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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Fluoxetine Vitabalans 20 mg potahované tablety
fluoxetinum

Piectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

»  Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

» Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému I¢karti. Stejné postupujte
v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pifibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je Fluoxetine Vitabalans a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fluoxetine Vitabalans uZivat
3. Jak se Fluoxetine Vitabalans uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak Fluoxetine Vitabalans uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je Fluoxetine Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Fluoxetine Vitabalans obsahuje fluoxetin, ktery patii do skupiny pfipravki nazyvanych
antidepresiva — selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Fluoxetine Vitabalans se pouziva se k 1é¢b¢ nasledujicich stavii:

Dospeéli:

e Depresivni epizody

e Obsedantné kompulzivni porucha (nutkavé mysleni a jednani)

e Mentalni bulimie (zachvatovité piejidani): Fluoxetine Vitabalans se pouzivd spolecné s
psychoterapii ke snizeni vyskytu zachvatovitého prejidani a vyprazdiovacich aktivit

Déti a dospivajici od 8 let:

e Stfedné tézké az tézké depresivni epizody, jestlize deprese neodpovidd po 4-6 sezenich na
psychologickou 1é¢bu. Fluoxetine Vitabalans by mél byt nabidnut dit€ti nebo mladé osobé se
sttedn€ silnou az silnou depresi pouze v kombinaci s psychologickou 1é¢bou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Fluoxetine Vitabalans uZivat

Neuzivejte Fluoxetine Vitabalans
o jestlize jste alergicky(da) na fluoxetin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergie mize zahrnovat vyrazku, svédéni, otekly oblicej nebo rty a
dusnost.
o jestlize uzivate dal§i ptipravky k 1é€bé deprese znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo také reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy typu A (oznacované
také IMAO, jako je nialamid, iproniazid, selegelin, moklobemid, fenelzin, tranylcypromin,




isokarboxazid, methylthioninium-chlorid — methylenova modi a toloxaton), protoze miize
dojit k zdvaznym reakcim, a dokonce k umrti.
e jestlize uzivate metoprolol, ktery se uziva pti srde¢nim selhani.

Lécba pripravkem Fluoxetine Vitabalans méa byt zahijena nejdiive 2 tydny po ukonceni lécby
ireversibilnimi IMAO (napf. tranylcypromin),

Avsak 1écba piipravkem Fluoxetine Vitabalans mize byt zahajena nasledujici den po ukonéeni 1éCby
uritymi reverzibilnimi inhibitory IMAO (napf. moklobemid), vyjma piipadu linezolidu
(antibiotikum), kde ma byt 1é¢ba zahajena nejdiive 2 dny po ukonceni 1€cby linezolidem.

Neuzivejte zadné ptipravky ze skupiny IMAO nejméné po dobu péti tydnli po ukonceni 1écby
pfipravkem Fluoxetine Vitabalans. Jestlize je Fluoxetine Vitabalans pfedepisovan po del§i dobu nebo
ve vétSich davkach, Vas 1ékat muze rozhodnout o del§im intervalu.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Fluoxetine Vitabalans se porad’te se svym lékatem, jestlize:

e dojde k rozvoji vyrazky nebo jiné alergické reakce (jako je svédéni, otok tvare nebo rtli nebo
dusnost), okamzité prestante tablety uzivat a ihned kontaktujte 1é¢kate.

e mate epilepsii nebo zachvaty. Jestlize jste m¢l(a) zachvaty kieci nebo se Cetnost zachvati
zvysila, ihned kontaktujte 1ékafe. Mozna bude nutné pterusit lécbu ptipravkem Fluoxetine
Vitabalans.

e mate snizenou funkci jater, ledvin nebo srdce nebo jste v nedavné dobé mél(a) srdecni infarkt,
sdélte to svému lékari, mozna bude nutné Vam ptedepsat nizsi davku.

e jste trpél(a) v minulosti manii. Pokud mate manii, kontaktujte ihned svého lékafe, protoze
uzivani ptipravku Fluoxetin Vitabalans mize byt nutné ukoncit.

e mate cukrovku (Iékat mize upravit Vasi davku inzulinu nebo jiné antidiabetické 1é¢by).
mate rakovinu prsu a uzivate k jeji 16¢b¢ tamoxifen mate problémy se srdcem jako je vrozena
srdecni vada (prodlouzeni QT intervalu), nepravidelny srde¢ni tep.

e mate v klidu nizky srdecni tep a/nebo vite, ze muzete mit nedostatek soli zplsobeny
déletrvajicim zavaznym prijmem a zvracenim.

e se citite neklidné¢ a nedokazete sedét nebo stat v klidu (akatizie). Pokud se tak citite,
kontaktujte svého l¢kare.
jste 1éCen(a) elektrokonvulzivni 1é¢bou (ECT).

o jste mél(a) v minulosti potize s krvacivosti nebo u vas dojde ke vzniku modfin nebo
neobvyklého krvaceni nebo jste t€hotna (viz ,, T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

e mate zvySeny nitroocni tlak nebo je u Vas zvySené riziko vzniku glaukomu s uzavienym
uhlem.

e dostanete horecku, objevi se svalova ztuhlost nebo tfes, zmény dusevniho stavu jako je
zmatenost, podrazdénost nebo extrémni agitovanost (pohybovy neklid), muzete trpét tzv.
serotoninovym syndromem nebo neuroleptickym malignim syndromem. Ackoliv k tomuto
stavu dochazi vzacné, jedna se o zivot ohrozujici stav; kontaktujte ihned lékare, uzivani
pripravku Fluoxetine Vitabalans mtize byt nutné ukoncit.

Lécivé pripravky jako Fluoxetine Vitabalans (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky
sexualni dysfunkce (viz bod 4). V nékterych ptipadech tyto ptiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1éCby.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo tzkostnou poruchou, muizete ob¢as pomyslet na ublizeni si nebo na
sebevrazdu. Tyto myslenky mohou zesilit, pokud zacinate antidepresiva uZzivat poprvé, protoze k
nastupu uc¢inku téchto ptipravktl dochazi se zpozdénim, obvykle po asi dvou tydnech, ale nekdy i po
delsi dobe.



Tyto mySlenky muzete mit astéji:

e Pokud jste jiz diive uvazoval(a) o sebevrazdé nebo o ublizeni si.

e Pokud jste dosahl/a dospélosti v nedavné dob¢. Informace z klinickych studii ukazaly zvysené
riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychickymi poruchami, ktefi byli
1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposSkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejbliz§i nemocnici.

Miize byt pro Vas uzitecné, kdyZ feknete blizkému pfriteli nebo pribuznému, Ze mate deprese
nebo Uzkostnou poruchu a pozadate je, aby si preCetli tuto piibalovou informaci. Mél/a byste je
pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici od 8 do 18 let

U pacientit do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny pfipravki, je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich ucinkt, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednadni
(pfevazné agresivita, opozicni chovani a hnév). Fluoxetine Vitabalans ma byt u déti a dospivajicich ve
veéku 8 az 18 let uzivan pouze k 1écbé stfedné tézkych az tézkych depresivnich epizod (v kombinaci
psychologickou 1écbou) a nemé byt uzivan k 1é¢bé€ niceho jiného.

Navic jsou pouze omezené informace tykajici se dlouhodobé bezpe¢nosti piipravku Fluoxetine
Vitabalans na rist, pubertu, mentalni, emo¢ni a behavioralni (tykajici se chovani) vyvoj v této vékové
skupiné. Vas lékar presto miize Fluoxetine Vitabalans ptfedepsat pacientim do 18 let k 1écbé stiedné
tézkych az tézkych depresivnich epizod v kombinaci s psychologickou terapii, pokud usoudi, Ze to je
v jejich nejlepsim zajmu. Pokud lékat predepsal Fluoxetine Vitabalans pacientovi do 18 let a chcete se
o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého Iékate. Jestlize se u pacientd do 18 let, ktefi jsou 1éCeni
pripravkem Fluoxetine Vitabalans, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych piiznakd, je tfeba o
tom lékare informovat.

Fluoxetine Vitabalans nema byt uzivan v 1écbé déti do 8 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluoxetine Vitabalans
Prosim, informujte svého 1ékatfe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v posledni dobé (az 5
tydnt zpatky), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte Fluoxetine Vitabalans soucasné s:

e urcité inhibitory MAO (uzivané k 1écbé deprese). Ireverzibilni, neselektivni inhibitory MAO
nesmi byt uzivany spole¢né s pripravkem Fluoxetine Vitabalans, protoze mize dojit k vaznym
az smrtelnym reakcim (serotoninovy syndrom) (viz bod “Neuzivejte ptipravek Fluoxetine
Vitabalans”). Lécba pripravkem Fluoxetine Vitabalans mtize byt zahajena nejdiive 2 tydny po
ukonceni 1écby ireverzibilnimi neselektivnimi MAO (napf. tranylcypromin). NeuZivejte
zadny ireverzibilni neselektivni MAO nejméné po dobu 5 tydni po ukonceni 1éCby
pripravkem Fluoxetine Vitabalans. Pokud byl Fluoxetine Vitabalans piedepsan na dlouhou
dobu a/nebo ve vyssi davcee, 1ékar mlze zvazit i delsi interval, nez je 5 tydnd.

e metoprololem, pokud se uziva k 1écbé srde¢niho selhani; existuje zvysené riziko, ze dojde k
prilisnému zpomaleni srde¢niho rytmu

Fluoxetine Vitabalans miZe ovliviiovat zpisob, jakym ucinkuji jiné léky (interakce), zvlaste
nasledujici:
e tamoxifen (pouziva se k lécbé rakoviny prsu); protoze Fluoxetine Vitabalans mtize zménit
hladinu tohoto 1é¢iva v krvi a nelze vyloucit sniZzeni G¢inku tamoxifenu. Vas Iékat mize zvazit
1é¢bu jinym antidepresivem.



e inhibitory monoaminoxidazy (MAO) typu A v¢etné¢ moklobemidu, linezolidu (antibiotikum) a
methylthioninium-chloridu ~ (nazyvany  methylenovd  modf, pouzivany  klécbé
methemoglobinémie zpiisobené 1é¢ivymi nebo chemickymi latkami): vzhledem k riziku
vzniku vaznych az smrtelnych reakci (nazyvanych serotoninovy syndrom).

o lithium, selegilin, tramadol (I1€k proti bolesti), buprenorfin, triptany (uzivané k 1é¢b¢é migrény),
tryptofan; pfi poddvani téchto ptipravkl s ptipravkem Fluoxetine Vitabalans existuje zvysSené
riziko serotoninového syndromu. Lékat Vas bude castéji kontrolovat.

e Iéky, které mohou ovlivnit srdeni rytmus, napt. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika
(napf. derivaty fenothiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, urcita antibiotika
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin podavany do Zily, pentamidin), 1éky uzivané
k 1é¢b¢é malarie, predevSim halofantrin, nékterd antihistaminika (astemizol, mizolastin);
protoze uzivani jednoho nebo vice téchto 1€kt zaroven s ptipravkem Fluoxetine Vitabalans
muze zvysit riziko zmén elektrické aktivity srdce.

e mechitazin, protoze piipravek Fluoxetine Vitabalans maze zvysit riziko zmén elektrické
aktivity srdce.

e 1éky, které snizuji hladinu sodiku v krvi (vetné 1€ku, které zpisobuji zvySené moceni
(diuretika, uzivand napt. pfi vysokém krevnim tlaku), desmopresin (pfi pomocovani),
karbamazepin a oxkarbazepin); protoze pii soucasném uzivani s pfipravekm Fluoxetine
Vitabalans tyto 1éky mohou zvysit riziko, ze se hladina sodiku v krvi ptili$ snizi.

e fenytoin (uzivany k 1é¢b¢ epilepsie); protoze ptipravek Fluoxetine Vitabalans miZze ovlivnit
hladiny tohoto 1éku v krvi, mze Vas lékat zahdjit 1écbu fenytoinem opatrnéji a provadét
Cast&j$i kontoly, pokud je podavan spole¢né s pripravkem Fluoxetine Vitabalans.

o flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (k 1é¢bé srdecnich potizi), fenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin (k 1écbé epilepsie), atomoxetin (pouzivany pii hyperkinetické poruse - ADHD),
tricyklickd antidepresiva (napf. imipramin, desipramin a amitriptylin), risperidon; protoze
Fluoxetine Vitabalans mtze zménit hladiny téchto 1é¢iv v krvi, pokud se tyto léky uzivaji
soucasné s piipravkem Fluoxetine Vitabalans, Vas 1ékatf muize snizit jejich davku.

e antidepresiva, jako jsou tricyklicka antidepresiva, dal§i selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (tzv. SSRI) nebo bupropion, meflochin nebo chlorochin (uzivané
k 1écbé malarie), tramadol (uzivany k 1écbé silné bolesti) nebo antipsychotika jako jsou
fenothiaziny nebo butyrofenony; protoze ptipravek Fluoxetine Vitabalans miZe pfi souc¢asném
uzivani s témito pripravky zvysit riziko vzniku epileptickych zachvatt.

o antikoagulancia - 1éky uzivané k fedéni krve (jako je warfarin) nebo nesteroidni protizanétlivé
léky — NSAID (jako je ibuprofen, diklofenak), kyselina acetylosalicylova a jiné 1éky, které
mohou fedit krev (véetné klozapinu, ktery se uziva k 1é¢bé nékterych psychickych poruch).
Fluoxetine Vitabalans muize ovliviiovat U¢inek téchto 1€kt na krev. Jestlize je 1écba
pripravkem Fluoxetine Vitabalans zahédjena nebo ukoncena, zatimco uzivate warfarin, Vas
1ékat muze provést uréita vysetteni a castéji Vas kontrolovat.

e cyproheptadin (Iék na alergie); protoze muiZe snizit €inek piipravku Fluoxetine Vitabalans.

e pokud jste lécen(a) pripravkem Fluoxetine Vitabalans, nemél(a) byste uzivat rostlinné
pripravky obsahujici tfezalku teCkovanou, protoze to muze mit za nasledek zvySeni
nezadoucich ucinkt. Pokud jiz tfezalku uzivate, kdyz zahajite 1écbu ptipravkem Fluoxetine
Vitabalans, piestante tfezalku uzivat a pii dalsi navstéve to sdélte svému lékari.

Fluoxetine Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem

Fluoxetine Vitabalans muze byt uzivan spoleén€ s jidlem nebo téZ nalacno, podle toho, co
uprednostnujete.

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

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.



Fertilita
Ve studiich na zvitetech bylo prokézano, ze fluoxetin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Tehotenstvi
Oznamte co nejdiive svému lékati, pokud jste t€hotnd, mohla byste byt t€hotna nebo pokud planujete
tehotenstvi.

Pii uzivani béhem téhotenstvi je zapotfebi zvySena opatrnost, obzvlasté v pozdni fazi t¢hotenstvi nebo
pred porodem, protoze u novorozenct byly hlaseny nasledujici G¢inky: podrazdénost, ties, svalova
slabost, ptetrvavajici plac, problémy se sanim nebo se spanim.

U déti, jejichz matky uzivaly Fluoxetine Vitabalans béhem prvnich nékolika mésicti t€hotenstvi, bylo
hlaSeno zvysené riziko vad po narozeni ovliviiujicich srdce. V bézné populaci se 1 ze 100 déti narodi
se srde¢ni vadou. Tento pomér stoupnul na 2 ze 100 u matek, které uzivaly Fluoxetine Vitabalans. Vy
a Vas lékar se muzete rozhodnout, ze bude lepsi, abyste postupné prestala uzivat Fluoxetine
Vitabalans v dobé¢ téhotenstvi. Nicméné na zéaklad¢ okolonosti miize 1€kar i pfesto navrhnout, Ze pro
Vs bude lepsi, abyste v uzivani Fluoxetine Vitabalans pokracovala.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popt. i porodni asistentka) vi, ze uzivate Fluoxetine Vitabalans.
Uzivani latek podobnych ptipravku Fluoxetine Vitabalans béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3
meésicich, mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozencti (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto
priznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u
svého ditéte, okamzité kontaktujte détského lékare.

Jestlize uzivate pripravek Fluoxetine Vitabalans koncem téhotenstvi, miZete byt vystavena zvySenému
riziku silného vagindlniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka veédeli, ze uzivate piipravek
Fluoxetine Vitabalans, aby Vam mohli poradit.

Kojeni

Fluoxetin je vylucovan do matetského mléka a mize mit za nasledek nezadouci ucinky u déti. Kojit
mate pouze tehdy, pokud je to zcela nezbytné. Jestlize v kojeni pokracujete, 1ékat vam mize predepsat
nizs8i davku ptipravku Fluoxetine Vitabalans.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Fluoxetine Vitabalans mutze ovlivnit vas usudek a koordinaci. Nefidte a neobsluhujte stroje bez
porady se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se Fluoxetine Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty/4, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. NeuZzivejte vice tablet, nez Vam lékar fekne.

Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety nezvykejte.

Dospéli
Deprese
Doporucena davka je 1 tableta (20 mg) denné. V piipadé€ potieby Vas Iékar piehodnoti a upravi davku
v pribéhu 3 az 4 tydnii po zahajeni 1€cby. V ptipadé potieby je mozné davku postupné zvysit az na
maximum 3 tablety (60 mg) denné. Davka by méla byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze
dostavate nejniz$i ucinnou davku. Nemusite se citit 1épe okamzité po zahajeni uzivani pfipravku na
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depresi. To je obvyklé, protoze ke zlepSeni depresivnich ptiznakt mize dojit az po nékolika tydnech.
Pacienti s depresi by méli byt 1éceni nejméné 6 meésicu.

Mentalni bulimie
Doporucend dévka je 3 tablety (60 mg) denné.

Obsedantné kompulzivni porucha

Doporucend davka je 1 tableta (20 mg) denné. V ptipadé potieby 1ékar pfehodnoti a upravi ddvku po 2
tydnech 1é¢by. V ptipadé potieby je mozné davku postupné zvysit az na maximum 3 tablety (60 mg)
denng. Jestlize nenastane zlepseni do 10 tydntl, doktor pfehodnoti Vasi 1écbu.

Pouziti u déti a dospivajicich od 8 do 18 let s depresi

Lé¢ba ma byt zahajena a dale sledovana specialistou. Uvodni davka je 10 mg/den. Po 1 aZ 2 tydnech
muze lékar zvysit davku na 20 mg/den. Davka ma byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze
dostavate nejnizsi ucinnou davku. Déti s nizsi té€lesnou hmotnosti mohou potiebovat nizsi davky.
Pokud je odpoveéd’ na 1écbu uspokojiva, 1ékat zhodnotii, zda je nutné pokracovat v 1é¢beé déle nez 6
mgesicu. Jestlize nedojde ke zlepSeni v prubehu 9 tydnd, 1ékat prehodnoti 1écbu.

Starsi pacienti (nad 65 let)

Vs lékat bude zvySovat davku opatrnéji a denni davka obecné nemad piekrocit 2 tablety (40 mg).
Maximalni davka je 3 tablety (60 mg) denné.

Potize s jatry
Jestlize mate potize s jatry nebo uzivate jiné 1éky, které mohou mit vliv na Fluoxetine Vitabalans,
1ékat vam muze predepsat niz§i davky nebo uzivani pripravku Fluoxetine Vitabalans kazdy druhy den.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Fluoxetine Vitabalans, neZ jste mél/a
Jestlize jste uzil/a prili§ mnoho tablet, jdéte do nejbliz§i nemocnice (nebo na pohotovost) nebo to ihned
oznamte svému lékati. Pokud mizete, vezméte s sebou své baleni ptipravku Fluoxetine Vitabalans.

Priznaky ptfedavkovani zahrnuji: nevolnost, zvraceni, zachvaty, 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 uZzit Fluoxetine Vitabalans
Nezdvojujte (ani nezvysujte) nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Uzijte svou dalsi
davku v obvykly cas.

UZzivéni ptipravku kazdy den ve stejny ¢as vam muze pomoci, abyste pfipravek uzival/a pravidelné.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Fluoxetine Vitabalans
Neprestavejte uzivat pripravek Fluoxetine Vitabalans bez pifedchoziho doporuceni l1ékare, i kdyz
se zacnete citit Iépe. Je dilezité, abyste pfipravek neptestal/a uzivat.

Ujistéte se, Ze vam tablety nedojdou.

Pii ukonceni uzivani Fluoxetine Vitabalans miZete zaznamenat nasledujici ptfiznaky: zavraté, brnéni
/mravenceni, poruchy spanku (Zivé sny, no¢ni mdry, nespavost), pocit neklidu nebo agitovanosti,
neobvyklou tinavu nebo slabost, pocit uzkosti, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, tfes, bolest
hlavy.

Vétsina lidi zjistila, Ze ptiznaky po vysazeni pfipravku Fluoxetine Vitabalans jsou mirné a mizi
v prib¢hu nékolika tydni. Jestlize se u vas tyto ptiznaky po ukonceni 1é€by objevi, kontaktujte svého
1ékare.



Jestlize prestavate uzivat pripravek Fluoxetine Vitabalans, 1ékat vam muZe snizit davku pomalu
v prubehu jednoho nebo dvou tydnt. To mlze snizit moznost vyskytu ptiznakl z vysazeni.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se objevi vyrdzka nebo alergickd reakce jako je svédéni, oteklé rty/jazyk nebo
sipani/dusnost, okamZité piestaiite tablety uzivat a ihned kontaktujte 1ékare.

Jestlize pocitite neklid a nemiiZete zlstat klidn€ sedét nebo stat, mtize se jednat o stav nazyvany
akatizie. ZvySeni davky pfipravku Fluoxetine Vitabalans miZze zplsobit, ze se citite hife.
V takovém piipad¢ kontaktujte svého lékare.

Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte
ihned svého lékaie nebo nejbliZsi nemocnici (viz bod 2).

Kontaktujte ihned svého lékafte, jestlize:

Vam zcervena kiize, dojde k riznym koznim reakcim, nebo se vam na kiazi udé€laji puchyte
nebo se kiize loupa. Je to vzacné.

mate kombinaci pfiznakii (znamou jako serotoninovy syndrom) zahrnujici nevysvétlitelnou
horecku se zrychlenym dychanim nebo srdecnim tepem, poceni, svalovou ztuhlost nebo tfes,
zmatenost, extrémni agitovanost nebo spavost;

mate pocit slabosti, ospalosti nebo zmatenosti (pfevazné u star§ich osob a (starSich) osob
uzivajicich tablety na odvodnéni (diuretika);

mate prodlouzenou a bolestivou erekci;

jste podrazdény/a a extrémné neklidny/a.

Nasledujici ptehled obsahuje nezddouci ucinky dle ¢etnosti jejich vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):

nespavost
bolest hlavy
prajem

pocit nevolnosti
unava

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 uzivatelii):

chybéjici pocit hladu, snizeni t€lesné hmotnosti

nervozita, Uzkost

neklid, potize s koncentraci

pocit napéti

snizeni sexudlni touhy nebo sexudlni potize (vCetné potizi s udrZzenim erekce pro sexudlni
aktivitu)

problémy se spanim neobvyklé sny, inava nebo spavost zavraté
zmény chuti

nekontrolovatelny ties

rozmazané vidéni

pocity rychlého nebo nepravidelného srdecného tepu
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¢

zmeny v elektrické aktivité srdce
navaly

zivani

zazivaci potize, zvraceni

sucho v tstech

vyrazka, koptivka, svédéni
nadmérné poceni

bolest kloubt

Cast€js$i moceni

neobjasnéné krvaceni z pochvy
pocit tfesu a mrazeni

Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelii):

pocit odcizeni se

podivné myslenky

neobvykle dobra nalada

potize s dosazenim orgasmu

myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

skipani zubt

z4Skuby svalti, nechténé pohyby nebo potiZe s rovnovahou nebo koordinaci

poruchy paméti

zvétsené (rozsifené) zornicky

usni Selest (zvonéni v usich)

snizeni krevniho tlaku

dusnost

krvéaceni z nosu

obtizné polykéani

vypadavani vlast

zvyseny sklon k tvorbé modiin

nevysvétlitelné modiiny nebo krvaceni

studeny pot

obtizné moceni

pocit horka nebo chladu

celkovy pocit nepohody nebo abnormalni pocit

psychomotoricka hyperaktivita (pocit vnitiniho neklidu a nepiekonatelna potieba byt
neustale v pohybu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivatelit):

nizka hladina sodiku v krvi

sniZzeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin
snizeni poctu bilych krvinek, coz zvysuje pravdépodobnost infekce

sérova nemoc (opozdéna alergicka reakce s vyrdzkou, bolesti kloubt, horeckou, otokem
miznich uzlin, Sokem, nizkym krevnim tlakem)

netypické divoké chovani

halucinace

neklid

zachvaty paniky

zmatenost

koktani, zadrhavani

agresivita

serotoninovy syndrom



nenormalni srde¢ni rytmus

ktece (epileptické zachvaty)

zanét krevnich cév (vaskulitida)

tézka nahla alergicka reakce (dusnost, 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-Johnsonilv syndrom, multiformni erytém, toxicka epidermalni
nekrolyza

bolest jicnu (trubice, kterou jde jidlo a voda do zaludku)

zanét jater

plicni problémy

citlivost na slune¢ni svétlo

bolest svalil

obtize s mocenim

tvorba mléka

abnormalni vysledky jaternich testt

prodlouzena a bolestiva erekce

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e silné wvaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
,» I ¢hotenstvi, kojeni a fertilita “ v bod¢ 2

Vétsina z uvedenych vedlejsich u€inkd pravdépodobné zmizi pii pokracovani 1écby.

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

U déti a dospivajicich (od 8 do 18 let): Fluoxetine Vitabalans miize zpomalit rist nebo pohlavni
dospivani. Sebevrazedné chovani (pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a nepratelstvi byly
Castéji pozorovany mezi détmi a dospivajicimi nez mezi dospélymi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Fluoxetine Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete poskozeni tablet, nebo pokud jsou tablety naruseny.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fluoxetine Vitabalans obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly $krob, koloidni bezvody oxid kifemicity a
magnesium-stearat.
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol, mastek, zluty oxid zelezity (E
172), hlinity lak indigokarminu (E 132), ¢erny oxid zelezity (E 172).

Jak Fluoxetine Vitabalans vypada a co obsahuje baleni
Jak Fluoxetine Vitabalans vypada:
Svétlezelena kulata vypoukla tableta s ptlici 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 v§echny 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 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Fluoxetine Vitabalans (Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Madarsko, LotysSsko, Litva,
Norsko, Polsko, Slovenska republika, gvédsko)

Fluoxetin Vitabalans (Némecko)

Fluoksetin Vitabalans (Slovinsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2021
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