Fluoxetin Polpharma (Fluoxetinum). Sktad i postaé: Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg fluoksetyny, co odpowiada 22,4 mg
chlorowodorku fluoksetyny oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu: 113,6 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Dorosli: epizody
duzej depresiji, zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne, bulimia (zartoczno$¢ psychiczna) - stosowanie produktu leczniczego jest wskazane jako
uzupetnienie psychoterapii w celu zmniejszenia checi objadania sie i zwracania spozytych pokarmoéw. Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz
miodziez: epizod duzej depres;ji o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jesli po 4-6 sesjach pacjent nie odpowiada na psychoterapie. Leki
przeciwdepresyjne powinny by¢ zalecane dzieciom i mtodziezy z depresjg umiarkowang lub ciezkg jedynie tacznie z psychoterapia.
Dawkowanie i sposéb podawania: Sposéb podawania. Podanie doustne. Dawkowanie. Epizody duzej depresji. Dorosli i osoby w
podesziym wieku: zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. Dawkowanie nalezy ponownie oceni¢ i dostosowa¢ w razie koniecznosci po 3
do 4 tygodniach od rozpoczecia leczenia, a takze pézniej, jesli uzna sie to za wiasciwe ze wzgleddéw klinicznych. Chociaz w przypadku
stosowania produktu leczniczego w wiekszych dawkach mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych jest wieksza - w przypadku
pacjentéw, u ktdrych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na leczenie dawkag 20 mg, dawke mozna stopniowo zwiekszaé¢, maksymalnie
do 60 mg na dobe. Dawke nalezy zmienia¢ ostroznie, dopasowujac indywidualnie dla kazdego pacjenta tak, aby utrzyma¢ najmniejsza
skuteczng dawke produktu leczniczego. Pacjenci z depresjg powinni by¢ leczeni przez okres przynajmniej 6 miesiecy, aby zagwarantowac
catkowite ustapienie objawéw choroby. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne. Dorosli i osoby w podesziym wieku: zalecana dawka wynosi 20
mg na dobe. Gdy brak wystarczajgcej odpowiedzi po 2 tygodniach prowadzonego leczenia, dawke mozna stopniowo zwigkszag,
maksymalnie do 60 mg na dobe. Nalezy pamietac, ze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wieksze, po zastosowaniu produktu
leczniczego w wiekszych dawkach. Jesli w ciggu 10 tygodni nie nastapi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos$é
leczenia fluoksetyna. Jesli uzyskano dobrg odpowiedz, mozna kontynuowac leczenie dostosowujac dawke indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Chociaz brak systematycznych badan rozstrzygajacych o tym, jak dlugo nalezy kontynuowac leczenie fluoksetyna, to ze wzgledu
na przewlekly charakter zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych, u pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie uzasadnione jest stosowanie leku
przez okres dtuzszy niz 10 tygodni. Dawkowanie nalezy zmienia¢ ostroznie, w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac
najmniejszg skuteczng dawke leku. Okresowo nalezy ocenia¢ koniecznos$¢ dalszego leczenia. Niektorzy specjalisci zalecajg jednoczesng
psychoterapie behawioralng u pacjentéw dobrze odpowiadajacych na leczenie farmakologiczne. W zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych
nie wykazano dtugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej 24 tygodni). Bulimia nervosa (zartoczno$¢ psychiczna). Dorosli i osoby w
podesztym wieku: zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe. W bulimii nie wykazano dtugotrwatej skutecznosci leczenia (powyzej 3
miesiecy). Dorosli - wszystkie wskazania: zalecana dawka moze byé zwiekszona lub zmniejszona. Nie zbadano wptywu dawek wiekszych
niz 80 mg na dobe. Fluoksetyna moze by¢ podawana w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych, podczas positku lub miedzy
positkami. Substancje czynne mogg by¢é obecne w organizmie przez kilka tygodni po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.
Nalezy o tym pamieta¢ rozpoczynajac lub kofnczac leczenie. Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz miodziez (epizod duzej depresji o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego). Leczenie powinno by¢ rozpoczete i monitorowane pod nadzorem specjalisty. Dawka poczatkowa wynosi 10
mg/dobe. Dawke nalezy zmienia¢ ostroznie, indywidualnie dla kazdego pacjenta tak, aby utrzymac najmniejszg skuteczng dawke leku. Po
tygodniu lub dwoch dawke mozna zwiekszy¢ do 20 mg na dobe. Doswiadczenia kliniczne z uzyciem dawki wiekszej niz 20 mg sg
minimalne. Dane dotyczgce leczenia dtuzszego niz 9 tygodni sg ograniczone. Dzieci 0 mniejszej masie ciata. Poniewaz u dzieci o mniejszej
masie ciata stezenia leku w osoczu sg wieksze, efekt terapeutyczny mozna u nich osiggna¢ stosujac mniejsze dawki. W przypadku dzieci,
ktére odpowiedziaty na leczenie, po 6 miesigcach powinno sie ponownie rozwazyé konieczno$¢ dalszego leczenia. Jesli nie uzyskano
korzysci klinicznych w ciggu 9 tygodni, nalezy rozwazy¢ zasadnosc¢ leczenia. Pacjenci w podesztym wieku. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas zwiekszania dawki produktu leczniczego. Na ogét dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg. Maksymalna zalecana
dawka produktu leczniczego wynosi 60 mg na dobe. U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby lub u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie inne produkty mogace wykazywac interakcje z fluoksetyng nalezy rozwazyé zastosowanie mniejszej dawki lub wigkszych
odstepédw w przyjmowaniu kolejnych dawek (np. 20 mg co drugg dobe). Objawy odstawienia wystepujgce po zaprzestaniu stosowania
fluoksetyny. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia leku. W przypadku zakonczenia leczenia fluoksetyng dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢
w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby ograniczy¢ ryzyko reakcji odstawiennych. Jesli po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu
leczenia pojawig sie nietolerowane przez pacjenta objawy, mozna rozwazyé wznowienie leczenia z uzyciem wczesniej stosowanej dawki.
Nastepnie lekarz moze zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki, ale w wolniejszym tempie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Przeciwwskazane jest stosowanie fluoksetyny w skojarzeniu z
nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (np. iproniazydem). Przeciwwskazane jest podawanie fluoksetyny w
potaczeniu z metoprololem stosowanym w leczeniu niewydolnosci serca. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dzieci i mtodziez
ponizej 18 lat. W badaniach klinicznych czesciej obserwowano zachowania samobdjcze (préby i mysli samobdjcze) oraz wrogosé (gtownie
agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) u dzieci i mtodziezy przyjmujgcych produkty przeciwdepresyjne w poréwnaniu z grupg
placebo. Fluoksetyne mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat wytgcznie do leczenia umiarkowanych lub ciezkich
epizodow duzej depresji. W tej grupie wiekowej nie nalezy stosowaé fluoksetyny w innych wskazaniach. Jesli mimo to, w oparciu o potrzebe
kliniczna, zostanie jednak podjeta decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystgpienia objawow
samobdjczych. Ponadto, dostepne dane dotyczace diugotrwatego wptywu na bezpieczenstwo stosowania fluoksetyny u dzieci i miodziezy,
w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj poznawczy, emocjonalny i zachowanie sg ograniczone. W trwajacym 19 tygodni badaniu
klinicznym zaobserwowano zmniejszenie przyrostu masy ciata i wzrostu u dzieci i mtodziezy leczonych fluoksetyna. Nie ustalono, czy lek
wptywa na osiagniecie prawidlowego wzrostu w wieku dorostym. Nie mozna wykluczy¢ prawdopodobienstwa opdznienia dojrzewania
piciowego. Nalezy zatem monitorowac¢ rozwdj dziecka w zakresie wzrostu i dojrzewania ptciowego (wysokos¢, masa ciata i stadium rozwoju
ptciowego wg Tannera) w trakcie leczenia fluoksetyng i po jego zakonczeniu. W przypadku stwierdzenia opdznienia rozwoju, nalezy
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry. W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy czesto zgtaszano wystepowanie manii i
hipomanii. Z tego powodu zaleca si¢ regularne monitorowanie pacjentéw w kierunku manii lub hipomanii. W razie wystgpienia u pacjenta
fazy maniakalnej, nalezy przerwa¢ stosowanie fluoksetyny. Wazne jest doktadne oméwienie ryzyka oraz mozliwych korzysci wynikajacych z
leczenia z dzieckiem albo nastolatkiem i (lub) jego rodzicami. Wysypka i reakcje alergiczne. Zgtaszano wysypki, reakcje anafilaktoidalne
oraz inne postepujgce zaburzenia uktadowe (w obrebie skéry, nerek, watroby lub ptuc), czasami o ciezkim przebiegu. Jesli wystapi
wysypka lub objawy alergiczne, ktérych nie mozna powigza¢ z inng przyczyna, nalezy przerwa¢ podawanie fluoksetyny. Drgawki.
Stosowanie produktow przeciwdepresyjnych wigze sie z ryzykiem wystapienia drgawek. Podobnie jak w przypadku stosowania innych
lekéw przeciwdepresyjnych, fluoksetyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z drgawkami w wywiadzie. Leczenie nalezy przerwac, jesli
dojdzie do drgawek lub zwiekszenia czestosci ich wystepowania. Nalezy unikaé stosowania fluoksetyny u pacjentéw z niestabilnymi
drgawkami lub padaczka. Pacjenci z kontrolowang padaczka powinni by¢ objeci Scistg obserwacjq. Terapia elektrowstrzasowa. Zgtaszano
rzadkie przypadki przedtuzajacych sie napadéw drgawkowych u pacjentéw leczonych fluoksetyna, u ktérych zastosowano elektrowstrzasy.
Z tego powodu zaleca sig ostroznos¢ w tej grupie pacjentow. Mania. Produkty przeciwdepresyjne nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z
manig lub hipomanig w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, nalezy przerwac stosowanie fluoksetyny,



gdy u pacjenta wystgpi faza maniakalna. Czynnos$c¢ watroby lub nerek. Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie i
wydalana przez nerki. U pacjentow z istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie stosowanie mniejszych dawek, np. podawanie
produktu leczniczego co drugg dobe. Stosujac fluoksetyne w dawce wynoszacej 20 mg na dobe przez 2 miesigce u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig nerek wymagajacych dializy (wskaznik filtracji ktebuszkowej <10 ml/min.) nie wykazano zadnych réznic dotyczacych
stezenia fluoksetyny czy norfluoksetyny w osoczu w poréwnaniu z grupg kontrolng pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek. Tamoksyfen.
Fluoksetyna, silny inhibitor CYP2D6, moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia endoksyfenu, jednego z gtéwnych aktywnych metabolitéw
tamoksyfenu. Dlatego nalezy unika¢ stosowania fluoksetyny podczas przyjmowania tamoksyfenu. Wptyw na ukfad sercowo-naczyniowy. W
okresie po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT i arytmii komorowych, w tym torsade de pointes.
Fluoksetyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw ze stanami takimi jak: wrodzony zespo6t wydtuzonego odstepu QT, wywiad rodzinny w
kierunku wydtuzenia odstepu QT lub innych stanéw klinicznych, ktére predysponujg do zaburzen rytmu serca (np. hipokaliemia,
hipomagnezemia, bradykardia, ostry zawat miesnia sercowego lub niewyréwnana niewydolno$¢ serca) lub poddanych zwiekszonemu
narazeniu na fluoksetyne (np. w zaburzeniach czynnosci watroby). Jezeli leczeni sg pacjenci ze stabilng chorobg serca, nalezy rozwazy¢
wykonanie badania EKG przed rozpoczgciem leczenia. Jesli podczas leczenia fluoksetyng wystapig objawy zaburzenia rytmu serca, to
leczenie nalezy przerwac¢ i wykona¢ badanie EKG. Zmniejszenie masy ciata. U pacjentéow przyjmujgcych fluoksetyne moze dojs¢ do
zmniejszenia masy ciata, zwykle jednak proporcjonalnie do jej poczatkowej wartosci. Cukrzyca. U pacjentéw chorych na cukrzyce produkty
z grupy SSRI (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitor - selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) moga zmienia¢ stezenie
glukozy we krwi. Podczas leczenia fluoksetyng moze wystapi¢ hipoglikemia, a po odstawieniu fluoksetyny moze dojs¢ do hiperglikemii. Z
tego powodu moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Samobojstwa, mysli
samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby. W depresiji ryzyko wystgpienia mysli samobodjczych, samookaleczen i prob samobdjczych
(incydenty samobojcze) jest zwiekszone. Ryzyko to utrzymuje sie do czasu uzyskania znaczacej poprawy klinicznej. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub diuzej, pacjentéw nalezy uwaznie obserwowaé do czasu jej wystgpienia.
Doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze ryzyko popetnienia samobodjstwa przez pacjentéw moze zwiekszaé sie we wczesnym okresie
poprawy stanu klinicznego. W innych zaburzeniach psychicznych, w ktérych stosuje sie fluoksetyne, ryzyko incydentéw samobojczych
moze by¢ takze zwigkszone. Poza tym, zaburzenia te moga wspotistnie¢ z duza depresja. Dlatego podczas leczenia pacjentow cierpigcych
na inne zaburzenia psychiczne nalezy zachowac takie same $rodki ostroznosci, jak w przypadku pacjentéw z duzg depresjg. Ryzyko
wystapienia mysli samobdjczych lub podjecia préb samobdjczych u pacjentéw z incydentami samobdjczymi w wywiadzie, u ktérych przed
rozpoczeciem leczenia wyobrazenia samobdjcze byty nasilone, jest wieksze, dlatego podczas leczenia osoby te powinny by¢ objete Scistg
obserwacjg. Meta-analiza badan klinicznych kontrolowanych placebo z zastosowaniem lekéw przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentow z
chorobami psychicznymi wykazata zwigkszone ryzyko zachowan samobdjczych wsrdd pacjentéw w wieku ponizej 25 lat przyjmujgcych leki
przeciwdepresyjne w poréwnaniu z grupg placebo. Podczas leczenia, zwtaszcza w poczatkowym jego okresie i w trakcie zmiany
dawkowania nalezy $cisle obserwowac pacjentéw, w szczegdlnosci tych z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentom (i ich opiekunom) nalezy
zwroci¢ uwage na mozliwosé poczatkowego pogorszenia sie stanu zdrowia, wystgpienia zachowan i mysli samobdjczych czy
niepokojacych zmian zachowania, ktére to zjawiska wymagajg natychmiastowego zgtoszenia sie do lekarza. Akatyzja lub niepokdj
psychoruchowy. Stosowanie fluoksetyny wigzato sie z rozwojem akatyzji, ktérg charakteryzuje subiektywnie odczuwany nieprzyjemny lub
przykry niepokdj oraz konieczno$¢ poruszania sie, czesto potgczona z niemoznoscig siedzenia lub ustania w miejscu. Najwieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawéw zachodzi podczas pierwszych kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentéw, u ktérych
takie objawy wystapia, zwiekszanie dawki moze by¢ szkodliwe. Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia lekami z grupy
SSRI. Po przerwaniu leczenia czesto wystepujg objawy odstawienia, zwtaszcza gdy odstawienie nastapito nagle. W badaniach klinicznych
zdarzenia niepozgdane wystepowaty po przerwaniu leczenia u okoto 60% pacjentéw w grupie stosujacej fluoksetyne oraz w grupie placebo.
17% tych zdarzen niepozadanych w grupie otrzymujacej fluoksetyne i 12% w grupie placebo miato charakter cigzki. Ryzyko wystgpienia
objawéw odstawienia moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, do ktérych nalezg czas trwania leczenia oraz wielko$¢ dawki, a takze tempo
zmniejszania dawki. Najczesciej zgtaszane reakcje to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
bezsennos$c i intensywne marzenia senne), ostabienie (astenia), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie i bole gtowy. Na ogét
objawy te sg tagodne do umiarkowanych, jednak u niektérych pacjentéw moga by¢ ciezkie. Wystepujg zwykle w ciggu pierwszych kilku dni
po odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustepujg samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektérych oséb moga utrzymywac sie dtuzej (2-3
lub wiecej miesiecy). Dlatego w wypadku zakonczenia leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki fluoksetyny przez okres co
najmniej jednego do dwdch tygodni, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Krwawienie. Odnotowano wystepowanie zwigzanych z podawaniem
lekdw z grupy SSRI krwawien w obrebie skory, takich jak wybroczyny i plamica. Inne krwawienia (np. krwawienia z narzgdéw rodnych,
przewodu pokarmowego oraz inne krwawienia w obrebie skory i bton sluzowych) wystepowaty rzadko. Zalecana jest ostroznos¢ u
pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwtaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych,
produktéw zaburzajacych czynnos$é ptytek krwi (np. atypowych lekéw neuroleptycznych, takich jak klozapina, pochodnych fenotiazyny,
wigkszosci tréjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) lub
innych produktéw mogacych zwiekszy¢ ryzyko krwawien, a takze u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi w wywiadzie. Rozszerzenie
zrenicy (mydriaza). Donoszono o przypadkach rozszerzenia zrenicy zwigzanych ze stosowaniem fluoksetyny. Dlatego nalezy zachowac
ostroznosé, przepisujac fluoksetyne pacjentom z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym i u pacjentéw zagrozonych wystgpieniem
ostrego ataku jaskry z waskim katem przesaczania. Zespot serotoninowy lub objawy podobne do objawoéw ztosliwego zespotu
neuroleptycznego. W rzadkich przypadkach zgtaszano rozwéj zespotu serotoninowego lub incydentéw podobnych do ztosliwego zespotu
neuroleptycznego w zwigzku z leczeniem fluoksetyna, zwlaszcza gdy lek stosowano jednoczesnie z innymi produktami o dziataniu
serotoninergicznym (miedzy innymi L-tryptofanem) i (lub) neuroleptykami. Ze wzgledu na to, ze zespoty te moga wywotaé objawy
potencjalnie zagrazajace zyciu, nalezy przerwaé leczenie fluoksetyng (jesli wystapia objawy takie jak: hipertermia, sztywnos$¢, drgawki
kloniczne miesni, chwiejno$é uktadu autonomicznego z mozliwymi gwattownymi wahaniami czynnosci zyciowych, zmiany $wiadomosci ze
splataniem wiacznie, drazliwosé, skrajne pobudzenie prowadzace do delirium i $pigczki) i zastosowaé wspomagajace leczenie objawowe.
Nieodwracalne, nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (np. iproniazyd). Opisywano powazne, a czasami $miertelne reakcje u
pacjentéw otrzymujacych leki z grupy SSRI w skojarzeniu z nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO).
Objawy u tych pacjentéw byty podobne do objawow zespotu serotoninowego (ktéry moze przypominac i by¢ diagnozowany jako ztosliwy
zespot neuroleptyczny). Pacjenci, u ktérych wystepujg tego typu reakcje, moga odniesé korzysé z zastosowania cyproheptadyny lub
dantrolenu. Do objawoéw interakgji leku z inhibitorami MAO nalezg: hipertermia, sztywno$¢ miesni, kloniczne skurcze miesni, zaburzenia
wegetatywne z mozliwymi zaburzeniami czynnosci zyciowych, zmiany stanu psychicznego obejmujgce splatanie, drazliwos¢ oraz krancowe
pobudzenie przechodzgce w majaczenie i $piaczke. Z tego powodu stosowanie fluoksetyny w potaczeniu z nieodwracalnymi,
nieselektywnymi inhibitorami MAO jest przeciwwskazane. Poniewaz efekt dziatania nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO
utrzymuje sie przez 2 tygodnie, leczenie fluoksetyng mozna rozpoczg¢ po uptywie 2 tygodni od zakonczenia stosowania nieodwracalnych



inhibitoréow MAO. Podobnie, powinno uptyna¢ co najmniej 5 tygodni po odstawieniu fluoksetyny a przed rozpoczeciem stosowania
nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO. Zaburzenia czynnos$ci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang.
serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowa¢ wystgpienie objawdéw zaburzen czynnosci seksualnych. Zgtaszano
przypadki diugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktérych objawy utrzymywaly sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub)
SNRI. Ze wzgledu na zawartosc¢ laktozy produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie
profilu bezpieczenstwa. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi u pacjentéw stosujacych fluoksetyne byty: bdl gtowy,
nudnosci, bezsennos$¢, zmeczenie i biegunka. Intensywnos¢ i czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych moga sie zmniejsza¢ w miare
kontynuacji leczenia i zwykle nie prowadzg do przerwania terapii. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych. Ponizsza tabela
przedstawia dziatania niepozadane obserwowane u dorostych oraz dzieci i miodziezy podczas leczenia fluoksetyna. Niektore dziatania
niepozadane sg podobne do tych obserwowanych podczas stosowania innych SSRI. Czesto$ci oszacowano na podstawie badan
klinicznych przeprowadzonych u dorostych (n=9297) oraz doniesief spontanicznych. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:
bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000). W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia
krwi i ukfadu chtonnego. Rzadko: trombocytopenia, neutropenia, leukopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje
anafilaktyczne, choroba posurowicza. Zaburzenia uktadu endokrynologicznego. Rzadko: nieprawidtowe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: zmniejszenie apetytu[1]. Rzadko: hiponatremia. Zaburzenia psychiczne.
Bardzo czesto: bezsennos$¢[2]. Czesto: lek, nerwowos$¢, niepokdj ruchowy, napiecie, zmniejszenie libido[3], zaburzenia snu, nietypowe
sny[4]. Niezbyt czesto: depersonalizacja, podwyzszony nastrdj, euforyczny nastréj, nieprawidlowe myslenie, zaburzenia orgazmul5],
bruksizm, mysli i zachowania samobojcze[6]. Rzadko: hipomania, mania, halucynacje, pobudzenie, napady paniki, splatanie, jgkanie sie,
agresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: bdl gtowy. Czesto: zaburzenia uwagi, zawroty gtowy, zaburzenia smaku, letarg,
sennos¢[7], drzenie. Niezbyt czesto: nadpobudliwos¢ psychoruchowa, dyskineza, ataksja, zaburzenia rébwnowagi, mioklonie, zaburzenia
pamieci. Rzadko: drgawki, akatyzja, zespot policzkowo-jezykowy, zespét serotoninowy. Zaburzenia oka: Czesto: niewyrazne widzenie.
Niezbyt czesto: rozszerzenie zrenic. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: szumy uszne. Zaburzenia serca. Czesto: kotatanie serca.
Rzadko: komorowe zaburzenia rytmu serca w tym torsade de pointes, wydtuzenie odcinka QT w badaniu EKG. Zaburzenia naczyniowe.
Czesto: zaczerwienienie skoéry twarzy lub innych czesci ciata[8]. Niezbyt czesto: niedocisnienie. Rzadko: zapalenie naczyn, rozszerzenie
naczyn krwionos$nych. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto: ziewanie. Niezbyt czesto: dusznosé,
krwawienie z nosa. Rzadko: zapalenie gardia, zdarzenia ptucne (w tym procesy zapalne o réznej histopatologii i (lub) zwiéknienie)[9].
Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: biegunka, nudnosci. Czesto: wymioty, niestrawnos$¢, suchosé btony Sluzowej jamy ustnej. Niezbyt
czesto: trudnosci w potykaniu, krwawienie z przewodu pokarmowego[10]. Rzadko: bdl przetyku. Zaburzenia watroby i drog zétciowych.
Rzadko: idiosynkratyczne zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka[11], pokrzywka, swiad, nadmierne
pocenie sie. Niezbyt czesto: tysienie, zwigkszona skionnosé do tworzenia sie siniakdw, zimne poty. Rzadko: obrzek naczynioruchowy,
wybroczyny, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, rumieh wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskodrka (Zespot Lyella). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Czesto: béle stawdw. Niezbyt czesto: drzenie
miesni. Rzadko: bdéle miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto: czeste oddawanie moczu[12]. Niezbyt czesto: trudnosci w
oddawaniu moczu. Rzadko: zatrzymanie moczu, zaburzenie oddawania moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto:
krwawienia z drég rodnych[13], zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku[14]. Niezbyt czesto: zaburzenia seksualne. Rzadko: mlekotok,
hiperprolaktynemia, priapizm. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo czgsto: zmeczenie[15]. Czesto: roztrzesienie,
dreszcze. Niezbyt czesto: nietypowe samopoczucie, zte samopoczucie, uczucie zimna, uczucie gorgca. Rzadko: krwawienia z bton
sluzowych. Badania diagnostyczne. Czesto: zmniejszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, wzrost
aktywnosci gammaglutamylotransferazy. 1) W tym anoreksja. 2) W tym wczesne budzenie sie rano, trudnosci z zasypianiem, trudno$¢ z
kontynuowaniem snu po przebudzeniu. 3) W tym utrata popedu ptciowego. 4) W tym koszmary. 5) W tym brak orgazmu. 6) W tym
samobojstwo, depresja, samookaleczenie, mysli o samookaleczeniu, zachowania samobéjcze, mysli samobdjcze, proby samobdjcze,
chorobliwe mysli, zachowania dgzgce do samookaleczenia. Objawy te moga by¢é spowodowane chorobg podstawowa. 7) W tym nadmierna
sennos$¢, uspokojenie. 8) W tym uderzenia goraca. 9) W tym niedodma, $rédmigzszowa choroba ptuc, zapalenie ptuc. 10) Najczesciej sa to
krwawienia z dzigset, krwawe wymioty, Swieza krew w kale, krwotoki odbytnicze, krwawa biegunka, smoliste stolce, krwotok z wrzodéw
zotadka. 11) W tym rumien, zluszczajaca sie wysypka, potdwki czerwone, wysypka, wysypka rumieniowa, zapalenie mieszkéw wtosowych,
wysypka uogodlniona, wysypka plamista, wysypka plamistogrudkowa, wysypka odropodobna, wysypka grudkowa, swedzaca wysypka,
wysypka pecherzykowa, pepkowy rumien przekrwienny. 12) W tym czestomocz. 13) W tym krwawienie z szyjki macicy, zaburzenia
czynnosci macicy, krwawienia z macicy, krwotok z narzgdéw rodnych, obfite nieregularne krwawienie miesigczkowe, krwotok
miesigczkowy, krwotok maciczny, nadmierne czeste miesigczkowanie, krwawienie po menopauzie, krwotok z macicy, krwotok z pochwy.
14) W tym niepowodzenie w uzyskaniu wytrysku, zaburzenia wytrysku, przedwczesny wytrysk, wytrysk op6zniony, wytrysk wsteczny. 15) W
tym ostabienie. Opis wybranych dziatan niepozgadanych. Samobojstwo/mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego: Donoszono o
przypadkach mysli i zachowan samobdjczych u pacjentéw w trakcie leczenia fluoksetyng lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Ztamania
kosci: Badania epidemiologiczne, gtéwnie przeprowadzone wsrdd pacjentéw powyzej 50 lat wykazujg na zwiekszone ryzyko tamliwosci
kosci u pacjentéw otrzymujacych leki z grupy SSRI i TCA (tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych). Mechanizm prowadzacy do
powstania tego ryzyka jest nieznany. Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia fluoksetyng: Przerwanie leczenia
fluoksetyng zwykle prowadzi do wystepowania objawoéw odstawienia. Reakcje najczesciej zgtaszane to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia
(w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennosc¢ i intensywne sny), ostabienie, pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie i
bole glowy. Zazwyczaj zdarzenia te sg tagodne do umiarkowanych i ustepujg samoistnie, jednak u niektérych pacjentéw moga by¢ ciezkie i
(lub) przedtuzone. Dlatego tez zaleca sie stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszanie dawki, gdy leczenie fluoksetyng nie jest juz
konieczne. Dzieci i mtodziez. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktére byty obserwowane w innej czestosci wystepowania lub
szczegolnie w tej grupie pacjentow. Czesto$¢ tych zdarzen jest oparta wynikach uzyskanych w trakcie badan klinicznych u dzieci i
mitodziezy (n=610). W badaniach klinicznych z udziatem dzieci zachowania samobojcze (préby samobdjcze i mysli samobdjcze) oraz
wrogos$¢ (zdarzenia takie jak: gniew, drazliwos$é, agresja, pobudzenie, zespoét aktywaciji), reakcje maniakalne, wigcznie z manig i hipomanig
(nie wystepowatly wczesniej u tych pacjentéw) oraz krwawienia z nosa byly zgtaszane czesto i byly obserwowane czesciej u dzieci i
miodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u oséb otrzymujacych placebo. Opisywano pojedyncze przypadki opdznienia wzrostu
podczas klinicznego stosowania produktu leczniczego. W badaniach klinicznych u dzieci i miodziezy leczenie fluoksetyng byto takze
zwigzane ze zmniejszeniem aktywnosci fosfatazy alkalicznej. W praktyce pediatrycznej opisano takze pojedyncze przypadki dziatan
niepozadanych wskazujgcych na opdznienie dojrzewania ptciowego lub wystepowanie dysfunkcji ptciowych. Zgtaszanie podejrzewanych



dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 7703 wydane przez MZ Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Fluoxetin Polpharma 20 mg x 30 kaps. tw. wynosi w PLN: 19,26. Kwota doptaty
pacjenta (Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe) wynosi w PLN: 10,14. ChPL: 2019.10.23.



