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Piibalova informace: informace pro pacienta

Deprex 20 mg tvrdé tobolky
fluoxetini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Deprex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Deprex uzivat
Jak se ptipravek Deprex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Deprex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Deprex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek DepreX patii do skupiny ptipravki nazyvanych antidepresiva — selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Ptipravek je urcen k 1écbé nasledujicich stavii:

Dospéli

- depresivni epizody;

- obsedantné-kompulzivni porucha (nutkavé mysleni a jednéni);

- mentalni bulimie (zachvatovité piejidani): pripravek Deprex je uzivan spolecné s psychoterapii
ke snizeni zachvatovitého piejidani a vyprazdiovacich aktivit.

Déti a dospivajici od 8 let véku

Stiedné tézké az té€zké depresivni epizody, jestlize deprese nereaguje po 4-6 sezenich

na psychologickou terapii. Pfipravek Deprex ma byt poskytnut détem nebo dospivajicim pouze v
kombinaci s psychologickou terapii.




2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Deprex uZivat

NeuZivejte pripravek Deprex

jestlize jste alergicky(a) na fluoxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);

jestlize uzivate metoprolol k 1é¢bé srdeéni nedostate¢nosti;

jestlize jste uzival(a) nebo uzivate 1éky znamé jako ireverzibilni, neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy (ozna¢ované také IMAQ), které jsou také pouzivané k 1é¢bé deprese (napf.
iproniazid), protoze muze dojit k zavaznym reakcim, a dokonce k tmrti. Lécba fluoxetinem
muze byt zahdjena nejdiive 2 tydny po ukonceni 1écby ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO.
Také nesmite uzivat zadné ptipravky ze skupiny ireverzibilnich neselektivnich IMAO nejméné
po dobu péti tydnt po ukonceni 1écby ptipravkem Deprex. Jestlize je piipravek Deprex
predepisovan po delsi dobu nebo ve vétSich davkach, Vas 1ékai miize rozhodnout o delSim
intervalu.

Avsak 1écba fluoxetinem muze byt zahajena nasledujici den po ukonceni 1écby urcitymi IMAO
nazyvanymi reverzibilni inhibitory (napt. moklobemid).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Deprex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Protoze pfi uzivani
ptipravku Deprex je nutna zvlastni opatrnost, sdélte 1ékati nebo 1ékarnikovi, jestlize:

dojde k rozvoji vyrazky nebo jiné alergické reakce (jako je svédeéni, otok tvafe nebo rti nebo

dusnost), pfestaiite piipravek uzivat a ihned kontaktujte 1ékare;

mate nebo jste v minulosti mél(a) epilepsii, mate zachvaty nebo se jejich Cetnost zvysila,

prestante okamzité piipravek uzivat a ihned kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika;

trpél(a) jste v minulosti manii, pokud mate manii, kontaktujte ihned svého 1ékate, uzivani

fluoxetinu mize byt nutné ukoncit;

mate cukrovku, 1ékat mize upravit davku inzulinu nebo jiné antidiabetické 1écby;

trpite poruchou funkce jater (Iékat mize upravit davku);

mate problémy se srdcem, napf. pokud se u Vés nebo ve Vasi rodin€ vyskytly poruchy

srdecniho rytmu;

vite, Ze mate nizké hladiny drasliku nebo hotéiku v krvi;

uzivate diuretika (tablety na odvodnéni), obzvlaste jste-li starsi;

jste 1é¢en(a) elektrokonvulzivni 1é€bou (elektrosoky);

jste me¢l(a) v minulosti potiZze se srazenim krve nebo u Vas dojde ke vzniku modfin nebo

neobvyklého krvaceni nebo jste t€hotna (viz ,, Téhotenstvi®);

uzivate 1écivé ptipravky, které ovliviiuji srazeni krve (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek

Deprex®);

uzivate 1éCivé pripravky obsahujici tamoxifen (uziva se k 1é¢bé rakoviny prsu) (viz ,,Dalsi 1écivé

ptipravky a ptipravek Deprex*);

pocitite neklid nebo neschopnost zistat sedét nebo stat v klidu. ZvySovani davky piipravku

Deprex mize tyto priznaky zhorsit;

trpite onemocnénim oka, napf. mate zvyseny nitroocni tlak;

uzivate buprenorfin (ptipravek k 16¢b¢ silné bolesti nebo zavislosti na opioidech). UzZivani

buprenorfinu spole¢né s pripravkem Deprex muize vést k serotoninovému syndromu,

potencialné zivot ohrozujicimu stavu (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Deprex‘);

mate sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo uzkosti. Jestlize trpite depresi ¢i

uzkostnymi stavy, mtzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde. Tyto myslenky se

mohou projevit ¢astéji v dobé&, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou

dobu, nez tyto piipravky zacnou puisobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle;

- jestliZe se jiz v minulosti u Vas vyskytly mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu;

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, kteti byli 1é¢eni antidepresivy.



Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého l1ékate nebo nejblizsi nemocnici.

Moznd bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo piibuznému, ze méate deprese a pozadate ho,
aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si
budou myslet, ze se Vase deprese nebo tizkost zhorSuje, nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.

Pokud se u Vas objevi horecka, svalova ztuhlost nebo tfes, zmény dusevniho stavu jako jsou
zmatenost, podrazdénost nebo extrémni rozruSeni, miize se jednat o tzv. serotoninovy syndrom nebo
neurolepticky maligni syndrom. Ackoliv k tomuto dochézi velmi vzacné, jedna se o Zivot ohrozujici
stav. Pokud se u Vas tyto piiznaky objevi, obrat'te se ihned na svého lékare.

Lécivé ptipravky jako piipravek Deprex (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych ptipadech tyto pfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Uziti u déti a dospivajicich ve véku 8 az 18 let

U pacientt do 18 let, ktefi se 1€¢i nékterym z této skupiny ptipravkd, je zvysSené riziko vyskytu
nezadoucich uc¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani
(pfevazné agresivita, protichiidné jednani a hnév). Pripravek Deprex ma byt u déti a dospivajicich ve
veku 8 az 18 let uzivan pouze k 16¢bé stiedné tézkych az tézkych depresivnich epizod (v kombinaci s
psychologickou terapii) a nema byt uzivan v jinych indikacich.

Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky ptipravku Deprex ve vztahu k dal$imu rlstu, dospivani a
rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany. Vas 1ékai piesto mize
ptipravek Deprex predepsat pacientim do 18 let k 1é¢bé stfedné t€zkych az tézkych depresivnich
epizod v kombinaci s psychologickou terapii, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim z4jmu. Pokud
1ékat ptedepsal ptipravek Deprex pacientovi do 18 let a cheete se o tom poradit, navstivte, prosim,
znovu svého 1ékare. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou 1é€eni piipravkem Deprex, rozvine nebo
zhorsi néktery z vyse uvedenych priznakil, meli byste o tom lékafe informovat.

Pripravek Deprex nema byt pouzivan v 1écbé déti do § let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Deprex

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) (az 5 tydnt zpatky) nebo které mozna budete uzivat.

Tento ptipravek mize ovlivnit zpisob, jak dalsi 1é¢iva ptisobi (interakce). Interakce, které by mohly

nastat:

- inhibitory MAO (uzivané k 1écbé deprese); ireverzibilni neselektivni inhibitory MAO (napf.
iproniazid) nesmi byt uzivany spole¢né s ptipravkem Deprex vzhledem k tomu, ze mize dojit k
vaznym az smrtelnym reakcim (serotoninovy syndrom) (viz bod ,,Neuzivejte piipravek
Deprex*). Inhibitory MAO typu A (napf. moklobemid, linezolid nebo methylthioninium-
chlorid) a typu B (selegilin) mohou byt uzivany s ptipravkem Deprex pouze pod piisnym
lékatskym dohledem;

- metoprolol (uzivany k 1é¢bé srde¢ni nedostateénosti) nesmi byt uzivan soucasné s piipravkem
Deprex, protoze muze dojit k zesileni nezadoucich ucinkd metoprololu;

- tamoxifen (pouziva se K 1é¢bé rakoviny prsu); pripravek Deprex muze ménit hladinu tohoto 1éku
v krvi a nelze vyloucit snizeni uc¢inku tamoxifenu, 1ékat mtize zvazit jinou antidepresivni 1éCbu;

- mechitazin; mtze dojit k zesileni jeho nezadoucich u¢inku ptipravkem Deprex;

- fenytoin (uzivany k 1écbé epilepsie); protoze pripravek Deprex miize ovlivnit hladiny tohoto
1éku v krvi, mtze Vas 1ékar zahajit 1écbu fenytoinem opatrnéji a provadét castéjsi kontroly,
pokud je podavan spolecné s pripravkem Deprex;

- 1éky zvySujici hladinu serotoninu, napf. lithium, tramadol (1€k proti bolesti), triptany (k 16¢bé
migrény), tryptofan, selegilin, tfezalka teckovana (k 1é¢bé deprese), buprenorfin (k 1é¢bé silné
bolesti nebo zavislosti na opioidech); tyto kombinace mohou zptisobovat serotoninovy syndrom
(viz ,,Upozornéni a opatieni®);

- 1éky ovliviiujici srdecni rytmus, napf. antiarytmika, nékteré 1éky na psychické obtize (pimozid,
haloperidol), tzv. tricyklicka antidepresiva, nékteré 1éky k 1é¢bé infekei (sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin, pentamidin) nebo malarie (napft. halofantrin), nékteré Iéky k 1é¢bé
alergie (astemizol, mizolastin). Pfi spole¢ném uzivani s ptipravkem Deprex je nutna opatrnost;



- warfarin nebo jiné ptipravky uzivané k fedéni krve; ptipravek Deprex muize ovliviiovat u¢inek
téchto 1€kt na krev a zvySovat riziko krvaceni. Jestlize je 1écba ptipravkem Deprex zahdjena
nebo ukoncena, zatimco uzivate warfarin, I€kai mize provést urcita vysetient;

- cyproheptadin; mize snizovat ucinek ptipravku Deprex;

- léky snizujici hladinu sodiku v krvi (napf. léky na odvodnéni, desmopressin, karbamazepin a
oxkarbazepin) a 1éky snizujici prah pro vznik epileptickych zachvati (napf. tricyklicka
antidepresiva a jina antidepresiva typu SSRI, néktera antipsychotika, meflochin, chlorochin,
bupropion, tramadol) mohou zvysit riziko vyskytu téchto nezadoucich t€ink;

- léky ovlivitujici enzym CYP2D6, napt. flekainid, propafenon a nebivolol (k 1é¢bée srdecnich
potizi), karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie), tricyklickd antidepresiva (napf. imipramin, desipramin
a amitriptylin), atomoxetin (k 1€cbé hyperkinetické poruchy) a risperidon (k 1é¢b¢ nékterych
dusevnich onemocnéni); protoze pfipravek Deprex mlize ménit hladiny téchto 1éka v krvi. Lékat
muze snizit jejich davku, pokud jsou podavany spolecné s pripravkem Deprex.

Piipravek Deprex s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Deprex muzete uzivat s jidlem nebo mezi jidly podle toho, co upfednostiiujete.
Po dobu uzivani tohoto ptipravku byste se mél(a) vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Nekteré udaje ukazuji, ze u déti matek, které uzivaly ptipravek Deprex béhem prvnich nékolika
meésict téhotenstvi, je zvysené riziko vyskytu vrozenych vad, hlavné srde¢nich. V bézné populaci se se
srde¢ni vadou narodi pfiblizné 1 dit€¢ ze 100. U matek uzivajicich ptipravek Deprex je vyskyt
zminéného rizika zvySen na ptiblizn€ 2 déti ze 100. Pokud jste t¢hotna, mizete se Vy a Vas Iékar
rozhodnout, zda pro Vas bude lepsi postupné piipravek Deprex vysazovat nebo v zavislosti na dalsich
okolnostech v 1é¢bé piipravkem Deprex pokracovat.

Pfi uzivani v t€hotenstvi je zapotiebi zvySena opatrnost, obzvlaste v pozdni fazi t€hotenstvi nebo pred
porodem, protoze u novorozenct byly hlaseny nasledujici a¢inky: podrazdénost, tfes, svalova slabost,
pretrvavajici pla¢, problémy se sanim nebo usinanim.

Jestlize uzivate ptipravek Deprex koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védeli, ze uzivate piipravek Deprex, aby Vam mohli
poradit.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. 1 porodni asistentka) vi, ze uzivate ptipravek Deprex. Uzivani
ptipravkl podobnych piipravku Deprex béhem té€hotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u
déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenci,
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1ékare.

Kojeni

Fluoxetin je vylu¢ovan do matefského mléka a miize mit za nasledek nezadouci u€inky u déti. Kojit
byste mela pouze tehdy, pokud je to zcela nezbytné. Jestlize v kojeni pokracujete, 1ékai Vam muize
predepsat nizsi davku fluoxetinu.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech bylo prokdzano, Ze fluoxetin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Fluoxetin nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. I piesto tento
1é¢ivy pripravek muze ovlivnit Vas tisudek a koordinaci. Netid'te ani neobsluhujte stroje bez porady s
lékatem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Deprex obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékat sd¢lil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

Piipravek Deprex obsahuje azorubin, ktery mize zpusobit alergickou reakci.

3. Jak se pripravek Deprex uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Deprese: doporuc¢ena davka je 20 mg (1 tobolka) denné. V ptipadé potieby 1ékai prehodnoti a upravi
davku v prubéhu 3 az 4 tydni po zahajeni 1écby. V pripade potfeby je mozné davku postupné zvysit az
na maximalné 60 mg (3 tobolky). Davka ma byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze
dostavate nejnizsi ucinnou davku. Nemusite se citit 1épe okamzité po zahajeni uzivani ptipravku na
depresi. To je obvyklé, protoZe ke zlepSeni depresivnich priznaki mize dojit az po nékolika tydnech.
Pacienti s depresi by méli byt léCeni nejméné 6 mésict.

Mentalni bulimie: doporuc¢ena davka je 60 mg denné (3 tobolky).

Obsedantné-kompulzivni porucha: doporuc¢ena davka je 20 mg (1 tobolka) denné. V piipadé potieby
1ékat ptehodnoti a upravi davku po 2 tydnech 1écby. V piipadé potieby je mozné davku postupné
zvys$it az na maximaln¢é 60 mg (3 tobolky). Jestlize nenastane zlepsSeni do 10 tydnt, 1écba pripravkem
Deprex by méla byt piehodnocena.

Déti a dospivajici ve vEku 8 az 18 let s depresi: 1éEba ma byt zahajena a dale sledovana specialistou.
Uvodni davka je 10 mg/den podana v jiné 1ékové forme. Po jednom nebo dvou tydnech muze 1ékar
zvysit davku na 20 mg/den. Davka mé byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze dité dostava

svvr

ma 1ékar zhodnotit, zda je nutné pokraCovat v 16¢bé. Jestlize nedojde béhem 9 tydni ke zlepSeni, 1éCba
muze byt pfehodnocena.

Jestlize jste starSiho veéku, 1€kar bude zvySovat davku opatrné. Denni davky nemaji prekrocit 40 mg (2
tobolky). Maximalni denni davka je 60 mg (3 tobolky).

Jestlize mate poruchu funkce jater nebo uzivate jiné 1éky, které mohou mit vliv na fluoxetin, 1ékaf
Vam muze predepsat niz8i davky nebo zménit zptisob uzivani piipravku Deprex (jedna tobolka kazdy
druhy den).

Zpusob podani
Tobolku polknéte celou a zapijte vodou. Tobolku nezvykejte.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Deprex, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tobolek, jdéte do nejblizsi nemocnice (nebo na pohotovost) nebo to
ihned oznamte svému lékari.

Pokud muizete, vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a zbytek baleni piipravku Deprex.



Ptiznaky predavkovani zahrnuji: pocit na zvraceni, zvraceni, zachvaty kieci, problémy se srdcem
(nepravidelny srdec¢ni tep a srde¢ni zastava), plicni problémy a zmeény dusevniho stavu sahajici od
rozruseni po kéma.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Deprex

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, davku neupravujte. Uzijte svou dalsi davku nasledujici den v
obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Uzivani ptipravku kazdy den ve stejny ¢as Vam miZze pomoci, abyste ptipravek uzival(a) pravidelné.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Deprex

Neprestavejte uzivat pripravek Deprex, dokud o tom nerozhodne 1ékat. Bez predchoziho doporuceni
1ékate neptestavejte piipravek uzivat, i kdyz se zaCnete citit Iépe. Ujistéte se, Ze Vam tobolky
nedojdou.

Pti ukonceni uzivani ptipravku Deprex muzete zaznamenat nasledujici ptiznaky: zavraté,
brnéni/mravencéeni, poruchy spanku (Zivé sny, no¢ni miry, nespavost), pocit neklidu nebo rozruseni,
neobvyklou tnavu nebo slabost, pocit tizkosti, pocit na zvraceni, zvraceni, tfes, bolest hlavy.

Obecné jsou tyto priznaky mirné a samy mizi v pribéhu nékolika tydnti, nékdy v§ak mohou pietrvavat
déle. Jestlize se u Vas tyto ptiznaky po ukonceni 1écby objevi, kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize prestavate uzivat pripravek Deprex, 1ékat Vam mize snizit davku pomalu v pribéhu jednoho
nebo dvou tydnt — to miize snizit moznost ptiznakll z vysazeni.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

- Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte
thned svého l€kare nebo nejblizsi nemocnici (viz bod 2).

- Jestlize se objevi vyrazka nebo alergicka reakce, jako je svédéni, oteklé rty/jazyk nebo
sipani/dusnost, ihned piestarite uzivat tobolky a kontaktujte 1ékate.

- JestliZe pocitite neklid nebo citite, Ze nemuiZete zustat klidné sedét nebo stat, mize se jednat o
stav nazyvany akatizie. ZvySeni davky ptipravku Deprex mlze zpUsobit, Ze se citite hlite. V
tomto ptipad¢ kontaktujte svého lékare.

- Kontaktujte ihned svého 1ékai‘e, pokud Vam z¢ervena ktize, dojde k riznym koznim reakcim
nebo se Vam na ktizi udélaji puchyte nebo se kize loupa. Je to vzacné.

Nekteti pacienti méli:

- kombinaci pfiznakli (znamé jako serotoninovy syndrom) zahrnujici nevysvétlitelnou horec¢ku se
zrychlenym dychanim nebo srde¢nim tepem, poceni, svalovou ztuhlost nebo tfes, zmatenost,
extrémni rozruseni nebo spavost (pouze vzacné);

- pocit slabosti, nete¢nost nebo zmatenost prevazné u starsich osob a (starSich) osob uzivajicich
diuretika (tablety na odvodnéni);

- prodlouzenou a bolestivou erekci;

- podrazdénost a extrémni rozruseni.

JestliZe se u Vas vyskytne jakykoliv ze zminénych neZadoucich ucinki, sdélte to ihned svému
1ékaii.

Jestlize Vas kterykoli z niZze uvedenych nezadoucich ucinkl obtéZuje nebo trva delsi dobu, kontaktujte
1ékate nebo lékarnika.

U pacientu uZivajicich fluoxetin byly hlaSeny také nasledujici nezadouci G¢inky:



Velmi ¢asté (mize se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)
- nespavost

- bolest hlavy

- prijem, pocit na zvraceni

- unava

Casté (miize se vyskytnout az u 1 z 10 pacient)

- snizena chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti

- nervozita, uzkost

- neklid, poruchy pozornosti

- pocit napéti

- snizeni sexualni touhy nebo sexuélni potize (v€etné neschopnosti udrzet erekci pro sexualni
aktivitu)

- problémy se spankem, nezvyklé sny, unava nebo ospalost, zivani

- otupélost

- zavrate

- zmény chuti

- tfes

- rozmazané vidéni

- buseni srdce

- navaly, zimnice

- travici potize, zvraceni

- sucho v tstech

- vyrazka, kopiivka, svédéni

- nadmérné poceni

- bolest kloubil

- Castgjsi potieba moceni

- neobjasnéné gynekologické krvaceni

Méné ¢asté (muize se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt)
- pocit odcizeni se

- podivné myslenky

- neobvykle ,,dobra* nalada

- potize s dosazenim orgasmu

- sktipani zubt

- nekontrolovatelné pohyby

- zaSkuby svalii, nechténé pohyby nebo potize s rovnovahou a koordinaci
- poruchy paméti

- zvétsené (rozsitené) zornicky

- usni Selest

- snizeni krevniho tlaku

- dechova nedostatecnost

- krvaceni z nosu

- obtizné polykani

- krvaceni do traviciho Gstroji

- vypadavani vlast

- zvySeny sklon k tvorbé modfin
- studeny pot

- obtizné moceni

- sexualni poruchy

- malatnost, neobvyklé pocity

- pocit horka nebo chladu



Vzacné (mize se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt)

- snizené hladiny bilych krvinek a krevnich desti¢ek (projevujici se ¢astymi infekcemi, krvacenim

a snadnou tvorbou podlitin)
- sérova nemoc
- nizké hladiny sodiku v Krvi
- nepfiméfena tvorba antidiuretického hormonu (hormon zabrafujici vylu¢ovani vody)
- netypické zuiivé chovani
- halucinace
- rozruseni
- zachvaty paniky
- porucha feci
- kiece
- nezvyklé pohyby jazyka
- porucha srdecniho rytmu (nazyvana ,,prodlouzeni QT intervalu®, pozorovana na EKG)
- zanét cév, rozsiteni cév
- bolest jicnu, zanét hrtanu
- plicni problémy
- zanét jater
- rychlé otékani tkani krku, tvare, Gist nebo hrdla
- nevysvétlitelnd tvorba modiin nebo krvaceni do ktize a sliznic
- citlivost na slunec¢ni svétlo
- bolest svali
- nemoznost se zcela vymocit, poruchy moceni
- tvorba mléka
- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi
- abnormalni vysledky testl jaternich funkci

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit)
- silné vagindlni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
,,T€hotenstvi‘

Zlomeniny kosti — u pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt
zlomenin kosti.
Vétsina téchto nezadoucich U¢inkd mizi v pribéhu 1é¢by.

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich (8-18 let)
Mimo nezadouci ucinky uvedené vyse muze piipravek Deprex zpomalit riist nebo moznd zpozdit
pohlavni dospivani. U déti bylo ¢asto hlaseno také krvaceni z nosu.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak pripravek Deprex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v blistru v krabicce, aby byl piipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Deprex obsahuje

- Lécivou latkou je fluoxetini hydrochloridum. Jedna tvrda tobolka obsahuje fluoxetini
hydrochloridum 22,4 mg, coz odpovida fluoxetinum 20 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, azorubin, cerny oxid zelezity, Cerveny oxid zelezity,
indigokarmin, oxid titaniCity, Zelatina.

Jak piipravek Deprex vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna se o nepruhledné Zelatinové tobolky bilo-fialové barvy.
Baleni obsahuje 10 nebo 30 tobolek Vv blistru.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel registra¢niho rozhodnuti a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2021



