Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Seronil
20 mg, kapsulki, twarde
(Fluoxetinum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Seronil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seronil
Jak stosowac lek Seronil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Seronil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE I e

1. Co to jest lek Seronil i w jakim celu si¢ go stosuje

Seronil nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek Seronil zawiera substancj¢ czynng fluoksetyng, ktora jest selektywnym inhibitorem wychwytu
zwrotnego serotoniny zwigkszajacym stezenie serotoniny w mozgu.

Lek Seronil jest stosowany do leczenia nastepujgcych chorob:
Dorosli:
e ¢pizody duzej depresji,
e zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (nerwica natrgctw),
e bulimia (zartocznos$¢ psychiczna); Seronil stosowany jest tacznie z psychoterapia, aby
zmniejszy¢ przymus objadania si¢ i zwracania spozytych pokarmow.

Dzieci w wieku 8 lat i starsze oraz mlodziez:
e depresja o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, jesli nie ma poprawy po 4-6 sesjach
psychoterapii. Lek Seronil moze by¢ zalecany dzieciom i mtodziezy z depresjg umiarkowang
lub cigzka jedynie tacznie z psychoterapia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seronil

Kiedy nie stosowac¢ leku Seronil

o jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Alergia moze objawia¢ si¢ jako wysypka, $wiad, obrzgk twarzy
lub warg, dusznos¢;

. jesli pacjent przyjmuje inne leki, znane jako nieodwracalne, nieselektywne inhibitory
monoaminooksydazy (MAQO) (np. iproniazyd, stosowany w leczeniu depresji), poniewaz moga
wystapi€ ciezkie, a nawet §miertelne, dziatania niepozadane (patrz punkt ,,Seronil a inne leki”).
Leczenie lekiem Seronil mozna rozpocza¢ dopiero po uptywie 2 tygodni od zakonczenia
stosowania nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (MAO, np. tranylcyprominy).
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Nie nalezy stosowa¢ inhibitorow monoaminooksydazy (MAOQO) przez co najmniej 5 tygodni po
zakonczeniu przyjmowania leku Seronil. Jes§li Seronil byt stosowany przez dtugi czas i (lub)
w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dluzszej przerwy przed rozpoczeciem
leczenia inhibitorami MAO;

jesli pacjent przyjmuje lek metoprolol, stosowany w niewydolnosci serca (patrz punkt ,,Seronil
a inne leki”).

W razie jakichkolwiek watpliwosci, co do przeciwwskazan wymienionych powyzej, nalezy poprosic¢
o wyjasnienie lekarza lub farmaceute, przed rozpoczeciem stosowania leku Seronil.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Seronil nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ oraz omowic to
z lekarzem lub farmaceuta, w nastepujacych przypadkach:

w razie wystgpienia mys$li samobojczych lub checi samookaleczenia — patrz punkt ,,Mysli
samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych”, ponize;j;

w przypadku choréb serca;

jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca w spoczynku i (lub) niedobér soli z powodu
dlugotrwatej, nasilonej biegunki, wymiotow lub stosowania diuretykow (Iekow moczopgdnych);
w przypadku stosowania przez pacjenta diuretykow (lekoéw moczopgdnych), zwlaszeza gdy
pacjent jest w podeszlym wieku;

jesli u pacjenta wystapi: goraczka, sztywnos¢ lub drzenie migséni, zmiana stanu §wiadomosci,
np. dezorientacja, drazliwos$¢ i skrajne pobudzenie; moga to by¢ objawy zespotu
serotoninowego lub zto§liwego zespotu neuroleptycznego. Chociaz zespot ten wystepuje
rzadko, moze zagraza¢ zyciu; zatem nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania fluoksetyny;

w razie wystepowania w przesztosci epizodow maniakalnych; jesli wystapi epizod maniakalny,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania fluoksetyny;

w razie wystepowania w przesztosci zaburzen krzepniecia, krwawien i pojawiania si¢ siniakow,
gdyz moga wystapi¢ wylewy w obrebie skory (wybroczyny, plamica), rzadko — krwawienia

z drog rodnych, przewodu pokarmowego;

w razie rownoczesnego stosowania lekow wptywajacych na krzepliwos¢ krwi (patrz ,,Lek
Seronil a inne leki™);

w razie obecnych lub stwierdzonych w przeszto$ci objawow padaczki lub napadow
drgawkowych; jesli wystapit napad padaczkowy (drgawki) lub czgstos¢ napaddw sie zwiekszy,
nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania fluoksetyny;

przy terapii elektrowstrzasami (ze wzgledu na ryzyko przedtuzajacych si¢ napadow
drgawkowych);

jesli pacjent jest leczony tamoksyfenem (stosowanym w leczeniu raka piersi) (patrz ,, Lek
Seronil a inne leki™);

jesli pacjent odczuwa niepokdj wraz z konieczno$cia poruszania si¢, czesto potaczong

z niemoznos$cig siedzenia lub ustania w miejscu (akatyzja). Zwigkszenie dawki moze nasili¢
powyzsze objawy;

jesli pacjent choruje na cukrzyce; moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych;

w zaburzeniach czynno$ci watroby lub nerek (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku,
poprzez jej zmniejszenie lub rzadsze dawkowanie);

w razie wystapienia wysypki lub innych reakcji alergicznych (np. $wiad, obrzek warg lub twarzy,
duszno$¢); nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowaé sie z
lekarzem;

u pacjentéw stosujacych fluoksetyne moze wystapi¢ zmniejszenie masy ciata, lecz jest ono
zwykle proporcjonalne do poczatkowej masy ciata;

u pacjentéw z jaskra lub z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym lub u ktorych istnieje
ryzyko wystapienia jaskry z waskim katem przesaczania;

u pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku zwigkszania dawki
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leku.
Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jesli wystepuje ktérykolwiek z powyzszych stanow.

Mysli samobojcze, pogtebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy, czy zachowanie, moga nasila¢ si¢
na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj
z opdznieniem, po uptywie 2 tygodni, czasem pozniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobodjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:
u pacjenta w przesztos$ci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;
pacjent jest mlodym dorostym w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktory byt
leczony lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mys$li o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwr6cié si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciol i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub gk nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Leki, takie jak Seronil (tak zwane SSRI), moga spowodowaé wystgpienie objawdw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywatly si¢ po
przerwaniu leczenia.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy od 8 do 18 lat

U pacjentow ponizej 18 lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne z tej grupy co fluoksetyna, ryzyko
pojawienia si¢ zachowan samobojczych (proby i mysli samobdjcze) oraz wrogosci (objawiajacej si¢
gldwnie agresja, zachowaniami buntowniczymi i ztoscig) jest zwigkszone. Lek Seronil mozna
stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat wylacznie do leczenia umiarkowanych lub
cigzkich epizodéow depresji (jednoczesnie z psychoterapig). W tej grupie wiekowej nie nalezy leku
stosowa¢ z innych wskazan.

Dostepne dane dotyczace dlugotrwalego wptywu na bezpieczenstwo stosowania leku Seronil

u pacjentow w tej grupie wickowej, w tym na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj poznawczy,
emocjonalny i rozwdj ogdlny, sg ograniczone. Mimo to, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Seronil
u pacjentow ponizej 18 lat w leczeniu cigzkich lub umiarkowanych epizodéw duzej depresji, tacznie
z psychoterapia, jesli uzna to za korzystne dla ich stanu zdrowia. Jesli lekarz przepisat lek Seronil
pacjentowi ponizej 18 lat, w zwigzku z czym pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z danym lekarzem. Je$li podczas stosowania leku Seronil przez pacjenta w wieku
ponizej 18 lat wystapia lub nasila si¢ jakiekolwiek wymienione powyzej objawy, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Leku Seronil nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci ponizej § lat.

Lek Seronil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio (do 5 tygodni wstecz), nawet tych wydawanych bez recepty, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wolno stosowac leku Seronil jednoczes$nie z:

. niektorymi nieodwracalnymi, nieselektywnymi inhibitorami MAO (stosowanymi w leczeniu
depresji). Nie nalezy stosowa¢ nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitorow MAO
jednoczesnie z lekiem Seronil, poniewaz moze to spowodowac cigzkie, a nawet $miertelne
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w skutkach dziatania niepozgdane (zespot serotoninowy) (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Seronil”);

metoprololem, lekiem stosowanym w niewydolnosci serca - fluoksetyna moze nasili¢ dziatania
niepozadane metoprololu (np. wolng akcje serca). Nie nalezy przyjmowac fluoksetyny, jesli
pacjent ma niewydolnos$¢ serca i jest leczony lekiem metoprolol.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Seronil wymienionych ponizej lekow:

tamoksyfenu (stosowanego w leczeniu raka piersi), poniewaz fluoksetyna moze zmniejszac
dziatanie tamoksyfenu;

odwracalnych inhibitorow MAO typu A np. linezolidu (antybiotyk), btekitu metylenowego (lek
stosowany w leczeniu pewnej choroby krwi, zwanej methemoglobinemig), ze wzgledu na cigzkie,
nawet prowadzace do $mierci, dziatania niepozadane (zespot serotoninowy);

mekwitazyny (stosowanej w leczeniu alergii) - fluoksetyna moze wptywac na stezenie tego leku
we krwi 1 zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Seronil wymienionych
ponizej lekow:

fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); Seronil moze wptywac na stezenie tego leku we krwi, moze
by¢ wiec konieczne zachowanie wigkszej ostroznosci podczas rozpoczynania leczenia fenytoina
oraz czestsze kontrole w razie jednoczesnego stosowania fenytoiny z lekiem Seronil;

litu (lek stosowany w leczeniu depresji maniakalnej), tramadolu (lek przeciwbolowy) lub
tryptanow (leki przeciwmigrenowe), tryptofanu (lek stosowany w leczeniu takich standéw jak
trudno$ci z zasypianiem lub depresja), selegiliny (inhibitor MAO-B; stosowany w leczeniu
depresji i w chorobie Parkinsona), dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum); ryzyko
wystapienia zespotlu serotoninowego jest zwigkszone w przypadku stosowania tych lekow
jednoczes$nie z lekiem Seronil. Podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny z tymi lekami
konieczne sa czestsze kontrole pacjentdw;

lekow mogacych wptywaé na rytm serca, np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna), leki przeciwmalaryczne, zwlaszcza
halofantryna, niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna);

lekéw zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi (takich, jak warfaryna), NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne), kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore moga rozrzedza¢ krew;
Seronil moze mie¢ wptyw na dziatanie tych lekow. Jesli podczas leczenia warfaryng konieczne
jest rozpoczecie lub zakonczenie leczenia lekiem Seronil, lekarz moze zaleci¢ wykonanie
okreslonych badan;

cyproheptadyny, poniewaz moze ona zmniejsza¢ dziatanie przeciwdepresyjne leku Seronil;
lekow wywotujacych hiponatremi¢ (male stezenie sodu we krwi) np. leki moczopedne,
desmopresyna (stosowana w leczeniu moczowki prostej), karbamazepina i okskarbamazepina
(stosowane w leczeniu padaczki). Jednoczesne podawanie moze zmniejszaé stezenie sodu
we krwi;

lekow, ktore moga obniza¢ prog drgawkowy, np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne
leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny, pochodne fenotiazyny,
pochodne butyrofenonu (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych), meflochina,
chlorochina (leki przeciwmalaryczne), bupropion, tramadol (silny lek przeciwbdlowy).
Jednoczesne stosowanie moze zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek;

flekainidu, propafenonu i nebiwololu (leki przeciwarytmiczne i obnizajace ci$nienie krwi),
atomoksetyny  (stosowanej w  nadpobudliwo$ci  ruchowej), karbamazepiny (lek
przeciwpadaczkowy), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, rysperydonu (stosowany
w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych); poniewaz Seronil moze mie¢ wptyw na zmiang
stezen tych lekow we krwi, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia ich dawek w przypadku
jednoczesnego stosowania.

Lek Seronil z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Seronil mozna przyjmowac z dowolnym pokarmem lub bez jedzenia.
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o Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia
Jesli pacjentka stwierdzi, ze jest w cigzy, moze by¢ w cigzy lub planuje zajsScie w cigze, powinna
natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U dzieci, ktorych matki przyjmowaty fluoksetyne podczas pierwszych kilku miesigcy cigzy,
obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia wad wrodzonych serca. W populacji ogdlnej z wada
serca rodzi si¢ 1 dziecko na 100. Jesli matka stosowata fluoksetyne, liczba ta zwigksza si¢ do 2 dzieci
na 100.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Seronil. Przyjmowanie podczas ciazy
lekow, takich jak Seronil, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwickszac ryzyko
wystgpienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego
noworodka (PPHN). Stan ten objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinicg i wystepuje zwykle

w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Zaleca si¢, aby nie stosowac tego leku w czasie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszaja ryzyko dla dziecka. Pacjentka moze w porozumieniu z lekarzem stopniowo przerywac
przyjmowanie leku Seronil, gdy jest w cigzy Iub planuje cigze. Jednakze, w zaleznos$ci od
okolicznosci, lekarz moze zasugerowac, aby kontynuowac stosowanie leku Seronil.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaty fluoksetyng w ostatnich 3 miesigcach cigzy moga wystapic
rowniez takie objawy jak: drazliwos¢, drzenie, ostabienie mig$ni, nieustanny placz, problemy

ze ssaniem lub ze snem. Dlatego, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Seronil,
zwlaszcza w koncowym okresie cigzy lub bezposrednio przed porodem.

Karmienie piersig

Fluoksetyna jest wydzielana z mlekiem kobiecym i moze wywota¢ dziatania niepozadane u dziecka.
Podczas leczenia mozna karmi¢ piersig jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci. U kobiet
karmigcych piersig moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej dawce.

Plodnosé
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze fluoksetyna obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie, moze to
wptywac na plodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na procesy myslowe i koordynacje. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

3. Jak stosowa¢ lek Seronil

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek zwykle stosuje si¢ w nastepujgcych dawkach:

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

e Depresja: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze zmieni¢
dawke leku w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Jesli zajdzie taka potrzeba,
dawke¢ mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobe¢. Dawke nalezy
zwigkszac ostroznie, aby upewnic si¢, ze pacjent stosuje najmniejszg skuteczng dawke.
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Pierwsze efekty leczenia mogg by¢ odczuwalne dopiero po pewnym czasie. W przypadku
depresji ztagodzenie objawow zwykle nastepuje po kilku tygodniach leczenia. Pacjenci
z depresja powinni przyjmowac lek przez okres przynajmniej 6 miesigcy.

e Bulimia (zartocznos¢ psychiczna): Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe (3 kapsulki po
20 mg).

e Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. W razie
koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke leku po 2 tygodniach leczenia. Jesli zajdzie taka
potrzeba, dawke mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobg. Jesli w ciagu
10 tygodni nie nastgpi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadnos¢ leczenia
lekiem Seronil.

Osoby w podeszlym wieku
U 0s6b w podesztym wieku mozna zwigksza¢ dawke zachowujac duza ostroznos¢. Dawka dobowa nie
powinna by¢ wigksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobe.

Niewydolnosé¢ wagtroby

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby lub stosowania innych lekow, ktore moga wpltywaé na
dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke lub przyjmowanie leku Seronil co drugi
dzien.

Zalecana dawka moze by¢ zwigkszana lub zmniejszana przez lekarza. W przypadku réwnoczesnego
stosowania lekow moggcych wykazywac¢ oddziatywanie z fluoksetyna, lekarz moze zaleci¢ mniejsza
dawke lub rzadsze dawkowanie.

Depresja u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat:

Leczenie powinno by¢ zainicjowane i nadzorowane przez specjaliste. Dawka poczatkowa wynosi

10 mg/dobe. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 20 mg/dobg po uplywie tygodnia lub dwoch tygodni.
Dawke nalezy zwigksza¢ ostroznie upewniajgc si¢, ze pacjent otrzymuje lek w najmniejszej skutecznej
dawce. Dzieci o mniejszej masie ciala mogg wymagac zastosowania mniejszej dawki. Lekarz
powinien rozwazy¢ koniecznos¢ leczenia w okresie dtuzszym niz 6 miesigcy. Jesli nie nastgpi
poprawa stanu chorego, nalezy rozwazy¢ zasadnos$¢ dalszego leczenia.

Sposoéb podawania leku
Fluoksetyna moze by¢ podawana w postaci jednej dawki lub dawek podzielonych przyjmowanych
doustnie podczas positkow lub pomig¢dzy positkami.

Kapsuiki nalezy potknaé, popijajac woda. Nie nalezy zué kapsutek.

Po zaprzestaniu podawania, substancje czynne produktu pozostajg w organizmie przez okres kilku
tygodni. Nalezy o tym pamigtac, rozpoczynajgc lub zaprzestajac leczenie.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Seronil jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Seronil

e W wypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku nalezy udac si¢ do izby przyje¢¢ lub ambulatorium
najblizszego szpitala, lub niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

o Jesli to mozliwe, nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku Seronil.

e Objawy przedawkowania fluoksetyny sg zwykle tagodne. Najczeséciej wystepuja nudnosci,
wymioty, napady drgawek oraz zaburzenia sercowo-naczyniowe od bezobjawowej arytmii do
zatrzymania pracy serca, zaburzenia czynnosSci ptuc oraz zaburzenia czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego - od stanu podniecenia do $pigczki.

Pominiecie zastosowania dawki leku Seronil

e W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ kolejng dawke w mozliwie najblizszym
terminie. Jednakze, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
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dawki.
e Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamigtac o jego zazyciu.

Przerwanie stosowania leku Seronil
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Seronil bez porozumienia z lekarzem.
Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku.
e Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet gdy pacjent poczuje si¢
lepie;.
e Nalezy zadbac¢ o to, aby nigdy nie zabraklo leku do kontynuacji leczenia.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Seronil mogg wystgpi¢ nastgpujace objawy: zawroty glowy;
uczucie mrowienia, ktucia; zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennosc); niepokoj
psychoruchowy lub pobudzenie; zmeczenie lub ostabienie; lek; nudno$ci lub wymioty; drzenie; béle
glowy.

U wigkszosci 0so6b wszelkie objawy pojawiajace si¢ po odstawieniu leku Seronil sg tagodne i ustgpuja
samoistnie w ciggu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystgpia jakiekolwiek nietolerowane
przez pacjenta objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku konczenia terapii lekiem Seronil lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w okresie
1 do 2 tygodni, co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystapienia objawdw odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

e Jesli pojawig si¢ mysli samobdjcze lub chg¢ samookaleczenia nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

e W razie pojawienia si¢ wysypki lub reakcji alergicznej w postaci $wiadu, obrzeku warg lub
jezyka lub $wiszczacego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie
leku i niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli pojawi si¢ niepokoj psychoruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia lub ustania
w miejscu (mogg to by¢ objawy tzw. akatyzji), zwigkszenie dawki leku Seronil moze
pogorszy¢ stan zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Jesli wystapi zaczerwienienie skory lub jakiekolwiek inne niepokojace zmiany na skorze, a
nastegpnie pojawig si¢ pgcherze i skora zacznie si¢ tuszczy¢, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Zjawisko to wystepuje bardzo rzadko.

U niektorych pacjentow wystapito:

= kilka nastgpujacych objawow jednoczesnie (tzw. zespot serotoninowy) w tym:
niewyjasniona goraczka z przyspieszeniem czestosci oddechow lub akcji serca,
nadmierne pocenie sig, sztywnos$¢ lub drzenie mig$ni, dezorientacja, skrajne
pobudzenie lub senno$¢ (rzadko);

* uczucie ostabienia, senno$¢ lub dezorientacja - gtdéwnie u oséb w podesztym wieku
1 0s6b (w podesztym wieku) przyjmujacych diuretyki (leki moczopegdne);

» przedhuzona i bolesna erekcja;

= drazliwos¢ i skrajne pobudzenie;

= problemy dotyczace serca, takie jak szybki lub nieregularny rytm serca, omdlenie,
zapas¢ lub zawroty glowy podczas wstawania.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza.
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Dziatania niepozadane wraz z czasem trwania leczenia moga stawac si¢ mniej intensywne oraz
rzadsze, zwykle nie prowadza do zaprzestania leczenia.

Podczas stosowania leku Seronil zglaszano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

bezsennos$¢ (w tym wezesne budzenie si¢ rano, trudnosci z zasypianiem, trudnosci
z kontynuowaniem snu po przebudzeniu)

bol glowy

biegunka, nudnosci

zmeczenie (w tym uczucie przewleklego wyczerpania)

Czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

zmniejszenie apetytu (wlaczajac anoreksje)

lek, nerwowos$¢, niepokdj ruchowy, napigcie wewngtrzne, zaburzenia popgdu piciowego (w tym
obnizenie libido), zaburzenia snu, nietypowe sny (w tym koszmary senne)

zaburzenia uwagi, zawroty glowy, zaburzenia smaku, letarg, senno$¢ (w tym ospalosé,
uspokojenie), drzenie

niewyrazne widzenie

kotatanie serca, wydtuzenie odcinka QT w obrazie EKG

nagle zaczerwienienie skory twarzy lub innych cz¢sci ciata

ziewanie

wymioty, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach

wysypka, pokrzywka, $wiad, nadmierne pocenie si¢

bole stawow

czgste oddawanie moczu

krwawienia z drég rodnych, zaburzenia wzwodu, zaburzenia wytrysku

uczucie rozchwiania, dreszcze

zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

depersonalizacja, podwyzszony nastroj, euforia, zaburzenia myslenia, zaburzenia orgazmu (w tym
brak orgazmu)

mimowolne zaciskanie szczek i zgrzytanie zebami

mysli 1 zachowania samobodjcze, zaburzenia pamigci

nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, ruchy mimowolne, zaburzenia koordynacji ruchowej, zaburzenia
rownowagi, skurcze migsni, rozszerzenie zrenic

szumy uszne

niedocisnienie tetnicze

duszno$¢, krwawienie z nosa

zaburzenia potykania, krwawienia z przewodu pokarmowego

lysienie, zwigkszona podatnos$¢ na siniaczenie, zimny pot

tiki migSniowe

trudnosci w oddawaniu moczu

zaburzenia seksualne

zte samopoczucie, nietypowe samopoczucie, uczucie zimna, uczucie goraca

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

zmniejszenie liczby plytek krwi, granulocytow obojetnochtonnych, leukocytow

reakcje anafilaktyczne, choroba posurowicza

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

zmniejszenie stezenia sodu

reakcje maniakalne (hipomania, mania), omamy, pobudzenie, napady paniki, splatanie, jakanie sie,
dystymia (depresja o podtozu nerwicowym), agresja

drgawki, akatyzja (pobudzenie ruchowe - przymus bycia w cigglym ruchu), zespot policzkowo-
jezykowy, zespot serotoninowy

komorowe zaburzenia rytmu serca (w tym forsade de pointes)

zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwiono$nych
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- zapalenie gardta

- zaburzenia w obrgbie ptuc (w tym stany zapalne, wtoknienie ptuc)

- bol w przetyku

- zapalenie watroby

- obrzek naczynioruchowy, wybroczyny, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, plamica, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa—Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella)

- bdle mig$niowe

- zatrzymanie moczu, zaburzenia oddawania moczu

- mlekotok, hiperprolaktynemia (zwigkszone stezenie prolaktyny we krwi), bolesny wzwod pracia

- krwawienia ze skory lub z bton §luzowych

- nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby.

Wickszo$¢ wymienionych dziatan niepozgdanych zwykle ustepuje w trakcie leczenia.

U pacjentow przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), np. lek
Seronil, wystepuje zwigkszone ryzyko tamliwosci kosci.

Dzieci i mlodziez (w wieku 8-18 lat) — stosowanie fluoksetyny u dzieci i mlodziezy moze
spowodowaé¢ zahamowanie tempa wzrostu lub opdznienie dojrzewania plciowego.
U dzieci czgsto zglaszano krwotoki z nosa.

Podczas konczenia terapii opisywano objawy odstawienia zwigzane z lekami z grupy selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, cho¢ dostgpne dane nie sugerujg wystgpowania
uzaleznienia. Czgste objawy to: zawroty glowy, parestezje (uczucie kltucia, pieczenia), bole glowy,
niepokdj 1 nudnosci. Wigkszo$¢ z nich jest tagodna i samoograniczajgca. Stosowanie fluoksetyny
rzadko wigzato si¢ z takimi objawami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Seronil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Seronil, 20 mg, kapsulki, twarde
Jedna kapsutka Seronil, 20 mg zawiera:

substancj¢ czynng: 22,4 mg chlorowodorku fluoksetyny, co odpowiada 20 mg fluoksetyny
oraz

substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian;
sktadniki otoczki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Seronil i co zawiera opakowanie

Seronil, 20 mg: opakowanie zawiera 30 lub 100 kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.06.2020
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