UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A FLUOXETIN
FARMAVITA

20 mg

kapsule
fluoksetin

Prije upotrebe paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovayj ljjek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugima. Drugima ovay ljjek moZe Stetiti Cak i ako
Imaju znakove bolesti slicne Vasima.

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno djelovanje, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu. To ukijucuje i
svako moguce neZeljeno djelovanje kofe nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite dio 4.

U ovom uputstvu moZzete pro¢itati:

. Sta je FLUOXETIN FARMAVITA i za $ta se primjenjuje

. Prije nego poc¢nete primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA
. Kako primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA

Moguca nezeljena djelovanja

. Kako ¢uvati FLUOXETIN FARMAVITA

. Dodatne informacije

o U WN =

1. Sta je FLUOXETIN FARMAVITA i za $ta se primjenjuje

FLUOXETIN FARMAVITA kao aktivhu supstancu sadrzi fluoksetin, koji spada u grupu antidepresiva,
zvanih selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI).

Ovaj lijek se primjenjuje za lijeCenje sljedecih stanja:

Odrasli:
* Velike depresivne epizode
*  Opsesivho-kompulzivni poremecaj
» Bulimija nervoza: FLUOXETIN FARMAVITA se primjenjuje kao dodatak psihoterapiji u cilju
smanjenja nekontrolisanog prejedanja i pove¢anog praznjenja crijeva.

Djeca i adolescenati uzrasta 8 i vise godina.
» Umjeren do teSki oblik velike depresivne epizode, ukoliko nema poboljSanja depresije nakon 4-
6 seansi psihoterapije. FLUOXETIN FARMAVITA se treba primijeniti djetetu ili mladoj osobi sa
umjerenim do teSkim oblikom velike depresivne epizode samo u kombinaciji sa psihoterapijom.

Kako FLUOXETIN FARMAVITA djeluje

U mozgu svih ljudi se nalazi supstanca nazvana serotonin. Ljudi koji su depresivni ili imaju
opsesivhokompulzivni poremecaj ili bulimiju nervozu, imaju nize nivoe serotonina od drugih. Nije
sasvim razjasnjeno na koji nacin djeluju FLUOXETIN FARMAVITA i drugi SSRI, ali se smatra da mogu
pomoci kod ovih bolesti tako $to povecavaju nivo serotonina u mozgu. Da biste se osjecali bolje, vazno
je da lijeCite ova stanja. Ako se ne lijeCite, VaSe stanje nece biti bolje, moze postati jo$ ozbiljnije i
mnogo teze za lijeCenje. Mozda ¢ete morati da se lijeCite nekoliko sedmica ili mjeseci, kako biste bili
sigurni u nestanak simptoma.
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2. Prije nego po¢nete primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA
Upozorite ljekara ako primjenjujete druge lijekove, imate neku hronicnu bolest neki poremecaj
metabolizma, preosjetijivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Nemoijte primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA

*  Ako ste alergic¢ni (preosijetljivi) na fluoksetin ili na bilo koji sastojak lijeka FLUOXETIN FARMAVITA
(sastav lijeka naveden je u dijelu 6. Dodatne informacije). Ukoliko se pojavi osip ili druge alergijske
reakcije (kao Sto su svrbez, oticanje usana ili lica, ili kratko¢a daha), prekinite odmah primjenu
FLUOXETIN FARMAVITA i odmah se obratite Vasem ljekaru.

* Ako primjenjujete druge lijekove, poznate kao ireverzibilne, neselektivne inhibitore
monoaminooksidaze (inhibitori MAO), jer mogu nastati ozbiljne ili ¢ak fatalne reakcije (naprimjer,
iproniazid koji se primjenjuje za lijeCenje depresije).

Lijecenje lijekom FLUOXETIN FARMAVITA smije poceti najmanje 2 sedmice nakon prestanka
primjene ireverzibilnog, neselektivhog inhibitora MAO.

Ne primjenjujte nikakave ireverzibilne, neselektivne inhibitore MAO najmanje 5 sedmica nakon
prestanka primjene lijeka FLUOXETIN FARMAVITA. Ukoliko Vam je lijek FLUOXETIN FARMAVITA
propisan kroz duzi period i/ili u vecoj dozi, potrebno je da Va$ ljekar razmotri i duzi vremenski interval.

» Ako primjenjujete metoprolol (za lijeCenje sréanog zatajenja), jer postoji poveéan rizik da Vasi
otkucaiji srca postanu prespori.

Budite oprezni s lijekom FLUOXETIN FARMAVITA
Prije primjene FLUOXETIN FARMAVITA, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom.

Obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta ako se bilo Sta od sljedeée navedenog odnosi na Vas:

* Ako imate probleme sa srcem;

* Ako se pojavi povisena temperatura, uko¢enost misica ili nevoljno drhtanje, promjene Vaseg
mentalnog stanja kao $to su smetenost, razdrazljivost ili jaka uznemirenost; moguce je da
patite od tzv. ,serotoninskog sindroma“ ili ,malignog neuroleptiCkog sindroma®“. lako se
navedeni sindrom pojavljuje rijetko, moze dovesti do stanja koja potencijalno ugrozavaju zivot;
kontaktirajte odmah Vaseg ljekara, jer moze biti potrebno prekinuti primjenu lijeka FLUOXETIN
FARMAVITA;

* Ako imate ili ste imali maniju u proSlosti. Ukoliko imate mani¢nu epizodu, odmah obavijestite
VaSeg lijekara jer ¢e mozda biti potrebno prekinuti lijeCenje s lijekom FLUOXETIN
FARMAVITA;

* Ako ste nekad imali poremecaje krvarenja ili ako Vam se pojave modrice ili neuobiajeno
krvarenje;

* Ako primjenjujete lijekove koji razrijeduju krv (vidjeti dio ,Primjena drugih ljekova s
FLUOXETIN FARMAVITOM®);

» Ako imate epilepsiju ili napade. Ukoliko dode do pojave napada (gréeva) ili osjetite da su oni
postali ¢eS¢i, odmah obavijestite VaSeg ljekara. Mozda ¢ete trebati prekinuti primjenu lijeka
FLUOXETIN FARMAVITAA;

»  Ako primate elektrokonvulzivnu terapiju;

*  Ako primjenjujete tamoksifen (primjenjuje se u lijeCenju karcinoma dojke) (vidjeti dio ,, Primjena
drugih ljjekova s lijekom FLUOXETIN FARMAVITA);

« Ako pocCnete osjecati uznemirenost i ne mozete mirno sjediti ili stajati (akatizija).
Povec¢avanjem doze FLUOXETIN FARMAVITA, ovi simptomi se mogu pogorsati;

» Ako imate Secernu bolest (Vas$ ljekar ¢e Vam mozda trebati prilagoditi dozu inzulina ili drugog
antidijabetickog lijeka);

» Ako imate problema s jetrom (Vas ljekar ¢e mozda trebati prilagoditi doziranje Vaseg lijeka);

* Ako imate niske otkucaje srca u stanju mirovanja i/ili ako znate da mozda imate nedostatak
soli kao rezultat dugotrajnog teSkog proljeva i povrac¢anja ili primjene diuretika (lijekovi za
izmokravanije);
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»  Ako primjenjujete diuretike (lijekovi za izmokravanje), posebno ukoliko ste starija osoba;
*  Ako imate glaukom (povecan oc€ni pritisak).

Suicidne misli i pogor3anje depresije ili anksioznog poremeéaja

Ako ste depresivni i/ili imate anksiozni poremecaj, mogu Vam se ponekad javiti misli o
samoozljedivanju ili samoubistvu. Ove misli mogu biti pojaCane na pocetku lijecenja

antidepresivima, s obzirom da svi ti lijekovi trebaju neko vrijeme za postizanje svog efekta, obi¢no to
traje oko dvije sedmice, ali ponekad i duze.

Veca je mogucénost da Vam se jave takve misli:

*  Ako ste ranije razmisljali o samoubistvu ili samoozljedivanju;

+ Ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klini¢kih istrazivanja su pokazali povecéan rizik
suicidnog ponasanja kod odraslih osoba mladih od 25 godina sa psihijatrijskim stanjima koje
su lije€ene antidepresivima.

Ako ste razmisljali o samoozljedivanju ili samoubistvu bilo kada, kontaktirajte Va3eg ljekara i podite
smjesta u bolnicu.

Mozda ée Vam pomodéi da kaZete nekom od rodbine ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da imate
anksiozni poremecaj i da ih zamolite da procitaju ovo uputsvo. Mozete ih pitati misle li da se Va3a
depresija ili anksioznost pogorSava, ili ukoliko su zabrinuti zbog promjena u VaSem pona$anju.

Djeca i adolescenatli uzrasta 8 do 18 godina

Kod pacijenata mladih od 18 godina postoji povecan rizik od pojave nezeljenih djelovanja, kao $to su
poku$aj samoubistva, samoubilacke misli i neprijateljsko ponaSanje (uglavhom agresija, otpor i bijes)
pri primjeni lijekova iz ove grupe. FLUOXETIN FARMAVITA se treba primjenjivati kod djece i
adolescenata uzrasta 8 do 18 godina samo u tretmanu umjerenih do teskih oblika velikih depresivnih
epizoda (u kombinaciji sa psihoterapijom) i ne bi se trebao primjenjivati za lije€enje drugih stanja.

Pored toga, dostupne su samo ograni¢ene informacije koje se odnose na sigurnost dugotrajne
primjene fluoksetina u smislu uticaja na rast, pubertet, mentalni, emocionalni razvoj i ponasanje kod
ove starosne grupe. Uprkos tome, liekar moze propisati fluoksetin ako ste mladi od 18 godina za
umjeren do teski oblik velike depresivne epizode u kombinaciji sa psihoterapijom, jer on/ona smatra da
je to u Vasem najboljem interesu. Ako je Vas ljekar propisao fluoksetin pacijentu mladem 18 godina, a
Vi zelite da to prodiskutujete, vratite se do njega. Trebali bi obavijestiti Vaseg ljekara ukoliko se kod
pacijenata mladih od 18 godina koji primjenjuju fluoksetin pojave ili pogorSaju neki od prethodno
navedenih simptoma.

FLUOXETIN FARMAVITA ne treba primjenjivati u lijec¢enju djece mlade od 8 godina.

Primjena drugih lijekova s _lijekom FLUOXETIN FARMAVITA

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljjekove koje vise ne primjenjujete, kao i na
lijekove koje planirate primjenjivati u buducnosti. Obavijestite Vaseg ljekara ako primjenjujete, ili ste
nedavno primjenjivali neki drugi lijek, ukljucujuci i lijek koji se nabavija bez ljekarskog recepia.

Nemojte primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA sa sljede¢im lijekovima:

Odredeni ireverzibilni, neselektivni inhibitoi MAO (neki se primjenjuju za lijeCenje depresije).
Ireverzibilni, neselektivni inhibitori MAO ne smiju se primjenjivati s ljekom FLUOXETIN FARMAVITA
zbog toga S$to se mogu pojaviti ozbiljne ili ¢ak fatalne reakcije (serotoninski sindrom) (vidjeti dio:
~Nemojte primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA?. LijeCenje sa lijekom FLUOXETIN FARMAVITA bi
trebalo poceti najmanje dvije sedmice nakon prekida primjene ireverzibilnog, neselektivhog inhibitora
MAO (naprimjer, tranilcipromina). Ne primjenjujte nikakave ireverzibilne, neselektivne inhibitore MAO
najmanje 5 sedmica nakon prestanka primjene FLUOXETIN FARMAVITA. Ukoliko Vam je
FLUOXETIN FARMAVITA propisan kroz duzi period i/ili u vecoj dozi, potrebno je da Va$ ljekar
razmotri interval duzi od 5 sedmica.

* Metoprolol kada se primjenjuje za lijeCenje sréanog zatajenja; postoji povecan rizik da Vasi
otkucaiji srca postanu prespori.
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FLUOXETIN FARMAVITA moze uticati na djelovanje sljedecih lijekova (interakcije):

Tamoksifen (primjenjuje se u lijeCenju karcinoma dojke). FLUOXETIN FARMAVITA moze
promijeniti nivo tamoksifena u krvi $to moze dovesti do smanjenog efekta tamoksifena, pri
C¢emu Vas ljekar moze razmotriti primjenu drugih antidepresiva.

Inhibitori MAO-tipa A (MAOI-A), ukljuCuju¢i moklobemid, linezolid (antibiotik) i metiltioninium
hlorid (zvanim metilensko plavo, primjenjuje se u lije€enju methemoglobinemije izazvane
medicinskim ili hemijskim proizvodima) jer mogu se pojaviti ozbiljne ili ¢ak fatalne reakcije
(serotoninski sindrom). Lijecenje lijekom FLUOXETIN FARMAVITA moze zapoceti sljede¢i dan
nakon prestanka primjene reverzibilnih inhibitora MAO, pri ¢emu ¢e Vas ljekar mozda htjeti
pazljivo pratiti i propisati Vam manju dozu inhibitora MAO-tipa A.

Mekvitazin (za lijeCenje alergija); s obzirom da primjena ovog lijeka s lijekom FLUOXETIN
FARMAVITA moze povecati rizik od promjena u elektri¢noj aktivnosti srca.

Fenitoin (za lijeCenje epilepsije); s obzirom da FLUOXETIN FARMAVITA moze uticati na nivo
tog lijeka u krvi, Vas$ lijekar ¢e mozda trebati s ve¢im oprezom uvoditi fenitoin u terapiju i
provoditi CeS¢e kontrole kada se on primjenjuje zajedno s lijekom FLUOXETIN FARMAVITA.

Litij, selegilin, kantarion, tramadol (protiv bolova), triptani (za lijeCenje migrene) i triptofan;
postoji povecan rizik razvoja blagog serotoninskog sindroma kad se ovi lijekovi uzimaju
zajedno sa FLUOXETIN FARMAVITA. Vas ljekar ¢e Vas CeSce kontrolisati.

Lijekovi koji mogu uticati na sréani ritam, naprimjer, antiaritmici klase la i lll, antipsihotici
(naprimjer, derivati fenotiazina, pimozid, haloperidol), triciklicni antidepresivi, odredeni
antimikrobni lijekovi (naprimjer, sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin i.v., pentamidin),
antimalarici posebno halofantrin ili odredeni antihistaminici (astemizol, mizolastin). Primjena
jednog ili viSe od ovih lijekova s FLUOXETIN FARMAVITA moze povecati rizik od promjena u
elektricnoj aktivnosti srca.

Antikoagulansi (kao Sto je varfarin), nesteroidni protuupalni lijekovi (kao Sto je ibuprofen,
diklofenak) aspirin i drugi lijekovi koji mogu razrijediti krv (ukljuCujuci klozapin koji se
primjenjuje za lijeCenje nekih mentalnih poremecaja). FLUOXETIN FARMAVITA moze
promijeniti efekat ovih lijekova na krv. Ako zapocinjete ili prekidate lijeCenje lijekom
FLUOXETIN FARMAVITA, a primjenjujete varfarin, liekar ¢e Vam trebati napraviti odredene
pretrage te po potrebi prilagoditi dozu i ¢eSée Vas kontrolisati.

Ciproheptadin (za alergije); s obzirom da moze smanijiti efekat FLUOXETIN FARMAVITA.

Lijekovi koji snizavaju nivo natrija u krvi (ukljucujuci lijekove koji poti€u mokrenje, dezmopresin,
karbamazepin i okskarbazepin). Ovi lijekovi kada se primjenjuju s FLUOXETIN FARMAVITOM
mogu uzrokovati da se nivo natrija u krvi spusti prenisko.

Antidepresivi, kao S3to su triciklicni antidepresivi, drugi selektivni inhibitori ponovnog
preuzimanja serotonina ili bupropion, meflokin ili hlorokin (za lije¢enje malarije), tramadol (za
lijeCenje jakih bolova) ili antipsihotici poput fenotiazina ili butirofenona. FLUOXETIN
FARMAVITA moze povecati rizik od nastanka napada (gr€eva) kada se primjenjuje s ovim
lijekovima.

Flekainid, propafenon, nebivolol ili enkainid (primjenjuje se za srCane probleme),
karbamazepin (za epilepsiju), atomoksetin ili tricikliéni antidepresivi (naprimjer, imipramin,
dezipramin i amitriptilin) ili risperidon (za lijeCenje Sizofrenije). FLUOXETIN FARMAVITA moze
promijeniti nivo ovih lijekova u krvi, pa ¢e Vas ljekar mozda trebati smanjiti njihovu dozu kada
se primjenjuju zajedno s FLUOXETIN FARMAVITOM.
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Primjena hrane i pi¢a s liiekom FLUOXETIN FARMAVITA
«  FLUOXETIN FARMAVITA mozete primjenjivati sa ili bez hrane, kako Vama viSe odgovara.
* Trebate izbjegavati alkohol dok primjenjujete ovaj lijek.

Trudnoda i dojenje
Prije nego Sto pocnete da primjenjujete neki ljjek, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom.

Trudnoca
Obavijestite Vaseg ljekara ¢im prije ako ste trudni, mislite da ste mozda trudni ili planirate trudnocu.

Zabiljezen je povecan rizik od nastanka urodenih sréanih poremecaja kod novorodencadi €ije su majke
primjenjivale fluoksetin tokom prvih mjeseci trudnoce. U opstoj populaciji oko 1 od 100 novorodencadi
se rodi sa sr€anim poremecajem. Taj broj se povecava na 2 od 100 novorodencadi Cije su majke
primjenjivale fluoksetin za vrijeme trudnoce.

Lijekovi kao Sto je fluoksetin ukoliko se primjenjuju tokom trudnocée, a naro€ito u zadnjem trimestru
trudnoce, mogu povecati rizik nastanka ozbiljnog stanja kod novorodencadi, pod nazivom perzistentna
pluéna hipertenzija, zbog ¢ega dijete diSe brze i plavkaste je boje. Ovi simptomi se obi¢no javljaju
tokom prva 24 sata nakon rodenja. Ukoliko se to desi VaSoj bebi, potrebno je da odmah obavijestite
babicu i/ili liekara.

Pozelino je ovaj lilek ne primjenjivati u toku trudnoce, osim ako potencijalna korist prevazilazi
potencijalni rizik. U dogovoru sa liekarom, moze se donijeti odluka da bi bilo bolje za Vas da
postepeno smanjujute primjenu FLUOXETIN FARMAVITA tokom ili prije trudnoée. Medutim, zavisno
od VaSeg opsteg stanja, Vas liekar Vam moze predloziti da je bolje za Vas da nastavite sa primjenom
FLUOXETIN FARMAVITA.

Treba biti oprezan ako se lijek primjenjuje tokom trudnoce, posebno u vrijeme kasne trudnoce ili
neposredno prije poroda, jer su sljede¢a nezelijena djelovanja zabiljezena kod novorodencadi:
razdrazljivost, nevoljno drhtanje, slabost miSi¢a, neprekidno plakanje, teSkoce sa sisanjem ili
spavanjem.

Dojenje

Fluoksetin se izluCuje u majcino mlijeko i moze dovesti do razvoja nezeljenih djelovanja kod
novorodencadi. Dojite samo ako je to neophodno. Ukoliko nastavljate doijiti, Vas ljekar ¢e Vam mozda
propisati manju dozu fluoksetina.

Plodnost
U ispitivanjima na zivotinjama, poznato je da fluoksetin smanjuje kvalitet sperme. Teoretski, to moze
uticati na plodnost, medutim efekat na plodnost kod ljudi jo$ uvijek nije zapazen.

Upravljanje vozilima i maSinama
A Trigonik, lijek sa moguéim uticajem na psihofizitke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i maSinama).

Psihotropni lijekovi, kao 5to je FLUOXETIN FARMAVITA, mogu uticati na VaSu sposobnost
rasudivanja ili na VaSu koordinaciju. Nemoijte voziti niti rukovati masSinama dok ne budete sigurni kako
FLUOXETIN FARMAVITA djeluje na Vas.

Ostala upozorenja

FLUOXETIN FARMAVITA sadrzi laktozu (vrsta Secera). Ako Vam je ljekar ranije rekao da imate bolest
nepodnoSenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete primjenjivati ovaj lijek, posavjetujte se sa Vasim
liekarom.

3. Kako primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA
Lijek primijenite prema priloZenom uputstvu. Ako mislite da je djelovanje ljjeka prejako ili presilabo,
posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom.
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Uvijek primjenjujte ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao Vas ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni
provjerite sa Vasim ljekarom ili farmaceutom. Nemojte uzimati vie kapsula nego 5to Vam je ljekar
propisao.

Kapsule progutajte s CaSom vode. Kapsule nemojte zvakati.

Odrasli:
Preporucena doza je:
» Depresija: Preporu¢ena doza je 1 kapsula (20 mg) na dan. Ukoliko je neophodno, Vas ljekar ¢e

u toku 3-4 sedmice od pocetka lijeCenja procijeniti i prilagoditi doziranje. Ukoliko je potrebno,
doziranje se moze postupno povecati do najviSe 3 kapsule (60 mg) na dan. Dozu je potrebno
povecavati pazljivo kako bi se osiguralo da dobijete najnizu efektivhu dozu. Moguce je da se
necete odmah €im zapocnete s primjenom VaSeg lijeka za depresiju osjec¢ati bolje. To je
uobiCajeno s obzirom da se poboljSanje simptoma depresije ne mora javiti u prvih nekoliko
sedmica. Pacijenti s depresijom trebali bi se lije€iti najmanje 6 mjeseci.

» Bulimija nervoza: Preporu¢ena doza je 3 kapsule (60 mg) na dan.

»  Opsesivno-kompulzivni poremeéaj: Preporu¢ena doza je 1 kapsula (20 mg) na dan. Ukoliko je
neophodno, nakon 2 sedmice lije¢enja Vas ljekar ¢e procijeniti i prilagoditi doziranje. Ukoliko je
potrebno, doziranje se moze postepeno povecati do najvide 3 kapsule (60 mg) na dan. Ako ne
dode do pobolj$anja u toku 10 sedmica, Vas ljekar ¢e ponovo razmotriti Vase lijeCenje.

Primjena kod djece i adolescenata uzrasta 8 do 18 godina (umjeren do teski oblik velike depresivne
epizode):

Lije€enje treba zapoceti pod nadzorom ljekara specijaliste. Poetna doza iznosi 10 mg/dan (doza koja
se ne moze posti¢i sa FLUOXETIN FARMAVITA 20 mg kapsulama). Nakon 1 do 2 sedmice, Vas ljekar
moze povecati dozu na 20 mg/dan (doza koja se moze posti¢i sa FLUOXETIN FARMAVITA 20 mg
kapsulama). Dozu treba pazljivo povecavati kako bi se osiguralo da dobijete najnizu efektivhu dozu.
Djeca sa manjom tjelesnom tezinom mozda Ce trebati primjenu manjih doza. Ukoliko je postignut
zadovoljavajuc¢i terapijski odgovor, Va$ ljekar ¢e procijeniti potrebu nastavka terapije duze od 6
mjeseci. Ako nakon 9 sedmica nema poboljSanja bolesti, Va$ ljekar ¢e ponovo razmotriti Vasu terapiju.

Starije osobe:
Vas$ ljekar ¢e s vecim oprezom povecavati dozu i pri tom voditi raCuna da dnevna doza obi¢no ne bi
trebala prelaziti 2 kapsule (40 mg). Maksimalna doza je 3 kapsule (60 mg) na dan.

Ostecenyje jetre:

Ukoliko imate problema s jetrom ili primjenjujete druge lijekove koji mogu uticati na FLUOXETIN
FARMAVITA, Vas ljekar se moze odluciti za propisivanje nize doze ili Vam moze reci da primjenjujete
FLUOXETIN FARMAVITA svaki drugi dan.

Ako primijenite viSe FLUOXETIN FARMAVITA nego $to ste trebali
Ako ste primijenili vecu kolicinu lijeka od propisane, odmah se obratite Vasem ljekaru ili farmaceutu!

» Ukoliko primijenite previse kapsula, odmah otidite u najblizu bolnicu (ili hitni prijem) ili se javite
Vasem ljekaru.
» Ako je moguce, ponesite kutiju FLUOXETIN FARMAVITA sa sobom.

Simptomi predoziranja ukljuuju: mucninu, povrac¢anje, napade (grCeve), probleme sa srcem (poput
nepravilnog sréanog ritma ili sréanog zastoja), probleme s plu¢ima i promjenu mentalnog statusa od
uznemirenosti do kome.

AKo ste zaboravili primijeniti FLUOXETIN FARMAVITA
Ako ste zaboravili primifeniti lijek, ne primjenjujte dvostruku kolicinu ljjeka naknadno, vec nastavite
primjenu ljjeka prema uobicajenom rasporedu.
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» Ukoliko ste propustili svoju dozu, nemoijte se brinuti. Svoju redovnu dozu primijenite sljedeci
dan u uobicajeno vrijeme. Nemojte primjenjivati duplu dozu da bi nadoknadili presko¢enu dozu.
* Primjena lijeka svaki dan u isto vrijeme moze Vam pomoci pri redovnoj primjeni lijeka.

Ako prestanete primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA
Ovayj ljjek primjenjujte onoliko dugo koliko Vam je propisao ljekar.

Nemojte prestati s primjenom FLUOXETIN FARMAVITA prije nego se posavjetujete sa ljekarom,
pa Cak i ako se pocnete osjecati bolje. Vazno je da nastavite s primjenom Va$eg lijeka.

Vodite racuna da ne ostanete bez lijeka.

Kada prestanete primjenjivati FLUOXETIN FARMAVITA, mogu se javiti sljede¢a nezeljena djelovanja
(simptomi ustezanja): vrtoglavica; trnci (osje¢aj poput bockanja i trnjenja); poremecaji spavanja
(intenzivni snovi, no¢ne more, nemogucnost spavanja); osjecaj nemira ili uznemirenosti; neuobi¢ajeni
umor ili slabost; osjecaj tjeskobe; mucnina/povracanje; nevoljno drhtanje; glavobolja.

Vecina ljudi navodi da su simptomi prilikom prestanka primjene FLUOXETIN FARMAVITA blagi i da
nestaju unutar nekoliko sedmica. Ukoliko se kod Vas pojave simptomi usljed prestanka lijeCenja, javite
se Vasem ljekaru.

Kako bi se smanjila mogu¢nost pojave navedenih simptoma prilikom prestanka primjene FLUOXETIN
FARMAVITA, Vas ljekar ¢e Vam pomoci postepenim smanjivanjem doze kroz 1-2 sedmice.

Ako imate dodatnih pitanja vezanih uz primjenu ovog lijjeka, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena djelovanja
Kao i svi drugi ljjekovi tako i FLUOXETIN FARMAVITA moZe izazvati neZelfena djelovanja, iako se ona
nece ispoljiti u svih osoba.

* Ukoliko u bilo koje vrijeme razmiSljate o tome da se povrijedite ili da se ubijete, obavijestite
Va3eg ljekara ili odmah otidite do bolnice (vidjeti dio 2).

+ Ukoliko Vam se pojavi osip ili alergijska reakcija poput svrbeza, otoka usanaljezika ili zvizdanja
pri disanju/kratko¢e daha, odmah prestanite primjenjivati lijek i odmah obavijestite Vaseg
liekara.

* Ukoliko osjeCate nemir i ne mozete mirno sjediti ili stajati, moguce je da imate akatiziju
(unutradnji nemir); povec¢anje doze FLUOXETIN FARMAVITA moze jo$ viSe pogorSati stanje.
Ukoliko se tako osjecate, obavijestite o tome Vaseg ljekara.

+ Odmah obavijestite Va3eg ljekara ukoliko Vam koza poCne crveniti ili se pojavi neka druga
kozna reakcija, ili ako se na Va$oj kozi pojave plikovi ili ljuStenje. Ove reakcije se javljaju
veoma rijetko.

NajceSc¢a nezeljena djelovanja (veoma Cesta nezeljena djelovanja, mogu se javiti kod vise od 1 od 10
pacijenata) su nesanica, glavobolja, proljev, mucnina i umor.

Kod nekih pacijenata su se pojavili:

+ Kombinacija simptoma (poznata kao “serotoninski sindrom®) koja ukljuCuje neobjasnjivo
poviSenje temperature s ubrzanim disanjem ili brzim sréanim otkucajima, znojenje, ukoenost
misSica ili nevoljno drhtanje, smetenost, izrazitu uznemirenost ili nesanicu (samo rijetko);

» Osjecaj slabosti, pospanosti ili smetenosti najéeS¢e kod starijih ljudi i kod (starijih) ljudi koji
uzimaju diuretike (lijekovi za izmokravanje);

* Produzena i bolna erekcija;

» Razdrazljivost i izrazita uznemirenost;

» Srcani problemi, poput ubrzanog ili nepravilnog pulsa, nesvjestica, kolaps ili vrtoglavica nakon
ustajanja Sto moze ukazivati na abnormalne otkucaje srca.
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Ukoliko imate bilo koje od navedenih nezeljenih djelovanja, trebate odmah obavijestiti VaSeg ljekara.

Sljedec¢a nezeljena djelovanja su takoder bila prijavljena kod pacijenata koji primjenjuju FLUOXETIN
FARMAVITA:

Cesta (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Slab apetit, gubitak tjelesne mase
Nervoza, tjeskoba

Uznemirenost, oslabljena koncentracija
Napetost

Smanjena seksualna potreba ili problemi seksualne prirode (ukljucujuéi poteSkoce u

odrzavanju erekcije)

PotesSkoce sa spavanjem, neobicni snovi, umor ili pospanost

Vrtoglavica

Promjene Cula ukusa
Nekontrolisani trzajuci pokreti
Zamagljen vid

Brzi i nepravilni otkucaji srca
Navale crvenila

Zijevanje

Probavne smetnje, povracanje
Suha usta

Osip, urtikarija, svrbez
Prekomjerno znojenje

Bol u zglobovima

Ucestalo mokrenje
Neobja3njivo vaginalno krvarenje
Zimica

Manyje cesta (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Osjecaj odvojenosti od sebe

Cudno razmi$ljanje

Pretjerano dobro raspolozenje
Poremecaj orgazma

Misli o samoubistvu ili samoozljedivanju
Skripanje sa zubima

MiSicni trzaji, nehoti¢ni pokreti ili problemi sa postizanjem ravnoteze ili koordinacije

PogorSanje memorije

RaSirene zjenice

Zujanje u uSima

Nizak krvni pritisak

Kratkoca daha

Krvarenje iz nosa

Otezano gutanje

Gubitak kose

Povecana sklonost stvaranju modrica

Neobjasnjivo stvaranje modrica ili krvarenje

Hladan znoj
Otezano mokrenje
Osjecaj vrucine ili hladnoce

Abnormalne vrijednosti testova funkcije jetre

Rijetka (mogu se javiti u do 1 na 1 000 osoba)

Niska vrijednost natrija u krvi

Smanjenje broja krvnih plocica (trombocita), Sto povecCava rizik od nastanka krvarenja ili

modrica
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*  Smanjenje broja bijelih krvnih celija
* Neobic¢no divlje ponasanje

* Halucinacije

* Uznemirenost

* Napadi panike

+  Smetenost

* Mucanje
* Agresija
«  Grcevi

*  Vaskaulitis (upala krvnih sudova)

* Brzo oticanje tkiva oko vrata, lica, usana i/ ili grla

* Bol u jednjaku (cijev koja prenosi hranu i vodu do zeluca)
*  Hepatitis

*  Problemi s plu¢ima

*  Osjetljivost na suncevo svjetlo

*  Problemi sa mokrenjem

«  Stvaranje mlijeka u grudima

Prijelom kostiju (frakture): Kod pacijenata koji primjenjuju ovaj lijek zabiljezen je povecan rizik od
prijeloma kostiju.

Vecina navedenih nezeljenih djelovanja ¢e vjerovatno nestati sa nastavkom lije¢enja.

Djeca i adolescenti (8-18 goding): Pored navedenih mogucih nezeljenih djelovanja, fluoksetin moze
usporiti rast ili mogucée, odgoditi seksualno sazrijevanje. Suicidno ponaSanje (pokuSaj suicida i
suicidne misli), neprijateljstvo, manija i krvarenje iz nosa su takode bili Cesto zapazeni kod djece.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U slu€aju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI FLUOXETIN FARMAVITA

FLUOXETIN FARMAVITA kapsule €uvajte izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u orginalnom pakovanju.

Rok trajanja: 3 godina od datuma proizvodnje.

Fluoxetin Farmavita kapsule se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na
pakovaniju.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kuénih otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte farmaceuta kako
odlagati lijekove koje viSe ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nasu okolinu.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Fluoxetin Farmavita sadrzi

Aktivha supstanca je fluoksetin. Jedna kapsula sadrzi 20 mg fluoksetina u obliku fluoksetin hlorida.
Pomoc¢ne supstance: prezelatinizirani Skrob, laktoza monohidrat, magnezijev stearat.

Sastav Zelatinske kapsule: Zzelatin, boja gvozde oksid-zuta E172, titan-dioksid, boja kinolin-zuta
E104,boja patent-plava E131, boja brilijant-crna E151.

Kako Fluoxetin Farmavita izgleda i sadrzaj pakovanja
Fluoxetin Faramvita kapsule su mat slonova kost/rezeda mat zelatinske kapsule ispunjene sa skoro
bijelim praSkom.

30 (3x10) kapsula u PVC//PVDC/AI blisteru, u kutiji.
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REZIM IZDAVANJA
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac¢ (administrativho sjediste):
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogos¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina.

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet):
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogo&¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina.

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:
FARMAVITA d.o.0. SARAJEVO
Igmanska 5a, Vogo&¢a, Sarajevo, Bosna i Hercegovina.

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet:
A FLUOXETIN FARMAVITA, kapsula, tvrda, 30x20mg: 04-07.3-2-7503/18 od 24.04.2019.
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