Betegtaj ékoztato: informaciok a felhasznald szamara

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmtabletta
fluoxetin

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtaj ékoztatot,
mert az On szamar a fontos infor macidkat tartalmaz.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informéacidkra a késébbiekben is
szilksége lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyoégyszerészéhez.
Ezt agydgyszert az orvos kizardlag Onnek irtafel. Ne adja &t a készitményt masnak, mert
szdméra értalmas lehet még abban az esetben is, hatiinetei az Onéhez hasonl dak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat. Ez a
betegtdj ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztato tartalma

1. Milyen tipust gyégyszer az Fluoxetine Vitabal ans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnival 0k a Fluoxetine Vitabalans szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Fluoxetine Vitabalans-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Fluoxetine Vitabalans-t tarolni?

6. A csomagol és tartalma és egyéb informaci ok

1 Milyen tipust gyégyszer a Fluoxetine Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Fluoxetine Vitabal ans fluoxetint tartalmaz, amely az Un. szelektiv szerotonin visszavételt gatlo
(SSRI) depresszio ellenes gydgyszerek kozeé tartozik.

A készitmény a kovetkez6 allapotok kezelésére alkalmazhato:
Feln6ttek:
Major depresszi6s epizédok
K ényszerbetegség (kényszeres gondolkodas és csel ekves)
Bulimianervosa: A Fluoxetine Vitabalanst a pszichoterapia kiegészitéseként hasznéljék a
falési rohamok és hashajtasi tevékenység csokkentésére.

Gyermekek és serdll6kortak 8 éves kor felett:
Meérsékelt, ill. stlyos depresszi6s alapotok, amennyiben a depresszié nem javul 4-6
pszichoterdpia utan sem. Mérsékelt vagy sulyos depresszidban szenvedd gyermek vagy fiatal
részére a Fluoxetine Vitabalans kezel és csak a pszichoterdpiaval egylitt alkalmazvajavallt.

2. Tudnivalék a Fluoxetine Vitabalans szedése el6tt

Ne szedj e aFluoxetine Vitabalans-t:
haallergids afluoxetinre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére. Az
alergiajelentkezhet kiltés, viszketés, arc- vagy g akduzzadas, vagy |égszomj formg dban.
ha a szivel égtel enségben szenved és metoprolol tartalma gyogyszerrel kezelik.
hamas, irreverzibilis, nem-szelektiv monoamin-oxidaz inhibitor néven ismert gyogyszereket
szed, mivel sllyos, vagy éppen fatélis reakciok éphetnek fel (ilyen példaul a depresszid
kezel ésére haszndlt iproniazid).
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A Fluoxetine Vitabal ans kezel ést csak két héttel azutan szabad elkezdeni, miutan az irreverzibilis
MAO- gatloval végzett (azaz példaul tranilcipromin) kezelést befejezték.

Ne szedjen MAO gatlokat legaldbb 5 hétig a Fluoxetine Vitabalans szedését kdvetéen. Ha a
Fluoxetine Vitabal anst mér hosszabb ideje szedi, és/'vagy nagy ddzisban, hosszabb szlinetre van
szilkség, amelyet orvosa hataroz meg.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Fluoxetine Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvoséval.
Habdérkiltésel lesznek, vagy mas allergias reakcioi vannak (azaz pédaul viszketegség,
duzzadt gjak vagy arc, |égszom;j), hagyja abba a tabl etta szedését, és azonnal 1épjen
kapcsolatba orvosaval.
Ha epilepszigja van, gbércsrohama volt valaha a maltban, vagy a gorcsok gyakorisdga megné,
azonnal beszéljen orvosaval. Lehet, hogy abba kell hagyni a Fluoxetin Vitabalans szedését.
ha csokkent amdj-, vese- vagy szivm(ikddése, vagy nemrég szivrohama volt, mondja el
orvosanak, mert lehet, hogy alacsonyabb dozist kell Onnek felirni.
Ha a multban ménias betegségben szenvedett. Ha méniés epizdd jelentkezik Onnél, azonnal
forduljon orvosdhoz, mert |ehetséges, hogy a Fluoxetine Vitabal ans szedését fel kell
flggeszteni.
Ha cukorbetegségben szenved (orvosanak a cukorbetegség kezel ésére haszndlt inzulin vagy
mas antidiabetikus kezel és dozisét esetleg madositani kell).
Haemldrakban szenved, és ezért tamoxifen-kezel ést kap.
Ha szivbetegségben szenved, példaul szabdlytalan a szivritmusa, vagy velesziil etett
szivbetegsége van (Ugynevezett kongenitalis hosszi QT szindréma)
Ha alacsony a nyugalmi szivritmusa, és/vagy hatudja, hogy sohidnyalehet hosszantartd
sulyos hasmenés és hanyas kdvetkeztében.
Nyugtalansagot érez, nem képes nyugodtan Ulni vagy allni (akathizia). Ha ezt tapasztalja,
forduljon orvosdhoz.
Ha ECT (elektrosokk terapia) kezel ést kap
Havérzési rendellenességben szenved vagy szenvedett, vagy véraléfutasok, ill. szokatlan
vérzések jelentkeznek.
Emelkedett a szem-belnyomasa, vagy fennall Onnél az akut szlikzugt glaukéma kockazata.
Halazat, izom-merevséget vagy remegést, értelmi dlapoténak megvaltozasat (példaul
zavarodottsag, ingerlékenység és rendkivili izgatottsag) tapasztal, akkor az Ugynevezett
»Szerotonin szindrémaban” vagy ,,neuroleptikus malignus szindroméaban” szenvedhet. Bar ez a
szindroma ritkan fordul eld, potenciélisan életveszélyes dlapotokat eredményezhet; 1épjen
azonnal érintkezésbe orvosaval, a Fluoxetine Vitabalans kezel ést esetleg meg kell szakitani.

Ongyilkossagi gondolatok és depr esszidjanak vagy szor ongasos betegségének siilyosbodésa

Ha On depresszidval és/vagy szorongassal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak 6nkarosito vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezel és kezdeti szakaszdban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz id6re van sziikség, ez altaldban két hét, de
olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb valésziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
Ha korabban voltak mér dngyilkossagi vagy onkarosité gondolatai.
Ha On egy fiatal feln6tt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazoé informéciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenved6 fiatal feln6ttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az dngyilkos magatartas kial akul asanak veszélye.

Habéarmikor 6nkarositd vagy ongyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
menjen korhazba.
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Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli bar atjanak beszdmol depresszidjardl vagy
szorongasos betegségérdl, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatdt. Megkerheti 6ket, hogy
kozoljék Onnel, ha Gigy gondoljék, hogy depresszidja, vagy szorongasa sl yosbodott, vagy ha az On
magatartésaban bekdvetkez6 valtozasok aggasztdak.

Gyermekek ésserdulbk 8-18 évesig

Az ebbe a csoportba tartozo gydgyszerek szedése esetén, 18 éves kor aatti betegeknél fokozott az
ongyilkossagi kisérlet, az 6ngyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés (jellemz6en erdszakos
magatartds, ellenkezés és diih) veszélye. Fluoxetine Vitabalans haszndlata 8 és 18 éves kor kdzbtti
gyermekek és serdlil6koruak kezel ésére kizérolag mérsekelt, ill. silyos depresszios epizod
jelentkezése esetén javasolt (pszichoterapidval kombinalva) minden més betegség esetén ellenjavallt.

Emellett a Fluoxetine Vitabalans hosszU tavu alkalmazasanak biztonsagossagéra vonatkozo adatok
korlatozottak a ndvekedés, serdilésilletve a kognitiv (gondolkodasi) funkciok, érzelmi és
viselkedésbeli fejlédés szempontjabol.. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor alatt isfelirhatjaa
Fluoxetine Vitabalanst mérsékelt, ill. silyos depresszids alapot epizdd pszichoterdpidval kombindlva,
amennyiben ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra. Amennyiben kezel6orvosa Fluoxetine
Vitabalanst irt fel 18 éveskor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése merl fel, keresse fel Gjra
a kezelGorvost. Tajékoztassa a kezelGorvost, amennyiben a fent felsorolt tiinetek kialakulasat vagy
rosszabbodasét észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki Fluoxetine Vitabal ans kezel ésben
részestilt.

A Fluoxetine Vitabalans nem hasznal hat6 8 évesnd fiatalabb gyermekek kezel ésére.

Egyéb gyogyszer ek és a Fluoxetine Vitabalans
Feltétlendl tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészeét ajelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l (5 hétre visszamendleg), beleértve a vény nélkil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Fluoxetin Vitabalans-t a kovetkez gydgyszerekkel:

- bizonyos MAO-gatl 0k (depresszi6 kezel ésére alkalmazzk). Az irreverzibilis, nem-szel ektiv
MAO-gétlékat nem szabad Fluoxetine Vitabalansszal egyuttesen alkalmazni, mivel silyos
vagy akar haldlos reakciok (szerotonin szindroma) léphetnek fel (lasd: ,,Ne szedje a
Fluoxetine Vitabalanst™). A Fluoxetin Vitabalans kezelést csak egy irreverzibilis, nem-
szelektiv MAO-gatloval (példaul tranylcypromine) végzett kezel és abbahagyasa utan 2 héttel
szabad elkezdeni. A Fluoxetin Vitabal ans szedésének abbahagyasa utan legalabb 5 hétig ne
szedjen semmilyen irreverzibilis, nem-szelektiv MAOI-t. Ha a Fluoxetin Vitabalans-t
hosszabb ideig és/vagy magasabb ddzisban alkalmazték Onnél, orvosanak 5 hétnél hosszabb
sziinetet kell megfontolni.
metoprolol. Abban az esetben, ha szivel égtel enség kezel ésére kapja, mert fenndll aveszélye,
hogy szivverése tul lassl lesz.

A Fluoxetine Vitabal ans befolyasol hatja néhany egyéb készitmeny hatését (kolcsdnhatés), |eginkabb
az aldbbiakét:

tamoxifen (eml6rak kezelésére alkalmazzéak); mert a Fluoxetine Vitabalans megvaltoztathatja a
tamoxifen vérszintjét és emiatt atamoxifen hatdsanak csokkenését nem lehet kizarni. Orvosa
meérlegelni fogja masik antidepresszans kezel és alkal mazasat

A tipusi monoamin-oxidaz inhibitorok (MAOI-A), beleértve a moclobemidet, linezolidot (egy
antibiotikum) és a metiltioninium-kloridot (amit metilénkéknek is hivnak, és gydgyszer vagy
vegyszer dltal okozott methemogl obinémia kezel ésére hasznadljak): mivel stlyos vagy akar
hal d os reakcidk (szerotonin szindroma) |éphetnek fel.
litium, szelegilin, tramadol (f§dalomcsillapitd), triptan (migrén ellen), triptofan; ha ezeket a
gyogyszereket Fluoxetin Vitabalans-szal egytt szedik, megnd az enyhe szerotonin szindréma
veszélye. Orvosa gyakrabban fogja ellendrizni Ont.

a szivritmust esetleg befolyasol 6 gyogyszerek, ilyenek példaul az |A és il csoportbatartozo
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antiarritmikumok, antipszichotikumok (példaul fentiazin szarmazékok, pimozid, haloperidol),
triciklusos antidepresszansok, bizonyos antimikrobidlis szerek (példaul sparfloxacin,
moxifloxacin, eritromicin 1V, pentamidin), malaria-ellenes szerek, féleg a halofantrin, bizonyos
antihisztaminok (asztemizol, mizolasztin), mivel ha ezekb6l a gyogyszerekbdl egyet vagy tébbet
egytt beszednek a Fluoxetin Vitabalans-szal, az megnéveli a veszélyét annak, hogy
megvaltozik a sziv elektromos aktivitasa

mekvitazin, mivel a Fluoxetin Vitabalans megndvel heti a veszélyét annak, hogy megvatozik a
sziv elektromos aktivitasa

anétrium vérszintjét csokkentd gyogyszerek (beleértve a vizelethajtoé gydgyszereket
(diuretikumok, amelyeket példaul magas vérnyomés esetében hasznalnak), a dezmopresszint
(&gybavizelés ellen), karbamazepint és oxkarbazepint); mivel ezek a gydgyszerek fokozzak
annak veszélyét, hogy a vér nétriumszintje tul alacsony lesz, ha Fluoxetine Vitabaans-szal
egytt szedik

fenitoin (epil epszia kezel ésére hasznaljak): Mivel a Fluoxetine Vitabalans befolyasolhatja
ennek a gyogyszernek a vérszintjét, egyuttes alkalmazas esetén ezért orvosa
elévigyazatosabban indithatja el a fenitoin—kezelést és rendszeresen ellenérzi majd allapotat,
amikor Fluoxetine Vitabalanst szed.

flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (szivbetegség kezel ésére hasznaljak), fenitoin,
karbamazepin, oxkarbazepin (epilepszia kezel ésére haszndljék), atomoxetin (figyelemhidnyos
hiperaktivités rendellenesség kezelésére), triciklikus antidepresszansok (depresszié kezel ésére
hasznaljak: pédaul imipramin, dezipramin és amitriptilin), vagy riszperidon; mivel a
Fluoxetine Vitabal ans esetleg megvatoztatja ezeknek a gyogyszereknek avérszintjét.
antidepresszansok, azaz példaul triciklusos antidepresszansok, més szel ektiv szerotonin reuptake
gatlok (SSRI-k) vagy bupropion, meflokvin vagy klorokvin (malaria kezel ésére hasznaljak),
tramadol (er6s fajdalom kezelésére hasznaljak vagy antipszichotikumok, azaz peldaul
fenotiazinok vagy butirofenonok; mert ha Fluoxetine Vitabalans-szal egy(tt szedik, ez
fokozhatja a gorcsok veszélyét.

véralvadasgatl 0k (azaz példaul warfarin , NSAID (azaz példaul ibuprofén, diklofenak),
aszpirin és mas véralvadasgétl 6 gyogyszerek (beleértve a klozapint, amit bizonyos mentélis
zavarok kezelésére haszndlnak). A Fluoxetine Vitabalans médosithatja ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat a vérben. Ha elkezdi vagy abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans-
kezel ést warfarin (véralvadasgétl6) szedése mellett, orvosanak el kell végeznie bizonyos
vizsgél atokat, adagjat mddositani kell, és gyakrabban kell Ont ellenérizni.

ciproheptadin (allergidkra); mivel ez cstkkentheti a Fluoxetine Vitabalans hatasat.

Ha Fluoxetine Vitabalanst szed, akkor ne kezdjen el szedni orbancfl (Hypericum perforatum)
készitményt, mert ez a mellékhatasok eréstdéséhez vezethet. Amennyiben mér szedte az
orbancfl keszitményt a Fluoxetine Vitabalans kezelés inditasakor, hagyja abba az orbancfi
hasznalatat és legkdzelebb emlitse meg kezel6orvosanak.

A Fluoxetine Vitabalans egyidej(i bevétele ételekkel vagy italokkal
A Fluoxetine Vitabalans étkezéstdl fliggetlentl, barmikor beszedhetd.
Alkohol fogyasztasa kerlilend6 a készitmény alkalmazésa idején.

Terhesség, szoptatas és ter mékenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gybgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyégyszerészével.

Termekenyseg
Allatkisérletekben a fluoxetin negativan befolyasolta az ondé mindségeét. Ez elméletileg hatassal lehet a
termékenységre, azonban a human termékenysegre kifejtett hatast mindeddig nem figyeltek meg.

Terhesség
Azonnal t§ékoztassa orvosat, haterhes, ha esetleg terhes | ehet, vagy terhességet tervez.
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Azoknal az Ujszuldtteknél, akiknek az anyja aterhesség elsd néhany honapjaban Fluoxetine
Vitabalanst szedett, néhany esetben jelentették, hogy megn6tt a szivet érinté sziiletési
rendellenességek kockazata. Egy populécidban 100 Gjszil 6ttbél kortlbel Ul egy gyerek sziletik sziv
rendellenességgel. Ez korlbel Ul 100-gyerekbél két gyereket jelent azoknal az anydknal, akik
Fluoxetine Vitabalanst szednek. On és orvosa eldontheti, hogy, hogy jobb Onnek, ha fokozatosan
abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans szedését, mialatt terhes, vagy jobb, ha tovabb szedi a Fluoxetine
Vitabalanst.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy sziilésznbje és/vagy kezelGorvosa tudja, hogy On Fluoxetine Vitabalans-
kezelés alatt 1. Amennyiben terhesség alatt, kil éndsen annak utolsd 3 hdnapjaban torténik kezelés
Fluoxetine Vitabalans-al ndvekedhet a csecsemdénél bizonyos sulyos allapot kialakulasanak kockéazata,
amelyet (jszul 6ttkori perzisztal 6 pulmonalis hipertenzidnak (PPHN) neveznek, a csecsemd l1égzése
ilyenkor szapora és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a szliletés utani elsé 24 6raban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki azonnal vegye fel a kapcsolatot
szllésznbjével és/vagy orvosaval.

Odafigyelésre van sziikség, ha a gyodgyszert aterhesség soran, foleg a terhesség késéi szakaszaban
akalmazzak, vagy kozvetlenll a sziilés elétt, mivel az Ujszll6tt gyermekeknél a kdvetkez6 hatasokat
irték le: ingerlékenység, remegés, izomgyengeség, allando sirés, és szopasi nehézség, vagy alvaszavar.

Szoptatas

A fluoxetin kivAlasztodik az anyatejbe, és mellékhatasokat okozhat a csecsemdnél. Csak akkor
szoptasson, ha feltétlenll szikséges. Hafolytatja a szoptatast, orvosa alacsonyabb Fluoxetine
Vitabalans adagot irhat fel.

A készitmény hatasai a gepjarmUvezetéshez és gépek kezeléséhez sziik séges képességekre
A készitmény befolyasolhatja itél6képességét vagy egyensilyérzékeét. Orvosavagy gyogyszerésze
tanécsa nélkil ne vezessen autot, és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Fluoxetine Vitabalans-t?

Ezt a gyogyszert mindig az orvos tandcsainak betartasa mellett szedje. Az adagolast illet6en, kérdezze
meg orvosat vagy gyogyszerészét. Ne vegyen be tdbb tablettat, mint amennyit az orvos javasolt.

A tablettakat vizzel nyeljele. Ne régja 6ssze a tabl ettékat.

FelnGttek

Depresszio

A javasolt adag 1 tabletta (20 mg) naponta. A kezel és megkezdése utan 3-4 héten bel Ul orvosa
modosithatja az adagot, ha szilkséges. Az adagol ast szilkség esetén fokozatosan 3 tablettara (60 mg-
ra) lehet emelni. A dozist dvatosan kell emelni, hogy alehetd legalacsonyabb hatasos dozist kapja.
L ehetséges, hogy nem érzi magét azonnal jobban, amikor elkezdi szedni a depresszio elleni
gyogyszerét. Ez megszokott dolog, mivel a depresszio tiineteinek javuldsa az elsé néhany hét utan
jelentkezhet. Depresszi 6s betegeket legaldbb 6 hdnapig kell kezelni.

Bulimia nervosa
A javasolt adag 3 tabletta (60 mg) naponta.

Kényszerbetegség

A javasolt adag 1 tabletta (20 mg) naponta. A kezelést kovetd 2 héten belul orvosa mddosithatja az
adagot, ha szilkséges. Az adagolast sziikség esetén fokozatosan 60 mg-ra lehet emelni. Amennyiben
10 héten belll nem jelentkezik javul as, |ehetséges, hogy orvosa ledllitja a kezel ést.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiléknél
Depresszidban szenved6 gyermekek és serdil6koruak 8-18 éves korban
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A terdpiét a betegség kezel ésében jartas szakorvosnak kell kezdeményezni és felligyelni. A kezdeti
adag 10 mg naponta.

1-2 hét milva az orvos napi 20 mg-ra emel heti az adagot. Az adagot 6vatosan kell emelni, hogy a
beteg a legal acsonyabb hatasos adagot kapja. Kisebb teststlyd gyermekeknek alacsonyabb dézisra
lehet szilkségik. Ha a szervezete megfelelen reagdl a kezelésre, 6 honap utan a kezel6orvosa
&gondolja a kezelés folytatasét. Ha éllapota 9 héten beliil nem javul, kezelGorvosa Ujragrtékeli az On
kezel ését.

Id6skoruak (65 évesnél id6sebbek)
Orvosa 6vatosabban fogja az adagot emelni és a napi adag atalaban nem haladhatja meg a 2 tablettat
(40 mg). A maximalis adag 3 tabletta (60 mg) naponta.

M ajkar osodas

Ha mégj betegsége van, vagy olyan gyogyszert szed, mely kolcsonhatasba |éphet a Fluoxetine
Vitabalansszal, orvosa alacsonyabb adagot irhat eld, vagy javasolhatja a Fluoxetine Vitabal ans
maéasnaponta torténd szedeset.

Ha az elGirtnal tobb Fluoxetine Vitabalans-t vett be
Hatul sok tablettat vett be, keresse fel a legkdzelebbi korhaz strgésségi osztalyat, vagy azonnal
értesitse kezelGorvosat. Vigye magava a Fluoxetine Vitabal ans dobozét, ha lehetséges.

A tuladagolas tlinetei: hanyinger, hanyas, gorcsrohamok, szivpanaszok (mint szabalytalan szivverés és
szivledllas), tid6problémak, atudatdllapot valtozasa (izgatottsagtol eszméletlenségig terjedben).

Ha elfelgjtette bevenni a Fluoxetine Vitabalans-t
Ne vegyen be dupla (vagy nagyobb) adagot az elfel gjtett adag potlasara. Vegye be mésnap a szokott
id6ben a kovetkezd adagot.

Seqit arendszeres gydgyszerszedésben, ha minden nap azonos id6ben veszi be gydgyszerét.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fluoxetine Vitabalans szedését
Ne hagyja abba a Fluoxetine Vitabalans szedését orvosa utasitasa nélkil abban az esetben sem,
ha méar jobban érzi magét. Fontos, hogy folyamatosan szedje gydgyszerét.

Gondoskaodjon réla, hogy ne fogyjon ki gyogyszere.

A kovetkez6 megvonasos tiineteket észlelheti, ha abbahagyja a Fluoxetine Vitabal ans szedését:
szédulés, bizsergb (szuro) érzés, alvaszavarok (élénk vagy gyotrd almok, alvasi keptelenség),
nyugtal ansag vagy izgatottsag, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, szorongas, hanyinger/hanyas
(rosszullét), remegés, fejfgjas.

A legtobb beteg azt tapasztalja, hogy a Fluoxetine Vitabalans szedésének leallitasat kdvetben
jelentkezd tlinetek tobbnyire enyhék és maguktdl elmilnak néhany héten belll. Ha a kezel és
abbahagyésakor tiineteket észlel, értesitse kezelGorvosat.

A Fluoxetine Vitabal ans kezel ésének |edllitasakor orvosa lassan fogja csokkenteni adagjét egy vagy
két hét aatt. Ez segit a megvonasos tlinetek kial akuldsét cstkkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Fluoxetine Vitabalans alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg Orvosat.
4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.



Hakiltései lesznek vagy allergias reakcioi példaul viszketés, duzzadt ajkak/nyelv, vagy
zihdlas/légszomj hagyja abba a tablettak szedését, és azonnal értesitse orvosat.

Hanyugtalannak érzi magat, és nem képes nyugodtan Ulni vagy alni, akatizigja
(mozgaskényszer) lehet; a Fluoxetine Vitabal ans dozisdnak emel ése hatéséra rosszabbul
érezheti magét. Ha ezt érzi, t4jékoztassa or vosat.

Habarmikor 6ngyilkossagi, vagy onkarosité gondolatai vannak, beszéljen orvosaval, vagy
azonnal menjen korhazba (lasd a 2. fejezetet)

Azonnal mondja el orvosanak,
Ha az On bére kivorosodik, vagy kilonbozé bérreakciok alakulnak ki Onon, vagy bére elkezd
hdélyagosodni vagy hadmlani. Ez nagyon ritka.
Ha egy bizonyos tiinet egyiittes alakul ki Onnél (lgynevezett ,,szerotonin szindréma), ide
tartozik atisztazatlan eredet(i 1az, |égszomj, szapora szivverés, izommerevseg vagy remeges,
zavarodottsag, erds izgatottsag vagy 4lmossag;
ha On gyengének, aluszékonynak vagy zavartnak érzi magat (f6leg ha On idGskorti vagy
idGskoru és vizhajtét szed,)
Ha Onnek tartds f4jdalmas erekcidja van;
Ha fokozottan ingerlékeny és/vagy izgatott.

Az aldbbi 6sszefoglaldsban felsoroljuk a mai napig leirt mellékhatésokat, a gyakorisaguk alapjan
csoportositva:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb mint 1-et érinthet)
- dmatlansag,
- fejf§jas
- hasmenés
- hényinger
- féaradtsag

Gyakori (10 betegh6l maximum 1-et érinthet)
- gyenge évagy, teststlycsokkenés
- idegesség, szorongas
- nyugtalansag, cstkkent koncentra 6-képesség
- feszliltségérzés
- csokkent szexudlis vagy vagy szexudlis problémék (bel eértve az erekcié fennmaradasét a
szexudlis aktivitashoz)
- alvasi zavarok vagy szokatlan dmok, faradtsag vagy d mossdg
- szédulés
- izérzékelés megvaltozasa
- akaratlan remegés
- homalyos latés
- gyors és szabdlytalan szivverés érzése
- kipirulas
- &sitas
- emésztési zavar, hanyas
- szdjszérazsag
- borkittés, csalankités, viszketés
- tdlzott izzadés
- izUleti fgdalom
- gyakori vizeletrités
- ismeretlen eredet( huvelyi vérzés



- reszketés vagy hidegrazas

Nem gyakori (100 betegh6l maximum 1-et érinthet)
- Onmagan kivil érzi magét (deperszonalizaci6)
- furcsa gondolatok
- abnormadlis jékedv
- orgazmus-problémak
- Ongyilkossagi, vagy onpusztitdé gondolatok
- fogcsikorgatés
- izomrangés, akaratlan mozgéasok, vagy egyensulyi és koordinaciés problémak
- memoriakarosodas
- kitégult pupillak
- fllcsbngés
- aacsony vérnyoméas
- |égszomj
- orrvérzés
- nyelési problémak
- hajhullés
- fokozott hajlam véra&futasra
- megmagyarazhatatlan véral &f utés vagy vérzés
- hideg veregjték
- vizelési nehézség
- dtalanos rossz vagy szokatlan kdzérzet

Ritka (1000 betegbdl maximum 1-et érinthet)
avér alacsony sotartalma

. averl emezkek szdmanak csokkenése, ami fokozza a vérzés vagy véral af utas kockézatat

- afehérvérsgtek szdméanak csokkenése, ami valoszinlbbé teszi a fert6zéseket

- szérumbetegség (késleltetett reakci 6 kiltésekkel, izlleti f§ dalmakkal, 18zzal, a nyirokcsomaok
duzzadésaval, sokk, alacsony vérnyomas)

- szokatlanul vad viselkedés

- hallucinaciok

- izgatottsdg

- panikrohamok

- zavarodottsdg

- dadogas

- agresszio

- szerotonon szindroma

- abnormdlis szivverés és a sziv el ektromos aktivitasanak megvaltozasa

- gorcsrohamok

- érgyulladés (vaszkulititsz)

- anyak, arc, szgj és/vagy atorok koril levd szovetek hirtelen megduzzadésa

- slllyos hirtelen kialakul 6 allergias reakciok (légszom;j, atorok megduzzadésa, alacsony
Vernyomas, a tapcsatornat érinté panaszok, heves szivdobogas, forgo jellegli széduilés, sokk)

- sUlyos bérreakciok (Stevens-Johnson szindroma, Erythema multiforme, toxikus epidermalis
nekrolizis)

- nyel6csdfajdalom

- hepatitisz

- tlid6problémak

- napfény-érzékenyseg

- izomfgdalom

- vizelési problémak

- tejcsorgas



- abnormdlis méajfunkciés teszteredmények
- elh(zodo, & dalmas erekcid

Ezeknek a mellékhatdsoknak a tobbsége valoszindleg eltlinik a kezel és folytatédsaval.

A csonttdrések megn6tt kockézatat figyelték meg Fluoxetine Vitabal anshoz hasonl 6 szel ektiv
szerotonin re-uptake inhibitorokat (SSRI) szedd betegeknél.

Gyermekeknél és serdil6kortaknal (8-18 éves korig): a Fluoxetine Vitabalans okozhat lasstibb
novekedést vagy a nemi érés esetleges késlekedését. A gyermekeknél és serdulékortaknal gyakrabban
figyeltek meg az 6ngyilkossagra hajlamos viselkedési formakat (6ngyilkosségi kisérlet és
Ongyilkossagi gondolatok) és ellenséges magatartasformét, mint a feln6tteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés egészségiigyi | ntézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio dljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fluoxetine Vitabalans-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez agyogyszer nem igényel kilonleges térolast.

A buborékcsomagol ason és dobozon feltiintetett lejérati id6 utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
idé a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne haszndlja ezt a gyogyszert, ha a bomlés lathato jeleit tapasztalja, vagy ha atablettak karosodtak.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba. K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy szilkségtel enné véalt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
el6segitik a kdrnyezet védelmet.

6. A csomagolastartalma és egyéb infor macidk

Mit tartalmaz a Fluoxetine Vitabalans
A hatbéanyag minden egyes tablettdban fluoxetin hidroklorid, amely 20 mg fluoxetinnek felel
meg.
Segédanyagok:
Tablettamag: mikrokristalyos celluléz, hidegen duzzadd keményitd, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, és magnézium-sztearat
Tablettabevonat: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171), makrogol 3350, talkum, sérga vas-
oxid (E172), indigékarmin lakk (E132), és fekete vas-oxid (E172).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Milyen a Fluoxetine Vitabalans kiilleme:
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Vilagoszold, kerek, mindkét oldalan dombord filmbevonati tabl etta, egyik oldalan bemetszéssel
dlava, &merdje 9 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthaté.

Csomagoléasi méretek:
10, 20, 30, 60 és 100 db filmtabl etta buborékcsomagol &sban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 618 3130

OGYI-T-21873/01 10x PV C/AIl buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/02 20x PV CAI buborékcsomagol as
OGYI-T-21873/03 30x PVC/AI buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/04 60x PV C/Al buborékcsomagolas
OGYI-T-21873/05 100x PV C/Al buborékcsomagolas

Ezt a gyogyszert az EurOpai Gazdasagi T érseg tagallamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:
Fluoxetine Vitabalans (Cseh K 6ztérsasag, Dania, Esztorszég, Finnorszag, Magyarorszag, L ettorszag,
Litvania, Norvégia, Lengyelorszag, Szlovakia, Svédorszag)

Fluoxetin Vitabalans. (Németorszag)

Fluoksetin Vitabalans (Szlovénia)

A betegtajékoztato legutol st fellilvizsgalatanak datuma: 2018. julius



