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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fluoxetine Vitabalans 20 mg apvalkotas tabletes
Fluoxetinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet 3o instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

S

1.

aja instrukcija varat uzzinat:

a

1 Kas ir Fluoxetine Vitabalans un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fluoxetine Vitabalans lietoSanas
3. Ka lietot Fluoxetine Vitabalans

4 lespéjamas blakusparadibas

5} Ka uzglabat Fluoxetine Vitabalans

6 lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Fluoxetine Vitabalans un kadam noltkam to lieto

Fluoxetine Vitabalans satur fluoksetinu, kas pieder antidepresantu grupai, ko sauc par selektivajiem
serotonina atpakalsaisti3anas inhibitoriem (SSAI).

Sis zales lieto sekojosu stavoklu arstéanai
Pieaugusajiem

Depresijas epizodes.

Obsesivi-kompulsivi traucéjumi (uzméacigas domas un darbibas).

Bulimia nervosa: Fluoxetine Vitabalans tiek lietots k& psihoterapijas papildindjums, lai samazinatu
paréSanos un pasa izraisitu vemsanu vai caurejas ltdzekl|u lietoSanu.

Bérniem un pusaudZiem, kuri vecaki par 8 gadiem

2.

Mérenas un smagas depresijas gadijuma, kad depresija péc 4-6 psihoterapijas seansiem
nemazinas. Bérniem un jauniem cilvékiem ar mérenu vai smagu depresiju antidepresantu terapija
var tikt nozimeéta tikai kopa ar psihoterapiju.

Kas Jums jazina pirms Fluoxetine Vitabalans lietoSanas

Nelietojiet Fluoxetine Vitabalans $ados gadijumos

jaJums ir alergija pret fluoksetinu vai kadu citu (6.punkta minéto) $o zalu sastavdalu. Alergija
var izpausties ka izsitumi, nieze, sejas vai llpu tiska, vai apgratinata elpo3ana.

ja Jus lietojat metoprololu, ko lieto sirds mazspéjas gadijuma.

ja lietojat citas zales, kas zinamas ka neatgriezeniskie neselektivie monoaminoksidazes
inhibitori, jo iespéjamas smagas vai pat letalas reakcijas (piem., iproniazidu, ko lieto

depresijas arstésanai).

ArstéSanu ar Fluoxetine Vitabalans var uzsakt tikai 2 nedélas péc neatgriezenisko MAOI (pieméram,
tranilcipromina) lietoSanas partraukSanas.

Nelietojiet nekadus MAOI vismaz 5 nedélas péc Fluoxetine Vitabalans lietoSanas partraukSanas.
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Ja Fluoxetine Vitabalans Jums ir noziméts ilgstoSam laika periodam un/vai lielas devas, arsts var
apsvert ilgaka perioda ievéroSanas nepiecieSamibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izstastiet arstam, ja kaut kas no turpmak minéta attiecas uz Jums:

Jums paradas izsitumi vai attistas citas alergiskas reakcijas (tadas ka nieze, l0pu vai sejas tiska, vai
apgratinata elpoSana), nekavéjoties partrauciet tableSu lietoSanu un sazinieties ar arstu.

Epilepsija vai Iekmes. Jums ir vai ir bijusi krampji, pirms $o zalu lietoSanas informgjiet arstu. Ja
Jums attistas krampji vai pieaug krampju Iékmju bieZzums, nekavéjoties informéjiet par to arstu.
Arsts izlems, vai Jis drikstat turpinat Fluoxetine Vitabalans lieto$anu.

Jums ir pavajinata aknu, nieru vai sirds darbiba vai nesen bijusi sirdslekme, pastastiet par to arstam,
jo var bat nepiecieS8ams nozimét Jums zemaku devu.

Jums ir bijuSas manijas Iékmes. Ja Jums rodas manijas Iékme, nekavéjoties informéjiet par to
arstu, jo iespejams Fluoxetine Vitabalans lietoSana bas japartrauc.

Jums ir diabéts (arstam bas nepiecieSams pielagot Jums insulina vai citu pretdiabéta zalu devu).
Jums ir krits vézis un Jas lietojat tamoksiféenu.

Jums ir sirdsdarbibas traucéjumi, tadi ka iedzimta sirds slimiba (iedzimts pagarinata QT intervala
sindroms), neregulara sirdsdarbiba vai

Jums ir Iéna sirdsdarbiba miera stavokli un/vai ir zinams, ka Jums var bat sals zudums, kas radies
ilgstoSas smagas caurejas un vemsanas (sliktas disas) rezultata

Jums rodas nemiera sajuta un Jas nespéjat nostavét vai nosedét miera (akatizija). Ja noverojat
§adus simptomus, informéjiet par to arstu.
Tadas zales ka Fluoxetine Vitabalans (ta sauktie SSAI/SNAI) var izraisit seksualas
disfunkcijas simptomus (skatit 4. punktu). DaZos gadijumos Sie simptomi saglabajas ari

péc terapijas partrauksanas.

Jus sanemat EKT (arstéSanu ar elektrisko Soku).

Jums agrak ir bijusi asinoSanas traucéjumi vai, ja Jas atklajat zilumus vai neparastu asinoSanu.
Jums ir paaugstinats intraokularais spiediens vai akdtas slégta kakla glaukomas risks.

Jums attistas drudzis, muskulu stivums vai trice, izmainas Jasu psihiskaja stavoklT, tadas ka
apjukums, aizkaitinamiba un arkartigs uzbudinajums; Jums var attistities ta saucamais ,,serotonina
sindroms” vai ,,Jaundabigais neiroleptiskais sindroms”. Ta ka Sis sindroms var radit dzivibai
bistamus stavoklus, nekavéjoties informéjiet par to arstu, iespéjams Fluoxetine Vitabalans
lietoSana bas japartrauc.

Jums rodas domas par pasSnavibu un Jasu depresija vai trauksmes stavoklis pastiprinas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, daZzkart Jums var rasties domas par paskaitéjumu vai pasnavibu.
Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepieciesams laiks, parasti
apméram divas nedélas, bet daZreiz ilgak, 11dz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties:

- Jajau iepriek$ Jums bijusas domas par paSkaitéjumu vai paSnavibu.
Ja Jis esat gados jauns cilvéks. Klniski péttjumi sniedz informaciju, ka palielinats paSnavnieciskas
uzvedibas risks ir pieaugusajiem, kuri jaunaki par 25 gadiem un kuri psihisku traucéjumu
arstéSanai lietojusi antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskaitéjumu vai pasnavibu, jebkura diennakts laika nekavéjoties sazinieties ar
arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzét tas, ka izstastat radiniekam vai tuvam draugam par depresiju vai trauksmi un
l0dzat izlasit o lietoSanas instrukciju. Jums vajadzétu viniem lagt, lai vini Jums pasaka, ja viniem Skiet,
ka JUsu depresivie traucéjumi vai trauksme pastiprinas, vai art ja viniem rodas bazas par parmainam
Jusu uzvediba.

Bérni un pusaudZi vecuma no 8 I1dz 18 gadiem
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Pacientiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem un lieto §is grupas zales, ir palielinats blakusparadibu, tadu ka
pasnavibas méginajums, domas par paSnavibu un naidigums (galvenokart, agresija, opozicionara
uzvediba un dusmas) risks. Fluoxetine Vitabalans bérniem un jaunieSiem ar mérenu vai smagu
depresiju, kuri ir vecuma no 8 lidz 18 gadiem, var tikt nozimeéts tikai mérenas un smagas depresijas
gadijuma (kopa ar psihoterapiju), un to nevajadzétu lietot citu stavoklu arstéSanai.

Pieejami tikai ierobeZoti dati par Fluoxetine Vitabalans ilgtermina lietoSanas ietekmi uz aug3anu,
pubertati, psihisko, emocionalo un uzvedibas attistibu Saja vecuma grupa. Neskatoties uz to, arsts var
nozimét Fluoxetine Vitabalans pacientiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem, mérenas un smagas depresijas
Iekmes gadtjuma kopa ar psihoterapiju, ja vind/vina uzskata, ka tas ir Jasu interesés. Ja

arsts ir noziméjis Fluoxetine Vitabalans pacientam, kurs ir jaunaks par 18 gadiem, un Jas vélaties to
apspriest, vélreiz konsultéjieties ar arstu. Ja kada no iepriek$ uzskaititajam pazimém pastiprinas vai ta
klast izteiktaka, kamér pacienti, kuri ir jaunaki par 18 gadiem, lieto Fluoxetine Vitabalans, informéjiet
arstu.

Fluoxetine Vitabalans nedrikst lietot bérni jaunaki par 8 gadiem.

Citas zales un Fluoxetine Vitabalans

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédéja laika (pédejo 5 nedélu laika)

esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nelietojiet Fluoxetine Vitabalans vienlaicigi ar:
noteiktus MAO inhibitorus (lieto depresijas arstéSanai). Neatgriezeniskos, neselektivos MAO
inhibitorus nedrikst lietot vienlaicigi ar Fluoxetine Vitabalans jo var attistities nopietnas vai pat
letalas (serotonina sindroms) blakusparadibas (skatit punktu ,,Nelietojiet Fluoxetine Vitabalans
$ados gadijumos”). ArstéSana ar Fluoxetine Vitabalans uzsakama vismaz 2 nedélas péc
neatgriezenisko, neselektivo ~ MAO inhibitoru (pieméram, tranilcipromina) lietoSanas
partraukSanas. Nelietojiet nekadus neatgriezeniskos, neselektivos MAO inhibitorus vismaz 5
nedélas péc Fluoxetine Vitabalans lietoSanas partrauk$anas. Ja noziméta ilgsto$a un/vai augstu
devu Fluoxetine Vitabalans lietoSana, arstam bas jaapsver zalu lietoSanas starplaiks ilgaks par
5 nedéelam.
metoprololu, ko lieto sirds mazspéjas gadijuma; ir pastiprinats risks, ka Jasu sirdsdarbiba klis
parak Iéna.

Fluoxetine Vitabalans var ietekmét (mijiedarbojoties) dazu citu zalu iedarbibu, Tpasi sekojosu:

tamoksifénu (lieto krats vézZa arstéSanai); tapéc, ka Fluoxetine Vitabalans var izmainit So zalu
koncentraciju asints un nevar izslégt tamoksiféna iedarbibas samazinaSanos, arstam var rasties
nepiecieSamiba apsvért citas depresijas arstéSanas iespéjas.

monaminoksidazes inhibitorus A(MAOI-A) ieskaitot moklobemidu, linezolidu (antibiotika) un
metiltiontnija hlortdu (sauktu arT par metiléna zilo, ko lieto zalu vai kimisku vielu izraisitas
metemoglobinémijas arstésanai): pastav nopietnu vai pat letalu (serotonina sindroms)
blakusparadibu rasanas risks.

litiju, selegilinu, tramadolu (pretsapju Iidzekli), triptanus (migrénas arstédanai), triptofanu; ja Sis
zales tiek lietotas vienlaikus ar Fluoxetine Vitabalans, pastav paaugstinats méreni izteikta
serotonina sindroma attistibas risks. Arsts veiks Jums daudz biezaku kontroli.

zales, kas var ietekmeét sirds ritmu, pieméram, 1A un I11 Klases pretaritmijas lidzeklus,
antipsihotiskos lidzeklus (pieméram, fentiazina atvasindjumus, pimozidu, haloperidolu),
tricikliskos antidepresantus, noteiktus pretmikrobu ITdzeklus (pieméram, sparfloksacinu,
moksifloksacinu, eritromicinu IV, pentamidinu), pretmalarijas I1dzeklus, Tpasi halofantrinu,
noteiktus prethistaminus (astemizolu, mizolastinu), jo lietojot Fluoxetine Vitabalans vienlaicigi ar
vienu vai vairakam no $im vielam var palielinaties sirds elektriskas aktivitates izmainu risks.
mekvitazinu, jo Fluoxetine Vitabalans var palielinat sirds elektriskas aktivitates izmainu risku.
zales, kas pazemina natrija ITmeni asinTs (ieskaitot zales, kas pastiprina urinéSanu (diurétiskie
ITdzekli, lieto, pieméram, augsta asinsspiediena arstésanai), dezmopresinu (pret slapinaSanu gulta),
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karbamazepinu un okskarbazepinu); jo lietojot 3is zales vienlaicigi ar Fluoxetine Vitabalans, var
palielinaties natrija ITmena samazinasanas asinis risks.

fenitoinu (lieto epilepsijas arstésanai); ta ka Fluoxetine Vitabalans var ietekmét 3o zalu ITmeni
asinis, arstam arstésanu ar fenitoinu ir jauzsak piesardzigi, un jakontrolé stavokli Fluoxetine
Vitabalans lietoSanas laika.

flekainidu, enkainidu, propafenonu, nebivololu (lieto sirdsdarbibas traucéjumu gadijuma),
fenitoinu, karbamazepinu, okskarbazepinu (lieto epilepsijas arstéSanai), atomoksetinu (uzmanibas
deficTta hiperaktivitates traucéjumu arstédanai), tricikliskos antidepresantus (pieméram,
imipraminu, dezipraminu un amitriptilinu) vai risperidonu; jo Fluoxetine Vitabalans, iespéjams,
var izmainit So zalu Itmeni asinTs, arstam, iespéjams, bus nepiecieSams samazinat to devu, ja
nepiecieS8ama vienlaiciga lietoSana ar Fluoxetine Vitabalans.

antidepresantus tadus ka tricikliskos antidepresantus, citus selektivos serotonina atpakalsaistisanas
inhibitorus (SSAI) vai bupropionu, meflokinu vai hlorohinu (malarijas arstéSanai), tramadolu (lieto
stipru sapju arstésanai) vai antipsihotiskiem Iidzekliem, pieméram, fenotiazinu vai butirofenonu;

jo lietojot vienlaicigi ar Fluoxetine Vitabalans var palielinaties krampju raSanas risks.
antikoagulantus (tadus ka varfarins), NPL (tadus ka ibuproféns, diklofenaks), aspirins un citas
zales asins Skidrina3anai (ieskaitot, klozapinu, lieto noteiktu garigu traucéjumu arstéanai);

Fluoxetine Vitabalans var ietekmét 3o zalu iedarbibu uz asinim. Ja Fluoxetine Vitabalans lietoSana

tiek uzsakta vai partraukta, vienlaikus lietojot varfarinu, arsts nozimés Jums noteiktas parbaudes,
pielagos devu un Jus bieZak parbaudfs.

ciproheptadinu (alergiju arstésanai); jo tas var samazinat Fluoxetine Vitabalans iedarbibu.

Jas nedrikstat uzsakt augu preparatu lietoSanu, kas satur asinszali, kamér tiekat arstéts/a ar
Fluoxetine Vitabalans, jo tas var pastiprinat blakusparadibu attistibu. Ja Jas jau lietojat augu
preparatu, kas satur asinszali, kad uzsakat lietot Fluoxetine Vitabalans, nekavéjoties partrauciet
asinszales preparata lietoSanu un pastastiet par to arstam nakamas vizites laika.

Fluoxetine Vitabalans kopa ar uzturu un dzérienu
Fluoxetine Vitabalans var lietot péc Jusu izvéles: édienreizu laika vai starp édienreizém.
Jums vajadzétu izvairities no alkohola lietoSanas 3o zalu lietoSanas laika.

Gritnieciba, barosana ar krati un fertilitate

Ja J0s esat gratniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai
planojat gratniecibu, pirms 3o zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Fertilitate
PéetTjumi ar dzivniekiem paradija, ka fluoksetins samazina spermas kvalitati. Teorétiski tas

Gratnieciba
Péec iespéjas atrak konsultéjieties ar arstu, ja esat gratniece, ja Jums varétu bat iestajusies
gratnieciba vai J0s planojat gratniecibu.

DaZi zinojumi par jaundzimu$ajiem, kuru mates gratniecibas pirmajos ménesos lietoja
Fluoxetine Vitabalans, vedina domat par paaugstinatu iedzimtu sirds defekta radanas risku.
Visparéja populécija aptuveni 1 no 100 jaundzimu3ajiem piedzimst ar sirds defektu. Matém,
kuras lietoja fluoksetinu, $is risks paaugstinajas Iidz 2 no 100 jaundzimusajiem. Kopigi ar
arstu Jas varat izlemt, ka labak pakapeniski beigt lietot Fluoxetine Vitabalans gratniectbas
laika. Tomér atkariba no Jusu veseliba stavokla, arsts var ieteikt turpinat Fluoxetine Vitabalans
lietoSanu.

Parliecinieties, ka vecmate un/vai arsts zina, ka lietojat Fluoxetine Vitabalans. Lietojot tadas
zéles ka Fluoxetine Vitabalans gratniectbas laika, TpaSi pedejos 3 gratniectbas ménesos, var
paaugstinaties nopietnu veseltbas traucéjumu risks jaundzimusajam, ko sauc par jaundzimuso
persistéjosu plausu hipertensiju (JPPH). Tas gadijuma jaundzimusais elpo atrak un vinam ir
zilgana adas krasa. Sie simptomi parasti rodas pirmo 24 stundu laika péc zidaina dzim3anas.
Nekavéjoties sazinieties ar vecmati un/vai arstu minéto simptomu radanas gadijuma.
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Lietojot gratniectbas laika jaievéro piesardziba, Tpasi lietojot grhtniecibas beigas vai Tsi pirms
dzemdibam, jo zinots par $adu ietekmi uz jaundzimu$ajiem: uzbudinamitba, trice, muskulu
vajums, pastaviga raudasana un apgratinata ziSana vai iemigSana.

BaroSana ar krati

Fluoksetins izdalas mates piena un var izraisit blakusparadibas zidainiem. Jus drikstat turpinat
baroSanu ar krQti vienigi, ja tas ir absoldti nepiecieSams. Ja baroSana ar krati tiek turpinata,
arsts iespéjams nozimeés Jums mazaku fluoksetina devu.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana

Fluoxetine Vitabalans var ietekmét sprieSanas un koordinacijas spéjas. Nevadiet transportlidzekli vai
neapkalpojiet mehanismus, nekonsultéjoties ar arstu.

3. Ka lietot Fluoxetine Vitabalans

Vienmer lietojiet 3is zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicdjiet arstam vai
farmaceitam. Nelietojiet vairak tabletes ka arsts Jums ir noteicis.

Norijiet tabletes, uzdzerot ddeni. Nesakoslajiet tabletes.

PieauguSajiem

Depresija

leteicama deva ir 1 tablete (20 mg) diena. Arsts 3- 4 nedélu laika péc terapijas uzsaks$anas Jisu devu
parskatis un pielagos. Ja nepiecieSams, devu pakapeniski var palielinat Ildz maksimalajai devai 3
tabletém (60 mg) diena. Devas pielagoSana javeic piesardzigi, uzturot Jusu stavokli ar mazéko efektivo
devu. Jus varat nejusties labak talt péc zalu lietoSanas uzsak3anas Jusu depresijas arstésanai. Parasti
depresijas simptomu uzlabo3anas neiestajas dazu pirmo nedélu laika. Pacienti ar depresiju jaarste
vismaz 6 ménesus.

Bulimia nervosa
leteicama deva ir 3 tabletes (60 mg) diena.

Obsesivi-kompulsivi traucéjumi (OKT)

leteicama deva ir 1 tablete (20 mg) diena. Arsts 2 nedélas péc terapijas uzsaks$anas Jasu devu parskatis
un pielagos. Ja nepiecieSams, devu pakapeniski var palielinat ITdz maksimalajai devai 3 tabletém (60
mg) diena. Ja 10 nedélu laikd nenovéro stavokla uzlabo3anos, arsts parskatis Jasu arstésanas taktiku.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem vecuma no 8 Iidz 18 gadiem

Arsté3ana jauzsak un jakontrolé specialista vadiba. Sakuma deva ir 10 mg diena. P&c 1-2 nedélam
arsts devu var palielinat ITdz 20 mg diena. Devas pielagoSana javeic piesardzigi, uzturot Jasu stavokli ar
mazako efektivo devu. Bérniem ar pazeminatu kermena masu ir nepiecieSamas mazakas devas. Ja ir
apmierino3a atbildes reakcija uz arstéSanu, arsts var apsvert nepiecieSamibu turpinat Jasu arstéSanu
ilgak par 6 méeneSiem. Ja uzlabojumi nav novérojami 9 nedélu laika, arsts atkartoti izvértés Jusu
arstésanu.

Gados vecaki pacienti (virs 65 gadiem)
Arsts palielinas devu ar lielaku piesardzibu un dienas devai parasti nevajadzétu parsniegt 2 tabletes (40
mg). Maksimala deva ir 3 tablete s (60 mg) diena.

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir aknu darbibas traucéjumi, vai, ja Jus lietojat citas zales, kas var mijiedarboties ar Fluoxetine
Vitabalans, arsts var izlemt nozimét Jums mazaku devu vai nozimét Fluoxetine Vitabalans lietoSanu
pardienas.
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Ja esat lietojis Fluoxetine Vitabalans vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairakas tabletes, dodieties uz tuvako neatliekamas palidzibas (vai uznems3anas) nodalu
vai sazinieties ar arstu, cik vien atri iespéjams. Panemiet I1dzi Fluoxetine Vitabalans iepakojumu, ja tas
ir iespéjams.

PardozeSanas simptomi ir; slikta duSa, vem3ana, krampji, sirdsdarbibas traucéjumi (tadi ka neregulara
sirdsdarbiba un sirds apstasanas), elpoSanas trauceéjumi un psihiski traucéjumi no uzbudinajuma Iidz
komai.

Ja esat aizmirsis lietot Fluoxetine Vitabalans
Nelietojiet dubultu (vai lielaku) devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet ndkamo devu ierastaja
laika.

Zalu lietoSana viena un taja pasa laika katru dienu palidzes Jums atceréties, ka Jums tas jalieto regulari.

Ja Jas partraucat lietot Fluoxetine Vitabalans
Nepartrauciet lietot Fluoxetine Vitabalans, neparrunajot to vispirms ar arstu, kaut ar7 Jus sakat
justies labak. Ir svarigi, lai zalu lietoSana netiktu partraukta.

Parliecinieties, ka Jums nav beigu3as tabletes.

Jus varat novérot sekojoSas paradibas, partraucot Fluoxetine Vitabalans lietoSanu: reiboni, dzelo3as vai
dursto3as sajdtas, miega traucéjumus (spilgtus sapnus, nakts murgus, nespéju iemigt), nemiera sajatu
vai uzbudindjumu, neparastas tirpSanas vai nespéka sajatas, trauksmes sajatu, sliktu dasu/vem3anu
(sajatu, ka esat slims), trici (drebulus), galvassapes.

Vairumam pacientu Sie simptomi ir viegli un pariet padi no sevis dazu nedélu laika péc Fluoxetine
Vitabalans lietoSanas partrauk$anas. Ja J0s ievérojat minétos simptomus, péc zalu lietoSanas
partrauksanas, l0dzu sazinieties ar arstu.

Partraucot lietot Fluoxetine Vitabalans, arsts Jums palidzés samazinat Jisu devu Iénam vienas lidz divu
nedélu laika — tas palidzes Jums samazinat atcelSanas simptomu attistibas risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Fluoxetine Vitabalans lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, 81s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums paradas izsitumi vai attistas alergiskas reakcijas, tadas ka nieze, lipu/méles tuska vai
sékSana/apgrutinata elpoSana, uzreiz partrauciet tablesu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties
ar arstu.

Ja Jis sajUtat nemieru un nevarat nosédét vai nostavét miera, Jums attistas akatizija; Fluoxetine
Vitabalans devas palielinaSana var pasliktinat stavokli. Ja Jums ir Sadas sajdtas, nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

Ja Jums rodas domas nodartt sev kaitéjumu vai izdartt paSnavibu, talit sazinieties ar arstu vai
dodieties uz slimnicu (skatit 2. punktu).

Nekaveéjoties sazinieties ar arstu, ja:
Jusu ada sak klat sarkana vai Jas pamanat daZzadas adas reakcijas, vai ada sak ¢ulgot vai lobties.
Tas médz notikt reti.
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Jums ir simptomu kombinacija (pazistama ka ,,serotonina sindroms”), kas ietver drudzi ar
paatrinatu elpoSanu vai sirdsklauvem, svisanu, muskulu stivumu vai trici, apjukumu, izteiktu
uzbudinajumu vai miegainibu;

Jums ir vajuma sajdta, miegaintba vai apmulsums (galvenokart, gados vecakiem pacientiem un
(gados vecakiem) pacientiem, kuri lieto urindzeno$os Itdzeklus);

Jums ir pagarinata un sapiga erekcija;

Jums ir aizkaitinamiba un arkartéjs uzbudingjums.

Noveérotas blakusparadibas sakartotas sekojosa iedaltjuma péc to biezuma:
Loti bieZi (var skart vairak ka 1 no 10 lietotajiem)

*  bezmiegs
e galvassapes
e caureja

o slikta ddsa
e nogurums

BieZi (var skart I1dz 1 no 10 lietotajiem)

o slikta éstgriba, svara zudums

*  nervozitate, trauksme

*  nemiers, nespéja koncentréties

e saspringuma sajlta

e pavajinatas seksualas spéjas vai seksualas problémas (ieskaitot, apgratinata erekcijas saglabasana
seksualai aktivitatei)

*  miega traucéjumi, neparasti sapni, nogurums vai miegainiba

*  reibonis

e garSas izmainas

* nekontroléjamas raustiSanas kustibas

*  neskaidra redze

e straujas un neregularas sirdsdarbibas sajdta

e pietvikums

e Zavas

e gremoS$anas traucéjumi, vemsana

*  sausums muté

. izsitumi, natrene, nieze

*  pastiprinata svisana

e sapes locrtavas

*  biezaka urinéSana

*  neizskaidrojama asinoSana no maksts

e tricé3anas sajlta vai drebuli

Retak (var skart ITdz 1 no 100 lietotajiem)

e sajdta, ka esi atdalits no sevis

» divainas domas

e neparasti pacilats noskanojums

e problémas sashiegt orgasmu

e domas par paSnavibu vai par paskaitéjuma nodarisanu
e zobu grieSana

» muskulu grieanas, nekontroléjamas kustibas vai gratibas ar ITdzsvaru un koordinaciju
e  traucéta atmina

e papladinatas acu zilites

e zvani$ana ausis

e zems asinsspiediens

e elpas trakums

*  deguna asinoSana

*  apgrdtinata risana

*  matu izkriSana
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»  pastiprinata nosliece uz zilumu veido$anos

* neizskaidrojami zilumi vai asino$ana

* auksti sviedri

e apgratinata urinésana

o karstuma vai aukstuma sajita

e  visparéja slikta vai neparasta passajlta

»  psihomotora hiperaktivitate (iek3€ja nemiera sajlta un uzmaciga nepiecieSamiba pastavigi
kustéties)

Reti (var skart ITdz 1 no 1 000 lietotajiem)

e zems sals daudzums asinis

e samazinats asins trombocTtu skaits, kas palielina asino$anas vai zilumu veidoSanas risku

»  zems balto asins S0nu skaits, kas var veicinat infekciju raSanos

e seruma slimiba (aizkavéta alergiska reakcija ar izsitumiem, locitavu sapém, drudzi, limfmezglu
pietakumu, Soku, zemu asinsspiedienu)

e netipiski meZoniga uzvediba

* halucinacijas

e uzbudingjums

e panikas Iekmes

e apjukums

»  stostiSanas

e agresivitate

*  serotonina sindroms

e patologisks sirds ritms un izmainas sirds elektriskaja aktivitaté

o krampji

e vaskultts (asinsvadu iekaisums)

e smaga, péksna alergiska reakcija (elpas trakums, rikles pietdkums, zems asinsspiediens, kunga-
zarnu trakta darbibas traucéjumi, pastiprinatas sirdsdarbibas sajta, vertigo (reibonis), Soks)

e strauj$ audu pietakums ap kaklu, seju, muti un/vai rikli

*  smagas adas reakcijas (Stivensa-DZonsona sindroms, daudzformu eritéma, toksiska epidermala

nekrolize)
e sapes baribas vada, kas nogada édienu vai dzérienu kungt
e hepatits

*  plaudu problémas

e jutiba pret saules gaismu

e muskulu sapes

e urinéSanas problémas

»  krats piena izdaliSanas

*  novirzes aknu funkcionalajos testos
» ilgsto3a un sapiga erekcija

Lielakoties 8is blakusparadibas izzld, turpinot arstésanu.

Pacientiem, kuri lieto selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus (SSAI), ka
Fluoxetine Vitabalans, tika novérots palielinats kaulu lGzumu risks.

Beérni un pusaudZi (8-18 gadu vecuma): Fluoxetine Vitabalans var paléninat aug3anu vai
iespéjams aizkavét seksualo nobrieSanu. Ar paSnavibu saistita uzvediba (pasnavibas
méginajumi un domas par pasnavibu) un naidigums tika biezak noveéroti bérniem un
pusaudZiem, neka pieaugusajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu. Tas attiecas art uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
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Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o
zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fluoxetine Vitabalans

Uzglabat 3Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Zalém nav nepiecieSami TpaSi uzglabaSanas apstakli.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera péec teksta:
»,EXP ”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pédéjo dienu.

Nelietojiet Sis zales, ja pamanat, ka tabletes ir bojatas vai, kada cita iemesla dél, tas izskatas
savadas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fluoxetine Vitabalans satur

- Aktiva viela ir fluoksetina hidrohlorids, kas atbilst 20 mg fluoksetina (Fluoxetinum).
- Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, preZelatinizéta ciete, koloidalais bezldens silicija

dioksids, magnija stearats.
Tabletes apvalks: polivinilspirts, titana dioksids (E 171), makrogols, talks, dzeltenais dzelzs
oksids (E 172), indigokarmina aluminija krasviela (E 132), melnais dzelzs oksids (E 172).

Fluoxetine Vitabalans aréjais izskats un iepakojums
Fluoxetine Vitabalans tableSu aréjaisizskats:
Gaisi zala, apala, izliekta tablete ar dalijuma ITniju, diametrs 9 mm.

Tableti var sadalit vienadas devas.
| epakojums:
10, 20, 30, 60 un 100 tabletes blisteriepakojumos.

Visi iepakojuma lielumi tirgQ var nebat pieejami.
Registracijas apliecibas 1pasnieks un razotajs

Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna
Somija

Talr.: + 358 (3) 615 600
Fakss: + 358 (3) 618 3130

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstTs ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Fluoxetine Vitabalans (Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Ungarija, Latvija, Lietuva,
Norvégija, Polija, Slovakija, Zviedrija)

Fluoxetin Vitabalans (Vacija)

Fluoksetin Vitabalans (Slovénija)



SASKANOTS ZVA 29-08-2019

ST lieto3anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 2019-08-27



