jesli:

o wystapi wysypka lub inne reakcje alergiczne (np. $wiad, obrzek warg lub twarzy, lub dusznosc);
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
. stwierdzono padaczke lub w przesziosci wystgpowaty napady drgawkowe; jesli wystapit napad

padaczkowy (drgawki) lub czgstos¢ napadow ulegla zwigkszeniu nalezy niezwlocznie
skontaktowaé si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania
fluoksetyny;

. w przeszlosci wystgpowaly epizody maniakalne; w przypadku wystapienia epizodu
maniakalnego nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania fluoksetyny;

o stwierdzono cukrzycg; moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow

przeciwcukrzycowych);

stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku);

stwierdzono choroby serca.

pacjent stosuje diuretyki (leki moczopedne), zwlaszcza gdy jest w podesztym wieku.

pacjent stosuje terapig elektrowstrzasowi.

w przesztosci wystgpowaty krwawienia lub pojawia si¢ siniaki czy nietypowe krwawienia.

stosowane sg inne produkty lecznicze wptywajace na krzepnigcie krwi (patrz ,,Stosowanie z

innymi lekami”).

. wystapi goraczka, sztywnos¢ lub drzenie migsni, zmiana stanu §wiadomosci, np. dezorientacja,
drazliwos$¢ i skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zespdt serotoninowy lub zto§liwy
zespol neuroleptyczny. Chociaz zespot ten wystgpuje rzadko, moze mie¢ zagrazajace zyciu
nastgpstwa; nalezy niezwtocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania fluoksetyny.

o pojawily si¢ mys$li samobdjcze lub chgé samookaleczenia. Depresja jest zwiazana ze
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mysli samobojcze, samookaleczenia i prob samobdjczych.
Ryzyko istnieje do czasu wystapienia poprawy stanu chorego. Poniewaz od momentu
rozpoczecia leczenia fluoksetyna do stwierdzenia poprawy stanu chorego moze uptynaé 3 do 4
tygodni, lekarz powinien $ci§le obserwowac pacjenta. W innych schorzeniach psychicznych, w
ktorych takze stosuje si¢ (nazwa wlasna)®, ryzyko wystapienia incydentdéw samobojczych
rowniez moze by¢ zwigkszone. Z tego powodu podczas leczenia pacjentow cierpiacych na inne
zaburzenia psychiczne nalezy przedsigwzia¢ takie same $rodki ostroznosci.

o lekarz stwierdzil nietolerancj¢ pewnych cukrow; nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem stosowania leku.
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Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy od 8. do 18. lat:

U pacjentow ponizej 18. lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne tej klasy ryzyko pojawienia si¢
zachowan samoboéjczych (proby i mysli samobojcze) oraz wrogosci (objawiajacej si¢ gtdownie agresja,
zachowaniami buntowniczymi i ztoscig) jest zwigkszone. Lek (Nazwa wilasna)® mozna stosowacé u
dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytacznie do leczenia umiarkowanej lub cigzkich epizodow
duzej depresji (jednoczesnie z psychoterapia). W tej grupie wiekowej nie nalezy leku stosowaé z
innych wskazan.

Dostepne dane dotyczace diugotrwatego wplywu na bezpieczenstwo stosowania leku (nazwa
wlasna)® u pacjentow w tej grupie wiekowej, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj poznawczy,
emocjonalny i rozwoj, sa ograniczone. Mimo to lekarz moze zaleci¢ stosowanie preparatu (nazwa
wlasna)® u pacjentdow ponizej 18 lat w leczeniu cigzkich lub umiarkowanych epizodéw duzej
depresji, facznie z psychoterapia, jesli uzna to za korzystne dla ich stanu zdrowia. Jesli lekarz przepisat
lek (nazwa wtlasna)® pacjentowi ponizej 18 lat, w zwiazku z czym maja Panstwo jakiekolwiek
watpliwos$ci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym lekarzem. Jesli w przypadku stosowania leku
(nazwa wtasna)® przez pacjenta w wieku ponizej 18 lat wystapia jakiekolwiek wymienione powyzej
objawy lub ulegna nasileniu, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Preparatu (nazwa wilasna)® nie nalezy stosowaé w leczeniu dzieci ponizej 8. lat.
Stosowanie preparatu (nazwa wlasna)® z innymi lekami

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceut¢ o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach (do 5
tygodni wstecz), nawet tych wydawanych bez recepty. Preparat ten moze wptywaé na dziatanie innych
lekow (interakcje). Interakcje moga wystapi¢ w przypadku stosowania:

. inhibitor6w MAO (stosowanych w leczeniu depresji). Nie nalezy stosowa¢ nieselektywnych
inhibitorow MAO, a takze inhibitoréow MAO typu A (moklobemid) jednoczesnie z lekiem
(nazwa wlasna)®, poniewaz moze to spowodowal wystapienie cigzkich lub nawet
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych (zespot serotoninowy) (patrz punkt: ,Nie nalezy
stosowaé preparatu (nazwa wlasna)®”). Inhibitory MAO typu B (selegilina) mozna stosowac
jednoczesnie z lekiem (nazwa wlasna)® pod warunkiem, ze pacjent jest pod Scista obserwacja
lekarza.

o litu, tryptofanu; ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego jest zwigkszone w przypadku
stosowania tych lekow jednoczesnie z preparatem (nazwa wilasna)®. Podczas jednoczesnego
stosowania fluoksetyny i litu konieczne sa czg¢stsze kontrole pacjentow.

o fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); ze wzgledu na to, iz (nazwa wlasna)® moze wplywaé na
stezenie tego leku we krwi, moze by¢ konieczne zachowanie wigkszej ostroznosci podczas
wdrazania leczenia fenytoing oraz czgstsze kontrole w przypadku jednoczesnego stosowania
fenytoiny z lekiem (nazwa wilasna)®.

o klozapiny (lek stosowany w pewnych chorobach psychicznych), tramadolu (lek przeciwbolowy)
lub tryptanéw (leki przeciwmigrenowe); istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju nadcisnienia.
o flekainidu lub enkainidu (leki stosowane w chorobach serca), karbamazepiny (lek

przeciwpadaczkowy), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np. imipraminy,
dezypraminy i amitryptyliny); poniewaz (nazwa wlasna)® moze mie¢ wplyw na zmiang stezen
tych lekow we krwi, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia ich dawek w przypadku
stosowania tacznie z preparatem (nazwa wlasna)®.

o warfaryny lub innych lekow przeciwzakrzepowych; (nazwa wtasna)® moze mie¢ wpltyw na
dziatanie tych lekow. Jesli podczas leczenia warfaryna konieczne jest rozpoczecie lub
zakonczenie leczenia lekiem (nazwa wilasna)®, lekarz moze zaleci¢ wykonanie okre§lonych
badan.
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o Podczas leczenia preparatem (nazwa wlasna)® nie nalezy stosowaé lekdéw ziotowych
zawierajacych ziele dziurawca, poniewaz moze to spowodowaé nasilenie dziatan
niepozadanych. Jesli lekarz zaleci przyjmowanie leku (nazwa wlasna)® nalezy przerwac
stosowanie preparatu zawierajacego ziele dziurawca i poinformowac o tym lekarza podczas
najblizszej wizyty.

Stosowanie leku (nazwa wlasna)® z jedzeniem i piciem

o Preparat (nazwa wlasna)® mozna przyjmowac z dowolnym pokarmem lub bez jedzenia.
. Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakichkolwiek lekow nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.
Ciqza

Zebrane dotychczas dane nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka podczas ciazy. Nalezy jednak zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku u kobiet w ciazy, zwlaszcza w ostatnim trymestrze lub tuz
przed porodem, poniewaz zglaszano wystgpowanie u noworodkéw nastgpujacych objawow:
drazliwo$¢, drzenie, ostabienie mig$ni, nieustanny ptacz, problemy ze ssaniem lub ze snem.

Karmienie piersiq

Fluoksetyna jest wydzielana z mlekiem kobiecym i moze spowodowac wystapienie zdarzen
niepozadanych u dziecka. Podczas leczenia mozna karmi¢ piersia jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci. U kobiet karmiacych piersia moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej
dawce.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek moze wplywaé na procesy myslowe i koordynacje. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych w ruchu bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

3. JAK STOSOWAC LEK (nazwa wlasna)®

(Nazwa wlasna)® nalezy przyjmowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy sig
zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek zwykle stosuje si¢ w nastepujacych dawkach:

o Depresja: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze zmienic¢
dawke leku w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Jesli zajdzie taka potrzeba,
dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobg. Dawke nalezy zwigksza¢
ostroznie, aby upewni¢ sig, ze pacjent stosuje najmniejsza skuteczna dawke. Pierwsze efekty
leczenia moga by¢ odczuwalne dopiero po pewnym czasie. W przypadku depresji ztagodzenie
objawow zwykle nastepuje po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci z depresja powinni
przyjmowac lek przez okres przynajmniej 6 miesigcy.

. Bulimia (zarloczno$¢ psychiczna): Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe.

. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. W razie
koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke leku po 2 tygodniach leczenia. Je§li zajdzie taka
potrzeba, dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobg. Jesli w ciagu 10
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tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadno$¢ leczenia
preparatem (nazwa wiasna)®.

o Depresja u dzieci i milodziezy w wieku od 8 do 18 lat: Leczenie powinno by¢ zainicjowane i
nadzorowane przez specjalist¢. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg/dobe (tj. 2,5 ml preparatu
(nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego). Lekarz moze zwigkszy¢é dawke do
20 mg/dobg po uptywie tygodnia lub dwoch tygodni. Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie
upewniajac si¢, ze pacjent otrzymuje lek w najmniejszej skutecznej dawce. Dzieci o mniejszej
masie ciala moga wymaga¢ zastosowania mniejszej dawki. Lekarz powinien rozwazy¢
koniecznos$¢ leczenia w okresie dluzszym niz 6 miesigcy. JeSli nie nastapi poprawa stanu
chorego, nalezy rozwazy¢ zasadnos$¢ dalszego leczenia.

U o0s6b w podesztym wieku mozna zwigksza¢ dawke zachowujac duza ostroznos¢. Dawka dobowa nie
powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobg.

W przypadku zaburzen czynno$ci watroby lub stosowania innych lekow, ktore moga wpltywac na
dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke lub przyjmowanie leku (nazwa wiasna)®
co drugi dzien.

Sposob podawania leku:

o Nalezy odmierzy¢ odpowiednia ilos¢ leku uzywajac kieliszka z podziatka, strzykawki lub
lyzeczki z podziatka, a nastepnie wypic roztwor.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku (nazwa wlasna )® niz zalecana

o W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci kapsulek nalezy uda¢ si¢ do izby przyje¢ lub
ambulatorium najblizszego szpitala, lub zwrécié si¢ do lekarza.

o Jesli to mozliwe, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku (nazwa wlasna)®.

Objawy przedawkowania to: nudnos$ci, wymioty, drgawki, dolegliwosci sercowe (takie jak zaburzenia

rytmu serca i zatrzymanie akcji serca), zaburzenia czynno$ci ptuc i zmiany stanu psychicznego — od

pobudzenia do $piaczki.

W przypadku pominigcia dawki leku (nazwa wlasna)®

o W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejna dawke nastgpnego dnia o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki leku

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

Zaprzestanie stosowania leku (nazwa wlasna)®

Nie nalezy przerywaé leczenia preparatem (nazwa wlasna)® bez porozumienia z lekarzem.
Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku.

o Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku
zaobserwowania poprawy stanu zdrowia.
o Nalezy zadbac o to, aby nigdy nie zabrakto leku do kontynuacji leczenia.

W przypadku zaprzestania przyjmowania leku (nazwa wtasna)® moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
zawroty glowy; uczucie mrowienia, ktucia; zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennosc);
niepokoj psychoruchowy lub pobudzenie; zmgczenie lub ostabienie; Igk; nudnosci lub wymioty;
drzenie; bole glowy.
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U wigkszos$ci 0sob wszelkie objawy pojawiajace si¢ po odstawieniu leku (nazwa wlasna)® sa tagodne
i ustgpuja samoistnie w ciggu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystapia jakiekolwiek
objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku odstawienia leku (nazwa wlasna)® lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w
okresie 1 do 2 tygodni, co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystapienia objawow odstawiennych

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebne sa dodatkowe informacje na temat
preparatu (nazwa wlasna)®.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, (nazwa wilasna)® moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u wszystkich
one wystapia.

o W przypadku pojawienia sig¢ wysypki lub wystapienia reakcji alergicznej w postaci §wiadu,
obrzeku warg lub jezyka lub $wiszczacego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast
przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli pojawi si¢ niepokoj psychoruchowy i uczucie niemozno$ci usiedzenia lub ustania w
miejscu, moga to by¢ objawy akatyzji; zwiekszenie dawki leku (nazwa wlasna)® moze
spowodowa¢ uczucie pogorszenia stanu zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

o Jesli wystapi zaczerwienienie skoéry, a nastgpnie pojawia si¢ pegcherze i skéra zacznie sig
luszczy¢, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ o tym lekarza. Zjawisko to wystgpuje bardzo
rzadko.

U niektorych pacjentow wystapito:
. kilka objawow jednoczesnie (tzw. zespol serotoninowy), w tym niewyjasniona goraczka z

przyspieszeniem czgstosci oddechow lub akcji serca, nadmierne pocenie sig, sztywno$¢ lub
drzenie migéni, dezorientacja, skrajne pobudzeni lub sennos¢ (rzadko);

o uczucie ostabienia, sennos$¢ lub dezorientacja - gtdéwnie u 0s6b w podesztym wieku i1 0sob (w
podesztym wieku) przyjmujacych diuretyki (leki moczopgdne);

o przedtuzona i bolesna erekcja;

o drazliwos¢ i skrajne pobudzenie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawéw, nalezy natychmiast
powiadomic¢ lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych objawow,
zwlaszcza, jezeli utrzymuje si¢ on przez dluzszy czas lub jest szczeg6lnie ucigzliwy:

Objawy ogolne - dreszcze, nadwrazliwos¢ na §wiatto, zmniejszenie masy ciala.

Uklad pokarmowy — biegunka i rozstr6j zotadka, wymioty, niestrawnos¢, trudnosci w potykaniu lub
zmiana smaku, sucho$¢ btony S$luzowej jamy ustnej. W rzadkich przypadkach zgtaszano
wystgpowanie zaburzen czynno$ci watroby, w bardzo rzadkich przypadkach — zapalenie watroby.

Uklad nerwowy — bole glowy, zaburzenia snu lub niezwykle sny, zawroty glowy, ostabienie apetytu,
zmeczenie, podwyzszenie nastroju, niekontrolowane ruchy, drgawki, nadmierny niepokdj
psychoruchowy, omamy, nietypowe gwaltowne zachowania, dezorientacja, pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢, zaburzenia koncentracji i procesu my$lenia, napady paniki; a takze mysli samobojcze lub
che¢ samookaleczenia.
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Uklad moczowo-plciowy — trudnosci w oddawaniu moczu lub czegste oddawanie moczu, zaburzenia
funkcji seksualnych, przedluzona erekcja, mlekotok.

Uklad oddechowy — bol gardta, dusznos¢. W rzadkich przypadkach zglaszano wystgpowanie
zaburzen w obrgbie tkanki plucnej (w tym rozwoj stanu zapalnego o réznym obrazie
histopatologicznym i (lub) wtoknienie phuc).

Inne — wypadanie wloséw, ziewanie, zaburzenia widzenia (nieostre widzenie), niewyjasnione
krwawienia i siniaki, pocenie si¢, uderzenia goraca, zawroty gtowy podczas zmiany pozycji na stojaca,
bole stawow lub migs$ni, hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi).

Wigkszo$¢ wymienionych dzialan niepozadanych zwykle ustepuje w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez (w wieku 8-18 lat) — stosowanie fluoksetyny u dzieci i mtodziezy moze
spowodowa¢ zahamowanie tempa wzrostu lub op6znienie dojrzewania ptciowego.

(Nazwa wlasna)® w postaci roztworu doustnego zawiera sacharoze, ktora moze by¢ szkodliwa dla
zebow.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
5. PRZECHOWYWANIE LEKU (nazwa wlasna)®

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

o Nie nalezy stosowa¢ leku (nazwa wtasna)® po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym.

o Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek (nazwa wlasna)® 20 mg roztwor doustny:

Substancja czynna jest chlorowodorek fluoksetyny.

Pozostate skladniki: kwas benzoesowy, sacharoza, gliceryna, aromat migtowy (zawiera 0,23%
alkoholu) i woda oczyszczona.

Wyglad (nazwa wlasna)® i zawarto$¢ opakowania
<[w zaleznosci od kraju]>
Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wytworca

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>
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Produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich podleglych
Europejskiej Agencji ds. Ochrony Srodowiska (EEA) pod nast¢epujacymi nazwami:

Austria: Fluctine

Belgia, Francja. Irlandia, Wlochy, Luksemburg, Holandia, Portugalia, Hiszpania, Wielka Brytania:
Prozac

Niemcy: Fluctin

Grecja: Ladose

Szwecja: Fontex

<[Patrz Aneks I — w zaleznos$ci od kraju]>

Niniejsza ulotka zostala zatwierdzona {MM/RRRR}.

<[w zaleznosci od kraju]>
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ANEKS 1V

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Wiasciwe wiladze krajowe, koordynowane przez referencyjne panstwo czltonkowskie, zapewnia
spetnienie przez podmioty odpowiedzialne nast¢pujacych warunkow:

1. Badania toksykologiczne:

Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ nastepujace badania i1 przedstawi¢ wyniki
referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu:

- Badanie mtodych szczur6w majace na celu oceng stanu neurohormonalnego osi podwzgorze-
przysadka-gonady (HPG) w okresie dojrzewania ptciowego mlodych samcow i samic szczurow
CD otrzymujacych fluoksetyng.

- Badanie mlodych szczuré6w majace na celu opisanie rozwoju i potencjalnej odwracalnosci
zmian toksycznych w jadrach (tj. badania neurohormonalne i histopatologiczne) u mtodych
samcow szczuréw CD otrzymujacych fluoksetyne.

- Badanie mtodych szczurow majace na celu opisanie wplywu na okreslone zachowania
emocjonalne. W tym badaniu fluoksetyna bylaby podawana szczurom CD od 33. do 62. dnia
zycia z ocenami w tescie uniesionego labiryntu, teScie wymuszonego plywania i tescie
hamowania przedsygnatowego podczas leczenia i 2 miesiace po leczeniu.

2. Ocena kliniczna wplywu fluoksetyny na dojrzewanie plciowe

- Prospektywne, kontrolowane za pomoca placebo badanie NIMH: Podmiot odpowiedzialny
zobowiazat si¢ oceni¢ mozliwosci wilaczenia oceny wplywu fluoksetyny na dojrzewanie
ptciowe u dzieci w wieku od 8. do 12. roku zycia do badania prowadzonego pod patronatem
Narodowego Instytutu Zdrowia Psychicznego (NIMH) w Stanach Zjednoczonych, jak rowniez
omowi¢ z badaczami poprawienie projektu tego badania poprzez wydhizenie okresu obserwacji
i zwigkszenie gornej granicy wieku pacjentdw uczestniczacych w tym badaniu. Podmioty
odpowiedzialne zobowiazaty si¢ przekaza¢ ten protokét referencyjnemu panstwu
cztonkowskiemu niezwlocznie po jego udostgpnieniu.

Podmioty odpowiedzialne zobowiazaly si¢ do dalszych badan tego, czy rejestry istniejace w

panstwach czlonkowskich mogg by¢ wykorzystywane jako Zrodlo wiarygodnych danych na temat
wplywu fluoksetyny na dojrzewanie ptciowe.
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