CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deprexetin, 20 mg, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka twarda zawiera 20 mg fluoksetyny (Fluoxetinum) w postaci chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Kapsutka twarda barwy kremowo-jasnozielonej wypetiona biatym, bezwonnym proszkiem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zespoty depresyjne.

Nerwica natrectw (zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne).
Bulimia nervosa (zartoczno$¢ psychiczna).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zaburzenia depresyjne: zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Nerwica natrectw: zalecana dawka dobowa wynosi od 20 mg do 60 mg.

Kapsutki nalezy przyjmowac doustnie, w dawce 20 mg na dobe, rano. Jesli po kilku tygodniach (4
tygodnie lub dtuzej) stosowania leku w poczatkowej dawce 20 mg nie stwierdza si¢ klinicznej
poprawy, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg (maksymalnie do 80 mg na dobg).

Bulimia: zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg.

Dawki powyzej 20 mg na dobg powinny by¢ podawane w 2 dawkach podzielonych, tj. rano i w
potudnie.

Nie zbadano wplywu dawek wigkszych niz 80 mg na dobe.

Kapsulke nalezy popi¢ woda.

Mniejszg dawke Iub wicksze odstepy w przyjmowaniu kolejnych dawek nalezy rozwazy¢ u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub z innymi wspoétistniejgcymi chorobami oraz u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie inne leki.

Dawkowanie u dzieci
Deprexetin nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Pobudzenie maniakalne w trakcie stosowania produktu.

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO).

U pacjentoéw stosujacych jednoczesnie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
oraz inhibitory monoaminooksydazy (MAO) oraz u osob, ktore wkrotce po odstawieniu SSRI, zaczety
przyjmowac inhibitory MAO, opisywano przypadki cigzkich, niekiedy nawet prowadzacych do
smierci reakcji. Nalezy zachowac¢ co najmniej czternastodniowa przerwg pomigdzy podaniem
pierwszej dawki fluoksetyny, a ostatnig dawka leku nalezacego do nieodwracalnych inhibitorow
MAO.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inhibitory MAO oraz leki z grupy SSRI
wystepowaly objawy przypominajace zespot serotoninowy, ktéry moze przypominaé lub by¢
rozpoznawany jako ztosliwy zespot neuroleptyczny (w takich przypadkach korzystne bywa
zastosowanie cyproheptadyny lub dantrolenu). Objawy te obejmuja: hipertermie, sztywno$¢ migsni,
drgawki kloniczne migéni, niestabilno$¢ uktadu wegetatywnego (mogaca przebiegac z szybkimi
zmianami objawow czynnos$ci zyciowych), zmiany stanu psychicznego (w tym wystgpienie stanu
splatania, drazliwosci i bardzo intensywnego pobudzenia) mogace prowadzi¢ do stanu
majaczeniowego a nawet $pigczki. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nieselektywnych
inhibitorow MAO oraz lekoéw z grupy SSRI (w tym fluoksetyny) jest przeciwwskazane. Przerwa
miedzy podaniem ostatniej dawki fluoksetyny a pierwsza dawka leku nalezacego do inhibitoréw MAO
powinna wynosi¢ co najmniej 5 tygodni, a w przypadku, gdy fluoksetyna stosowana byta dtugotrwale
i (lub) w duzych dawkach, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dtuzszej przerwy.

Leczenie fluoksetyna mozna rozpocza¢ na drugi dzien po odstawieniu odwracalnego inhibitora MAO
(np. moklobemidu). Jednoczesne stosowanie tych lekow nie jest zalecane.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu innych lekow, w tym takze lekow
dostepnych bez recepty oraz o naduzywaniu alkoholu.

W razie wystapienia u pacjenta objawow mogacych swiadczy¢ o nadwrazliwosci (wysypka,
pokrzywka, zaburzenia w obrebie nerek, watroby, ptuc), ktdrych etiologia nie jest wyjasniona, produkt
Deprexetin nalezy odstawic.

Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych zwigksza ryzyko wystapienia drgawek, dlatego produkt
Deprexetin nalezy stosowac z ostroznoscia u 0sob, u ktorych wystepowaty napady drgawek. Jesli
stosowanie produktu Deprexetin spowoduje zwigkszenie czestotliwosci napadéow drgawek lub tez
wystgpienie pierwszego w zyciu napadu, nalezy lek odstawi¢. Fluoksetyny nie nalezy stosowac u
pacjentdow z nieleczong lub niepoddajaca sie leczeniu padaczka. U 0soéb z poddajacy sie leczeniu
padaczka, fluoksetyna moze by¢ stosowana pod warunkiem uwaznej kontroli pacjenta.

Fluoksetyne, podobnie jak inne leki przeciwdepresyjne, nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow, u
ktorych wystepuja stany pobudzenia maniakalnego i (lub) hipomaniakalnego.

Jesli wystapi pobudzenie maniakalne, produkt Deprexetin nalezy odstawic.

Fluoksetyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie, a wydalana przez nerki. Z tego powodu, u
pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stosowa¢ mniejsze dawki (np.
podawac lek co drugi dzien). W przeprowadzonych badaniach klinicznych nie stwierdzono, by
stezenie fluoksetyny czy norfluoksetyny w surowicy krwi u pacjentow z cigzka, wymagajaca
przeprowadzania dializ niewydolno$cig nerek (GFR <10 ml/minute), otrzymujacych fluoksetyng w
dawce 20 mg na dobg przez 2 miesiace, roznito si¢ od odpowiednich stezen u 0osob z grupy kontrolnej
(z prawidtowa czynnoscig nerek).

U pacjentow z cukrzycg fluoksetyna moze powodowac hipoglikemig, a jej odstawienie -
hiperglikemi¢. Dlatego u pacjentow z cukrzyca konieczna moze by¢ zmiana dawkowania insuliny i
(lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

W zapisach elektrokardiograficznych uzyskanych u 312 pacjentéw leczonych fluoksetyng w trakcie
badan klinicznych prowadzonych z uzyciem podwdjnie $lepej proby nie stwierdzono, by substancja ta



powodowata zaburzenia przewodnictwa prowadzace do bloku serca. Jednak doswiadczenie kliniczne
ze stosowaniem fluoksetyny u pacjentéw z ostrymi chorobami serca jest ograniczone, dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt Deprexetin w tej grupie pacjentow.

Deprexetin moze powodowa¢ zmniejszenie masy ciala.

U pacjentow przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny opisywano
przypadki krwawien w obrebie skory (wybroczyny, plamice). U pacjentéw stosujacych fluoksetyne
wybroczyny pojawiajg si¢ niezbyt czesto. Krwawienia o innej lokalizacji (w obrgbie drog rodnych,
przewodu pokarmowego, inne krwawienia w obrgbie skory i bton §luzowych) wystepuja rzadko.
Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ stosujac leki z grupy SSRI, szczegdlnie u pacjentéw
przyjmujacych jednoczes$nie doustne leki przeciwzakrzepowe, leki zaburzajace czynno$é phytek krwi
(np. atypowe leki przeciwpsychotyczne takie jak klozapina, fenotiazyny, wiekszos¢
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki
przeciwzapalne) czy inne leki mogace zwigkszac ryzyko krwawien, jak tez u pacjentéw z
krwawieniami w wywiadzie.

Z powodu ryzyka wystapienia przedtuzajacych si¢ drgawek, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac
terapie elektrowstrzasami u pacjentéw przyjmujacych fluoksetyne.

Jednoczesne stosowanie lekow z grupy SSRI oraz ziotowych preparatéw zawierajacych dziurawiec
zwyczajny moze nasila¢ dziatanie serotoninergiczne i powodowaé wystapienie zespotu
serotoninowego.

W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych fluoksetyne wystapi¢ moze tzw. zespot
serotoninowy lub objawy przypominajace ztosliwy zespot neuroleptyczny, a ryzyko pojawienia si¢
tych potencjalnie groznych dla zycia stanow jest szczegodlnie duze, gdy fluoksetyna stosowana jest
jednoczesnie z lekami neuroleptycznymi lub lekami serotoninergicznymi (np. L-tryptofanem). W
zwigzku z tym, u pacjentow przyjmujacych fluoksetyne, u ktorych wystapi zespot takich objawow, jak
hipertermia, sztywno$¢ miesni, drgawki kloniczne, niestabilnos$¢ uktadu autonomicznego (mogaca
przebiegaé z szybkimi zmianami objawow czynnosci zyciowych), zmiany stanu psychicznego (w tym
wystapienie stanu splatania, drazliwosci i bardzo intensywnego pobudzenia), stan majaczeniowy,
$pigczka nalezy odstawi¢ fluoksetyne oraz rozpoczaé leczenie objawowe.

Samobdjstwo/mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentow nalezy poddac
Scistej obserwacji do czasu jej wystapienia. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwiekszy¢ sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest fluoksetyna mogg by¢ rowniez zwigzane ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspotistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same $rodki ostroznosci, jak u pacjentdw z
cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie Iub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonno$ci samobojcze, nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mysli samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone (w
poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujgcych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczegolnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,



wystgpienie zachowan lub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie gdy
si¢ pojawia, o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia

Produkt leczniczy Deprexetin nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18
roku zycia. W toku prob klinicznych zachowania samobdjcze (proby samobdjstwa oraz mysli
samobdjcze) oraz wrogos¢ (szczegodlnie agresjg, zachowania buntownicze i przejawy gniewu)
obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktorej
podawano placebo. Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o
leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawow
samobdjczych. Ponadto, brak jest dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
u dzieci 1 mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U os06b stosujgcych jednoczesnie fluoksetyne i leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy
obserwowano niekiedy niebezpieczne dla zycia objawy (w tym hipertermie, sztywnos$¢ migsni,
drgawki kloniczne, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego, nadmierne pobudzenie, stan majaczeniowy i
$piaczke), dlatego nie nalezy stosowacé ich jednoczes$nie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac fluoksetyne jednoczesnie z lekami dziatajacymi na osrodkowy

uktad nerwowy, w tym:

- zsolami litu (jednoczesne ich stosowanie z lekami z grupy SSRI moze spowodowaé wystapienie
zespotu serotoninowego);

- fenytoina (odnotowano przypadki zwiekszenia stezenia fenytoiny w surowicy w czasie
jednoczesnego stosowania tego leku z fluoksetyna);

- trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i innymi lekami hamujgcymi wychwyt zwrotny
serotoniny (leki te metabolizowane sa w watrobie przez ten sam co fluoksetyna uktad
enzymatyczny, co powodowaé moze zwiekszenie ich stg¢zenia w surowicy).

Roéwniez stosowanie fluoksetyny z innymi lekami metabolizowanymi w watrobie przez cytochrom

P45011D6, majacymi waski indeks terapeutyczny, takimi jak flekainid, enkainid, winblastyna,

karbamazepina, powodowa¢ moze zwickszenie stezenia tych lekow w surowicy. Z tego powodu

stosowanie tych lekéw u 0s6b przyjmujacych fluoksetyne rozpoczynaé¢ nalezy od mniejszych dawek, a

leczenie podtrzymujace prowadzié przy zastosowaniu mozliwie najmniejszych zalecanych dawek

(postgpowanie to dotyczy rowniez okresu do 5 tygodni od zakonczenia leczenia fluoksetyna).

U niektorych pacjentow stosujacych jednoczesnie fluoksetyne i tryptofan odnotowano pobudzenie,

niepokoj ruchowy oraz zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, dlatego stosujgc te leki razem nalezy

zachowac ostroznosc.

Fluoksetyna moze zwigksza¢ st¢zenie haloperydolu i klozapiny we krwi, jesli stosowana jest

jednocze$nie z tymi lekami.

Okres pottrwania diazepamu moze by¢ u niektérych pacjentow wydluzony w wyniku jednoczesnego

stosowania tego leku z fluoksetyng.

Jednoczesne przyjmowanie fluoksetyny i alprazolamu powodowa¢ moze wystapienie zwigkszonego

stezenia w osoczu drugiego z tych lekéw, a w wyniku tego pogorszenie sprawnosci

psychomotorycznej pacjenta.

W 2 badaniach stwierdzono, ze uprzednio stabilne st¢zenia imipraminy i dezypraminy w osoczu

zwickszyty sie po rozpoczeciu podawania fluoksetyny (od ponad dwu- do dziesieciokrotnie). Po

odstawieniu fluoksetyny zwigkszone stezenia tych lekow moga utrzymywac si¢ nawet przez

3 tygodnie lub dluzej. W zwigzku z tym u pacjentow przyjmujacych trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne, u ktorych rozpoczeto stosowanie fluoksetyny Iub tez jg niedawno odstawiono,

konieczne moze by¢ zmodyfikowanie dawek tych lekow oraz kontrolowanie przez pewien czas ich
stezen w osoczu.

Fluoksetyna silnie wigze si¢ z biatkami osocza, dlatego jej stosowanie u pacjentdéw przyjmujacych

inne leki silnie wigzace si¢ z tymi biatkami (np. digitoksyne, pochodne kumaryny) moze wywotac



zmiany stezen tych lekéw w osoczu, co w konsekwencji moze spowodowac wystapienie objawow
niepozadanych. Wystapienie objawow niepozadanych moze rowniez by¢ spowodowane wypieraniem
fluoksetyny z frakcji zwigzanej z biatkami osocza przez inne leki silnie wiazace si¢ z tymi biatkami.
W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych fluoksetyne moga wystgpi¢ przedtuzajace sig
drgawki po zastosowaniu terapii elektrowstrzasami.

Fluoksetyna moze powodowac¢ zmiang sity dziatania doustnych lekow przeciwzakrzepowych, dlatego
u pacjentow leczonych warfaryng nalezy uwaznie kontrolowac parametry uktadu krzepnigcia zarowno
po rozpoczeciu stosowania fluoksetyny, jak i po jej odstawieniu.

U pacjentow przyjmujacych jednocze$nie fluoksetyne oraz preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec
zwyczajny doj$¢ moze, w wyniku interakcji farmakodynamicznej, do nasilenia dziatan niepozadanych
(w tym do zespotu serotoninowego).

W przeprowadzonych badaniach nie stwierdzono klinicznie znaczacych interakcji fluoksetyny z
chlorotiazydem, etanolem, tolbutamidem i sekobarbitalem.

Pacjenci jednak nie powinni pi¢ alkoholu podczas leczenia fluoksetyna.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze fluoksetyna moze wplywac na jako$¢ nasienia
(patrz punkt 5.3).

Z opisow przypadkow stosowania u ludzi niektorych lekow z grupy SSRI wynika, ze wplyw na jakos$¢
nasienia jest przemijajacy.

Dotychczas nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ u ludzi.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fluoksetyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na rozrod (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Wyniki niektoérych badan epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie fluoksetyny podczas
pierwszego trymestru cigzy zwieksza ryzyko wystgpienia wad uktadu krazenia. Mechanizm, ktory do
tego prowadzi, jest nieznany. Ogo6lnie, dane sugeruja, ze ryzyko urodzenia dziecka z wadg ukladu
krazenia po narazeniu matki na dziatanie fluoksetyny wynosi okoto 2/100 (dla poréwnania:

W populacji ogdlnej ryzyko urodzenia dziecka z taka wada wynosi ok. 1/100).

Dane epidemiologiczne sugeruja rowniez, ze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
w trakcie cigzy, szczegdlnie poznej, moze zwickszaé ryzyko wystapienia przetrwatego nadci$nienia
ptucnego noworodkow (ang. persistent pulmonary hypertension of the newborn, PPHN).
Zaobserwowane ryzyko wynosito okoto 5 przypadkow na 1000 ciaz (w populacji ogdlnej wynosi ono
1-2 przypadkéw PPHN na 1000 ciagz).

Produktu Deprexetin nie wolno stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja - nie nalezy stosowac¢, gdyz fluoksetyna osiaga duze stgzenia w mleku ludzkim.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cho¢ dotychczas nie wykazano u zdrowych ochotnikow, by fluoksetyna wptywata na sprawnos¢
psychoruchowa, to jak kazdy lek psychoreaktywny moze uposledza¢ ocene sytuacji i mozliwos¢
wykonywania ztozonych czynnosci. Dlatego osoby przyjmujace Deprexetin nie powinny prowadzi¢
pojazdow mechanicznych ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu do czasu upewnienia sig,
ze zdolnosci te nie ulegly zaburzeniu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem fluoksetyny sa podobne do tych, jakie obserwuje si¢
w trakcie stosowania innych lekow z grupy SSRI. Czgstos¢ ich wystepowania jest nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: dreszcze, pocenie si¢, uczucie znuzenia (np. sennosé,
ospatosc).




Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiponatremia (st¢zenie sodu w 0soczu wynoszace ponizej
110 mmol/1), niekiedy powodowana przez zesp6ot nieadekwatnej sekrecji hormonu antydiuretycznego i
wystepujaca gtdownie u pacjentdéw w wieku podesztym oraz 0sob ze zmniejszong iloscig ptynow
ustrojowych (np. w wyniku przyjmowania lekéw moczopegdnych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci (np. §wiad, wysypka, pokrzywka,
reakcje anafilaktoidalne, zapalenie naczyn, reakcja przypominajaca chorobe posurowiczg, obrzgk
naczynioruchowy).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: nadwrazliwos¢ na $wiatlo stoneczne, a w bardzo rzadkich
przypadkach martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zesp6t Lyella), tysienie, wybroczyny, a w
rzadkich przypadkach inne rodzaje wynaczynienia w obrebie skory i bton §luzowych.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢, dysfagia, zaburzenia smaku,
uczucie suchosci w jamie ustnej, w rzadkich przypadkach krwawienia z przewodu pokarmowego.
Zaburzenia watroby i drog zétciowych: idiosynkratyczne zapalenie watroby (bardzo rzadko).
Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl gtowy, zaburzenia snu (niezwykte sny, bezsenno$¢), zawroty
glowy, przejsciowe zaburzenia ruchowe (drgania i drzenia w obrgbie konczyn, ataksja, drgawki
kloniczne mieg$ni), drgawki, niepokdj psychoruchowy.

Zaburzenia psychiczne: anoreksja, euforia, omamy, reakcje maniakalne, Igk i objawy z nim zwigzane
(np. nerwowosc), uposledzenie koncentracji i procesow myslowych (np. depersonalizacja), stan
splatania, pobudzenie, napady paniki (mogace by¢ spowodowane przez chorobe podstawowa, a nie
przez przyjmowanie fluoksetyny) oraz w bardzo rzadkich przypadkach zespoét serotoninowy.
Zglaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych podczas leczenia fluoksetyna, a takze w krotkim
czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: ziewanie, zapalenie gardta, dusznos¢,
w rzadkich przypadkach zmiany ptucne (stany zapalne o réznym obrazie histopatologicznym,
zwloknienie pluc) — jedynym objawem poprzedzajacym te zmiany moze by¢ dusznos¢.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu, czeste parcie na mocz.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia seksualne (opdznienie lub brak ejakulacji,
anorgazmia), priapizm, mlekotok, w rzadkich przypadkach krwotoki z drég rodnych.

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic).

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bol stawow, bol migsni.

Zaburzenia naczyniowe: rozszerzenie naczyn, niedocisnienie ortostatyczne.

Badania diagnostyczne: nieprawidtowe wyniki czynnos$ci watroby (rzadko).

Efekt klasy

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gltdwnie u pacjentow w wieku > 50 lat wykazaty, ze
ryzyko ztaman kosci u pacjentéw leczonych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi jest zwiekszone. Mechanizm, ktory
prowadzi do zwigkszenia tego ryzyka, jest nieznany.

Donoszono o wystgpowaniu objawow odstawiennych u pacjentow, u ktorych zaprzestano stosowania
lekow z grupy SSRI, przy czym dostepne dane nie $wiadcza o tym, by spowodowane one byty przez
lekozalezno$¢. Do najczestszych objawow naleza: zawroty glowy, parestezje, Iek, nudnosci i bole
glowy. W wigkszosci przypadkdéw maja one tagodny przebieg i ustgpuja samoistnie. Odstawienie
fluoksetyny rzadko powoduje takie objawy, gdyz po jej odstawieniu zarowno stezenie fluoksetyny jak
i norfluoksetyny we krwi zmniejsza si¢ stopniowo, w zwigzku z czym u wigkszo$ci pacjentdOw nie jest
konieczne stopniowe zmniejszanie dawek produktu Deprexetin.

Intensywno$¢ i czestotliwo$¢ wystepowania objawow niepozadanych moze male¢ w trakcie leczenia
wraz z uptywem czasu. Objawy te zwykle nie prowadza do odstawienia fluoksetyny.

4.9. Przedawkowanie
Do objawow przedawkowania nalezg: nudno$ci, wymioty, drgawki, niepokdj, pobudzenie i inne

objawy pobudzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia czynnos$ci uktadu sercowo-
naczyniowego (od arytmii do zatrzymania serca), zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego.



W razie przedawkowania nalezy poda¢ wegiel aktywowany z sorbitolem lub sprowokowa¢ wymioty
badz zastosowaé plukanie zotadka. Nastepnie, o ile zajdzie taka potrzeba, nalezy stosowac leczenie
objawowe i monitorowac prace serca i ptuc. W razie wystapienia drgawek mozna rozwazy¢ podanie
diazepamu.

Nie ma swoistej odtrutki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki, leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, kod ATC: NO6A B03.

Fluoksetyna jest pochodng propylaminy o dziataniu przeciwdepresyjnym. Mechanizm jej dziatania
polega na hamowaniu wychwytu zwrotnego serotoniny w osrodkowym uktadzie nerwowym, co
powoduje zwigkszenie ilosci serotoniny w szczelinie synaptycznej. Fluoksetyna nie wykazuje
powinowactwa do receptoréw serotoninergicznych, dopaminergicznych, histaminergicznych H; ani
tez alfa-adrenergicznych i beta-adrenergicznych. Nie wykazuje tez powinowactwa do receptorow
muskarynowych i receptoréw GABA.

5.2.  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Fluoksetyna po podaniu doustnym dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Pokarm spowalnia ten proces, nie wptywa jednak na catkowita ilos¢ wchionietego leku.

Po jednorazowym podaniu w dawce 40 mg maksymalne stezenie w surowicy, wynoszace od 15 do 55
ng/ml, wystepuje po 6-8 godzinach. Farmakokinetyka fluoksetyny nie jest liniowa i wigksze dawki
leku powoduja wystapienie nieproporcjonalnie wigkszych stezen w surowicy krwi. W przypadku
dtugotrwatego (30 dni) stosowania doustnego w dawce 40 mg, fluoksetyna w surowicy osiaga st¢zenia
wigksze (od 91 do 302 ng/ml), niz po podaniu jednokrotnym.

Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 95%.

Fluoksetyna ulega dystrybucji do wielu réznych tkanek i ptynéw ustrojowych.

Stan stacjonarny osiggany jest po kilku tygodniach stosowania.

Metabolizm i eliminacja

Fluoksetyna metabolizowana jest w watrobie (przy udziale cytochromu P45011D6) gtownie do
norfluoksetyny, aktywnego metabolitu. Okres pottrwania fluoksetyny w surowicy wynosi: od 1 do 3
dni po podaniu pojedynczej dawki i od 4 do 6 dni podczas dlugotrwatego stosowania. Natomiast okres
poéttrwania norfluoksetyny w surowicy krwi wynosi: od 4 do 16 dni zardwno po podaniu pojedynczej
dawki, jak i podczas dlugotrwatego stosowania.

Fluoksetyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie do norfluoksetyny i innych
metabolitow wydalanych z moczem (60% podanej dawki wydalane jest w ten sposob).

Z katem wydalane jest okoto 15% podanej dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kancerogenno$¢ i mutagennosé

Trwajace 2 lata badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty, by fluoksetyna
dziatata kancerogennie. Podobnie, po przeprowadzeniu licznych badan nie stwierdzono, by lek dziatat
genotoksycznie.




Wptyw na ptodnos$é i rozrodczosé

W badaniach nad rozrodem szczurow dotyczacych drugiego pokolenia (badania przeprowadzone na
dorostych zwierzetach), fluoksetyna nie wykazywata niekorzystnego wptywu na kojarzenie ani na
ptodnos$¢ szczurow, nie dzialala teratogennie ani nie wptywata na wzrost, rozwdj i parametry
reprodukcyjne potomstwa. Stezenia podawanego z pokarmem leku odpowiadaty w przyblizeniu 1,5,
3,919,7 mg fluoksetyny /kg masy ciata.

Jednak w innych badaniach przeprowadzonych takze na szczurach stwierdzono, ze podawanie
cigzarnym samicom fluoksetyny w dawce 1,5 razy wiekszej od maksymalnej dawki zalecanej dla ludzi
(w przeliczeniu na mg/m? powierzchni ciata), powoduje zwigkszenie odsetka martwych urodzen oraz
zgondw mtodych w pierwszym tygodniu zycia.

U dorostych samcow myszy, ktérym codziennie przez 3 miesigce podawano z pokarmem fluoksetyne
w dawce odpowiadajacej w przyblizeniu 31 mg/kg mc., wykazano spadek masy jader i zaburzenia
spermatogenezy (hipospermatogeneza). Jednakze ten poziom dawki przekraczat maksymalng dawke
tolerowana (MTD), gdyz wystapily znaczace oznaki toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kapsutka zelatynowa twarda:
Zelatyna
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zbkcien chinolinowa (E 104)
Indygokarmin (E 132).
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3. OKkres waznosci
3 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7476

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.01.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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