Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05831-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

fevarin 50
fevarin 100
filmom obalené tablety

fluvoxaminium-maleat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je fevarin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete fevarin
Ako uzivat’ fevarin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ fevarin

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk

1. Co je fevarin a na ¢o sa pouZiva

fevarin obsahuje liecivo fluvoxaminium-maleat (d’alej v texte uvaddzany len fluvoxamin). Patri do
skupiny lieciv nazyvanych blokatory spatného vychytavania sérotoninu. Jedna sa o antidepresivum
pouzivané na lie¢bu depresii a priznakov depresivnych poruch. fevarin moze byt tiez uzivany pri
lie¢be priznakov obsedantno-kompulzivnej poruchy. Obsedantno-kompulzivna porucha je psychicka
porucha, pre ktort su charakteristické nutkavé myslienky (obsesie) a konanie (kompulzie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete fevarin

Neuzivajte fevarin

- ak ste alergicky na fluvoxaminium-maleat alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6.)

- ak uZzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ; jedna zo skupin lickov proti depresii) alebo
ste ich uzivali v poslednych dvoch tyzdnoch. Vas lekar vam poradi, ako mate zacat’ uzivat’
fevarin po ukonceni liecby IMAO.

- ak uzivate tizanidin, liek ¢asto pouzivany na uvolnenie svalového napétia

- ak uZzivate ramelteon, ktory sa pouziva na liecbu nespavosti

- ak dojcite

- ak uzivate pimozid, neuroleptikum, ktoré sa pouziva na liecbu schizofrénie a inych
psychiatrickych ochoreni

Ak sa nieco z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, neuzivajte fevarin a porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ fevarin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- ste mali nedavno srdcovy infarkt;

- ste tehotna alebo by ste mohli byt’ tehotna;

- mate epilepsiu;
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- ste mali problémy s krvacanim alebo ak pravidelne uZzivate lieky, ktoré zvysuju riziko
krvacania, ako su lieky na utiSenie bolesti, alebo ak ste tehotna (pozri cast’ ,, Tehotenstvo
a dojcenie®);

- mate cukrovku (diabetes);

- podstupujete elektrokonvulzivnu liecbu;

- mate alebo ste nickedy mali maniu;

- mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene alebo obliciek;

- mate menej ako 18 rokov (pozri aj Cast’ ,,3. Ako uzivat’ fevarin®);

- uzivate lieky s obsahom buprenorfinu alebo buprenorfinu/naloxénu, pretoze tieto lieky
v kombinécii s fevarinom mézu viest’ k vzniku sérotoninového syndromu, potencialne zivot
ohrozujtceho stavu (priznaky, pozri Cast’ ,,4. Mozné vedlajsie u€inky*) pozri tiez ,,Iné lieky
a fevarin®.

Ak sa nieco z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, lekar vam povie, Ci je pre vas bezpecné zacat’ uzivat’
fevarin.

Prilezitostne sa moze u vas vyskytnit’ nepokoj, napr. nemdzete kl'udne sediet’ alebo stat’ (akatizia)
alebo sa moze zhorsit’ v priebehu niekol’kych prvych tyzdiiov liecby fevarinom, az kym sa neprejavi
antidepresivny ucinok.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytli tieto priznaky. V tom pripade méze byt
uzito¢na uprava davky.

Pocas uzivania fevarinu boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas objavi vyrazka alebo 1ézie na
slizniciach, prestaiite uzivat’ fevarin a okamzite kontaktujte lekara. Zavazné vyrazky mézu zahrnat
vyrdzku zacinajicu na koncatinach, zvycajne na oboch stranéch tela, vyvijajucu sa do kruhov, ktoré sa
podobajt ter€om (multiformny erytém), rozsiahla vyrazka s tvorbou pluzgierov a olupovanim koze,
najma okolo Ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom), rozsiahle
olupovanie koze (viac ako 30 % povrchu tela — toxicka epidermalna nekrolyza).

Lieky ako fevarin (takzvané SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
Cast’ 4.). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

SamovraZedné mySlienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, mozete nickedy mat’ sebaposkodzujuce alebo

samovrazedné myslienky.

Tieto myslienky mo6zu byt ¢astejSie na zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky za¢nt

ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale nieckedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky;

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

priamo nemocnicu.

MoZe byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vasa depresia alebo tizkost’,
alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Informujte svojho lekara okamzite, ak mate akékol'vek tizkostné myslienky alebo pocity.
Deti a dospievajuci

Deti a dospievajuci do 18 rokov nesmt uzivat tento liek, okrem pacientov s obsedantno-
kompulzivnou poruchou, pretoze fevarin nie je ur€eny na liecbu depresie u I'udi vo veku do 18 rokov.
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U pacientov do 18 rokov, ktori sa lie¢ia niektorym z tejto skupiny lickov, je zvysené riziko vyskytu
vedl'ajSich ucinkov, ako s pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky, nepriatel’ské spravanie
ako je agresia, opozi¢né spravanie a zlost'.

Pokial’ vas lekar predpisal fevarin nickomu mladsiemu ako 18 rokov a chcete sa o tom poradit’,
navstivte znovu svojho lekara. Ak sa u pacientov do 18 rokov, ktori su lie¢eni fevarinom, rozvinie
alebo zhorsi niektory z vysSie spomenutych priznakov, informujte svojho lekara.

Navyse nie je zname, ¢i méze mat’ fevarin u l'udi do 18 rokov vplyv na rast, dospievanie, vyvoj
inteligencie a spravania.

Iné lieky a fevarin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby fevarinom nezacnite uzivat’ rastlinny liek s l'ubovnikom bodkovanym, pretoze to moze
mat’ za nasledok zvysenie vedl'ajsich ucinkov. Ak uz uzivate rastlinny liek s l'ubovnikom
bodkovanym, prestaite ho uzivat pri za¢ati lieCby fevarinom a informujte o tom svojho lekara pri
d’al$ej navsteve.

Ak ste v priebehu poslednych dvoch tyzdiiov uzivali lieky na lieCbu depresie alebo izkosti, alebo mate
schizofréniu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vas lekar alebo lekarnik overi, ¢i uzivate iné lieky na liecbu depresie alebo suvisiacich psychickych
stavov, medzi ktoré mozu patrit’:

- benzodiazepiny;

- tricyklické antidepresiva;

- neuroleptika alebo antipsychotika;

- litium;

- tryptofan;

- inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), ako je moklobemid;

- pimozid;

- selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI), ako je citalopram.

Vas lekar vam povie, ¢i je bezpecné pre vas zacat’ uzivat’ fevarin.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z liekov uvedenych nizsie:

- aspirin (kyselina acetylsalicylova) alebo aspirinu podobné lieky pouzivané na lieCbu bolesti
a zapalu (artritidy);

- cyklosporin, ktory sa pouziva na znizZenie aktivity imunitného systému;

- metadon, ktory sa pouziva na lieCbu bolesti a abstinenénych priznakov;

- mexiletin, ktory sa pouziva na liecbu poruch srdcového rytmu;

- fenytoin alebo karbamazepin, ktory sa pouziva na liecbu epilepsie;

- propranolol, ktory sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcovych problémov;

- ropinirol, ktory sa pouZziva pri Parkinsonovej chorobe;

- "triptan", ktory sa pouziva na lie¢bu migrény, napr. sumatriptan;

- terfenadin, ktory sa pouZiva na liecbu alergii; fevarin sa nesmie uzivat’ spolocne s terfenadinom;

- sildenafil, ktory sa pouziva na liecbu erektilnej dysfunkcie (pretrvavajuca neschopnost’ muza
dosiahnut’ alebo udrzat erekciu);

- teofylin, ktory sa pouziva na liecbu astmy a bronchitidy;

- lieky s obsahom opioidov ako je buprenorfin a tramadol (liek proti bolesti) alebo
buprenorfin/naloxon;

- warfarin, acenokumarol alebo iny liek pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin;

- takrin, ktory sa pouziva na lie¢bu Alzheimerovej choroby;

- klopidogrel. Preventivne by sa malo zabranit’ suibeznému uZzivaniu klopidogrelu
s fluvoxaminium-maleatom.
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Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali vysSie uvedené lieky a eSte ste o nich nehovorili so
svojim lekarom, vrat'te sa k svojmu lekarovi a poziadajte ho o radu. Mé6ze byt nutné zmenit’ davku
alebo mozno budete musiet’ dostat’ iny liek.

fevarin a jedlo, napoje a alkohol

Nekonzumujte alkohol, ked’ uzivate fevarin, pretoze alkohol moze reagovat’ s fevarinom a spésobovat’
ospalost’ a labilitu.

Pokial’ bezne pijete vel'’ké mnozstvo Caju, kavy alebo napojov obsahujucich kofein, mozete na sebe
pocitit’ niektory z nasledujucich priznakov: tras ruk, pocit choroby, busenie srdca (palpitacie), nepokoj
a nespavost’. Pokial znizite prijem kofeinu, tieto priznaky vymizna.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

K dispozicii st iba obmedzené sktisenosti, tykajuce sa pouzitia fevarinu v tehotenstve.

Neuzivajte fevarin, ak ste tehotna, pokial’ to vas lekar nepovaZuje za absoliitne nevyhnutné. Ak
prave uzivate fevarin a planujete otehotniet’ alebo splodit’ diet’a, porad’te sa so svojim lekarom,
ktory rozhodne, ¢i st pre vas nevyhnutné alebo vhodné iné lieky.

Ak uzivate fevarin ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate fevarin, aby vdm mohli poradit’.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, Ze uzivate fevarin. Ak sa lieky, ako je fevarin, uzivaju v tehotenstve, najma
v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, m6zu u novorodencov zvysit’ riziko vzniku vazneho stavu,
nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu
a zmodranie diet'ata. Tieto priznaky sa obyc¢ajne objavia pocas prvych 24 hodin po narodeni diet’ata.
Ak spozorujete tieto priznaky u vasho diet’at’a, ihned’ informujte svojho lekara.

Ak uzivate fevarin, obzvlast’ v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, mdze mat’ vase dieta po narodeni
okrem tazkosti s dychanim alebo modrastého zafarbenia koze aj niektoré iné priznaky, ako je
neschopnost’ spravne spat’ alebo jest, vysoka alebo nizka teplota koze, nevol'nost’, vracanie,
neustavajuci pla¢, stuhnuté alebo ochabnuté svaly, letargia (Gtlm), podrazdenost’, spavost’, tras a kice.
Ak ma vase diet'a po narodeni niektoré z tychto priznakov, ihned” kontaktujte svojho lekara.

Dojcenie
fevarin sa vylucuje do materského mlieka. Existuje riziko uc¢inku na diet’a. Preto sa porad’te so svojim
lekarom, aby rozhodol, ¢i méate prestat’ doj¢it’ alebo ukoncit’ liecbu fevarinom.

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pokial’ u vas fevarin nevyvolava ospalost, mozete pocas jeho uzivania viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

fevarin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ fevarin

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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KorPko fevarinu sa ma uzivat’

Dospeli (starsi ako 18 rokov)

Liecba depresie

Zacina sa davkou 50 mg alebo 100 mg denne, uzitou najlepsie vecer. Tato davka sa postupne zvysuje
az do dosiahnutia Gi¢innej dennej davky. Najvyssia denna davka je 300 mg.

Liecba ma trvat’ este najmenej 6 mesiacov po prekonani depresivnej epizody.

fevarin v dennej davke 100 mg, podanej jednorazovo, sa odporuca ako prevencia pri opakovanom
vyskyte depresie.

Liecba obsedantno-kompulzivnej poruchy

Zacina sa davkou 50 mg, uzitou pokial’ mozno vecer. Tato davka sa postupne zvysuje az do
dosiahnutia Gi¢innej dennej davky. Najvyssia denna davka je 300 mg. Dizku lie¢by uréuje lekar na
zéklade klinického stavu pacienta.

Ak vam lekar povie, Ze mate uzivat’ viac ako 150 mg denne, neuzivajte ich naraz, opytajte sa svojho
lekara, ako davku rozdelit’.

Ak sa po niekol’kych tyzdnoch nezacnete citit’ lepSie, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar moze
rozhodnut’ o postupnom zvySovani davky alebo zmene lieCby.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Liecba obsedantno-kompulzivnej poruchy u deti od 8 rokov a dospievajiicich

Zacina sa davkou 25 mg denne (polovica tablety fevarinu 50 mg), najlepsie vecer. Vas lekar moze
zvysit davku podl'a znasanlivosti kazdych 4 — 7 dni 0 25 mg, kym sa nedosiahne u¢inna davka.
Najvyssia denna davka je 200 mg.

Ak vam lekar povie, Ze mate uzivat’ viac ako 50 mg denne, neuzivajte ich naraz, opytajte sa svojho
lekara, ako davku rozdelit’. Ak sa davka neda rovnomerne rozdelit’, vac¢sia davka sa ma uzit’ vecer.

Deti a dospievajtici do 18 rokov nesmu uzivat tento liek na liecbu depresie. Tento liek moéze byt’
predpisany detom alebo dospievajucim len na lie¢bu obsedantno-kompulzivnej poruchy.

Ak uZijete viac fevarinu, ako mate
Pokial ste vy alebo niekto iny uzili viac fevarinu ako ste mali (predavkovanie), ihned’ vyhl'adajte
lekara alebo navstivte najblizsiu pohotovost’. Balenie lieku si vezmite so sebou.

Priznaky predavkovania zahtfiaju (ale nie st obmedzené na) nevol'nost’, vracanie, hnacku a pocit
ospalosti alebo zavraty. Boli tiez hlasené ucinky na srdce (pomaly alebo rychly tlkot srdca), nizky
krvny tlak, problémy s pecenou, kice a koma.

Ak zabudnete uzit’ fevarin
Ak vynechate davku, uzite az nasledujucu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ako uzivat’ fevarin

Tablety fevarinu sa uzivaji nerozhryzené a maju sa zapit’ dostatocnym mnozstvom vody (uzivanie
ustami - peroralne). Tablety sa nemaju Zut’.

Ak vam lekar odporucil, mozete tablety rozdelit’ na polovice.

Ako dlho trva, kym zaéne fevarin u¢inkovat’
Mobze trvat’ nejaky Cas, kym zacne fevarin ucinkovat’. Niektori pacienti nemusia citit’ zlepSenie pocas
prvych dvoch az troch tyzdnov.

UZzivajte tablety, pokial’ vam nepovie vas lekar, Ze mate liecbu ukoncit’. Aj potom, ako sa zacnete citit’
lepsie, moze vam lekar odporucit,, aby ste este nejaky Cas pokraCovali v uzivani tabliet (najmene;j
6 mesiacov), a to preto, aby sa dosiahol ochranny ucinok liecby.
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Ak prestanete uZivat’ fevarin

Neprestanite uzivat’ fevarin prilis rychlo.

Mo6zu sa u vas objavit’ abstinencné priznaky (priznaky z vysadenia), ako su:
- nepokoj a uzkost’;

- zmétenost’;

- hnacka;

- problémy so spankom,;

- zavrat;

- emocionalna nestabilita (zmeny nalady);

- bolest’ hlavy;

- podrazdenost’;

- nevol'nost’ a/alebo vracanie;

- palpitacia (bisenie srdca);

- zmyslové poruchy (napr. pocity elektrickych Sokov alebo poruchy zraku);
- potenie;

- tras.

Pri vysadeni fevarinu vam lekar poméze znizit' davku pomaly v priebehu niekol’kych tyzdnov alebo
mesiacov, ¢o moze pomdct’ znizit’ riziko priznakov z vysadenia. U vacSiny l'udi su priznaky po
vysadeni fevarinu mierne a vymiznu do dvoch tyzdiiov. U niektorych 'udi mézu byt tieto priznaky
zavaznejsie, alebo dlhodobejsie.

Ak sa u vas objavia abstinencné priznaky pri vysadzovani fevarinu, vas lekdr méze rozhodntt’

o pomalSom vysadzovani. Ak sa u vas objavia pri ukonceni liecby fevarinom t'azké abstinencné
priznaky, navstivte svojho lekara. Lekar moze rozhodnut’, aby ste zacali uzivat’ tablety znovu a potom
postupne znizovali davku (pozri ¢ast’ ,,4. Mozné vedl'ajsie ucinky®).

Ak budete mat’ akékol'vek priznaky pri ukonceni liecby, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia pozorovanych vedl'ajsich ucinkov je definovana nasledovne:

Velmi Casté Mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

Casté Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0so6b

Menej Casté Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Velmi zriedkavé | M6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname Castost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych tudajov

VedPajsie ucinky, stuvisiace s tymto typom lieku

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, mozete nickedy mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky.

Tieto myS$lienky mdZzu byt CastejSie od zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky zacnu
ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky;
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- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skti$ani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak méte kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

priamo nemocnicu.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy

uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informdciu pre pouzivatel’a.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vasa depresia alebo tizkost’,

alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Ak mate niekol’ko priznakov naraz, mézete mat’ jeden z nasledujucich zriedkavych stavov:

- sérotoninovy syndrom: ak sa potite, mate svalova stuhnutost” alebo kfce, nestabilitu, zmétenost’,
podrazdenost’ a extrémne vzrusenie;

- maligny neurolepticky syndrom: ak mate stuhnuté svaly, vysoku teplotu, zmétenost’ a d’alSie
podobné priznaky;

- syndrom neadekvatnej sekrécie antidiuretického hormonu: ak sa citite unaveny, slaby alebo
zmiteny a mate bolestivé, stuhnuté a neovladatel'né svaly;

- zavazné kozné reakcie alebo zaCervenanie, vratane vyradzky zacinajlicej na koncatinach,
zvyc¢ajne na oboch stranach tela, vyvijajucu sa do kruhov, ktoré sa podobaju ter¢om
(multiformny erytém), rozsiahla vyrazka s tvorbou pluzgierov a olupovanim koze, najmé okolo
ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém), rozsiahle olupovanie
koze (viac ako 30 % povrchu tela — toxicka epidermalna nekrolyza). Castost’ vyskytu tychto
vedrlajsich u¢inkov je neznama (z dostupnych udajov).

Prestaiite uzivat fevarin a okamZite vyhPadajte lekara.

Ak sa na vasej koZzi objavia nezvyc¢ajné modriny alebo fialové Skvrny, alebo vraciate krv alebo mate
krv v stolici, obratte sa na svojho lekara.

Prerusenie liecby fevarinom (najmai nahle) vedie Casto k priznakom z vysadenia (pozri abstinencné
priznaky v cCasti 3.).

Niekedy sa pacienti necitia dobre, ked’ fevarin za¢ne u¢inkovat’. Aj ked’ je pocit choroby neprijemny,
mal by ¢oskoro pominut’, pokial’ budete pokracovat’ v uzivani tabliet podl'a predpisu. To moze trvat
niekol’ko tyzdnov.

VedPajsie ucinky, stvisiace konkrétne s fevarinom
Casté vedPajsie uinky:

- strata chuti do jedla;

- nepokoj;

- uzkost’;

- nervozita;

- nespavost’;

- spavost’;

- zavrat;

- bolest hlavy;

- tras;

- zrychlenie tlkotu srdca;
- busenie srdca;

- bolest’ brucha;

- zapcha;

- hnacka;

- suchost’ v tstach;

- poruchy travenia;

- nevolnost’;
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- vracanie;
- nadmerné potenie;
- celkova telesna slabost’, malatnost’ (asténia).

Menej casté vedDlajSie ucinky:

- halucinéacie;

- stavy zmétenosti;

- agresivita;

- porucha koordinacie pohybov;

- alergické kozné reakcie (vratane opuchu tvare, pier alebo jazyka, vyrazky, svrbenia);
- bolest’ svalov a kibov;

- oneskorend ejakulacia;

- zévraty pri prili§ rychlom vstavani.

Zriedkavé vedPajSie ucinky:

- mania (pocit euforie alebo nadmerné vzrusenie);
- kice;

- porucha funkcie pecene;

- citlivost’ na slne¢né Ziarenie;

- necakana tvorba mlieka.

Nezname vedPajsie ucinky:
- silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete
v Casti ,,2. Tehotenstvo a dojCenie”.

DalSie vedPajsie a¢inky:

- poruchy mocenia (ako je napriklad potreba ¢astého mocenia pocas dila a/alebo v noci, nahla
strata kontroly nad moc¢enim pocas dna a/alebo v noci, alebo neschopnost’ mocit);

- parestézia (mravcenie alebo necitlivost));

- glaukém (zvySeny vnutroocny tlak);

- roz§irenie zrenic;

- zvyS$ena tvorba prolaktinu (hormon, ktory podporuje produkciu mlieka u dojéiacich zien);

- zmeny telesnej hmotnosti (prirastok alebo ubytok);

- zvySena krvacavost’, prejavujuca sa napr. krvacanim do koze, traviaceho traktu a pohlavného
ustrojenstva u zien;

- u pacientok: menstrua¢né poruchy (strata menstruacie, slabsia ¢i kratSia menstruécia, silnejsia ¢i
dlhsia menstruacia alebo krvacanie mimo menstruacného cyklu);

- neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus;

- syndrom nepokojnych noh;

- abnormalna chut’.

U pacientov uzivajucich tento typ lickov sa pozorovalo zvySené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat fevarin

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po ,,EXP* .
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co fevarin obsahuje

- Liecivo je fluvoxaminium-maleat.
fevarin 50: jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg fluvoxaminium-maleétu.
fevarin 100: jedna filmom obalend tableta obsahuje 100 mg fluvoxaminium-maleatu.

- Dalsie zlozky su:
- manitol, kukuri¢ny §krob, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, stearyl-fumarat sodny, koloidny
oxid kremicity, hypromel6za, makrogol 6000, mastenec, oxid titanicity E171.

Ako vyzera fevarin a obsah balenia

fevarin 50: okruhle, obojstranne vypuklé, biele az takmer biele filmom obalené tablety s deliacou
ryhou na jednej strane.

fevarin 100: ovalne, obojstranne vypuklé, biele az takmer biele filmom obalené tablety s deliacou
ryhou na jednej strane.

Tabletu je mozné delit’ na dve polovice.

fevarin sa dodava v papierovej Skatuli s obsahom:
fevarin 50: 30 a 60 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC/AL blistroch.
fevarin 100: 15 a 30 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC/AL blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville, Lieu-dit Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Francuzsko

alebo

Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramon y Cajal 2

08150 Parets del Valles (Barcelona)
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



