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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmom obalené tablety
fluoxetin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

» Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

* Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, 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 sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluoxetine Vitabalans a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluoxetine Vitabalans
Ako uzivat’ Fluoxetine Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fluoxetine Vitabalans

Obsah balenia a d’alie informacie

AR e

1. Co je Fluoxetine Vitabalans a na o sa pouZiva

Fluoxetine Vitabalans obsahuje fluoxetin, ktory patri do skupiny antidepresivnych liekov nazyvanych
selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI).

Tento liek sa pouziva na liecbu nasledujtcich ochoreni:

Dospeli:

e  Velké depresivne epizody

e  Obsedantno-kompulzivna porucha (nutkavé myslienky a konanie)

e  Mentalna bulimia: Fluoxetine Vitabalans sa pouziva popri psychoterapii na redukciu aktivit
zachvatového prejedania sa a zbavovania sa jedla.

Deti a dospievajuci vo veku 8 rokov a viac:

e  Stredne zadvazné az zavazné vel'ké depresivne ochorenie, ak depresia neodpoveda na
psychologicku lie¢bu po 4 - 6 sedeniach. Fluoxetine Vitabalans sa ma poskytnit’ dietatu alebo
mladému ¢loveku s depresiou stredného az tazkého stupna len v kombinacii so psychologickou
liecbou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fluoxetine Vitabalans

Neuzivajte Fluoxetine Vitabalans

- ak ste alergicky na fluoxetin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergia mdze zahfnat’ vyrazku, svrbenie, opuchnuta tvar alebo pery, alebo namahavé
dychanie.

- ak uzivate metoprolol, ktory sa pouziva pri zlyhani srdca.

- ak uzivate iné lieky zname ako ireverzibilné neselektivne inhibitory monoaminooxidazy
(ireverzibilné neselektivne IMAO) pretoze sa mozu vyskytnut’ zavazné alebo dokonca smrtel'né
reakcie (napr. iproniazid, ktory sa pouziva na lie¢bu depresie).

Liecba Fluoxetine Vitabalans sa ma zacat’ najskor 2 tyzdne po ukonceni lieCby ireverzibilnym IMAO
(napr. tranylcypromin).
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Neuzivajte ziadne IMAO minimalne 5 tyzdiov potom, ako ukon¢ite uzivanie Fluoxetine Vitabalans.
Ak vam Fluoxetine Vitabalans predpisovali dlhi1 dobu a/alebo vo vysokej davke, vas lekar ma zvazit
dlhsi interval.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fluoxetine Vitabalans, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak sau vas objavi vyrazka alebo in¢ alergické reakcie (ako svrbenie, opuchnuté pery alebo tvar,
alebo namahavé dychanie), ihned’ prestaiite uzivat tablety a okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

e ak mate epilepsiu alebo zachvaty, alebo zaznamenate zvySenie frekvencie zachvatov, okamzite sa
porad’te so svojim lekdrom. MozZno bude potrebné ukoncit’ liecbu Fluoxetine Vitabalans.

e ak mate znizenu funkciu pecene, obliCiek alebo srdca, alebo ste mali v poslednom c¢ase infakt,
musite to povedat’ svojmu lekarovi, je mozné ze bude potrebné predpisat’ vdm znizent davku.

e  ak ste trpeli v minulosti na maniu. Ak mate zachvat manie, okamzite sa porad’te so svojim
lekérom, pretoze mozno bude potrebné ukoncit’ liecbu Fluoxetine Vitabalans.

e ak mate cukrovku (lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku inzulinu alebo int antidiabeticka
liecbu).

e ak mate rakovinu prsnika a uzivate na liecbu tamoxifén.

e ak mate problémy so srdcom, ako napriklad vrodent srdcovii poruchu (vrodené predizenie QT
intervalu), nepravidelny tlkot srdca alebo

e ak mate v pokoji nizky tep a/alebo ak viete, Ze mézete mat’ tbytok soli v dosledku dlhodobe;j
zavaznej hnacky a vracania (nevolnosti)

e  ak citite nepokoj a nemdzete dlhSie sediet’ alebo stat’ (akatizia). Ak sa takto citite, kontaktujte
svojho lekara.

e aksaprave liecite ECT (elektrokonvulzivnou lie¢bou).

e ak mate v anamnéze poruchy krvacania alebo sa u vas objavili podliatiny alebo neobvyklé
krvacanie, alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

e ak mate zvySeny vnutroo¢ny tlak alebo riziko akttneho glaukému so zatvorenym uhlom.

e  ak zacnete citit’ horucku, strnulost’ svalov alebo tras, zmeny vo svojom dusevnom stave, ako
zmétenost’, podrazdenost’ a mimoriadny nepokoj; mézete trpiet’ takzvanym ,,sérotoninovym
syndrémom* alebo ,,neuroleptickym malignym syndromom®. Hoci sa tento priznak vyskytuje
zriedkavo, moze viest k zivot ohrozujucim stavom; okamzZite sa obrat’te na svojho lekara,
mozno bude potrebné ukoncit’ liecbu Fluoxetine Vitabalans.

Lieky ako Fluoxetine Vitabalans (takzvané SSRI/SNRI) mo6zu 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, niekedy mozete mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tie mozu byt CastejSie od zaciatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto
lieky za¢nl1 u€inkovat’, obvykle priblizne dva tyzdne, ale niekedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnost'ou modzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

e  ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujice myslienky.

e ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skisani preukazali zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebapoSkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te priamo do nemocnice.

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 informaciu pre pouZzivatel'ov. Mdzete ich
poziadat,, aby vam povedali, ked’ si myslia, ze sa zhor$ila vasa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia
zmeny vo vaSom spravani.
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Deti a dospievajuci vo veku 8 aZ 18 rokov

Pacienti mladsi ako 18 rokov pri uzivani tejto skupiny liekov maji zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov,
ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a hostilita (hlavne agresia, opozi¢né spravanie
a hnev). Fluoxetine Vitabalans sa ma pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov na lieCbu
stredne zavaznych az zavaznych vel'kych depresivnych epizod (v kombindcii so psychologickou
lie¢bou) a nesmie sa pouzivat’ na liecbu inych ochoreni.

NavySe st u tejto vekovej skupiny dostupné len obmedzené informadcie tykajuce sa dlhodobej
bezpecnosti Fluoxetine Vitabalans na rast, pubertu, dusevny, emocionalny a behavioralny vyvoj. Aj
napriek tomu moéze vas lekar predpisat’ Fluoxetine Vitabalans pacientom do 18 rokov na stredne
zavazné az zavazné velké depresivne epizody v kombinacii so psychologickou lie¢bou, pretoze sa
rozhodne, Ze je to vo vasom najlepSom zdujme. Ak vas lekar predpisal Fluoxetine Vitabalans
pacientovi do 18 rokov a vy to chcete s nim prekonzultovat, opitovne sa obrat'te, prosim, na svojho
lekéara. Oznamte svojmu lekarovi, ak sa pri uzivani Fluoxetine Vitabalans u pacientov do 18 rokov
objavia alebo zhorsia ktorékol'vek z priznakov uvedenych vyssie.

Fluoxetine Vitabalans sa nema pouzivat’ na liecbu deti mladsich ako 8 rokov.

Iné lieky a Fluoxetine Vitabalans

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky (za
poslednych 5 tyzdiov), vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Fluoxetine Vitabalans s:

e niektorymi inhibitormi MAO (pouzivané na liecbu depresie). Ireverzibilné, neselektivne
inhibitory MAO sa nesmu pouzivat’ s Fluoxetine Vitabalans, pretoze sa mozu vyskytnat’ zadvazné
alebo aj smrtel'né reakcie (sérotoninovy syndrom) (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Fluoxetine
Vitabalans®). Lie¢ba Fluoxetine Vitabalans ma za¢at najmenej 2 tyzdne po ukonceni liecCby
ireverzibilnym, neselektivnym IMAO (napriklad tranylcyprominom). NeuZivajte ireverzibilné,
neselektivine IMAO najmenej po dobu 5 tyzdiov po ukonceni uzivania Fluoxetine Vitabalans. Ak
vam Fluoxetine Vitabalans predpisali na dlhodobt lie¢bu a/alebo vo vysokych davkach, moze byt
potrebné, aby vas lekar zvazil interval dlhsi ako 5 tyzdiov.

e metoprololom, ked’ sa pouziva na zlyhanie srdca; existuje zvySené riziko, ze srdce bude bit prilis
pomaly.

Fluoxetine Vitabalans moze ovplyvnit’ spdsob, akym iné lieky posobia (interakcia), najma
nasledujuce:

e tamoxifén (pouziva sa na liecbu rakoviny prsnika); pretoze Fluoxetine Vitabalans méze zmenit’
hladiny tohto lieku v krvi a zniZenie Gi¢inku tamoxifénu nie je mozné vylucit’. Vas lekar bude
musiet’ zvazit’ na liecbu iné antidepresiva.

e inhibitory monoaminooxidazyA (IMAO-A) vratane moklobemidu, linezolidu (antibiotikum)

a metyltioniniumchloridu (nazyvany tiezZ metylénova modré, pouziva sa na liecbu
methemoglobinémie vyvolanej lickom alebo chemickym pripravkom): pretoze existuje riziko
zavaznych alebo aj smrtel'nych reakcii (nazyvané sérotoninovy syndrom).

e litium, selegilin, tramadol (liek proti bolesti), buprenorfin, triptan (na migrénu), tryptofan; ked’ sa
tieto lieky uzivaju s Fluoxetine Vitabalans, existuje zvySené riziko vzniku sérotoninového
syndromu. Va3 lekar uskutocni Castejsie celkové lekarske vysetrenia.

e lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus srdca, napr. antiarytmika triedy IA a III, antipsychotika
(napr. derivaty fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré
antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin, moxiflocain, i.v. erytromycin, pentamidin),
antimalaricka liecba, najméa halofantrin, niektor¢ antihistaminika (astemizol, mizolastin), pretoze
uzivanie jedného alebo viacerych z tychto liekov s Fluoxetine Vitabalans moze zvysit riziko
zmien v elektrickej aktivite srdca.

e mechitazin, pretoze Fluoxetine Vitabalans moze zvysit riziko zmien v elektrickej aktivite srdca.

e lieky, ktoré znizujt hladiny sodika v krvi (vratane liekov, ktoré spdsobuju zvysSenie mocenia
(diuretika, ktoré sa pouzivaji napr. na vysoky krvny tlak), dezmopresin (na nocné pomocovanie),
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karbamazepin a oxkarbazepin); pretoZe tieto licky mozu zvysit riziko, ze budu hladiny sodika
v krvi prili§ nizke, ak sa uzivaju s Fluoxetine Vitabalans

e fenytoin (na epilepsiu); pretoze Fluoxetine Vitabalans méze ovplyvnit hladiny tohto lieku v krvi,
moze byt potrebné, aby vas lekar zacal liecbu fenytoinom opatrnejsie a uskutocnil celkové
lekarske vySetrenia pocas podavania s Fluoxetine Vitabalans.

e flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (na srdcové problémy), fenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin (na epilepsiu), atomoxetin (na poruchy pozornosti s hyperaktivitou), tricyklické
antidepresiva (napriklad imipramin, dezipramin a amitriptylin), alebo rizperidén; pretoze
Fluoxetine Vitabalans mo6ze zmenit hladiny tychto liekov v krvi, vas lekar moze znizit ich davku
pocas podavania s Fluoxetine Vitabalans.

e antidepresiva, ako su tricyklické antidepresiva, iné selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI) alebo bupropion, meflochin alebo chlorochin (pouzivaju sa na lie¢bu malérie),
tramadol (pouziva sa na lie¢bu silnej bolesti) alebo antipsychotika, ako su fenotiaziny alebo
butyrofenony; pretoze Fluoxetine Vitabalans méze zvysit riziko zachvatov, ak sa uziva s tymito
liekmi.

e antikoagulancia (ako je warfarin), NSAID (ako je ibuprofen, diklofenak), aspirin a iné lieky, ktoré
moézu zriedit’ krv (vratane klozapinu, pouzivaju sa na lie¢bu niektorych dusevnych poruch).
Fluoxetine Vitabalans moze ovplyviiovat’ G¢inok tychto lickov na krv. Ak sa lieCba Fluoxetine
Vitabalans zac¢ne alebo ukonc¢i, ked’ uzivate warfarin, vas lekar bude potrebovat’ urobit’ Specifické
vySetrenia, upravit’ davku a kontrolovat’ vas Castejsie.

e cyproheptadin (na alergie); pretoZze mdze znizovat’ ucinok Fluoxetine Vitabalans.

e  Nezacinajte uzivat rastlinné pripravky obsahujiuce 'ubovnik bodkovany, kym sa lie¢ite
Fluoxetine Vitabalans, pretoze to moze viest’ k zvySeniu vedl'ajsich uc¢inkov. Ak uz uzivate
pripravok s obsahom l'ubovnika bodkovaného vo chvili, ked’ zaCinate liecbu Fluoxetine
Vitabalans, prestaiite uzivat’ pripravok s obsahom I'ubovnika bodkovaného a pri svojej d’alse;j
navsteve sa to povedzte svojmu lekarovi.

Fluoxetine Vitabalans a jedlo, napoje a alkohol
Fluoxetine Vitabalans moZete uzivat' s jedlom alebo bez jedla podl'a toho, ¢o uprednostiujete.
Kym uzivate tento liek, vyhnite sa konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Plodnost
V studiach na zvieratach sa preukazalo, ze fluoxetin znizuje kvalitu spermii. Teoreticky to moze
ovplyvnit plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u l'udi sa doteraz nepozoroval.

Tehotenstvo
Povedzte svojmu lekarovi ¢o najskor, ak ste tehotnd, ak mézete byt tehotna alebo planujete otehotniet’.

U deti, ktorych matky uzivali Fluoxetine Vitabalans pocas prvych mesiacov tehotenstva, bolo
pozorované zvySené riziko vrodenych chyb postihujucich srdce. V celkovej populacii je vyskyt
vrodenych chyb srdca priblizne u 1 zo 100 novorodencov. Tento pomer sa zvySuje priblizne na 2 zo
100 novorodencov pri matkach, ktoré uzivali Fluoxetine Vitabalans. Vy a vas lekar sa mozete
rozhodnut, ze je pre vas lepSie postupne prestat’ uzivat’ Fluoxetine Vitabalans, kym ste tehotna.

V zavislosti od vasho stavu vam vsak vas lekar moze navrhntt, Ze je pre vas lepsie pokracovat’ v
uzivani Fluoxetine Vitabalans.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, Ze uzivate Fluoxetine Vitabalans. Ak sa lieky ako Fluoxetine Vitabalans
uzivaju pocas tehotenstva, najmi pocas poslednych 3 mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujuca plicna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora
sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie diet’at’a. Tieto priznaky sa oby¢ajne objavia pocas prvych
24 hodin po narodeni dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho diet’ata, okamzite informujte
svojho lekara.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06503-Z1B, 2021/05503-Z1B

Pozornost’ je potrebna pri pouziti pocas tehotenstva, najmé v neskorom §tadiu tehotenstva alebo tesne
pred porodom, ked’ze u novorodencov boli hldsené nasledujuce u€inky: podrazdenost,, tras, svalova
slabost’, pretrvavajuci pla¢ a tazkosti pri sani alebo pri spanku.

Ak uzivate Fluoxetine Vitabalans ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného
vaginalneho krvéacania kratko po pdrode, najma ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. V4s lekar
alebo porodna asistentka maju byt informovani, Ze uzivate Fluoxetine Vitabalans, aby vam mohli
poradit’.

Dojcenie

Fluoxetin sa vylucuje do materského mlicka a méze spdsobovat’ u novorodencov vedlajsie ucinky.
Dojcite, len ak je to nevyhnutné. Ak pokracujete v dojceni, vas lekar vdam moze predpisat’ nizsiu davku
Fluoxetine Vitabalans.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fluoxetine Vitabalans moze ovplyvnit’ vas usudok alebo koordinaciu. Neved'te vozidlo alebo
nepouzivajte nastroje alebo stroje bez odporucania vasho lekara alebo lekarnika.

3. Ako uzivat’ Fluoxetine Vitabalans

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. NeuZzivajte viac tabliet, ako vam povedal vas lekar.

Tablety prehltnite a zapite vodou. Tablety nezuvajte.

Dospeli

Depresia

Odporacana davka je 1 tableta (20 mg) denne. Vas lekar v priebehu 3 az 4 tyzditov od zaciatku lieCby
posudi davkovanie a upravi ho, ak to je potrebné. Ak je to potrebné, davkovanie sa méze postupne
zvysit aZz na maximum 3 tablety (60 mg) denne. Davka sa ma zvySovat’ opatrne, aby sa zaistilo, Ze
dostévate najnizSiu uc¢innu davku. Po prvom uziti lieku na depresiu sa nemusite hned citit’ lepsie. Je to
obvykle preto, Ze zlepSenie depresivnych priznakov sa méze objavit’ az po niekol’kych tyzdnoch.
Pacienti s depresiou sa maju lie¢it’ najmenej 6 mesiacov.

Mentalna bulimia
Odporucana davka st 3 tablety (60 mg) denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha

Odporucana davka je 1 tableta (20 mg) denne. Vas lekar moze po 2 tyzdioch liecby davkovanie
posudit’ a upravit,, ak to je potrebné. Ak je to potrebné, davkovanie sa moze postupne zvysit’ az na
maximum 3 tablety (60 mg) denne. Ak sa do 10 tyzdiiov nezaznamena Ziadne zlepSenie, vas lekar ma
liecbu opat’ zvazit'.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 8 aZ 18 rokov s depresiou

Lie¢ba ma zacat’ a prebiehat’ pod dohladom odbornika. Uvodné dévka je 10 mg/dei.

Vas lekar moze davku zvysit' na 20 mg/den po 1 az 2 tyzdnoch. Davka sa ma zvySovat’ opatrne, aby sa
zaistilo, Ze dostavate najniz$iu G¢innt davku. Pre deti s niz§ou hmotnostou mézu byt potrebné nizsie
davky. Ak dojde k uspokojivej odpovedi na liecbu, vas lekar posudi potrebu pokracovat’ v liecbe po

6 mesiacoch. Ak u vas nenastane zlepSenie pocas 9 tyzdnov, vas lekar prehodnoti vasu liecbu.

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov)
Vas lekar bude davku zvySovat’ opatrnejSie a denna davka nema vo vseobecnosti prekrocit’ 2 tablety

(40 mg). Maximalna davka st 3 tablety (60 mg) denne.

Porucha funkcie pecene
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Ak mate problém s peceniou alebo uzivate iny liek, ktory méze ovplyvnit’ Fluoxetine Vitabalans, vas
lekar sa moze rozhodnut’ predpisat’ nizsiu davku alebo vam odporuci uzivat’ Fluoxetine Vitabalans
kazdy druhy den.

Ak uZijete viac Fluoxetine Vitabalans, ako mate
Ak uzijete prili$ vela tabliet, chod’te do najbliz§ej nemocnice (alebo na pohotovost’) alebo ihned’
informujte svojho lekara. Ak mozete, zoberte si obal od Fluoxetine Vitabalans so sebou.

Priznaky predavkovania zahffiaji: nevol'nost’, vracanie, zachvaty, problémy so srdcom (ako je
nepravidelny pulz a zastavenie srdca), problémy s pl'icami a zmenu dusevného stavu v rozmedzi od
nepokoja az po kému.

Ak zabudnete uzit’ Fluoxetine Vitabalans
Neuzivajte dvojnasobnu (alebo vacsiu) davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Uzite d’alSiu
tabletu, ked’ je obvykly Cas na jej uzitie.

Uzivanie vasho lieku v rovnakom ¢ase kazdy deii vam moze pomoct’ zapamaétat si pravidelné
uZivanie.

Ak prestanete uzZivat’ Fluoxetine Vitabalans
Neprestaiite uZivat’ Fluoxetine Vitabalans bez odporucania lekara, aj ked’ sa zacnete citit’ lepsie.
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani lieku.

Uistite sa, ze tablety sa neminu.

Ked’ prestanete uzivat’ Fluoxetine Vitabalans, moZete spozorovat’ nasledujuce ucinky: zavrat, brnenie,
poruchy spanku (Zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ spat’), pocit nepokoja alebo rozrusenia,
nezvy¢ajnl unavu alebo slabost’, pocit tizkosti, nevol'nost/vracanie (pocit nevol'nosti alebo vracanie),
tras (tremor), bolest’ hlavy.

Vicsina pacientov zisti, ze ktorékol'vek priznaky pri ukonceni lieCby Fluoxetine Vitabalans sit mierne
a v priebehu niekol’kych tyzdnov vymiznu. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas po skonceni liecby
objavia priznaky.

Pri ukoncovani liecby Fluoxetine Vitabalans vam lekar moze pomdct znizit’ vasu davku pomaly

v priebehu jedného alebo dvoch tyzdiiov. To vam pomdze znizit’ pravdepodobnost’ ticinkov

z ukoncenia liecby.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

e Ak sau vas objavi vyrazka alebo alergicka reakcia ako svrbenie, opuchnuté pery/jazyk alebo
sipot/dychavi¢nost’, ihned’ prestaite uZivat’ tablety a okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

e Ak sa citite nepokojny a nemdzete dlhsie sediet’ alebo stat’, moézete mat’ akatiziu (neschopnost’
pokojne sediet’ alebo stat)); zvysSenie vasej davky Fluoxetine Vitabalans moze spdsobit’, Ze sa

budete citit’ horsie. Ak sa tak citite, kontaktujte svojho lekara.

e Ak mate kedykol'vek sebaposkodzovacie alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te okamzite do nemocnice (pozri Cast’ 2).

Informujte svojho lekara okamzZite:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06503-Z1B, 2021/05503-Z1B

e ak vaSa koza sCervena alebo sa objavia rdzne kozné reakcie, alebo sa za¢nt tvorit’ pluzgiere,
alebo sa koza zacne lupat’. Je to zriedkavé.

e ak mate kombindciu priznakov (znamu ako ,,sérotoninovy syndrém*) zahfniajacu nevysvetlitelna
horucku so zrychlenym dychanim alebo srdcovym pulzom, potenie, svalova stuhnutost’ alebo tras,
zmitenost’, extrémny nepokoj alebo ospanlivost’.

e ak mate pocity slabosti, ospanlivosti alebo zmétenosti (vd¢Sinou u star$ich osdb a u (starSich) os6b
uzivajucich diuretika (mocopudné tablety).

e ak mate prediZzent a bolestiva erekciu.

e  ak trpite podrazdenostou a extrémnym nepokojom.

Nasledujuci prehl'ad obsahuje vedl'ajsie i¢inky doteraz zaznamenané z hl'adiska ich frekvencie:

Vel’mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
nespavost’

bolest’ hlavy

hnacka

nevolnost’ (nauzea)

unava

<

asté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)
necitenie hladu, strata hmotnosti
nervozita, uzkost’
nepokoj, neschopnost’ sustredit’ sa
pocit napitia
znizeny sexudlny pud alebo sexudlne problémy (vratane t'azkosti udrzat’ erekciu pre pohlavnu
aktivitu)
problémy so spankom, neobvyklé sny, unava alebo ospanlivost’
zavrat
zmeny chuti
nekontrolovatel'né pohyby s mykanim
rozmazang videnie
pocity rychleho a nepravidelného srdcového tepu
zmeny elektrickej aktivity srdca
navaly horucavy
zivanie
poruchy travenia, vracanie
suchost’ v ustach
vyrazka, zihl'avka, svrbenie
nadmerné potenie
bolest’ kibov
CastejSie mocenie
krvéacanie z posvy neznameho poévodu
pocit trasu alebo zimnice

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

pocit oddelenia sa od seba

poruchy myslenia

nezvycajne dobra nalada

problémy s orgazmom

myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodenie

Skripanie zubov

svalové zasklby, mimovolné pohyby alebo problémy s rovnovahou alebo koordinaciou
porucha paméte

rozsirené (dilatované) zrenice
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e  zvonenie v uSiach

e nizky krvny tlak

e dychavi¢nost’

e  krvacanie z nosa

e  tarkostis prehitanim

e vypadavanie vlasov

e zvySeny sklon k tvorbe modrin
e nevysvetliteln4 tvorba modrin alebo krvacanie

e studeny pot

e  tazkosti pri moceni

e  pocit horacavy alebo chladu

e celkovy alebo nezvycajny pocit nevol'nosti

e  psychomotorickd hyperaktivita (pocit vntitorného nepokoja a neustupciva potreba byt’ neustéle
v pohybe)

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 oséb)

e nizke hladiny soli v krvi

znizenie poctu krvnych dostic¢iek, o zvysuje riziko krvacania alebo modrin
nizky pocet bielych krviniek, ¢o zvacsuje pravdepodobnost’ infekcie

sérova choroba (oneskorena alergické reakcia s vyrazkou, bolestami kibov, hortickou,
opuchnutymi lymfatickymi uzlinami, Sokom, nizkym tlakom krvi)
netypické divoké spravanie

halucinécie

nepokoj

zachvaty paniky

zmétenost’

koktanie

agresivita

sérotoninovy syndrom

abnormalny srdcovy rytmus

zachvaty

vaskulitida (zapal krvnych ciev)

rychly srdcovy rytmus, zavrat, Sok)
nahly opuch tkaniv okolo krku, tvare, st a/alebo krku

nekrolyza)

bolest’ v trubici, ktorou prechadza jedlo alebo voda do Zzaludka
hepatitida

problémy s pl'acami

citlivost’ na slne¢né svetlo

bolest’ svalov

problémy s mocenim

tvorba materského mlieka

abnormalne vysledky testov funkcie pecene

prediZena a bolestiva erekcia

Nezname (z dostupnych udajov)
o Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete v Casti
2 ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Vicsina tychto vedl'ajsich ucinkov pravdepodobne vymizne s pokracujucou liecbou.

ZvySené riziko zlomenin kosti sa pozorovalo u pacientov uzivajucich selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI), ako je Fluoxetine Vitabalans.
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nahla zavazna alergicka reakcia (dychavi¢nost, opuch hrdla, nizky krvny tlak, Zalidozné tazkosti,

zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, toxicka epidermalna
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U deti a dospievajucich (8 — 18 rokov): Fluoxetine Vitabalans méze spomalit’ rast alebo
pravdepodobne oddialit’ pohlavné dospievanie. Spravanie suvisiace so samovrazdou (pokus
o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a nepriatel’'stvo sa pozorovali CastejSie u deti

a dospievajtcich ako u dospelych.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informadcii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluoxetine Vitabalans

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie tabliet.

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 Fluoxetine Vitabalans obsahuje

- Liecivo je fluoxetinium-chlorid, ¢o zodpoveda 20 mg fluoxetinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, predZelatinovany Skrob, koloidny oxid kremicity
bezvody a stearat hore¢naty.
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol, mastenec, zIty oxid Zelezity
(E 172), indigokarmin, hlinikovy lak (E 132) a ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Fluoxetine Vitabalans a obsah balenia
Ako vyzeraju Fluoxetine Vitabalans tablety:
Svetlozelend, okrahla, konvexna tableta s deliacou ryhou a priemerom 9 mm.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia:
10, 20, 30, 60 a 100 tabliet v blistri.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hdmeenlinna
FINSKO

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 618 3130


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Fluoxetine Vitabalans (Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Lotyssko, Litva, Nérsko,
Pol’sko, Slovensko, Svédsko)

Fluoxetin Vitabalans (Nemecko)

Fluoksetin Vitabalans (Slovinsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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