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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Seronil, 20 mg, kapsutki twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 22,4 mg chlorowodorku fluoksetyny, co odpowiada 20 mg fluoksetyny
(Fluoxetinum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.

Biate lub prawie biale nieprzezroczyste kapsutki zawierajace bialy Iub prawie bialy proszek.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Duza depresja.
Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne.

Bulimia nervosa: jako uzupelnienie psychoterapii w celu zmnigjszenia checi objadania sie i zwracania
spozytych pokarméw.

42 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania doustnego.
Depresja

Dorosli t osoby w podeszlym wieku: 20 mg/dobe do 60 mg/dobe. Dawka 20 mg/dobe jest zalecang
dawka poczatkowa. Cho¢ po wigkszych dawkach moze wystapié zwigkszone ryzyko dziatan
niepozadanych, moZna rozwazyé zwickszenie dawki po trzech tygodniach stosowania, jesli nie
wystepuje reakcja na leczenie.

Zgodnie z deklaracja zgodnosci WHO, farmakologiczne leczenie przeciwdepresyjne winno byé
kontynuowane przez okres co najmniej 6 miesiecy.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Doro$li i osoby w podesziym wieku: 20 mg/dobe do 60 mg/dobe. Dawka 20 mg/dobe jest zalecana
dawka poczatkowa. Choé po wigkszych dawkach moze wystapié zwiekszone ryzyko dzialafi
niepozadanych, mozna rozwazyc zwigkszenie dawki po dwdch tygodniach stosowania, jesli nie
wystgpuje reakcja na leczenie. Jesli nie obserwuje sie poprawy w okresie 10 tygodni, nalezy
ponownie rozwazy¢ leczenie fluoksetyna. Jesli uzyskano dobra reakeje terapeutyczna, leczenie nalezy
kontynuowaé w dawkach dostosowanych indywidualnie do potrzeb pacjenta. Chot nie ma badan
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systematycznych, dotyczacych dlugosei trwania leczenia fluoksetyna, a zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjne to choroba przewlekta, mozna rozwazy¢ kontynuowanie leczenia przez okres dtuzszy niz
10 tygodni u pacjentow dobrze reagujacych na lek. Dostosowanie dawki powinne odbywac si¢
ostroznie i w sposob indywidualny w oparciu o dane dotyczace konkretnego pacjenta tak, aby
utrzymywaé leczenie najmniejsza skuteczng dawka. Nalezy okresowo ocenia¢ potrzebg kontynuacji
leczenia. Klinicyéci zalecajq réwnoczesng psychoterapie behawioralng u pacjentow dobrze
reagujacych na leczenie farmakologiczne.

Skutecznoéé dlugoterminowa (ponad 24 tygodnie) nie zostata wykazana w przypadku zaburzei
obsesyjno-kompulsyjnych.

Bulimia nervosa

Doroéli i osoby w podesztym wieku: Zalecana jest dawka 60 mg/dobe. Nie wykazano skutecznosci
dtugoterminowej (ponad 3 miesiace) w przypadku leczenia bulimii.

Dorosli - wszystkie wskazania: Zalecana dawka moze by¢ zwigkszana lub zmnigjszana. Dawki
powyzej 80 mg/dobe nie zostaly poddane ocenie klinicznej.

Fluoksetyna moze by¢ podawana w postaci jednej dawki lub dawek podzielonych przyjmowanych
podczas positkéw lub miedzy positkami.

Po zaprzestaniu podawania, substancje czynne produktu pozostaja w organizmie przez okres kilku
tygodni. Nalezy o tym pamigtaé rozpoczynajac leczenie lub je koitczac.

Dzieci: Stosowanie fluoksetyny u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat) nie jest zalecane,
poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci leczenia.

Osoby w podeszlym wieku: Zalecana jest szczegdlna ostroznos$é w przypadku zwigkszania dawki,
na ogo6t dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Maksymaina zalecana dawka wynosi
60 mg/dobe.

Mniejsze lub rzadziej stosowane dawkowanie (np. 20 mg co drugi dzieft) powinny zostaé rozwazone
w przypadku pacjentéw z zaburzeniami watroby (patrz punkt 5.2), lub w przypadku pacjentéw,

u ktorych réwnoczeénie stosowane leki mogg wykazywaé interakcje z produktem Seronil (patrz
punkt 4.5}

Objawy odstawienie wysigpujqcee po zaprzestaniu stosowania produkty Seronil: Nalezy unikac
naglego odstawienia leku. Konczac leczenie produktem Seronil dawke nalezy stopniowo zmniejszaé
w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia reakcji
odstawiennych (patrz punkt 4.4 i 4.8). Jedli po zmniejszeniu dawki leku lub przerwaniu leczenia
pojawia sie nietolerowanie przez pacjenta objawy, mozna rozwazy¢ wznowienie leczenia z uzyciem
wezesniej stosowane]j dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zmnigjszanie dawki,
ale w wolnigjszym tempie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na fluoksetyne lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza produktu.

Inhibitory monoaminooksydazy: Opisywano powazne, a czasami $miertelne reakcje u pacjentow
otrzymujacych leki z grupy SSRI (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitor — selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) w skojarzenit z inhibitorem moncaminooksydazy (IMAQ), a takze
u pacjentéw, ktdrzy przerwali stosowanie leku z grupy SSRI i rozpoczeli leczenie inhibitorem MAO.
Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczaé po uptywie 2 tygodni po definitywnym zakonezeniu
stosowania nieodwracalnych inhibitoréw MAQO.
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Pewne przypadki przypominaty objawy zespotu serotoninowego (ktéry moze przypominac i byé
diagnozowany jako zlosliwy zespdt neuroleptyczny). U pacjentéw doswiadezajacych takich reakeji
mogg by¢ skuteczne cyproheptadyna fub dantrolen. Objawy interakeji leku z inhibitorami MAO to:
hipertermia, sztywno$é miegéni, kloniczne skurcze migéni, zaburzenia wegetatywne z mozliwymi
zaburzeniami czynnosci zyciowych, zmiany stanu psychicznego - dezorientacja, drazliwosc oraz
kraficowe pobudzenie przechodzace w stan delirium i spiaczki.

Z tych wzgleddw przeciwwskazane jest stosowanie fluoksetyny w skojarzeniu z nieselektywnym
inhibitorem MAO. Powinno uplyna¢ co najmniej 5 tygodni od przerwania leczenia fluoksetyna do
rozpoczecia stosowania inhibitora MAQ. Jeéli fluoksetyna jest przepisywana do dfugotrwatego
leczenia i (lub) w duzych dawkach, nalezy rozwazy¢ duzsza przerwe.

Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczaé w nastepnym dniu po przerwaniu podawania odwracalnego
inhibitora MAQ (np. moklobemidu). Skojarzenie tych lekdw nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Wysypka i reakcje alergiczne: Opisywano wysypke, reakcje anafilaktoidalne oraz postgpujace objawy
ogolne, czasami powazne (dotyczgce skory, nerek, watroby lub pfuc). Jesli wystapi wysypka lub inne
objawy alergii, dla ktérych nie mozna ustali¢ alternatywnej etiologii, leczenie fluoksetyna nalezy
przerwad.

Srodki ostroznosci

Napady padaczkowe: Napady padaczkowe stanowia potencjalne ryzyko zwigzane z lekami
przeciwdepresyjnymi. Dlatego, podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych,
fluoksetyna powinna byé ostroznie wprowadzana u pacjentow zglaszajacych w wywiadzie napady
drgawek, Leczenie nalezy przerwaé u kazdego pacjenta, u ktérego rozwing si¢ stany padaczkowe, lub
jesli wystepuje zwiekszenie czestotliwosci napadéw. Stosowania fluoksetyny nalezy unikaé

u pacjentéw z niestabilng padaczka, natomiast pacjentéw z kontrolowana padaczka nalezy dokladnie
monitorowag.

Mania: Leki przeciwdepresyjne powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentéw, u ktdrych wezesniej
wystepowala mania lub hipomania. Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow
przeciwdepresyjnych, stosowanie fluoksetyny nalezy przerwac u pacjentdéw wehodzacych w faze
maniakalna.

Czynnos$é waqtroby/nerek: Fluoksetyna ulega znacznemu metabolizowaniu w watrobie | jest wydalana
przez nerki. Stosowanie mniejszych dawek, np. co drugi dzien, zaleca sig pacjentom ze znacznymi
zaburzeniami czynnosci watroby. Podczas podawania fluoksetyny w dawce 20 mg/dobe przez okres
2 miesigcy u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek (GFR < 10 ml/min) wymagajacych dializy,
stezenia w osoczu flucksetyny lub norflucksetyny byly takie same, jak u 0séb z grupy kontrolnej

o prawidtowej czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Choroby serca: W badaniach EKG u 312 pacjentow, ktérzy otrzymywali fluoksetyne w badaniach
klinicznych z podwdjna slepa proba, nie obserwowano anomalii przewodzenia, ktéra powodowataby
blok serca. Jednakze, doswiadczenia kliniczne dotyczace ostrej niewydolnosci serca sg ograniczone,
zalecane jest wiec zachowanie ostroznosci.

Zmniejszenie masy ciala. U pacjentdw stosujacych fluoksetyng moze wystapié¢ zmniejszenie masy
ciata, zwykle proporcjonalne do poczatkowej masy ciala.

Cukrzyca: U pacjentéw z cukrzyca leczenie produktami z grupy SSRI moze zmienia¢ zdoilnos¢
organizmu do kontroli stgzenia glukozy. Podczas leczenia fluoksetyna wystepowata;hipoglikemias ey 14

Arnc

Departament Holifya Leiowe |
3(12) 00-952 Warszawa
al Niodowa 18




natomiast hiperglikemia pojawiala si¢ po zaprzestaniu leczenia. Moze okaza¢ si¢ konieczne
dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekéw hipoglikemizujacych.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby: Depresja zwigzana jest ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych, samookaleczenia oraz samobdjstwa.
Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa mozZe nie nastapi¢

w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub diuzej, pacjentéw nalezy poddac Scistej obserwacji do
czasu jej wystapienia. Z doswiadezei klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢
sie we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest fluoksetyna, moga by¢ réwniez zwiazane ze
zwiekszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspdlistnied z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentow leczonych

z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjaé takie same srodki ostroznosci, jak u pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie [ub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sklonnosci samobdjeze, nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka
wystapienia my§li samobojczych lub prob samobdjezych i nalezy ich podda¢ Scistej obserwacji

w trakeie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami
przeciwdepresyjnymi stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata
zwigkszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw wieku ponizej

25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy uwaznie
obserwowaé pacjentéw, szezegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka.

Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrécenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych
zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznodci niezwlocznego zwrécenia si¢ do
lekarza.

Akatyzja lub niepokdj psychoruchowy: Stosowanie fluoksetyny wiazalo sig¢ z rozwojem akatyzji,
charakteryzujacej si¢ niepokojem subiektywnie odczuwanym jako nieprzyjemny lub przykry oraz
koniecznoscia poruszania sie, czesto polaczona z niemozliwoseia spokojnego usiedzenia lub ustania
w migjscu. Najwieksze prawdopodobiefistwo wystgpienia tych objawdw zachodzi w okresie
pierwszych kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentow, u ktérych takie objawy wystapia,
zwickszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

Objawy odstawienie obserwowane w przypadku przerwania leczenia lekami z grupy SSRI: Objawy
odstawienie wystepuja czgsto w przypadku przerwania leczenia, zwlaszcza gdy leczenie przerwano
nagle (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane wystgpowaly po przerwaniu
leczenia u okoto 60% pacjentéw w grupie stosujacej fluoksatyne oraz w grupie placebo 17 % zdarzen
niepozadanych w grupie otrzymujacej fluoksatyne i 12% w grupie placebo miato charakter cigzki.

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zalezeé od kilku czynnikéw, do ktérych naleza
czas trwania leczenia oraz wielko$é dawki, a takze tempo zmniejszania dawki. Najczgsciej zglaszane
reakcje to: zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢
i intensywne marzenia senne), oslabienie (astenia), pobudzenie lub Igk, nudnosei i (lub) wymioty,
drzenie i bdle glowy. Na ogdt objawy te maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak

u niektérych pacjentéw moga byé ciezkie. Wystgpujq zwykle w ciggu pierwszych kilku dni po
odstawieniu leku. Zwykle objawy te ustepuja samoistnie w okresie 2 tygodni, chociaz u niektdrych
os6b mogg utrzymywac sie diuzej (2-3 lub wiecej miesigey). Dlatego w przypadku zakoniczenia
leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki produktu Seronil (patrz podpunkt "Objawy

odstawienie wystepujgce po zaprzestaniu stosowania produktu Seronil”, punkt 4.2y
FUNIS TR 000
iy e re
L.apartanent btk LeKows | Farmag
:JO;FJf_iEf Yiarszawa
e AiGines 15

LUROWIA

4(12)



Krwotoki: Istnieja raporty dotyczace wylewow w obrebie skory, takich jak wybroczyny oraz plamica,
zwiazanych z lekami z grupy SSRI. Wybroczyny opisywano jako zjawisko nieczeste podczas leczenia
fluoksetyna. Inne krwawienia (np. krwawienia z drég rodnych, krwawienia z przewodu pokarmowego
i inne krwawienia w obrgbie skory lub $luzéwki) byly opisywane rzadko. Zalecana jest ostroznosé

w przypadku pacjentdw stosujacych leki z grupy SSRI, szczegdlnie w skojarzeniu z doustnymi
srodkami przeciwzakrzepowymi, lekami o znanym dziataniu zaburzajacym czynrosé ptytek krwi (np.
atypowe leki przeciwpsychotyczne (klozapina), fenotiazyny, wiekszo$é tréjpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne [NSAID — ang.
nonsteroidal anti-inflammatory drugs]) lub inne leki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko krwawienia,

a takze u pacjentéw z krwawieniami w wywiadzie.

Terapia elekirowstrzqsami: Istnieja rzadkie doniesienia o przedluzajacych si¢ napadach drgawkowych
u pacjentow stosujacych fluoksetyng i poddawanych leczeniu elektrowstrzasami, dlatego zalecana jest
ostroZznosé.

Dziurawiec zwyczajny: Moze doj$¢ do nasilenia dzialania serotoninergicznego, objawiajacego sie jako
zespol serotoninowy, jesli selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz produkty
ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) stosowane sa razem (patrz punkt
4.5).

Rzadko opisywano zespét serotoninowy lub objawy podobne do objawow zlosliwego zespotu
neuroleptycznego w zwiazku z leczeniem fluoksetyna, szczegélnie w przypadku jednoczesnego
podawania z innymi lekami serotoninergicznymi (migdzy innymi L-tryptofanem) i (lub)
neuroleptycznymi. Poniewaz zespoly te moga wywolaé stany potencjalnie zagrazajace zyciu
(charakteryzujace sig takimi objawami jak: hipertermia, sztywnosé migsni, kloniczne skurcze miesni,
zaburzenia wegetatywne z mozliwymi zaburzeniami czynnosei zyciowych, zmiany stanu
psychicznego - splatanie, drazliwos¢, krafcowe pobudzenie postepujace do delirium i $piaczki),
nalezy przerwa¢ wowczas leczenie fluoksetyna i rozpoczaé leczenie objawowe (patrz punkt 4.3 i 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Okres péltrwania: Rozpatrujac farmakodynamike lub farmakokinetyke interakeji migdzy lekami (np.
zmieniajac fluoksetyne na inny srodek przeciwdepresyjny), nalezy pamigtac o dfugim okresie
pottrwania zaréwno fluoksetyny jak i norfluoksetyny (patrz punkt 5.2).

Inhibitory monoaminooksydazy: (patrz punkt 4.3)
Niezalecane skojarzenia lekéw:
IMAOQO-A (patrz punkt 4.3)

Skojarzenia lekéw wymagajace §rodkéw ostroznoscei:
IMAO-B (selegilina): ryzyko zespohu serotoninowego. Zaleca sig kliniczne monitorowanie.

Fenytoina: Obserwowano zmiany stezen we krwi podezas jednoczesnego stosowania z fluoksetyna,
W pewnych przypadkach wystgpujg objawy toksycznosei. Nalezy rozwazyé stosowanie
zachowawcezych schematéw dawkowania podawanego jednoczesnie leku oraz rozwazy¢
kontrolowanie stanu klinicznego.

Leki serotoninergiczne: Jednoczesne podawanie fluoksetyny z lekami serotoninergicznymi
{np. tramadol, tryptany) moze zwigksza¢ ryzyko zespolu serotoninowego. Stosowanie z tryptanami
niesie ze soba dodatkowe ryzyko zwezenia naczyn wieficowych oraz nadcinienia,

Lit i fryptofan: Istniejg doniesienia dotyczace wystapienia zespolu serotoninowego, kiedy leki z grupy
SSRI byly podawane z litem lub tryptofanem. Dlatego decyzje o réwnoczesnym stosowaniu
fluoksetyny z tymi $rodkami nalezy podejmowaé ze szezegdlng ostroznoscia. Kiedy fluoksetyna jest
stosowana w skojarzeniu z litem, wymagana jest bardziej écista i czestsza kontrola.
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Izoenzym CYP2D6: Poniewaz metabolizm fluoksetyny (podobnie jak tréjpiericieniowych lekow
przeciwdepresyjnych { innych lekow przeciwdepresyjnych selektywnych wzgledem serotoniny)
przebiega przy udziale watrobowego uktadu izoenzymu cytochromu CYP2D#, jednoczesna terapia
lekami, ktére takze sa metabolizowane przez ten uklad enzymatyczny, moze prowadzi¢ do interakcji
migdzy lekami. Jednoczesne leczenie lekami metabolizowanymi gléwnie przez ten izoenzym,
majacymi waski wskaznik terapeutyczny (takimi jak flekainid, enkainid, karbamazepina

i trgjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne), nalezy rozpoczynaé (lub dostosowaé) od dawek

z najnizszego zakresu dawkowania. Interakeje z neuroleptykami sq takze mozliwe, gdyz fluoksetyna
moze hamowaé ich metabolizm. Stosowanie fluoksetyny moze zwigkszad tym samym stezenie
klozapiny w osoczu i powodowaé znaczace klinicznie interakcje. Ma to takze zastosowanie, jesli
fluoksetyna byla przyjmowana w okresie ostatnich 5 tygodni.

Doustne srodki przeciwzakrzepowe: Po jednoczesnym stosowaniu fluoksetyny z doustnymi érodkami
przeciwzakrzepowymi opisywano zmienione dziatanie przeciwzakrzepowe (warto$ci laboratoryjne

1 (lub) oznaki i objawy kliniczne) niewykazujace sp&jnego modelu, w tym wzmozone krwawienie.
Pacjenci leczeni warfaryna powinni mie¢ badana krzepliwosé krwi podczas rozpoczynania lub
koriczenia leczenia fluoksetyna (patrz punkt 4.4, Krwotoki).

Terapia elekirowstrzqsami: Istiejg rzadkie doniesienia o przedtuzajacych sie napadach drgawkowych
u pacjentéw stosujacych fluoksetyne i poddawanych leczeniu elektrowstrzasami, dlatego zalecana jest
0stroznosc.

Leki przeciwwirusowe: Przypadki wskazuja, e leczenie skojarzone fluoksetyna i lekami
przeciwwirusowymi takimi jak: ritonawir, sakinawir i efawirenz moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym
ryzykiem zespolu serotoninowego.

Alkohol: W formalnych testach fluoksetyna nie zwigkszala stezenia alkoholu we krwi ani nie
wzmagata dziatania alkoholu. Jednak podczas leczenia lekami z grupy SSRI picie atkoholu nie jest
zalecane.

Dziurawiec zwyczafny: Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy SSRI mogg pojawié sie
interakeje farmakodynamiczne pomigdzy fluoksetyna a produktem ziolowym zawierajacym
dziurawiec (Hypericum perforatum). Interakcje te moga nasila¢ niepozadane dziatania leku.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza: Dane dotyczace duzej liczby przypadkéw, kiedy pt6d byt narazony na dziatanie leku nie
wskazujg na dziatanie teratogenne fluoksetyny. Fluoksetyna moze by¢ stosowana podczas ciazy, lecz
z nalezytymi srodkami ostroznosci, szczegdlnie w cigzy zaawansowanej lub tuz przed akcig
porodows, poniewaz donoszono o nastepujacych objawach u noworodkéw: drazliwodé, drzenie,
hipotonia, ciagly placz, trudnosci ze ssaniem i snem. Objawy te moga wskazywa¢ albo na wptyw
serotoninergiczny, albo na zespst odstawienny. Czas wystapienia oraz trwania tych objawdw moze
by¢ zwiazany z dlugim okresem poitrwania fluoksetyny (4-6 dni) i jej aktywnego metabolitu,
norfluoksetyny (4-16 dni).

Karmienie piersiq: Fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna sa wydzielane z ludzkim miekiem.
Opisywano niepozadane dzialania tych substancji u niemowiat karmionych piersia. Jesli leczenie
fluoksetyna jest uznawane za konieczne, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia. Jednakze,
jesli karmienie piersia jest kontynuowane, nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna dawke fluoksetyny.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Cho¢ wykazano, ze fluoksetyna nie zaburza funkcji psychomotorycznych u zdrowych ochotnikéw,
kazdy lek psychoaktywny moze zaburzaé zdolnosé oceny oraz umiejetnosci. Pacjentom nalezy zalecié
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unikanie prowadzenia pojazdéw lub obsugiwania niebezpiecznych maszyn az do chwili, gdy beda
pewni, ze ich zachowanie nie uleglo zaburzeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Intensywno$éé oraz czesto$é dziatan niepozadanych moze zmniejszaé sie wraz z czasem trwania

leczenia i zwykle nie jest konieczne zaprzestanie leczenia.

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono w nastepujacych przedzialach:
bardzo czgsto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (21/1 000 do <1/100), rzadko
(21/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nie moze byé okreslona na podstawie

dostepnych danych.

Zaburzenia krwi rzadko wybroczyny i inne krwawienia (np.

i uktadu chionnego krwawienie z drog rodnych, krwawienie
z przewodu pokarmowego i inne
krwawienia w obrebie skory lub $luzéwki)

Zaburzenia rzadko odwracaina hiponatremia (w tym stezenie

metabolizmu sodu w surowicy ponizej 110 mmol/])

i odzywiania Wynikala prawdopodobnie z zespotu
nieprawidlowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego. Wiekszos$¢ doniesieri
dotyczyla pacjentéw w podesztym wieku
pacjentéw stosujacych diuretyki lub,

u ktérych w inny sposéb dochodzi do
zmnigjszenia objgtosci plynow.

Zaburzenia psychiczne | czesto niepokdj oraz zwiazane z nim objawy (np.

nerwowos$¢), zaburzenia snu (np. marzenia
senne o wyjatkowej tresci, bezsenno$d),
ostabienie, anoreksja, uczucie zmeczenia
(np. sennosé, ospalosé), euforia,
pobudzenie

niezbyt czesto

reakcje maniakalne, zaburzenia
koncentracji oraz proceséw myélowych
(np. depersonalizacja), napady paniki
(objawy te mogg wynikaé z choroby
podstawowej), splatanie

bardzo rzadko, tacznie omamy
z pojedynczymi przypadkami
Zaburzenia ukfadu czesto bole glowy, zawroty glowy

NCrwowego

niezbyt czgsto

przemijajace zaburzenia ruchowe (np.
drzenie, ataksja, tiki, kloniczne drgawki
migéni), napady drgawek i niepokdj
psychoruchowy, splatanie, ziewanie

bardzo rzadko, {acznie
z pojedynczymi przypadkami

zespol serotoninowy

Zaburzenia oka

czesto

zaburzenia widzenia (np. zamazane

{12)
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widzenie, rozszerzenie Zrenic)

Zaburzenia naczyniowe

niezbyt czesto

rozszerzenie naczyi, ortostatyczne spadki
cisnienia tetniczego krwi

Zaburzenia uktadu niezbyt czgsto zapalenie gardla, duszno$¢

oddechowego, klatki

piersiowej rzadko objawy ptucne (w tym procesy zapalne

i Srodpiersia 0 roZnej histopatologii i (lub)
zwlOknienie), dusznosé moze byé
Jjedynym objawem.

Zaburzenia Zotadka czesto zaburzenia zotadka i jelit (np. biegunka,

i jelit nudnosci, wymioty, dyspepsja, dysfagia,
Zaburzenia smaku), sucho$é w ustach

Zaburzenia watroby rzadko zaburzenie czynnoéci watroby,

i drog zdlciowych idiosynkratyczne zapalenie watroby

Zaburzenia skory czesto wysypka, pocenie sie, $§wiad

i tkanki podskérnej

niezbyt czesto

pokrzywka, tysienie

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
facznej oraz zaburzenia
kosci

bardzo rzadko, tacznie
z pojedynczymi przypadkami

béle stawow, bdle migsni

Zaburzenia nerek i drog | czesto czestomocz, zatrzymarie moczu
moczowych
Zaburzenia uktadu czesto zaburzenia seksualne (opézniona

rozrodczego i piersi

gjakulacja lub brak ejakulacji, brak
orgazmu), priapizm, mlekotok

Zaburzenia ogdine
i stany w miejscu
podania

niezbyt czesto

nadwrazliwos¢ (np. $wiad, nudnosci,
wymioty, reakcje anafilaktoidalne,
zapalenie naczyn, reakcje podobne do
objawdéw choroby posurowiczej, obrzek
naczynioruchowy) patrz punkt 4.3 i 4.4,
dreszcze, nadwrazliwosé na $wiatlo

bardzo rzadko, tacznie
z pojedynczymi przypadkami

martwica toksyczna rozptywna naskérka
(zespét Lyella)

Podczas koficzenia terapii opisywano objawy odstawienne zwigzane z lekami z grupy SSRI, choé
dostgpne dane nie sugeruja by wystepowato uzaleznienie. Czeste objawy to: oslabienie, parestezje,
béle glowy, niepokdj i nudnosci. Wigkszosé z nich jest fagodna i samoograniczajaca. Stosowaniu
fluoksetyny rzadko towarzyszyly takie objawy. Nalezy pamietad, ze stezenia fluoksetyny

i norfluoksetyny w osoczu zmniejszaja sig powoli po zakornczeniu leczenia.
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4.9  Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania samej fluoksetyny majg zwykle lagodny przebieg. Objawy
przedawkowania to: nudnosci, wymioty, napady drgawek, zaburzenia sercowo-naczyniowe od
bezobjawowej arytmii do zafrzymania pracy serca, zaburzenia czynnosci pluc oraz zaburzenia
czynnosci o$rodkowego ukiadu nerwowego - od stanu podniecenia do $pigezki. Smiertelnoéé
spowodowana przedawkowaniem same;j fluoksetyny byla szczegdinie rzadka. Zalecane jest
monitorowanie pracy serca i oznak zyciowych oraz ogélne leczenie objawowe i podtrzymujace.
Brak specyficznego antidotum.

Wymuszona diureza, dializa, hemoperfuzja oraz transfuzja wymienna nie odnosza zwykle
pozytywnych skutkow. Wegiel aktywowany, ktéry mozna podaé z sorbitolem, moze by¢ podobnie lub
bardziej skuteczny od wymiotow Jub plukania zotadka. Przeciwdziatajac przedawkowaniu nalezy
wzig¢ pod uwagg mozliwoéé zatrucia wieloma lekami. Konieczny moze by¢ dhuzszy czas obserwacji
medycznej w przypadkow pacjentow, ktdrzy zazyli nadmierne ilogei trojpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych, jesli przyjmuja oni takze, lub przyjmowali fluoksetyne.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu ZWrotnego serotoniny,
Kod ATC: N 06 AB 03.

Fluoksetyna jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny. Fluoksetyna praktycznie
nie wykazuje powinowactwa wzgledem innych receptordw, takich jak o, oty-, oraz p-
adrenergicznych, serotoninergicznych, dopaminergicznych, histam inergicznych H1, muskarynowych
oraz receptorow GABA.

Duza depresja: Przeprowadzono préby kliniczne u pacjentéw z duza depresja stosujac substancje
czynna i kontrolg placebo. Fluoksetyna okazala st¢ znaczaco bardziej skuteczna niz placebo wediug
Skali Oceny Depresji Hamiltona (HAM-D). W badaniach tych flucksetyna wywolywala znacznie
wyzszy odsetek odpowiedzi na lek (zdefiniowane Jjako zmnigjszenie wyniku w skali HAM-D o 50%)
oraz remisji niz placebo.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: w probach krétkoterminowych (ponizej 24 tygodni), fluoksetyna
okazata sig znacznie bardziej skuteczna niz placebo. Wplyw terapeutyczny zaobserwowano po dawce
20 mg/dobg, lecz po wiekszych dawkach (40 lub 60 mg/dobg) widoczny byt wigkszy odsetek
odpowiedzi na lek. W badaniach dlugoterminowych (rozszerzona faza trzech badan
krétkoterminowych oraz badanie zapobiegania nawrotom choroby) nie wykazano skutecznosei.

Bulimia nervosa: W badaniach krétkoterminowych (ponizej 16 tygodni), wsréd pacjentéw leczonych
ambulatoryjnie spelniajacych kryteria DSM-III-R dla bulimii, fluoksetyna w dawce 60 mg/dobe
okazaia sig znaczqco bardziej skuteczna niz placebo w zmniejszaniu napadéw zartocznosei

1 prowokowania wymiotéw. Jednak w kwestii skutecznosci diugoterminowej nie mozna wyciagaé
wnioskow.

Przeprowadzono dwa badania kontrolowane placebo z udzialem pacjentek spetniajacych kryteria

DSM-IV dla przedmiesiaczkowych zaburzei dysforycznych (Pre-Menstrual Dysphroric Disorder,

PMDD). Do badan wigczono pacjentki z objawami zaburzajacymi ich funkcjonowanie spoleczne

i zawodowe oraz kontakty z innymi osobami, Wykluczono kobiety stosujace doustne $rodki

antykoncepcyjne. W pierwszym badaniu, polegajacym na nieprzerwanym przyjmowaniu fluoksetyny

w dawce 20 mg na dobe przez 6 kolejnych cykli zaobserwowano poprawe w zakresie
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pierwszorzedowego parametru skutecznosei (drazliwosc, ek i dysforia). W drugim badaniu, w ktérym
pacjentki przyjmowaly lek tylko w fazie lutealnej (20 mg na dobe przez 14 dni) przez 3 kolejne cykle,
takZe zaobserwowano poprawe w zakresie pierwszorzedowego parametru skutecznosei (wg. skali
nasilenia objawéw codziennych, Daily Record of Severity of Problems). Jednak na podstawie
wynikéw badan nie mozna sformutowag ostatecznych wnioskéw w kwestii skutecznoéci dzialania

| czasu trwania leczenia.

3.2 Wlasciwoici farmakokinetyczne

Wehlanianie
Fluoksetyna jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego po podaniu doustaym. Biodostepnosé
nie jest zaburzana przez spozywanie positkéw.

Dystrybucja

Fluoksetyna jest w znacznym stopniu wigzana z bialkami osocza (ckolo 95 %) i ulega szerokiej
dystrybucji (objetosé dystrybucii: 2040 I/kg). Stgzenia w osoczu w stanie stacjonarnym uzyskiwane
s po kilkutygodniowym dawkowaniu. Stezenia w stanie stacjonarnym po dugotrwatym stosowaniu
sa podobne do stezeri obserwowanych po 4-5 tygodniach.

Metabolizm

Fluoksetyna ma nielinfowy profil farmakokinetyczny z efektem pierwszego przejscia przez watrobe.
Maksymalne stezenie w osoczu uzyskiwane jest w okoto 6 do 8§ godzin po podaniu. Fluoksetyna jest
intensywnie metabolizowana przez enzym polimorticzny CYP2D6. Fluoksetyna Jjest metabolizowana
w watrobie gléwnie do aktywnego metabolitu norfluoksetyny (demetylofluoksetyny), przez
demetylacje.

Eliminacja

Okres poitrwania fluoksetyny w fazie eliminacji wynosi 4 do 6 dni a dla norfluoksetyny - 4 do 16 dni.
Te dlugie okresy péttrwania odpowiedzialne sq za obecnosé leku w 5-6 tygodni po zakoficzeniu jego
podawania. Wydalanie odbywa sie gtownie (w okolo 60%) przez nerki.

Fluoksetyna jest wydzielana do mleka kobiecego.

Populacje o zwigkszonym ryzyku

» Osoby w podesztym wieku:
Parametry kinetyczne nie zmieniaja si¢ u zdrowych oséb w podesztym wieku w poréwnaniu
z mbodszymi osobami.,

* Niewydolno$é watroby:
W przypadku niewydolnosci watroby (alkoholowa marskosé watroby), okresy péltrwania
fluoksetyny { norfluoksetyny sa wyduzone odpowiednio do 7 i 12 dni. Nalezy rozwazy¢ mniejsza
dawke lub rzadsze podawanie produktu.

* Niewydolnosé nerek:
Po podaniu pojedynczej dawki flucksetyny pacjentom z tagodna, umiarkowana lub catkowita
(anuria) niewydolnoscia nerek, parametry kinetyczne nie ulegly zmianie w poréwnaniu
ze zdrowymi ochotnikami. Jednak po powtarzanym podaniu, mozna zaobserwowaé zwiekszenie
steZzenia leku w osoczu w stanie stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpicczeristwie

Nie ma dowoddéw na rakotwérczosé, mutagennoéé lub zaburzenie plodnosei w badaniach in vitro
i w badaniach laboratoryjnych na zwierzetach.

W badaniu toksykologicznym przeprowadzonym na miodych osobnikach szczurow podawanie
chlorowodorku fluoksetyny w dawce 30 mg/kg/dobg w okresie od 21 do 90 dni po narcdzeniu
spowodowalo nieodwracaine zmiany zwyrodnieniowe i martwicg jader, wakuolizacje komérek
nablonka najadrzy, niedojrzatosé i brak aktywnosci zeriskich narzadéw rozrodczych oraz zmniejszenie
plodnosei zwierzat. U osobnikéw meskich (10 i 30 mg/kg/dobe) oraz u osobnikéw zetiskichyry, RETVO TR0 .
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(30 mg/kg/dobe) obserwowano opéznienie dojrzewania plciowego. Nieznane jest znaczenie wynikéw
tych badan dla ludzi. U szczuréw otrzymujgeych lek w dawce 30 mg/kg stwierdzono takze
zmniejszenie dhugo$é kosci udowej w poréwnaniu z grupa kontrolna oraz zwyrodnienie, martwice

i regeneracje miesni szkieletowych. Po dawce wynoszacej 10 mg/kg/dobe uzyskano stezenia
osoczowe leku u zwierzat okolo 0,8 do 8,8 razy (fluoksetyna) i 3,6 do 23,2 razy {(nurfluoksetyna)
wigksze niz stezenia obserwowane zwykie u dzieci. Po dawce wynoszacej 3 mg/ kg/dobe uzyskano
stgzenia osoczowe leku u zwierzat okoto 0,04 do 0,5 razy (fluoksetyna) i 0,3 do 2,1 razy
(nurfluoksetyna) wieksze niz stezenia obserwowane zwykle u dzieci.

Badania przeprowadzone na mlodych osobnikach myszy wskazuja, ze zahamowanie aktywnosci
transportera serotoniny zapobiega przyrostowi masy kostnej w procesie rozwoju kodel. Wydaje sig,
ze badania kliniczne potwierdzaja te wyniki. Nie ustalono, czy efekt ten jest odwracalny.

W innym badaniu przeprowadzonym na miodych osobnikach myszy (przyjmujacych fluoksetyne
w okresie od 4 do 21 dni po narodzeniu) wykazano, ze zahamowanie aktywnosci transportera
serotoniny ma dfugotrwaty wplyw na zachowanie zwierzaf. Nie ma danych dotyczacych
odwracalnosci tego efektu. Nie ustalono znaczenia klinicznego tego faktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Zawartogé kapsulki:
celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia kukurydziana,
stearynian magnezu

Otoczka:

zelatyna

tytanu dwutlenek (E 171),

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosei

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie zawierajace blistry z folii PVC/PVDC/AL:
30 szt. kapsutek (w 3 blistrach po 10 szt.)
100 szt. kapsutek (w 10 blistrach po 10 szt.).

6.6 Szczegélne §rodki ostroznosei dotyczgce usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

8.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr R/3744

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.09.1995 — pozw. nr 6377

06.12.2000/21.07.2005 / 17.08.2006 — pozw. nr R/3744

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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