PFibalova informace: Informace pro uZivatele

Fluoxetine Vitabalans 20 mg potahované tablety
fluoxetinum

PFectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uZivat,

protoze obsahuje pro Vas dllezité udaje.

» Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

» Mé&e-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékérnika.

» Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit,
atoi tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

»  Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink(, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Conaleznetev této pribalové informaci

Co je Fluoxetine Vitabalans ak ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Fluoxetine Vitabalans uZivat
Jak se Fluoxetine Vitabalans uziva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak Fluoxetine Vitabal ans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ourLdE

1 CojeFluoxetine Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Fluoxetine Vitabal ans obsahuje fluoxetin, ktery patfi do skupiny pFipravki nazyvanych
antidepresiva— selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Fluoxetine Vitabal ans se pouziva se k 1é¢hé nasledujicich stavi:
Dospéli:
- Depresivni epizody

Obsedantné kompulzivni porucha (nutkavé mysleni a jednani)

Mentélni bulimie (z&chvatovité prejidani): Fluoxetine Vitabalans se pouZiva spolecné s

psychoterapii ke shiZeni vyskytu zachvatovitého prejidani a vyprazdiovacich aktivit

Déti a dospivajici od 8 let:
Stfedné téZké aZ téZzke depresivni epizody, jestlize deprese neodpovida po 4-6 sezenich na
psychologickou 1éCbu. Fluoxetine Vitabalans by mél byt nabidnut ditéti nebo mladé osobé se
stfedné silnou aZ silnou depresi pouze v kombinaci s psychologickou 1é¢bou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Fluoxetine Vitabalans uZivat

NeuZivejte Fluoxetine Vitabalans
- jestlize jste alergicky(d) na fluoxetin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergie miiZe zahrnovat vyrazku, svédéni, otekly oblicej nebo rty a
dusnost.
jestlize uZivate dalSi pripravky k 1éCbé deprese znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo také reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy typu A (oznafované
také IMAQ, jako je nidamid, iproniazid, selegelin, moklobemid, fenelzin, tranylcypromin,




isokarboxazid, methylthioninium-chlorid — methylenova modf a toloxaton), protoZze mliZe
dojit k zavaznym reakcim a dokonce k amrti.
jestlize uzivate metoprolol, ktery se uZiva pfi srdeCnim selhani.

LéCha pfipravkem Fluoxetine Vitabalans ma byt zahjena nejdfive 2 tydny po ukonceni 1éCby
ireversibilnimi IMAQ (napf. tranylcypromin),

Avsak lécba pFipravkem Fluoxetine Vitabalans mlize byt zahajena nésledujici den po ukongeni lécby
uritymi  reverzibilnimi  inhibitory IMAO (napf. moklobemid), vyjma pfipadu linezolidu
(antibiotikum), kde ma byt léCba zahajena nejdfive 2 dny po ukonceni 1éCby linezolidem.

Neuzivejte zadné pripravky ze skupiny IMAO nejméné po dobu péti tydnl po ukonceni IéCby
pFipravkem Fluoxetine Vitabalans. JestliZe je Fluoxetine Vitabalans pfedepisovan po delsi dobu nebo
ve vétdich davkach, VVas Iékaf mlze rozhodnout o del$im intervalu.

Upozornéni a opatfeni
Pred uZitim pFipravku Fluoxetine Vitabalans se poradte se svym lékarem, jestlize:
- dojde k rozvoji vyrazky nebo jiné alergické reakce (jako je svédéni, otok tvare nebo rti nebo

dusnost), okamzité prestarite tablety uZivat a ihned kontaktujte lékare.
méte epilepsii nebo zachvaty. JestliZe jste mél(a) zachvaty kieci nebo se etnost zachvatd
zvysila, ihned kontaktujte l1ékafe. Mozna bude nutné prerusit 1é¢bu pripravkem Fluoxetine
Vitabalans.
mate sniZzenou funkci jater, ledvin nebo srdce nebo jste v nedavné dobé mél(a) srdecni infarkt,
sdélte to svému Iékafi, mozna bude nutné VVam predepsat nizsi davku.
jste trpél(a) v minulosti manii. Pokud mate manii, kontaktujte ihned svého lékare, protozZe
uzivani pripravku Fluoxetin Vitabalans miZe byt nutné ukongit.
mate cukrovku (lékaf mlze upravit Vasi davku inzulinu nebo jiné antidiabetické IéChy).
mate rakovinu prsu a uZivate k jeji 16€bé tamoxifen méate problémy se srdcem jako je vrozena
srde¢ni vada (prodlouZeni QT intervalu), nepravidelny srde¢ni tep.
mate v klidu nizky srdecni tep a/nebo vite, Ze mlzete mit nedostatek soli zplsobeny
déletrvajicim zavaznym prlijmem a zvracenim.
se citite neklidné a nedokéZete sedét nebo stat v klidu (akatizie). Pokud se tak citite,
kontaktujte svého lékare.
jste 1éCen(a) elektrokonvulzivni 1é¢bou (ECT).
jste mél(a) v minulosti potize s krvacivosti nebo u vas dojde ke vzniku modfin nebo
neobvyklého krvaceni.
mate zvySeny nitroocni tlak nebo je u Vas zvysené riziko vzniku glaukomu s uzavienym
thlem.
dostanete horeCku, objevi se svalova ztuhlost nebo tfes, zmény duSevniho stavu jako je
zmatenost, podrazdénost nebo extrémni agitovanost (pohybovy neklid), mizete trpét tzv.
serotoninovym syndromem nebo neuroleptickym malignim syndromem. Akoliv k tomuto
stavu dochazi vzéacng, jednd se o Zivot ohroZujici stav; kontaktujte ihned lékafe, uzivani
pripravku Fluoxetine Vitabalans mlize byt nutné ukondit.

SebevraZzedné myslenky a zhordeni Vasi deprese nebo Uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo tzkostnou poruchou, mlizete obcas pomyslet na ubliZeni si nebo na
sebevrazdu. Tyto myslenky mohou zesilit, pokud zaCinate antidepresiva uZivat poprvé, protoze k
nastupu Ucinku téchto pripravkd dochazi se zpozdénim, obvykle po asi dvou tydnech, ale nékdy i po
delSi dobé.

Tyto mySlenky miiZete mit Castéji:
Pokud jste jiz dfive uvaZzoval(a) o sebevrazdé nebo o ubliZeni si.



Pokud jste dosahl/a dospélosti v nedavné dobé. Informace z klinickych studii ukazaly zvy3ené
riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychickymi poruchami, ktefi byli
IéCeni antidepresivy.

Pokud se u Vés kdykoli vyskytnou myslenky na sebepo$kozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejblizsi nemocnici.

MUzZe byt pro Vas uzitetné, kdyZ feknete blizkému pfiteli nebo pFibuznému, Ze mate deprese
nebo Uzkostnou poruchu a poZadate je, aby si preCetli tuto pfibalovou informaci. Mél/a byste je
poZadat, aby VVam Fekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese nebo Gzkost zhor3uje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve VaSem chovani.

Déti a dospivajici od 8 do 18 let

U pacientl do 18 let, ktefi se 16Ci nékterym z této skupiny pripravkd, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich G¢ink(, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani
(pFevazné agresivita, opozi¢ni chovani a hnév). Fluoxetine Vitabalans ma byt u déti a dospivgjicich ve
véku 8 az 18 let uZivan pouze k 1éCbé stfedné tézkych az tézkych depresivnich epizod (v kombinaci
psychologickou IéCbou) a nemabyt uzivan k [éCbé ni¢eho jiného.

Navic jsou pouze omezené informace tykajici se dlouhodobé bezpecnosti pfipravku Fluoxetine
Vitabalans na rist, pubertu, mentalni, emocni a behavioralni (tykajici se chovani) vyvoj v této vékové
skupiné. Vas lékar presto mliZze Fluoxetine Vitaba ans predepsat pacientim do 18 let k 1éEbg stfedné
téZkych aZ tézkych depresivnich epizod v kombinaci s psychologickou terapii, pokud usoudi, Ze to je
v jejich nejlepsim z&jmu. Pokud lékaF predepsal Fluoxetine Vitabalans pacientovi do 18 let a chcete se
o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientd do 18 let, ktefi jsou léCeni
pripravkem Fluoxetine Vitabalans, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych priznakd, je tfeba o
tom lékare informovat.

Fluoxetine Vitabalans nema byt uzivan v 16¢bé déti do 8 let.

Dalsi 1éCivé pripravky a Fluoxetine Vitabalans

Prosim, informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZival/a v posledni dobé (az 5

tydnd zpatky), a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.

Pripravek Fluoxetine Vitabalans mlze ovlivnit zplsob, jak dalsi l1éCiva pdsobi (interakce). Jedna se

zvI4sté o nésledujici:
ur€ité inhibitory MAO (uzZivané k 1éCbé deprese, Parkinsonovy nemoci, nebo antibiotika
obsahujici linezolid). Nesdlektivni inhibitory MAO a inhibitory MAO typu A (moklobemid)
nesmi byt uzivany spole¢né s pripravkem Fluoxetine Vitabalans, protoze mlize dojit k vaznym
az smrtelnym reakcim (serotoninovy syndrom) (viz bod “NeuZzivejte Fluoxetine Vitabalans™).
Nékteré inhibitory MAO typu B (selegilin) mohou byt uZivany s pripravkem Fluoxetine
Vitabalans pouze pod pfisnym lIékaFskym dohledem.
lithium, tryptofan; pfi podavani téchto pripravki s pripravkem Fluoxetine Vitabalans existuje
zvySené riziko serotoninového syndromu. LékaF Vas bude Castéji kontrolovat.
metoprolol (na vysoky krevni tlak, méstnavé srde¢ni selhani a poruchy srde¢niho rytmu) se
newmi uZivat soucasné s pripravkem Fluoxetine Vitabalans, protoZe se mohou vyskytnout
zavazné reakce (bradykardie — zpomaleni srdecniho tepu) (viz bod ,,NeuZivejte Fluoxetine
Vitabalans®).
mechitazin, astemizol, mizolastin, cyproheptadin (k 16¢bé alergie), protoZe pFipravek
Fluoxetine Vitabalans mdze ovlivnit hladiny téchto I1ék( v krvi a mdze byt zvysené riziko
nezadoucich Gcinka.
promazin, chlorpromazin, triflupromazin, levopromazin, thioridazin, flufenazin, perfenazin,
prochlorperazin, trifluperazin, pimozid, haloperidol, risperidon (antipsychotika) nebo
mesoridazin (k 1é¢bé schizofrenie); protoze Fluoxetin Vitabalans mdze zménit hladinu téchto
1ék0 v krvi.



atomoxetin (k 1é¢bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou), protoZe Fluoxetine Vitabalans mize
zménit hladinu tohoto |éku v krvi.

sparfloxacin, moxifloxacin, pentamidin, intravendzné podavany erythromycin (antibiotikum)
nebo halofantrin, meflochin, chlorochin (k 1écbé malarie); protoZe Fluoxetin Vitabalans mlize
zménit hladinu téchto 1€kl v krvi.

diuretika (uZivané pfi edému), desmopresin (pfi pomocovani, k 16é€bé Uplavice moCové, tzv.
Ziznivky nebo nykturie — Gastého moceni v noci); protoZe Fluoxetine Vitabalans miize zménit
hladinu téchto 1ékd v krvi.

fenytoin (uzivany k 1écbé epilepsie); protoze Fluoxetine Vitabalans mlizZe ovlivnit hladiny
tohoto 1éku v krvi, mlze V4s Iékar zahdjit 1éCbu fenytoinem opatrnéji a provadét Castéjsi
kontoly, pokud je podavén spolecné s pfipravkem Fluoxetine Vitabalans.

tramadol (1ék proti bolesti) nebo triptany (k 16€bé migrény); je zvysené riziko hypertenze
(zvyseného krevniho tlaku).

flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (k 1é¢bé srdecnich potiZi), karbamazepin,
oxkarbazepin (k 16¢bé epilepsie), bupropion (antidepresivum), klozapin a dalSi antipsychotika
atricyklicka antidepresiva (napf. imipramin, desipramin a amitriptylin), tzv. SSRI ( 1éky
patfici do stejné skupiny jako Fluoxetine Vitabalans); protoZe Fluoxetine Vitabalans mlize
zmeénit hladiny téchto 1éCiv v krvi, pokud se tyto Iéky uZivaji soucasné s pripravkem
Fluoxetine Vitabalans, Vas$ Iékaf mdze sniZit jejich davku.

tamoxifen (pouZiva se k 1é¢bé rakoviny prsu); protoZe Fluoxetine Vitabalans mdZze zménit
hladinu tohoto léCiva v krvi a nelze vylougit snizeni G¢inku tamoxifenu. Va3 Iékai mliZe zvazit
IéCbu jinym antidepresivem.

warfarin nebo jiné l1éky uzivané k fedéni krve; Fluoxetine Vitabalans miZe ovliviiovat (cinek
téchto 1€kl na krev. JestliZe je 1écba pFipravkem Fluoxetine Vitabalans zahajena nebo
ukonéena, zatimco uzivate warfarin, lékaf mlize provést urcita vysetieni.

mohou zvysit riziko krvaceni, kdyZ se uZivaji spolecné s pFipravkem Fluoxetine Vitabalans.
pokud jste 1éCen(a) pfipravkem Fluoxetine Vitabalans, nemél(a) byste uZivat rostlinné
pripravky obsahujici tfezalku teckovanou, protoZe to mize mit za nasledek zvyseni
nezéadoucich G¢inkl. Pokud jiz tfezalku uZivate, kdyz zahdjite 1é¢bu pripravkem Fluoxetine
Vitabalans, pfestarte tfezalku uZivat a pfi dal3i navstéve to sdélte svému lékafi.

Fluoxetine Vitabalans sjidlem, pitim a alkoholem

Fluoxetine Vitabalans mdZze byt uZivan spoleéné s jidlem nebo téZ nalacno, podle toho, co
upFednostiiujete.

Po dobu uZivani tohoto pfipravku je tfeba se vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iék&rnikem dFive, nez zalnete tento pripravek uZivat.

Fertilita
Ve studiich na zvifetech bylo prokdzéano, Ze fluoxetin sniZuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv nalidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Téhotenstvi
Oznamte co nejdrive svemu lékari, pokud jste téhotna, mohla byste byt téhotna nebo pokud planujete
téhotenstvi.

PFi uzivani béhem téhotenstvi je zapotfebi zvySena opatrnost, obzvl&sté v pozdni fazi téhotenstvi nebo
pred porodem, protoZe u novorozencl byly hlaseny nasledujici Gcinky: podrazdénost, tfes, svalova
slabost, pretrvavajici plac, problémy se sanim nebo se spanim.



U déti, jejichz matky uZivaly Fluoxetine Vitabalans béhem prvnich nékolika mésicl téhotenstvi, bylo
hlaSeno zvysené riziko vad po narozeni ovliviiujicich srdce. V béZné populaci se 1 ze 100 déti narodi
se srdecni vadou. Tento pomér stoupnul na 2 ze 100 u matek, které uzivaly Fluoxetine Vitabalans. Vy
a Vas lékaf se mizete rozhodnout, Ze bude lepsi, abyste postupné prestala uZivat Fluoxetine
Vitabalans v dobé téhotenstvi. Nicméné na zakladé okolonosti mlzZe IékaF i presto navrhnout, Ze pro
Vés bude lepsi, abyste v uZivani Fluoxetine Vitabalans pokracovala.

Ubezpecte se, Ze VAa$ gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uZivate Fluoxetine Vitabalans.
UZivani latek podobnych pripravku Fluoxetine Vitabalans b&hem téhotenstvi, zvIasté v poslednich 3
mésicich, mlze u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozencll (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto
pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u
svého ditéte, okamZité kontaktujte détského lékare.

Kojeni

Fluoxetin je vylu¢ovan do matefského mléka a mdize mit za nasledek nezadouci G¢inky u déti. Kgjit
méte pouze tehdy, pokud je to zcela nezbytné. Jestlize v kojeni pokracujete, Iékar vam mlizZe predepsat
niZsi davku pfipravku Fluoxetine Vitabalans.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojd
Fluoxetine Vitabalans midZe ovlivnit va$ Gsudek a koordinaci. Nefidte a neobsluhujte stroje bez
porady se svym lékafem nebo lékarnikem.

3. Jak se Fluoxetine Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynl svého Iékare. Pokud si nejste jisty/4, poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem. NeuZivejte vice tablet, nez Vam lékar fekne.

Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety nezvykejte.

Dospéli

Deprese

Doporucena davka je 1 tableta (20 mg) denné. V pfipadé potieby V&S Iékar pfehodnoti a upravi davku
v prlibéhu 3 az 4 tydnl po zahajeni 1éCby. V piipadé potieby je mozZné davku postupné zvysit az na
maximum 3 tablety (60 mg) denné. Davka by méla byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, Ze
dostavate nejnizsi u€innou davku. Nemusite se citit [épe okamZité po zahajeni uzivani pfipravku na
depresi. To je obvyklé, protoZe ke zlepSeni depresivnich pfiznak( miZe dojit aZ po nékolika tydnech.
Pacienti s depresi by méli byt 1é¢eni nejméné 6 mésicul.

Mentalni bulimie
Doporucena davka je 3 tablety (60 mg) denné.

Obsedantné kompulzivni porucha

Doporucena davka je 1 tableta (20 mg) denné. V prfipadé potieby lékar pfehodnoti a upravi davku po 2
tydnech 1éCby. V pripadé potieby je moZzné davku postupné zvysit az na maximum 3 tablety (60 mg)
denné. JestliZze nenastane zlepSeni do 10 tydn(, doktor pfehodnoti Vasi lécbu.

PouZiti u déti a dospivajicich od 8 do 18 let sdepresi

Lécba ma byt zahajena a dale sledovana specialistou. Uvodni davka je 10 mg/den. Po 1 aZ 2 tydnech
mlze lékaF zvysit davku na 20 mg/den. Davka ma byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze
dostavate nejnizsi ucinnou davku. Déti s nizsi télesnou hmotnosti mohou potfebovat niZsi davky.
Pokud je odpovéd na léCbu uspokojiva, lékaf zhodnotii, zda je nutné pokracovat v IéCbé déle nez 6
mésicd. Jestlize nedojde ke zlepSeni v priibéhu 9 tydn(, Iékar prehodnoti IéEbu.



Starsi pacienti (nad 65 let)
V&S lékar bude zvySovat davku opatrnéji a denni davka obecné nemé prekrocit 2 tablety (40 mg).
Maximalni davka je 3 tablety (60 mg) denné.

Potize s jatry
JestliZze méte potize s jatry nebo uZivate jiné léky, které mohou mit vliv na Fluoxetine Vitabalans,
Iékar vam mUiZe predepsat nizs$i davky nebo uzivani pripravku Fluoxetine Vitabalans kazdy druhy den.

JestliZe jste uZil/a vice pFipravku Fluoxetine Vitabalans, nez jste mél/a
Jestlize jste uzil/a pfilis mnoho tablet, jdéte do nejbliZi nemocnice (nebo na pohotovost) nebo to ihned
oznamte svému lékafi. Pokud miZete, vezméte s sebou své baleni pFipravku Fluoxetine Vitabalans.

PFiznaky predavkovani zahrnuji: nevolnost, zvraceni, zéchvaty, problémy se srdcem (nepravidelny
srdeCni tep a srdeCni zastava), plicni problémy a zména duSevniho stavu sahajici od agitovanosti
(pohybovy neklid) po kéma (bezvédomi).

JestliZe jste zapomnél/a uzit Fluoxetine Vitabalans
Nezdvojujte (ani nezvysujte) nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. UZijte svou dalSi
dévku v obvykly Cas.

UzZivani pripravku kazdy den ve stejny ¢as vam mUiZe pomoci, abyste pripravek uzival/a pravidelng.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pFipravek Fluoxetine Vitabalans
Neprestavejte uzivat pripravek Fluoxetine Vitabalans bez predchoziho doporuceni Iékafe, i kdyZz
se zaCnete citit Iépe. Je dllezZité, abyste pfipravek neprestal/a uzivat.

Ujistéte se, Ze vdm tablety nedojdou.

PFi ukongeni uzivani Fluoxetine Vitabalans mlzZete zaznamenat nasledujici pfiznaky: zavraté, brnéni
/mravenceni, poruchy spanku (Zivé sny, noéni mdry, nespavost), pocit neklidu nebo agitovanosti,
neobvyklou Unavu nebo dabost, pocit Uzkosti, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, tfes, bolest
hlavy.

VeétSina lidi zjistila, Ze pfiznaky po vysazeni pfipravku Fluoxetine Vitabalans jsou mirné a mizi
v priibéhu nékolika tydnd. JestliZe se u vas tyto priznaky po ukondeni l1éCby objevi, kontaktujte svého
Iékare.

JestliZe prestavate uzivat pripravek Fluoxetine Vitabalans, Iékaf vam miZe snizit davku pomalu
v priibéhu jednoho nebo dvou tydnl. To mlZe sniZit mozZnost vyskytu pFiznak(l z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékarfe nebo
[ékérnika.

4, MoZné neZzadouci uginky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe se objevi vyrazka nebo alergicka reakce jako je svédéni, oteklé rty/jazyk nebo
sipani/dusnost, okamZzité prestante tablety uZivat a ihned kontaktujte lékare.

Jestlize pocitite neklid anemdzete zlstat klidné sedét nebo stat, mliZe se jednat o stav nazyvany
akatizie. Zvyseni davky pfipravku Fluoxetine Vitabalans mdZze zpUsobit, Ze se citite hdre.

V takovém pripadé kontaktujte svého lékare.



Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte

ihned sveho Iékare nebo nejbliZsi nemocnici (viz bod 2).

Kontaktujte ihned svého lékare, jestliZe:

. Véam zCéervena klze, dojde k rdiznym koZnim reakcim, nebo se vam na kizi udélaji puchyre
nebo se kliZe loupa. Je to vzacné.
mate kombinaci pFiznak{ (zndAmou jako serotoninovy syndrom) zahrnujici nevysvétlitelnou
horecku se zrychlenym dychanim nebo srde¢nim tepem, poceni, svalovou ztuhlost nebo tfes,
zmatenost, extrémni agitovanost nebo spavost;
méte pocit dabosti, ospalosti nebo zmatenosti (pfevazné u starSich osob a (starich) osob
uZivajicich tablety na odvodnéni (diuretika);
méte prodlouZenou a bolestivou erekci;
jste podrézdény/a a extrémné neklidny/a.

Nésledujici pfehled obsahuje neZzédouci ucinky dle Cetnosti jejich vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacient():
- nespavost
bolest hlavy
prljem
pocit nevolnosti
Unava

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 uZivatel):
- chybéjici pocit hladu, sniZeni télesné hmotnosti
nervozita, Uzkost
neklid, potiZe s koncentraci
pocit napéti
snizeni sexudlni touhy nebo sexuélni potiZze (vCetné potizi s udrZzenim erekce pro sexudni
aktivitu)
problémy se spanim neobvyklé sny, Unava nebo spavost zavraté
zmeény chuti
nekontrolovatelny tfes
rozmazané vidéni
pocity rychlého nebo nepravidelného srde¢ného tepu
navaly
zivani
zaZivaci potize, zvraceni
sucho v Ustech
vyrézka, kopfivka, svédéni
nadmeérné poceni
bolest kloubd
CastéjSi moceni
neobjasnéné krvaceni z pochvy
pocit tfesu a mrazeni

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatel():
pocit odcizeni se
podivné myslenky
neobvykle dobra nalada
potiZe s dosazenim orgasmu



myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

skiipani zubl

zaskuby svall, nechténé pohyby nebo potiZe s rovnovahou nebo koordinaci

poruchy paméti

zvétSené (rozsifené) zornicky

udni Selest (zvonéni v usich)

snizeni krevniho tlaku

dusnost

krvéceni z nosu

obtiZné polykani

vypadavani vlas(

zvyseny sklon k tvorbé modfin

nevysvétlitelné modfiny nebo krvaceni

studeny pot

obtizné moceni

pocit horka nebo chladu

celkovy pocit nepohody nebo abnormalni pocit

psychomotoricka hyperaktivita (pocit vnitfniho neklidu a nepfekonatelna potreba byt
neustdle v pohybu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivateld):
- nizka hladina sodiku v krvi
sniZeni poCtu krevnich desticek, coZ zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin
snizeni poCtu bilych krvinek, coZ zvySuje pravdépodobnost infekce
sérova nemoc (opozdéna alergicka reakce s vyrazkou, bolesti kloubd, horeckou, otokem
miznich uzlin, Sokem, nizkym krevnim tlakem)
netypickeé divoké chovani
halucinace
neklid
zé&chvaty paniky
zmatenost
koktani, zadrhavani
agresivita
serotoninovy syndrom
nenormalni srde¢ni rytmus a zmény v elektrické aktivité srdce
kieCe (epileptické zachvaty)
zénét krevnich cév (vaskulitida)
téZka nahla alergicka reakce (dudnost, otok hrdla, nizky krevni tlak, travici obtiZe, zrychleny
srdecni tep, zavrat’, Sok)
nahly otok tkani v okoli krku, obliceje, st a/nebo hrdla
tézké kozni reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, multiformni erytém, toxick& epidermalni
nekrolyza
bolest jicnu (trubice, kterou jde jidlo a voda do Zaludku)
zanét jater
plicni problémy
citlivost na slunecni svétlo
bolest svalli
obtize s moCenim
tvorbamliéka
abnormalni vysledky jaternich testd
prodlouZené a bolestiva erekce



Vétsina z uvedenych vedlejsich G¢inkl pravdépodobné zmizi pfi pokracovani lécby.

U pacientll, ktefi uzivali selektivni inhibitory zpétného vychytévani serotoninu (SSRI) jako je
Fluoxetine Vitabalans bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

U déti a dospivajicich (od 8 do 18 let): Fluoxetine Vitabalans miZze zpomalit rdst nebo pohlavni
dospivéni. SebevraZzedné chovéni (pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a nepfatelstvi byly
Castéji pozorovany mezi détmi a dospivajicimi nez mezi dospélymi.

Hlaseni nezadoucich Gcink

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich Gginkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. NeZadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Stéatni Ustav pro kontrolu IéCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich agink( mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pFipravku.

5. Jak Fluoxetine Vitabalans uchovavat

Uchovévejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento IéCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pFipravek, pokud si vSimnete poskozeni tablet, nebo pokud jsou tablety naruseny.

Nevyhazujte Z&dné léCive pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pFipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahgji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fluoxetine Vitabalans obsahuje

- LéCivou latkou je fluoxetini hydrochloridum (fluoxetin-hydrochlorid) odpovidajici fluoxetinum
(fluoxetin) 20 mg.

- Pomocnymi |&tkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly Skrob, koloidni bezvody oxid kiemiCity a
magnesium-stearét.
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani€ity (E 171), makrogol, mastek, Zluty oxid Zelezity (E
172), hlinity lak indigokarminu (E 132), Cerny oxid Zelezity (E 172).

Jak Fluoxetine Vitabalans vypadéa a co obsahuje baleni
Jak Fluoxetine Vitabalans vypada:
Svétlezelena kulata vypoukla tableta s pulici ryhou a primérem 9 mm.



Tablety mohou byt rozdéleny na stejné poloviny.

Velikosti baleni:
10, 20, 30, 60 a 100 tablet v blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tento léCivy pFipravek je v lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Fluoxetine Vitabalans (Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Madarsko, Loty3sko, Litva,
Norsko, Polsko, Slovenska republika, Svédsko)

Fluoxetin Vitabalans (Némecko)

Fluoksetin Vitabal ans (Slovinsko)

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana: 20.10.2017



