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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Fluzak 20mg tvrdé tobolky
fluoxetini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek 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 G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Fluzak a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fluzak uZivat
3. Jak se ptipravek Fluzak uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Fluzak uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Fluzak obsahuje 1é¢ivou latku fluoxetin, ktera patii do skupiny ptipravkd nazyvanych antidepresiva —
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Pripravek je urcen k 1é¢bé nasledujicich stavii:

Dospélr:

Depresivni epizody.

Obsedantné-kompulzivni porucha (nutkavé mysleni a jednani).

Mentalni bulimie (zachvatovité ptejidani): Fluzak je uzivan spole¢né s psychoterapii ke snizeni
zachvatovitého piejidani a vyprazdiovacich aktivit.

Déti a dospivajici od 8 let véku:

Stredné tézké az t€zké depresivni epizody, jestlize deprese nereaguje po 4-6 sezenich na
psychologickou terapii. Ptipravek Fluzak ma byt poskytnut détem nebo mladym osobam pouze v
kombinaci s psychologickou terapii.

Jak piipravek Fluzak u¢inkuje

Kazdy ma ve svém mozku latku, ktera se jmenuje serotonin. Lidé, kteti trpi depresi, obsedantné-
kompulzivni poruchou nebo mentalni bulimii maji nizsi hladiny serotoninu nez ostatni. Neni uplné
objasnéno, jak Fluzak a dalsi latky pattici mezi SSRI pusobi, ale mohou pomahat zvySovanim hladiny
serotoninu v mozku. Lécba téchto stavil je dulezita proto, aby Vam bylo 1épe. Tyto stavy mohou,
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nékolik tydni nebo i mésicl, aby se zajistilo vymizeni ptiznak nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Fluzak uZivat



NeuZivejte piipravek Fluzak:

- Jestlize jste alergicky(a) na fluoxetin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud u Vas dojde k rozvoji vyrazKky nebo jiné alergické reakce
(jako je svédéni, otok rti nebo oblic¢eje nebo dusnost), prrestaiite uZivat tobolky a ihned
kontaktujte 1ékafre.

- Jestlize uzivate metoprolol k 1é¢bé srdecniho selhani, protoze zvysuje riziko, ze dojde k
prilisnému sniZeni srde¢niho rytmu.

- Jestlize uzivate ptipravky znamé jako ireverzibilni neselektivni inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), protoze muze dojit k zavaznym reakcim, a dokonce k imrti (napf. iproniazid uzivany
k 1é¢be deprese).

Lécba ptipravkem Fluzak mize byt zahajena nejdiive 2 tydny po ukonceni 1é€by ireverzibilnimi
neselektivnimi inhibitory IMAO (napf. tranylcypromin).

Neuzivejte zadné ptipravky ze skupiny ireverzibilnich neselektivnich IMAO nejméné po dobu péti
tydnt po ukonceni 1é¢by ptipravkem Fluzak. Jestlize je ptipravek Fluzak piedepisovan po delsi dobu
nebo ve vétsich davkach, Vas 1ékai mize rozhodnout o del§im intervalu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Fluzak se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se Vas tyka
néktery z nasledujicich stavi:

- mate problémy se srdcem, vite, ze Vy nebo ¢lenové Vasi rodiny maji poruchu srde¢niho rytmu
nebo poruchu vedeni vzruchu v srdci (prodlouzeni QT intervalu);

- jestlize dostanete horecku, objevi se svalova ztuhlost nebo tées, zmény dusevniho stavu, jako
je zmatenost, podrazdénost nebo extrémni rozruseni, mizete trpét tzv. serotoninovym
syndromem nebo neuroleptickym malignim syndromem. Ackoliv k tomuto stavu dochézi
velmi vzacné, jedna se o potencialné zivot ohrozujici stav. Kontaktujte ihned 1ékate, uzivani
pfipravku Fluzak miize byt nutné ukoncit;

- trpite anebo jste trpél(a) v minulosti manii, pokud méte manii, kontaktujte ihned svého Iékare,
protoze uzivani piipravku Fluzak mtze byt nutné ukoncit;

- mél(a) jste v minulosti potize s krvacenim, nebo u Vas snadno dojde ke vzniku modiin nebo
neobvyklého krvaceni, nebo jste téhotna (viz ,,T¢hotenstvi®);

- uzivate 1é¢ivé pripravky, které ovliviuji srazeni krve (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Fluzak®);

- mate nebo jste v minulosti mé¢l(a) epilepsii, mate-li zdchvaty nebo se jejich Cetnost zvysila,
ihned kontaktujte 1ékate nebo Iékarnika. Mize byt nutné ukoncit uzivani pripravku Fluzak;

- jste léCen(a) elektrokonvulzivni 1écbou (elektroSoky);

- uzivate 1éCivé pripravky obsahujici tamoxifen (uziva se k 1é€b¢é rakoviny prsu) (viz ,,Dalsi
1écivé ptipravky a ptipravek Fluzak*);

- pokud pocitite neklid nebo neschopnost zlstat sedet nebo stat v klidu (akatizie). ZvySovani
davky ptipravku Fluzak mtze tyto ptiznaky zhorsit;

- mate cukrovku (diabetes), 1ékai mtiize upravit davku inzulinu nebo jiné antidiabetické 1éCby;

- mate jaterni problémy (I€kai miize upravit davku);

- mate v klidu nizky srde¢ni tep a/nebo vite, Ze mizete mit nedostatek soli a minerald
zpusobeny napf. déle trvajicim zavaznym prijmem a zvracenim, nebo uzivanim diuretik
(tablet na odvodnéni);

- uzivate diuretika (tablety na odvodnéni), obzvlasté jste-1i starsi;

- mate glaukom (zeleny zakal, zvySeny nitroo¢ni tlak).

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo tizkosti

JestliZe trpite depresi nebo tizkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urCitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou pasobit, obvykle ptiblizn€ dva tydny,
ale nékdy i déle.
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- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji zvys$ené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychickymi onemocnénimi, ktefi byli léceni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebepo§kozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékai‘e nebo nejbliz§i nemocnici.

MoZna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému priteli nebo piibuznému, Ze mate deprese a
pozadate ho, aby si precetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli,
pokud si budou myslet, ze se Vase deprese nebo tuzkost zhorsuje, nebo budou-li znepokojeni zménami
ve Vasem chovani.

Lécivé pripravky jako Fluzak (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych ptipadech tyto piiznaky pfetrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici ve véku 8 az 18 let

U pacientti do 18 let, ktefi se 1éci nékterym z této skupiny piipravkd, je zvysSené riziko vyskytu
nezadoucich u¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani
(pfevazné agresivita, protichtidné jednani a hnév). Pripravek Fluzak by mél byt u déti a dospivajicich
ve véku 8 az 18 let uzivan pouze k 1écbe stfedné tézkych az tézkych depresivnich epizod (v kombinaci
psychologickou terapii) a nemél by byt uzivan v jinych indikacich.

Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky ptipravku Fluzak ve vztahu k dal§imu rtstu, dospivani a
rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany. Vas lékar presto miize
ptipravek Fluzak piedepsat pacientim do 18 let k 16¢bé stiedné tézkych az tézkych depresivnich
epizod v kombinaci s psychologickou terapii, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlep$im zajmu. Pokud
1¢kat predepsal piipravek Fluzak pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim,
znovu svého 1ékare. Jestlize se u pacienti do 18 let, ktefi jsou 1é¢eni piipravkem Fluzak, rozvine nebo
zhorsi nektery z vyse uvedenych piiznakl, méli byste o tom 1ékate informovat.

Fluzak by nemél byt pouzivan v 1é¢bé déti do 8 let.
Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fluzak

Informujte 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) které
mozn4 budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Fluzak soucasné s:

- Ur¢itymi ireverzibilnimi neselektivnimi inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) uzivanymi
k 1é¢bé deprese. Ireverzibilni neselektivni IMAO se nesmi uzivat spole¢né s piipravkem
Fluzak vzhledem k tomu, Ze mtze dojit k vaznym az smrtelnym reakcim (serotoninovy
syndrom) (viz bod “Neuzivejte piipravek Fluzak™). Lécba piipravkem Fluzak mutize byt
zahajena nejdiive 2 tydny po ukonceni 1é¢by ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO (napf.
tranylcypromin). NeuZivejte zadné piipravky ze skupiny ireverzibilnich neselektivnich IMAO
nejméné po dobu 5 tydnii po ukonceni 1é¢by piipravkem Fluzak. Jestlize jste
uzival(a)ptipravek Fluzak po dobu delsi nez 5 tydnti a/nebo ve vétsich davkach, Vas lékar
muze rozhodnout o intervalu del$im nez 5 tydnd.

- Metoprololem k 1é¢bé srde¢niho selhani; existuje zvySené riziko pfiliSného snizeni srde¢niho
rytmu. (viz bod ‘“Neuzivejte ptipravek Fluzak™).

Fluzak muze ovlivnit zptisob, jak dalsi 1éCiva ptsobi (interakce):
- Tamoxifen (pouziva se k 1é¢be rakoviny prsu); protoze piipravek Fluzak mize ménit hladinu
tohoto ptipravku v krvi a nelze vyloucit snizeni u¢inku tamoxifenu, 1€kai muze zvazit jinou
antidepresivni lécbu.



Inhibitory monoaminoxidazy typu A (IMAO-A) v¢etné moklobemidu, linezolidu
(antibiotikum) a methylthioninnium-chloridu (tzv. methylenové modii pouzivané k 1é¢bé
akutni symptomatické methemoglobinemie (problémt s krvi), vyvolané 1é¢ivymi a
chemickymi ptipravky) kvili riziku zavaznych reakci a dokonce timrti (nazyvanych
serotoninovy syndrom). Lécba fluoxetinem muze byt zahdjena den po ukonceni uzivani
reverzibilnich IMAO.

Mechitazin (pouziva se k 1é¢bé projevi alergie), protoze pii soucasném podavani s
ptipravkem Fluzak zvysuje riziko zmén srde¢niho rytmu.

Fenytoin (uzivany k 1é€bé epilepsie); protoze piipravek Fluzak mize ovlivnit hladiny tohoto
1éku v krvi, mize Vas 1ékar zahajit [écbu fenytoinem opatrnéji a provadét castéjsi kontroly,
pokud je fenytoin podavan spole¢né s piipravkem Fluzak.

Lithium (k 1é¢bé poruch nalady), selegilin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby), tfezalka
te¢kovana (rostlinny ptipravek), tramadol (1ék proti silné bolesti), triptany (k 1écbé
migrény) a tryptofan (latka na poruchy nalady a spanku); pti podavani téchto piipravki s
ptipravkem Fluzak existuje zvySené riziko slabého serotoninového syndromu. Lékai Vas bude
Castéji kontrolovat.

Lécivé piipravky, které mohou ovliviiovat srde¢ni rytmus, napf. antiarytmika tridy IA a 11,
antipsychotika — pouZzivaji se k 1é¢bé dusevnich poruch (napt. derivaty fenothiazinu, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva urcita antibiotika (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin podavany do Zily, pentamidin), 1éky urcéené k 1é¢bé malarie, predevsim
halofantrin nebo néktera antihistaminika — k 1é¢b¢ alergii (astemizol, mizolastin), protoze
sou¢asné uzivani jednoho nebo vice téchto 1€kt s piipravkem Fluzak mize zvysit riziko zmén
srdecniho rytmu.

Antikoagulancia (jako je warfarin), nesteroidni protizanétlivé 1éky (jako je ibuprofen,
diklofenak), kyselina acetylsalicylova a dalsi pFipravky uzivané k edéni krve (v¢etné
klozapinu, pouzivaného k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch). Pripravek Fluzak mtize
ovliviiovat Géinek téchto 1éki na krev. Jestlize je 1é¢ba ptipravkem Fluzak zahajena nebo
ukoncena, zatimco uzivate nektery z téchto ptipravki, 1ékar bude potfebovat provést urcita
vySsetfeni, upravit Vam davku a provadét Castejsi kontroly.

Cyproheptadin (uZiva se k 1é¢bé alergickych stavil); protoze mtize snizovat ucinek pripravku
Fluzak.

Léky snizZujici hladinu sodiku v krvi (véetné€ 1€k zvysujicich moceni, desmopresinu (k
1é¢bé pomocovani), karbamazepinu a oxkarbazepinu); protoze tyto léky mohou pii souc¢asném
uzivani s piipravkem Fluzak zvysit riziko pfilisného snizeni hladin sodiku v Krvi.

Piipravky k 1é¢bé deprese jako jsou napf. tricyklickd antidepresiva, ostatni selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo bupropion, meflochin nebo
chlorochin (uzivané k 1é¢bé malarie), tramadol (1ék proti silné bolesti), buprenorfin (k 1é¢bé
silné bolesti nebo zavislosti na opioidech) nebo antipsychotika (k 1é¢bé zavaznych dusevnich
onemocnéni) jako jsou fenothiaziny nebo butyrofenony; protoze jejich uzivani s ptipravkem
Fluzak muze zvysit riziko epileptickych zachvatd.

Flekainid, propafenon, nebivolol nebo enkainid (k 1é¢bé srde¢nich potizi), karbamazepin
(k 1é¢be epilepsie), atomoxetin (k 1é¢bé poruch pozornosti a neklidu) nebo tricyklicka
antidepresiva (napt. imipramin, desipramin a amitriptylin) nebo risperidon (k 1é¢bé
duSevnich onemocnéni); protoze piipravek Fluzak mtize ménit hladiny téchto 1€kt v krvi,
1ékatf muze snizit jejich davku, pokud jsou podavany spole¢né s ptripravkem Fluzak.

Piipravek Fluzak s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Fluzak mtzete uzivat s jidlem nebo mezi jidly, podle toho, co upfednostiujete.
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 miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.



Téhotenstvi

Nékteré udaje ukazuji, Ze u déti matek, které uzivaly fluoxetin béhem prvnich nékolika mésict
tehotenstvi, je zvysené riziko vyskytu vrozenych vad, hlavné srde¢nich. V bézné populaci se se srde¢ni
vadou narodi priblizné 1 dit¢ ze 100. U matek uzivajicich ptipravek Fluzak je vyskyt zminéného rizika
zvysen na piiblizné 2 déti ze 100. Pokud jste t¢hotnd, mtzete se Vy a Vas 1ékar rozhodnout, zda pro
Vas bude lepsi postupné ptipravek Fluzak vysazovat nebo v zavislosti na dalsich okolnostech v 16¢bé
pripravkem Fluzak pokracovat.

Pti uzivani v t€hotenstvi je zapotiebi zvySend opatrnost, obzvlaste v pozdni fazi t€hotenstvi nebo pred
porodem, protoZe u novorozenct byly hlaSeny nasledujici u¢inky: podrazdénost, tfes, svalova slabost,
pretrvavajici plac, problémy se sanim nebo usinanim.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate ptipravek Fluzak. Uzivani
latek jako je fluoxetin béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mtize u déti zvysit riziko
vyskytu zdvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se
projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24
hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského
1ékafte.

Jestlize uzivate pripravek Fluzak 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 védéli, ze uzivate piipravek Fluzak, aby Vam mohli
poradit.

Kojeni

Fluoxetin je vylucovan do mateiského mléka a mtize mit za nasledek nezadouci ucinky u déti. Kojit
byste méla pouze tehdy, pokud je to zcela nezbytné. JestliZe v kojeni pokracujete, 1ékai vam muze
predepsat nizsi davku fluoxetinu.

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

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento 1écivy pripravek mlze ovlivnit vas usudek a koordinaci. Nefid'te ani neobsluhujte stroje bez
porady s lékafem nebo Iékarnikem.

Piipravek Fluzak obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Fluzak uzZiva pouZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte vice tobolek, nez Vam piedepsal
1ékaf.

Dospéli:

Doporuc¢ena davka ptipravku je:

Deprese: Doporuéena davka je 1 tobolka (20 mg) denné. V piipadé potieby l1ékai pfehodnoti a upravi
davku v prabéhu 3 az 4 tydni po zahajeni 1é¢by. V piipadé€ potieby je mozné davku postupné zvysit az
na maximalné 3 tobolky (60 mg) denné. Davka by méla byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo,
ze dostavate nejnizsi uc¢innou davku. Nemusite se citit 1épe okamzité po zahajeni uzivani ptipravku na
depresi. To je obvyklé, protoze ke zlepSeni depresivnich piiznaki mtize dojit az po nékolika tydnech.
Pacienti s depresi by méli byt 1éCeni nejméné 6 mésicil.



Mentalni bulimie: Doporu¢ena davka jsou 3 tobolky (60 mg) denné.

Obsedantné-kompulzivni porucha: Doporuc¢ena davka je 1 tobolka (20 mg) denné. V ptipadé
potieby lékat prehodnoti a upravi ddvku po 2 tydnech 1é¢by. V ptipade potieby je mozné davku
postupné zvysit az na maximalné 3 tobolky (60 mg) denng. Jestlize nenastane zlepseni do 10 tydnu,
1é¢ba piipravkem Fluzak by méla byt prehodnocena.

PouZiti u déti a dospivajicich ve véku 8 aZ 18 let s depresi

Lé¢ba by méla byt zahajena a déle sledovéana specialistou. Uvodni davka je 10 mg/den (musi byt
pouzit jiny piipravek). Po jednom nebo dvou tydnech muze 1ékaf zvysit davku na 20 mg/den. Davka
by méla byt zvySovéana opatrné tak, aby bylo zajiSténo, Ze dostavate nejnizsi ucinnou davku. Déti s
niz§i télesnou hmotnosti mohou potiebovat nizs§i davky. Po 6 mésicich by mél 1ékat zhodnotit, zda je
nutné pokracovat v 1é€be. Jestlize nedojde ke zlepSeni v prubehu 9 tydni, 1éCba musi byt
piehodnocena.

Starsi pacienti
Jestlize jste star§iho veku, 1ékat bude zvySovat davku opatrnéji a denni davky by nemély piekrocit 2
tobolky (40 mg). Maximalni denni davka jsou 3 tobolky (60 mg).

Poruchy funkce jater
Jestlize mate potize s jatry nebo uzivate jiné l€ky, které mohou mit vliv na fluoxetin, lékat Vam mize
predepsat nizsi davky nebo uzivani piipravku Fluzak kazdy druhy den.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fluzak, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tobolek, jdéte do nejblizs$i nemocnice (nebo na pohotovost) nebo to
ihned oznamte svému lékafi.

Pokud muzete, vezmeéte s sebou baleni pfipravku Fluzak.

Priznaky ptedavkovani zahrnuji: pocit na zvraceni, zvraceni, zachvaty, problémy se srdcem
(nepravidelny srde¢ni tep a srdecni zastava), plicni problémy a zmény dusevniho stavu sahajici od
rozruseni po koma.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fluzak

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, neznepokojujte se. 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 muize pomoci, abyste piipravek uzival(a) pravidelné.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Fluzak

Neprestavejte uzivat piipravek Fluzak, dokud o tom nerozhodne l1ékat. Je dulezité, abyste piipravek
nepfestal(a) uzivat.

Ujistéte se, Ze vam tobolky nedojdou.

Pti ukonceni uzivani ptipravku Fluzak mtzete zaznamenat nasledujici ptiznaky (pfiznaky z vysazeni):
zavrat€, brnéni/mravencéeni, poruchy spanku (zivé sny, no¢ni mury, nespavost), pocit neklidu nebo
rozruseni, neobvyklou inavu nebo slabost, pocit tizkosti, pocit na zvraceni/zvraceni (pocit nemoci
nebo nemoc), ties, bolest hlavy.

Obecné jsou tyto priznaky lehké a samy mizi v pribéhu nékolika tydnt, nékdy vSak mohou pretrvavat
déle. Jestlize se u vas tyto priznaky po ukonéeni 1é¢by objevi, kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize prestavate uzivat pripravek Fluzak, Iékaf vam mutze snizit davku pomalu v pribéhu jednoho
nebo dvou tydni — to miZze snizit moznost pfiznakd z vysazeni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

Zpiisob podani:
Tobolku polknéte celou a zapijte vodou. Tobolku nezvykejte.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
e Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte
ihned svého lékafe nebo nejblizsi nemocnici (viz bod 2).
e Jestlize se objevi vyrazka nebo alergicka reakce jako je svédéni, oteklé rty/jazyk nebo
sipani/dusnost, ihned prestaiite uZivat tobolky a kontaktujte lékare.
e Jestlize pocitite neklid nebo citite, ze nemizete zistat klidné sedet nebo stat, miize se jednat o
stav nazyvany akatizie. ZvySeni davky piipravku Fluzak mize zpasobit, Ze se citite hiie.
V tomto ptipad¢ kontaktujte svého lékare.
¢ Kontaktujte ihned svého lékafe, pokud vam zéervena kuize, dojde k riznym koznim
reakcim, nebo se vam na kazi udé€laji puchyte nebo se kiize loupa. Je to velmi vzacné.

Nejcastéji se vyskytujici nezddouci u€inky (velmi Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit u
vice nez 1 z 10 pacientl) jsou nespavost, bolest hlavy, prijem, pocit na zvraceni a tinava.

Nékteti pacienti méli:

e kombinaci ptiznakil (znamé jako serotoninovy syndrom) zahrnujici nevysvétlitelnou horecku
se zrychlenym dychanim nebo srde¢nim tepem, poceni, svalovou ztuhlost nebo tfes,
zmatenost, extrémni rozruseni nebo spavost (pouze vzacng)

e pocit slabosti, nete¢nost nebo zmatenost prevazné u starSich osob a (starSich) osob uZivajicich
diuretika (tablety na odvodnéni)
prodlouzenou a bolestivou erekci

e podrazdénost a extrémni rozruseni
srde¢ni problémy, jako je rychly nebo nepravidelny tep, omdlévani, kolaps nebo zavraté pii
postaveni se, coz miize naznaC¢ovat abnormalni srdecni rytmus

JestliZe se u vas vyskytne jakykoliv ze zminénych neZadoucich u¢inki, sdélte to ihned svému
1ékafi.

Jestlize vas kterykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢inki obtézuje nebo trva delsi dobu, kontaktujte
1ékafe nebo 1ékarnika.

U pacientt uzivajicich p¥ipravek Fluzak byly hlaSeny také nasledujici nezadouci Géinky:

Casté (mohou se projevit az u 1 z 10 pacientt)
e snizena chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti
nervozita, tzkost
neklid, poruchy pozornosti
pocit napéti nebo paniky
snizeni sexualni touhy nebo sexualni potize (véetné neschopnosti udrzet erekci pro sexualni
aktivitu)
problémy se spankem, nezvyklé sny, spavost
zavraté
zmény chuti
tfes



rozmazané vidéni

pocity buseni srdce

zmény na EKG (prodlouzeni QT interval)
navaly

zivani

travici potize, zvraceni

sucho v ustech

vyrazka, kopiivka, svédéni
nadmérné poceni

bolest kloubil

Castejsi moceni

neobjasnéné gynekologické krvaceni
porucha erekce nebo ejakulace
pokles télesné hmotnosti

Méné casté (mohou se projevit az u 1 ze 100 pacient()

pocit odcizeni se

podivné myslenky

neobvykle ,,dobrd” nalada

potize s dosazenim orgasmu

myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni
skiipani zubtu

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

zvétsené (rozsifené) zornicky

usni Selest (zvonéni v usich)

snizeni krevniho tlaku

duSnost

krvaceni z nosu

krvaceni ze zaludku, jicnu, stfev nebo konec¢niku
obtizné polykani

vypadavani vlasi

zvySeny sklon k tvorbé modiin

problémy v sexualni oblasti

studeny pot

svalové zaskuby

obtizné a bolestivé moceni

pocit horka nebo chladu

malatnost, abnormalni pocity

abnormalni vysledky jaternich test

Vzacné (mohou se projevitaz u 1 z 1000 pacientt)

nizka hladina sodiku v krvi

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modiin
snizeni poctu bilych krvinek

netypické zufivé chovani

halucinace

pohybovy neklid

zachvaty paniky

zZmatenost

koktani, zadrhavani

agresivita



ktece (epileptické zachvaty)

zanét cév, rozsireni cév

bolest jicnu, zanét hrtanu

nezvyklé pohyby jazyka

zangt jater

plicni problémy

citlivost na slunecni svétlo

bolest svalt

poruchy moceni, nemoznost vymocit se
tvorba mléka u muzi i nekojicich zen
krvaceni do kiize a sliznic

Neni znamo (frekvenci z dostupnych daju nelze urcit)
e silné vaginalni krvéaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
,,T€hotenstvi® v bodé 2

Zlomeniny Kkosti — u pacientti uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt
zlomenin kosti.

Vétsina téchto nezadoucich t€inkd mizi v pribéhu 1écby.

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich (8-18 let) — mimo nezadouci u¢inky uvedené vyse
muze piipravek Fluzak zpomalit riist nebo mozna zpozdit pohlavni dospivani. U déti bylo ¢asto
hlaseno také sebevrazedné chovani (pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky), neptatelské
chovani, manie a krvaceni z nosu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fluzak uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Fluzak nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


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

Co pripravek Fluzak obsahuje
Lécivou latku je fluoxetini hydrochloridum. Jedna tvrda tobolka obsahuje fluoxetinum 20 miligrama
(mg) (jako fluoxetini hydrochloridum).

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktoézy, mikrokrystalicka celuloza, krospovidon, magnesium-
stearat

Obal tobolky obsahuje Zelatinu, indigokarmin, cerny oxid Zelezity, zluty oxid zelezity, oxid titanicity a
¢erny inkoust (Selak, propylenglykol, ¢erny oxid Zelezity, koncentrovany roztok amoniakuy).

Jak pripravek Fluzak vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky maji bézovozelenou spodni ¢ast s olivové zelenym vickem, potisk na obou ¢astech FLE 20
a obsahuji bily prasek.

Tobolky jsou baleny v AI/PVC/PVDC nepruhledném blistru v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30 a 50 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobce

SVUS Pharma a.s.,

Smetanovo nabiezi 1238/20a

500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2021



