Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fluoxetine Vitabalans, 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Fluoksetiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidkeinfoleht alles, et seda vagjadusel uuesti lugeda.

— Kui teil onlisaklisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

— Ravimon véjakirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

— Kui teil tekib Ukskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vaib ollaka
selline, mida sellesinfolehes el ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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5. Kuidas Fluoxetine Vitabalans séilitada

6. Pakendi sisu jamuu teave

1. Misravim on Fluoxetine Vitabalansja milleks seda kasutatak se

Fluoxetine Vitabalans sisaldab fluoksetiini, mis on selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite
gruppi kuuluv depressioonivastane ravim.

Ravimit kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

Téaiskasvanud

- Depressioon.

- Obsessiiv-kompulsiivne héire (sundmétted ja -k&itumine).

- Bulimia nervosa: Fluoxetine Vitabalans kasutatakse koos psiihhoteraapiaga, et véhendada
sbOmishoogusid ja tleméérast tungi kehakaal u |angetami seks.

Lapsed (alates 8 aasta vanusest) ja noorukid

- M0b06dukas kuni raske depressioon, mis ei allu ravile 4...6 pstihhoteraapia seansiga.
M68duka kuni raske depressiooniga lapsele voi noorukile vdib Fluoxetine Vitabalansi kasutada
ainult kombinatsi oonis koos pstihhoteraapiaga.

2. Midaon vajateada enne Fluoxetine Vitabalans votmist

Arge votke Fluoxetine Vitabalansi:

- kui olete fluoksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud [Gigus 6) suhtes allergiline.
Allergiakorral vbivad esinedal66ve, stigelus, ndo vai huulte turse vGi hingeldus;

- kui te votate siidamepuudulikkuse korral kasutatavat metoprolooli;

- kui votate teisi ravimeid, mida nimetatakse poordumatuteks mittesel ektiivseteks monoamiini
oksiidaasi inhibiitoriteks, sest tekkida vdivad rasked voi isegi surmaga l6ppevad reaktsioonid (nt
depressiooniravim iproniasiid).

Ravi Fluoxetine Vitabalansiga tohib alustada alles 2 nadalat pérast ravi |6petamist potrdumatu
toimega MAOQ inhibiitoriga (nt trantdltstipromiin).

Arge votke MAO inhibiitoreid vahemalt 5 nadalajooksul pérast Fluoxetine Vitabalansi ravi
[Bpetamist.
Kui Fluoxetine Vitabalansi on teile méaratud pikaaegselt jalvdi suures annuses, peab arst kaaluma




pikema vahegjajatmist ravikuuride vahele.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fluoxetine Vitabalans kasutamist pidage ndu oma arstiga. R&&kige oma arstiga, kui midagi

Jargnevast kehtib teie kohta:

[66be vdi muu allergilise reaktsiooni (néiteks sligelus, huulte vai ndoturse, hingel dus) tekkimisel
| 6petage otsekohe tabl ettide votmine ja vitke oma arstiga tihendust;

- epilepsiavoi krambid. Krampide tekkimisel vai krambihoogude sagenemisel votke kohe
Uhendust oma arstiga. Ravi Fluoxetine Vitabalansiga vib ollavgjalik |6petada;

- kui teil on halvenenud maksa-, neeru- voi siidametalitlus vai kui teil on hiljuti olnud
stidameinfarkt, peate sellest r&8kima oma arstile, sest vdib-ollatuleb arstil teile méérata vaiksem
annus,

- kui teil on kunagi esinenud maniat. Mania episoodi esinemisel votke kohe Uhendust oma arstiga,
sest Fluoxetine Vitabalans ravi voib ollavajalik katkestada;

- kui teil on suhkurtdbi (arstil vaib olla vajalik kohandada insuliini vdi muu suhkurtdvevastase
ravimi annust);

- kui teil on rinnand&rmevéhk jate kasutate raviks tamoksifeeni;

- kui teil on slidamehéired; nt kaasasindinud stidamerike (kaasastindinud pikenenud QT -
intervall), siidame ritmihaired voi

- kui teie suidame 106gi sagedus rahuolekus on aeglane jalvdi kui te teate, et teil voib pikagjalise
raske kohulahtisuse ja oksendamise t6ttu olla soolade puudus;

- kui te tunnete rahutust ega suuda rahulikult seista egaistuda (akatiisia). Sellisel juhul votke
Uhendust oma arstiga;

- kui te saate EKR-i (elekterkrampravi);

- kui teil on esinenud veritsushéireid voi teil tekivad verevalumid vdi ebaharilikud verejooksud;

- kui teil on tdusnud silmasisene réhk vdi dgeda suletudnurga glaukoomi risk;

- kui teil tekib paavik, lihagéikus v8i vérinad, vaimses seisundis muutused nagu segasus, arrituvus
jad@@rmusdlik erutus; teil vBib esineda niinimetatud serotoniinisiindroom véi maliigne
neurol eptiline stindroom. Kuigi need siindroomid esinevad harva, vib nende tulemusena tekkida
eluohtlik seisund. Votke otsekohe Gihendust oma ar stiga, sest Fluoxetine Vitabalansi votmine
vOib ollavaja katkestada.

Enesetapumdtted ja depressiooni vdi revushaire siivenemine

Kui teil on depressioon jalvdi revushéired, vaivad teil ménikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumatted. Sellised motted voivad tekkida sagedamini antidepressante esmakordselt tarvitama
hakates, sest kdikide selliste ravimite mdjumiseks kulub aega, tavaliselt ligikaudu kaks nadalat, kuid
monikord ka kauem.

Selliste mbtete esinemine on téendolisem:

o kui te olete varem mdelnud enesetapust vdi enesevigastamisest;

o Kkui te olete noor téiskasvanu. Kliinilistest uuringutest saadud teave on néidanud, et psiihhiaatriliste
héiretega alla 25-aastastel téiskasvanutel suureneb antidepressantidega ravimisel suitsidaalse
k& tumise oht.

Kui teil tekivad Ukskdik mis gjal motted enesevigastamisest voi enesetapust, votke kohe Gihendust
oma ar stiga véi minge haiglasse.

Tevodite saada abi sdllest, kui ter&agite oma sugulasele voi |1ahedasele sobrale, et teil on
depressioon vai drevushéire ja paute neil lugeda sedainfolehte. Te vbite paluda neid deldateile, kui
nende arvates teie depressioon voi drevus halveneb voi kui nad on mures muutuste pérast teie
kaitumises.

8...18-aastased lapsed ja noor ukid

Alla 18-aastastel patsientidel kaasneb antud ravimiklassi kuuluvate preparaati de votmisega
suurenenud oht korvaltoi mete tekkeks nagu enesetapukatse, enesetapumatted ja vaenulik kéitumine
(eeskétt vagivaldsus, vastanduv kditumine javiha). Fluoxetine Vitabalans tohib 8...18-aastastel |astel



janoorukitel kasutada ainult médduka kuni raske depressiooni raviks (kombinatsioonis koos
psuhhoteraapiaga) ning seda ei tohi kasutada muude héirete raviks.

Lisaks @ ole sdlle vanuserihma kohta piisavalt teavet, mis puudutab Fluoxetine Vitabalans pikagjalist
ohutust kasvule, puberteedile ning vaimsele, emotsionaal sele ja kditumuslikule arengul e.
Sellegipoolest vib arst maarata Fluoxetine Vitabalans alla 18-aastastel e patsientidel e mddduka kuni
raske depressiooni raviks koos psiihhoteraapiaga, sest taleiab, et see on patsiendi parimates huvides.
Kui teie arst on maéranud Fluoxetine Vitabalansi alla 18-aastasele patsiendile jate soovite seda
arutada, poorduge uuesti oma arsti poole. Teavitage omaarsti, kui alla 18-aastasel Fluoxetine
Vitabalans kasutgal tekib voi stiveneb moni Ulall oetletud kbrvaltoimetest.

Fluoxetine Vitabalans e tohi kasutada alla 8-aastaste | aste ravimiseks.

Muud ravimid ja Fluoxetine Vitabalans
Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate vai olete hiljuti (viimase 5 nadalajooksul) vétnud
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge votke Fluoxetine Vitabalansi koos jérgmiste ravimitega:

- teatud MAOQ inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks). P6drdumatu toimega
mitteselektiivseld MAO inhibiitoreid e tohi kasutada koos Fluoxetine Vitabaansiga, sest voib
tekkida raskeid vi isegi surmaga I8ppevaid reaktsioone (serotoniinisiindroom) (vt I8ik ,,Arge
vOtke Fluoxetine Vitabalansi*). Ravi Fluoxetine Vitabalansiga tohib alustada alles vahemalt
kaks nédalat pérast potrdumatu toimega mitteselektiivse MAO inhibiitori (néiteks
tranitiltsipromiin) vétmise |Gpetamist. Arge vétke mitte mingeid poordumatu toimega
mitteselektiivseild MAO inhibiitoreid vahemalt 5 nddal at parast Fluoxetine Vitabalans votmise
[Opetamist. Kui Fluoxetine Vitabalans on teile médratud pikemaks ajaks ja/vdi suuremas
annuses, voib arst pidada vaalikuks pikemat kui viienadalast vahet;

- stidamepuudulikkuse korral kasutatav metoprolool, sest teie siidamet66 voib muutuda liiga
aeglaseks.

Fluoxetine Vitabalans vdib mdjutada mnede teiste ravimite toimet (koostoimed), eriti jargmistel

ravimitel:

- tamoksifeen (kasutatakse rinnavéhi ravis), sest Fluoxetine Vitabalans v6ib muuta selle ravimi
sisaldust veresja e saa vélistada tamoksifeeni toime ndrgenemist. Teie arst voib kaaluda
teistsugust antidepressantravi.

- A-tliipi monoamiini okstidaasi inhibiitorid (MAOI-A), sea hulgas moklobemiid, linesoliid
(antibiootikum) ja metttltioniinkloriid (nimetatakse ka metiil eensiniseks, kasutatakse ravimitest
vOi keemiatoodetest pdhjustatud methemogl obineemia raviks), sest esineb risk rasketeks voi
isegi surmaga | dppevateks reaktsi oonideks (nimetatakse serotoniini stindroomiks).

- liitium, selegiliin, tramadool (valuvaigisti), triptaan (migreeniravim), triptofaan: nende ravimite
kasutamisel koos Fluoxetine Vitabal ansiga suureneb kerge serotoniinisiindroomi tekkerisk. Teie
arst kontrollib sagedamini teie tervist.

- stidameriitmi m&jutavad ravimid, nt IA jalll klassi kuuluvad ritmihéirete ravimid,
pstihhoosivastased ravimid (nt fenotiasiini derivaadid, pimosiid, haloperidool), tritstklilised
antidepressandid, teatud mikroobivastased ained (nt sparfloksatsiin, moksifloksatsiin, veeni
manustatav erdtromiitsiin, pentamidiin), malaariavastased ravimid, eriti halofantriin; teatud
antihistamiinid (astemisool, misolastiin), sest ihe voi mitme loetletud ravimi vétmine koos
Fluoxetine Vitabalansiga voib suurendada stidame el ektrilise aktiivsuse muutumise riski.

- mekvitasiin, sest Fluoxetine Vitabal ans voib suurendada stidame el ektrilise aktiivsuse
muutumise riski.

- vere naatriumisisaldust véhendavad ravimid (seal hulgas uriinierituse suurenemist péhjustavad
ravimid (diureetikumid, mida kasutatakse néiteks kdrge vererdhu raviks) ja desmopressiin
(voodimérgamise ravim), karbamasepiin ja okskarbasepiin), sest need ravimid koos Fluoxetine
Vitabalansiga vdetuna voivad vere naatriumisisaldust liiga palju véhendada.

- fenttoiin (epilepsiaravim): et Fluoxetine Vitabal ans v6ib mdjutada fentitoiinisisaldust veres,
peab teie arst olemaravi alustamisel fendtoiiniga ettevaatlikum jateid jalgima, kui te kasutate
Fluoxetine Vitabalansi.



- flekainiid, enkainiid, propafenoon, nebivolool (stidamehéirete ravimid), fenltaiin,
karbamasepiin, okskarbasepiin (epilepsiaravimid), atomoksetiin (aktiivsus- jatdhel epanuhéire
ravim), tritstiklilised antidepressandid (néiteks imipramiin, desipramiin jaamitriptuliin) voi
risperidoon: et Fluoxetine Vitabalans vdib muuta nende ravimite sisaldust veres, tuleb arstil
nende annuseid vaib-olla véhendada, kui neid tuleb votta koos Fluoxetine Vitabalansiga.

- antidepressandid, naiteks tritsiiklilised antidepressandid, teised sel ektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d) vi bupropioon, meflokviin voi klorokviin (kasutatakse
malaariaraviks), tramadool (kasutatakse tugeva valu raviks) vai psiihhoosivastased ravimid,
nagu fenotiasiinid v8i buttrofenoonid, sest koos nende ravimitega votmisel vaib Fluoxetine
Vitabalans suurendada krampide riski.

- hiiibimisvastased ained (néiteks varfariin), MSPV A-d (néiteks ibuprofeen, diklofenak), aspiriin
jamuud verd vedeldavad ravimid (seal hulgas klosapiin, mida kasutatakse teatud
pstithikahéirete raviks). Fluoxetine Vitabalans vdib muuta nende ravimite toimet verele. Kui
ravi Fluoxetine Vitabalansiga alustatakse voi katkestatakse gjal, mil te votate varfariini, on teie
argtil vgjatehateile teatud anal itisid, kohandada ravimi annust ja teid sagedamini kontrollida.

- tstiproheptadiin (allergiate raviks), sest see vGib ndrgendada Fluoxetine Vitabalansi toimet.

- ravi gal Fluoxetine Vitabalansiga el tohi te hakata kasutama liht-naistepuna tirti sisaldavaid
taimseid preparaate, sest see voib kbrvaltoimeid siivendada. Kui te juba vitate naistepuna enne
ravi alustamist Fluoxetine Vitabalansiga, |8petage naistepuna vétmine ja rédkige sell est
jargmisel visiidil oma arstile.

Fluoxetine Vitabalans koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te voite Fluoxetine Vitabalansi votta nii koos toiduga kui kailma, kuidas teile meeldib.
Ravimi votmisel gja peate hoiduma alkoholi tarbimisest.

Rasedus, imetamineja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v8i apteekriga.

Viljakus
L oomkatsetes on ndidatud, et fluoksetiin pdhjustab sperma kvaliteedi halvenemist. Teoreetiliselt vib
see mdjutada viljakust, kuid m&ju inimese viljakusele ei ole seni tdhel datud.

Rasedus
Raakige oma arstile niipeakui vaimalik, kui te olete rase, kahtlustate rasedust vGi kavatsete jédda
rasedaks.

Mdnede teadete kohaselt on imikutel, kelle emad votsid raseduse esimestel kuudel Fluoxetine
Vitabalansi, suurenenud risk siidamega seotud viaérarendite esinemiseks. Uldpopul atsioonis siinnib
stidame vaararenguga ligikaudu tks imik 100-st. Fluoxetine Vitabalans vétnud emadel e siindivatel
imikutel suureneb see ligikaudu kaheni 100-st. Koos oma arstiga vdite te otsustada, et raseduse gja on
teil kasulikum Fluoxetine Vitabalansi kasutamine jark-jargult |8petada. Soltuvalt teie olukorrast voib
arst siiski leida, et teil on kasulikum jétkata Fluoxetine Vitabalans votmist.

Veenduge, et teie ammaemand ja/vli arst teavad, et te votate Fluoxetine Vitabalansi. Fluoxetine
Vitabalansiga sarnaste ravimite tarvitamine raseduse, eriti selle viimase kolme kuu jooksul vdib
suurendada ohtu imikul raske seisundi tekkeks, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks

pulmonaal hiipertensi ooniks, mille puhul imik hingab kiiremini jatemajume on sinakas. Need
stimptomid tekivad harilikult esimese 24 tunni jooksul parast stindi. Kui teie lapsel tekivad sellised
sumptomid, votke kohe Uihendust oma &mmaemanda ja/voi arstiga.

Ettevaatlik tuleb olla kasutamisel raseduse gjal, eriti raseduse [8pus vdi enne stinnitust, sest
vastsindinutel on kirjeldatud jé&rgmisi toimeid: arrituvus, varisemine, lihasndrkus, piisiv nutt ja
imemisraskused voi uneprobleemid.

Imetamine



Fluoksetiin eritub rinnapiimajavoib imikutel tekitada kdrvaltoimeid. Rinnaga vaib toita vaid siis,
kui see onilmselgelt vajalik. Kui te jatkate imetamist, vaib teie arst maarata teile véi ksema annuse
Fluoxetine Vitabalansi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine )
Fluoxetine Vitabalans vib mdjutada teie otsustusvdimet voi koordinatsiooni. Arge juhtige autot ega
kasutage mingeid t60riistu ega masinaid oma arstilt voi apteekrilt ndu kisimata.

3. KuidasFluoxetine Vitabalans votta

V Gtke sedaravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga. Arge votke rohkem tablette, kui arst on teile soovitanud.

Neel ake tablett alla koos joogiveega. Arge nérige tabl ette.

Téaiskasvanud

Depressioon

Soovitatav annus on 1 tablett (20 mg) 06péevas. Teie arst kontrollib javajadusel kohandab teie
annust 3...4 ravinddala jooksul pérast ravi dustamist. Vajadusel voib annust jérk-jargult suurendada
maksi maalselt 3 tabletini (60 mg) 66paevas. Annust tuleb suurendada ettevaatlikult, et tagadateile
vaikseim toimiv annus. Kui te hakkate depressiooni ravimit esmakordselt votma, e pruugi teie
enesetunne kohe paraneda. See on tavaline, sest depressiooni simptomid e pruugi leeveneda enne
paari esimest nédalat. Depressiooni pddevaid patsiente tuleb ravida vahemalt 6 kuud.

Bulimia nervosa
Soovitatav annus on 3 tabletti (60 mg) 66péevas.

Obsessiiv-kompulsiivne héire

Soovitatav annus on 1 tablett (20 mg) 06péevas. Teie arst kontrollib ja vajadusel kohandab teie
annust parast 2 ravinadalat. Vajadusel vib annust jérk-jargult suurendada maksimaal selt 3 tabletini
(60 mg) 6opéevas. Kui 10 nadalajooksul e ole margata paranemist, kaalub arst teie ravi muutmist.

Kasutamine depressiooniga 8...18-aastastel lastel ja noor ukitel

Ravi peab alustamajajagima spetsialist. Algannus on 10 mg 60péevas.

1...2 nadala pérast voib teie arst suurendada annust kuni 20 mg-ni 66paevas. Annust tuleb suurendada
ettevaatlikult, et tagada véikseima toimiva annuse saamine. V éksema kehakaal uga | apsed voivad
vajada vaiksemat annust. Kui ravivastus on rahuldav, hindab teie arst, kas ravi on vajajédtkata kauem
kui 6 kuud. Kui teil e ole 9 nadalaga paremaks ldinud, vaatab arst ravi uuesti Ule.

Eakad (Ule 65-aastased)
Teie arst suurendab annust ettevaatlikumalt ja tldjuhul ei tohiks 66paevane annus olla suurem kui 2
tabletti (40 mg). Maksimaalne annus on 3 tabletti (60 mg) 60paevas.

M aksakahjustus

Kui teil on maksaprobleeme vai kui te kasutate muid ravimeid, millel vdib olla mdju Fluoxetine
Vitabalansile, vdib arst otsustada méérata teile vaiksema annuse voi soovitadateil votta Fluoxetine
Vitabalans Ule paeva.

Kui te votate Fluoxetine Vitabalans rohkem kui ette ndhtud

Kui te votate liiga palju tablette, minge 18hima haigla erakorralise meditsiini osakonda (voi
traumapunkti) voi rédkige sellest otsekohe oma arstile. Kui saate, votke Fluoxetine Vitabalansi pakend
kaasa.

Uleannustamise siimptomiteks on iiveldus, oksendamine, krambid, siidameprobleemid (nagu
ebaregul aarsed stidamel 66gid ja stidameseiskus), kopsuprobleemid ja vaimse seisundi muutused, mis
ulatuvad erutusest koomani.



Kui te unustate Fluoxetine Vitabalans votta
Arge vitke kahekordset (ega suuremat) annust, kui tablett jé eelmisel korral votmata. V 6tke
jargmine tablett ettendhtud gjal.

Tableti vétmine iga paev Uhel jasamal kellagjal voib aidata teil meeles pidada seda vétta
regul aarselt.

Kui teldpetate Fluoxetine Vitabalans vbtmise
Isegi kui teie enesetunne paraneb, ar ge |0petage Fluoxetine Vitabalans vétmist enne, kui arst
selleksloa annab. Oluline on jdtkata ravimi votmist.

Veenduge, et teie tabletid ei saa otsa.

Kui te |8petate Fluoxetine Vitabalansi votmise, voite mérgata jargnevaid ilminguid: pearinglus,
ndeltega torkimistunne, unehéired (ilmekad unendod, hirmuunendod, unetus), rahutus- voi
erutustunne, ebatavaline vasimus voi ndrkus, arevustunne, iiveldus/oksendamine, treemor
(varisemine), peavalud.

Enamusinimesi leiab, et Fluoxetine Vitabalans votmise |8petamisel tekkivad mistahes simptomid on
kerged ja kaovad paari nadalajooksul. Kui teil ilmnevad ravi [8petamisel mingid stimptomid, votke
Uhendust oma arstiga.

Kui te |Gpetate Fluoxetine Vitabalansi votmist, aitab arst teil annust aeglaselt, nédala voi kahe jooksul,
vahendada. See aitab vahendada tGendosust &rajdtundhtude tekkimiseks.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid e teki.

- L66be voi muu allergilise reaktsiooni, nditeks stigelus, huulte-/keel eturse vai vilisev
hingamine/hingeldus, tekkimisel 16petage otsekohe tablettide votmine ja poor duge kohe oma
arsti poole.

- Kui te tunnete rahutust ja el suudaistuda ega seista vaikselt, voib teil olla akatiisia. Fluoxetine
Vitabalans annuse suurendamine voib teie enesetunnet halvendada. Kui te midagi sellist
tunnete, votke Uihendust oma ar stiga.

- Kui tell tekivad mistahes gjal enesevigastamise voi enesetapu motted, votke tihendust oma
arstiga vdi minge kohe haiglasse (vt 16ik 2).

Réaakige koheoma arstile:

- kui teie nahk hakkab punetama vai teil ilmnevad erinevad nahareaktsioonid voi nahale tekivad
villid vbi nahk hakkab ketendana. Seda juhtub harva;

- kui teil on simptomite kombinatsioon (mida tuntakse serotoniinistindroomina), millega kaasneb
seletamatu palavik koos kiirenenud hingamise voi siidamel 66kidega, higistamine, lihagaikus
vOi treemor, segasus, 8armine erutus voi unisus,

- kui teil on nérkustunne, unisus v8i segasus [enamasti eakatel inimestel ja diureetikume (vett
vdjutavaid ravimeid) votvatel (eakatel) inimestel];

- kui teil on pikagjaline ja valulik erektsioon;

- kui te olete arrituv ja &rmiselt erutunud.

Jargnevas Ulevaates on seni tdheldatud kdrvaltoimed esitatud nende esinemissageduse alusel.

Véaga sage (vOib tekkida rohkem kui Uhel inimesel 10-st):
- unetus,



- peavalu,
- kéhulahtisus,
- iiveldus,
- vasimus.

Sage (vOib tekkida kuni 1 kasutajal 10-st):
néljatunde puudumine, kehakaalu vaéhenemine,

- narvilisus, arevus,

- rahutus, keskendumishéired,

- pingesoleku tunne,

- vahenenud seksuaaltung voi seksuaalhéired (sea hul gas raskused suguaktiks vajaliku
erektsiooni plisimisega),

- unehéaired, ebaharilikud unendod, vasimus vdi unisus,

- pearinglus,

- mai tsetundlikkuse muutused,

- kontrollimatu vérisemine,

- hagune nagemine,

- tunne, et stidal66b kiiresti ja ebakorrapéraselt,

- nahadhetus,

- hai gutamine,

- seedehdired, oksendamine,

- suukuivus,

- |66ve, nbgestdbi, stigelus,

- liighigistamine,

- liigesvalu,

- sagedasem urineerimine,

- sel etamatu vereeritus tupest,

- véarisemistunne voi kulmavérinad.

Aeg ajalt (voib tekkida kuni 1 kasutajal 100-st):
enesest eraldumise tunne,

- veider mdtlemine,

- ebanormaal selt hea meeleolu,

- orgasmiprobleemid,

- enesetapu- vOi enesevigastamismatted,

- hammaste kiristamine,

- lihastémblused, tahtmatud liigutused voi tasakaalu- voi koordinatsioonihéired,

- maluhéired,

- suurenenud (laienenud) pupillid,

- kumin korvus,

- madal vererdhk,

- Ohupuudus,

- ninaverejooksud,

- neel ami sraskused,

- juuste vajalangemine,

- kergesti tekkivad verevalumid,

- seletamatud verevalumid vGi verejooksud,

- kilm higi,

- urineerimisraskused,

- kuuma- voi kilmatunne,

- Uldine halb v6i ebanormaal ne enesetunne,

- pstihhomotoorne hiiperaktiivsus (sisemise rahutuse tunne ja vastupandamatu vajadus olla
pidevas liikumises).

Harv (vGib tekkida kuni 1 kasutajal 1000-st):
- véike soolasisaldus veres,
- vereliistakute (trombotsiiditide) arvu vahenemine veres, mis suurendab veritsuse voi



verevalumite tekkeriski,

- véike vere valgeliblede (leukotslitide) arv, mis suurendab nakkuste tekke tGendosust,

- seerumt®bi (hilinenud allergiline reaktsioon koos |66be, liigesevalu, paaviku, |imfisdimede
turse, Soki, madala verer6huga),

- ebaharilik ohjeldamatu kéitumine,

- hallutsinatsioonid,

- erutatus,

- paanikahood,

- segasus,

- kogelemine,

- agressiivsus,

- serotoniinisindroom,

- stidame ritmihéireid ja muutused stidame el ektrilises aktiivsuses,

- krambid,

- vaskuliit (veresoonte pdletik),

- tGsine ootamatu alergiline reaktsioon (6hupuudus, kériturse, madal vererdhk, seedetrakti
kaebused, stidamepekslemine, peapdoritus, Sokk),

- kaela, ndo, suu ja/vai kdri imbritsevate kudede kiire tursumine,

- rasked nahareaktsioonid (Stevensi-Johnsoni siindroom, multiformne ertiteem, toksiline
epidermise nekrolGiUs),

- sbdgitoruvalu,

- maksapdletik,

- kopsuprobleemid,

- tundlikkus péikeseval guse suhtes,

- lihasvalu,

- urineerimisprobleemid,

- rinnapiimateke,

- korval ekal ded maksaf unktsiooni anal lilisi des,

- pikagjdine javalulik erektsioon.

Ravi jatkudes enamik neist kdrvaltoimetest tdendoliselt kaob.

Fluoxetine Vitabalansi laadseid selektiivseid serotoniini tagasi haarde inhibiitoreid votvatel patsientidel
on taheldatud suurenenud ohtu luumurdude tekkimiseks.

Lastel janoorukitel (8...18 aastased): Fluoxetine Vitabalans voib aeglustada kasvu voi edasi |Ukata
seksuaal set kipsemist. Enesetapuga seonduvat kéitumist (enesetapukatsed ja -métted) ning
vaenulikkust on sagedamini téheldatud lastel ja noorukitel kui téiskasvanutel.

K orvaltoimetest teavitamine

Kui tell tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. K&rvaltoime vdib ollaka selline,

mida sellesinfolehes el ole nimetatud. K drvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KuidasFluoxetine Vitabalans sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat e vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja pakendil parast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasel e péevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te markate, et tabletid on kahjustatud véi lagunenud.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, midate enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisujamuu teave

Mida Fluoxetine Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on fluoksetiinvesinikkloriid, mis vastab 20 mg fluoksetiinile.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, eelZelatiniseeritud tarklis, kolloidne veevaba
rénidioksiid ja magneesiumstearaat.
Tableti kate: pollvinudlalkohol, titaandioksiid (E 171), makrogool, talk, kollane raudoksiid (E
172), indigokarmiinalumiiniumlakk (E 132) ja must raudoksiid (E 172).

Kuidas Fluoxetine Vitabalans vélja naeb ja pakendi sisu
Millised on Fluoxetine Vitabalansi tabletid:
Helerohelised, immargused, kumerad, poolitusjoonega tabletid, [&bim&dduga 9 mm.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
10, 20, 30, 60 ja 100 tabletti blisterpakendis.

K&ik pakendi suurused e pruugi olla mudigil .

MUlgiloa hoidjajatootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna
Soome

Tel: +358 (3) 615 600
Faks: +358 (3) 618 3130

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge pal un miitigiloa kohaliku esindgja poole.
Vitabalans Pharma OU

Hdbekuuse 26

12111 Talinn

Tel. +372 6230018

See ravimpr epar aat on saanud mutigiloa Eur oopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste

nimetustega:

Fluoxetine Vitabalans: T8ehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Lé&ti, Leedu, Norra, Poola,
Slovakkia, Rootsi.

Fluoxetin Vitabalans: Saksamaa

Fluoksetin Vitabal ans: Sloveenia

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



