ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Deprexetin 20 mg kapsulki
Fluoxetinum

Nalezy zapoznaf si¢ z tredcia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowal tc; ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczy

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potr zebna jest rada lub wda{keua informacja.

- Lek ten zostal przepisanv scisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesh nasili si¢ ktorykolwiek z ob}aﬁ ow niepozadanych lub wystapia jakickolwick objawy
niepozadane niewvmienione w ulotce. nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Deprexetin 1 w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deprexetin
Jak stosowacé lek Deprexetin

Mozliwe dzialania niepozad

Jak przechowywac lek Deprexetin

Inne informacje

R R

1. COTO JEST LEK DEPREXETIN I W JAKIM CELY SIE GO STOSUIJE

Deprexetin jest lekiem o dzialaniu przeuwdepmx jaym. Poza depresja, dziala korzystnie réwniez
w nerwicy natrectw i zartoczno$ci psychicznej (tzw. bulimii). Mechanizm jego dzialania p@iﬁg% ng
zwiekszaniu w osrodkowvm ukladzie nerwowvm ilosci jednej z substancii przewodzacveh bodzee
(scrotoniny).

Lek Deprexetin stosowany jest w leczeniu zaburzen depresyjnych, nerwicy natrectw (zaburzen
obsesyino-kompulsyinych) oraz w Zarlocznode: psychiczne (bulimia nervosa).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DEPREXETIN

Kiedy nie stosowa( leku Deprexetin

- jeshi u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na chlorowodorek fluoksetyny lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow leku Deprexetin;

—  jesh wystgpuje pobudzenic mamakalne w trakcie stosowania leku;

- }c@h pacjent zazvwa leki z grupv mhibitoréw monoaminooksvdazy (MAQ), do ktérych naleza
m. in. selegilina i fenelzyna, co zagraza wystapieniem powaznych objawow przypominajacych
zespol serotoninowy.

Nalezy zachowaé co najmmnie} czternastodniowa przerwe miedzy podaniem pierwszej dawki leku

Deprexetin, a ostatnia dawka leku nalezacego do meodwrae&lnybh imhibitorow MAQ.

Przerwa migdzy podaniem ostatniej dawki leku Deprexetin a pierwsza dawka leku nalezacego do

inhibitoréw MAQ powinna wynosié co naimnie] 5 tveodni, a nawet dluzej, jesh ek Deprexetin

stosowany byl dlugotrwale lub w duzych dawkach.

Stosowanic leku Deprexetin mozna rozpoczaé na drugt dzien po odstawieniu odwracalnego inhibitora

MAO (np. moklobemidu).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosd, stosujac lek Depresetin
jesli wystapia objawy nadwrazliwosci (wvsypka. pokrzywka, dolegliwosci ze strony nerek.
watroby, pluc), gdyZ mozZe zaj$¢ koniecznos¢ odstawienia leku;

- gdyw przeszi’oéci wystgpowaly drgawki, poniewaz lek Deprexetin moze zwigkszac ryzyko
wystapicnia koleinego napadu drgawek: jesh stosowanie leku spowoduje zwickszenie czestosct
napadéw drgawek lub tez wywola pierwszy taki napad, konieczne moze by¢ odstawienie leku;

jeshi wystgpuje padaczka;




tesh wystepuia stanv pobudzenia maniakalnego lub hipomaniakalnego (patrz réwniez punkt
LKiedy nie stosowad leku Deprexetin™);

- w razic powaznych zaburzen czynnosci watroby, ponicwaz konieczne moze by¢ stosowanie
mniejszych dawek leku (np. podawanie go co drugi dzien):

—  jesh wystepuje Cui\rzvca ek moze powodowad zmmnicjszenie stgZzema glukozy we krwi, a jego

‘

odstawicnic m;s{k zenie tbge stezenia, w zwigzku z czvm konicozna moze byé zmiana
dawkowania uismi;x { m}; Ei\}u},ui\ ch lekdw puuvﬂx Cukr LY COW YL ch (;}p. metio Eiiiiin X

- jesli wystgpuja ostre choroby serca;

~  jesh wtrakeie leczenia wystapt tzw. zespdl serotoninowyv (wyscka temperatura ciala. sztvwnodc
migsni, drgawky, blados¢, poty, zaburzenia rytmu serca, zwickszenie lub zmniejszenie cisniema
tetniczego, zmiany stanu psychicznego - w tym splatanie, drazliwes¢ 1 bardzo intensywne
mbudzeniﬂ stan maiaﬁszpniswv i épiaczka}‘ k(}nieczne éest wewczac odstawienie leku 1

Depre:xs;m stosowany ji}S‘E ;wnef::csnn z z;@zcswj, mi }tku{‘ﬂl zam@rajqq mi dziurawicc
zwyczainy, lekami neuroleptveznyvmi (np. chlorpromazvna, perazyna) lub lekam
serotoninergicznymi (np. L-tryptofanem);

— sl wystapig kewawicnia w obrebie skory (wybroczyny, plamica), blon $luzowych, a takée
z drdg rodnveh lub przewodu pokarmowego. poniewaz moga one mieé zwiazek ze stosowaniem
leku Deprexetin;

—  jesh jednoczesnie stosowana jest terapia elektrowstrzasami (lek Deprexetin moze wywolac

by

=

)

dd s orpoc'mma leczemia lekiem Deprexetindo vzyskania wyrazneg poprawy uplvwa mekiedy dwa lub
vigeel tvegodni 1 nalezy pamietad. by szez gcim w tvm okresic rgguhrmc zglaszaé sie do lekarza

i wykonywac jego zalecenia, gdyz ryzyko podjecia proby samobdjeze) (zawsze obecne w depresji)
moze by¢ w tym okresic zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza o przyvimowaniu innvch lekéw, w tym takze lekow dostepnych bez
recepty oraz o naduzywaniu alkoholu.

Lek mozZe powodowad zmniejszenie masy ciala.

Stosowanie leku Deprexetin u dzieci 1 mlodziezv ponizei 18 roku zveia:
Deprexetin nie powinien by¢ stosowany u dzieci 1 mlodziezy ponize; 18 roku
przyjmowania lekow tej klasy, pacjenci ponizej 18 roku Zycia naraZeni s na zw
wystapienia dzialan niepozadanvch, takich jak préby samobdicze, myéh .a.ma,hujwa i wrogosd
{szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisad
Deprexetin pacjentom ponizep 18 roku Zycia, smécz‘dzage #¢ lezy to w ich najlopie pojgtym intercsic,
Tesh lekarz przepisal Deprexetin pacientowi ponizei 18 roku zveia, w zwiazkn z czvm maja Panstwo
jakiekolwick wqtpliwos’ci prosimy o skonsultowanie si¢ z danym lekarzem. W razie rozwoju hub
nasilenia wymienionych objawdw u pacjentdw ponizej 18 roku Zycia, przyjmujacych Deprexetin,
nalezy poinformowaé o tvm swojego lekarza. Ponadto, jak do tej porv brak jest danych dotvezacyeh
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania n:ku Depzexetm w te) gmpie wickowej, dotyezacych

wzrostu, dojrzewania Oraz roZwoju pOZnawczego i roZwoju zachowania

Stosowanie leku Deprexetin z innvmi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W wvniku jednoczesnego stosowania flucksetvna moze zwickszad stezenie we krwi (a w zwiazku
z tym zwigkszad silg dzialama): fenytoiny, tréjpierscicniowych lekow przeciwdepresyinyeh (np.
imipraminy, amitryptyliny), flekainidu, enkainidu, winblastyny, karbamazepiny, haloperydolu,
alprazolamu. 7 tego powodu konieczne moze byé zmniegjszenie dawek tvch lekéw, gdv sa stosowane
razem z fluoksetyna.

Flucksetyna moze zmicniad silg dzialania doustnych lekow przeciwzakrzepowych, dlatego, gdy lek
Deprexetin stosowany jest jednoczesnie z warfarvag lub acenckumarolem. nalezy zaréwno po
rozpoczeciu jego stosowamna, jak 1 po jego odstawientu uwazme sprawdzad parametry ukladu

krzepnigeia (wskaznik protrombiny). "




Fluoksetvna moze nasila¢ dzialanie diazepamu oraz digitoksvnv 1 acenokumarolu. Te dwa ostatnie leki
moga réwnicz nasila¢ dzialanie fluoksctyny.
Jednoczesne stosowanie fluoksetyny 1 tryptofanu moze spowodowaé pobudzenie, nicpokdj ruchowy
oraz zaburzenia zoladkowo-jelitowe.
W wyniku jednoczesnego stosowania fluoksetyny oraz lekow ziclowych zawierajacych dziurawiec
zwyczajny dojs¢ moze do nasilenia dzialan nicpozadanych (w tym do wystapiema tzw. zespolu
%mtanmmwwm Do wystapienia obiawéw zespolu serctoninowego moze dojsé réwniez w przvpadku
jednoczesnego stosowania fluoksctyny z solamu litu.
U 0s6b stosujaeych jednoczesnic fluoksctyng 1 lcki z grupy inhibitoréw monoaminocksydazy (m. in.
selegilina i fenelzvna) obserwowano nickiedy niehezpieczne dla 7vcia objawy (w tym hipertermie -
przegrzanic organizmu, sztywnos¢ migsni, drgawki iomcznc ~ skurcze réznych migsni o duzej
czgstotliwosel, zaburzenia rytmu screa, "msr}\sagmc lub zmmniejszenie e;isrmn 1a tetnic czego nadmicrne
pobudzenie, stan majaczeniowy | Spigczk } dlatego mie nale?y stosowad ich judnoczesnio ~ paliz w2
n’

punkt | Kiedy nic stosowac leku Deprexetin’

Stosowantie leku Deprexetin z jedzeniem i piciem
Lek Deprexetin mozna przyymowad razem z posttkami. Kapsulki nalezy popiac wods,
Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si@ lekarza lub farmaceuty.

Leku Dcprnetm nie nalezy stosowac w okresie cigZy 1 karmienia piersia, chyba ze lekarz zdecyduje
iﬁ’% o7e

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Dotvchezas nie stwierdzono. by lek Deprexetin wplvwal na a spra mos¢ psvchoruchowa. Jednak jak
kazdy lek psychoreaktywny moze uposledzaé oceng sytuacji i moz hwesc wykonywama zloZonych
czynnosci. Dlatego osoby przyjmujace Deprexetin nie powinny obslugiwaé urzadzen mechanicznych
ant poshugiwac sie narzedziami do czasu upewnienia sie, 7e zdolnosci te nie ulegly zaburzeniu,

3. JAK STOSOWAC LEK DEPREXETIN

Lek Deprexetin nalezy zawsze stosowac zoadm

W przypadku watpliwosc z

Zazwycza) stosowana da Wka e

Dorosli

Zaburzenia depresvine: zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg (1 kapsulka).

Nerwica natrgctw: zalecana dawka dobowa wynost od 20 mg do 60 mg (od 1 do 3 kapsulek).
Kapsulki nalezy previmowad doustnie. w dawce 20 mg (1 kqmulfk‘u na dobe. rano Jesh po kilku

tygodniach (4 tygodnic lub dhuze}) stosowania id\u w poczatkowe] dawce 20 mg nie stwicrdza sig
klinicznej poprawy, Ickarz moze zwigkszy¢ dawkg do 40 mg (maksymalnic do 80 mg, tj. 4 kapsulek
na dobgj.

Zarloczno$é psychiczna: zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg (3 kapsulki).
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u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby Iub z innynu wspolistnigjacymi chorobami oraz
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prexetin nalezy przyimowaé regulamie,




Drieci
Nie stosowad

Zazvcie wiekszej niz zalecana dawki leku Deprexetin

Do objawdw przedawkowania naleza: nudnosci, wymioty, drgawki, niepokéj, pobudzenie 1 inne
objawy pobudzenia oérodkowego ukladu nerwowego, zaburzenia czynnosei ukladu sercowo-
naczvniowego (od arvtmii do zatrzymania serca). zaburzenia czynnosci ukladu oddechowesgo.
W razie przedawkowania nalezy skontaktowad sig z lekarzem.

Postgpowanie po przedawkowaniu polega na p@d&mu wegla aktywowanego z so bzt@iem lub
snrowokowaniu wymictéw bads zastosowaniu nhikania zoladka oraz na leczeniu obiz
\:rAJ ¥ usiuiS vy Cakiaid \’YJ m;UL\_’ ¥V ub&ut_‘ B LUJ VY eAARRRA .ixujk..il 24d LA :},\ii;&i SRR FRdd RRORCAACERELE ‘_,\_,v v-

Pominiecie zastosowania leku Deprexetin

W przvpadku niezastosowania koleinej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowad ja jak

najszybeie. Jednakze, jeshi czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomng,
opuszezong dawke. Nic nalezy stosowad dawki podwdjne) w celu uzupelnionia pominigte) dawki.

Przerwanie stosowania leku Deprexetin

W przypadku przerwania stosowania leku Dcprc\etm rzadko moga wystapi¢ objawy zespohu
odstawicnnego: zawroty glowy, drgtwienia 1 mrowienia w obrgbie konczyn, Igk, nudnosci 1 bole
glowy Zwykle maia one lagodny przehieg | ustepuja samoistnie

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdeid sig do Iekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Deprexetin moze powodowad dzialania niepoZadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dzialania niepozadane moga manifestowacd sie nastepujacvmi objawami’
dreszeze, pocenie sig, uczucic znuzenia (np. sennosé, ospatosé);
hiponatremia (stgzenic sodu w osoczu wynoszaee ponizel 110 mmoll, wystgpujaca gldéwnic u
pacientdw w wicku podeszivm oraz 0s6b ze zmniejszona iloscia plyndw ustrojowvch, np. w wyniku
przyjmowania lekow moczopednychj;
swiad, wysypka, pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne (podobne do reakcjt alergicznych, powstajace
jednak w odmienny sposdb). zapalenie naczva, reakeja przyvpominajaca chorobe posurowicza (rodzaj
pokrzywki skérnej) obrzgk n&uzymoruchm\ y {ograniczone 1 bezbolesne obrzgki na skorze 1 blonach
sluzowych, najezgscie] na twarzy 1 w okolicy stawdw);
nadwrazliwosé na dwiatlo sloneczne, a w bardzo rradkich provpadkach martwica toksverna rozplvwna
naskorka (zespdt Lyella), tysienie, wybroczyny, rzadko inne rodzaje wynaczynienia w obrgbie skory i
blon Sluzowych;
nudnosci, wymioty, bicgunka. niestrawnosé, dvsfagia (utrudnione przelvkanie). zaburzenia smaku,
uczucic suchosci w jamic ustngj, rzadko - krwawienia z przewodu pokarmowcego;
zapalenie watroby (bardzo rzadko);
bol glowv, zaburzenia snu (miezwvkle snv. bezsennodd). zawrotv glowv, przejéciowe zaburzenia
ruchowe (drgania i drzenia w obrebic konczyn, zaburzenia koordynacy ruchow, drgawks kloniczne
migsni), drgawki, niepokdj psychoruchowy, stan splatania, pobudzenie, napady paniki oraz, bardzo
rzadko. zespd! serotoninowy {m.in. bol glowy. goraczka. nadmierne pocenie sig. zwickszenic cisnicnia
tetniczego, szybkie bicie serca, niepokdy);

jadlowstret, euforia, omamy, reakcje maniakalne, lgk 1 objawy z nim zwigzane (np. nerwowosc),
unm}cd:fen koncentracji 1 procesow mvslowvch (np. depersonalizacia):

ziewanie, zapalenic gardla, dusznos¢, rzadko - zmiany phicne (poprzedzone dusznoscia);
zalfzymanic moczu, Czgste Parcic na mocz,
zaburzenia seksualne (opdZnienic lub brak wytrvsku. brak orgazmu). priapizm (dlugotrwaly, bolesny
wzwod pracia niezwiazany z pobudzeniem plciowym), mlekotok, rzadko - krwotoki z drdg rodnych;
zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic);
bél stawow. bél migéni:
rozszerzenie naczyn mcdousmcme ortostatyezne {zawroty glowy lub omdlentia po zmianie pozyejt z

rf\k‘ {¥ 170;;{1{:\}
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Mysli samobéjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktérych wystepuje depresja lub za urzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysh o
samookaleczeniu lub o popelnieniu samobéistwa Takie objawy czy zachowanic moze nasilac sic na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresy jnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdZnigj.

Wystapienie mysli samobojezyeh. mvéli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobGistwa jest bardzie
prawdopodobne jezeli:

- u pacjenta w przeszlosci wystgpowaly mysh samobojcze lub chegc samookaleczenia;
- pacjent jest mtodym dorostym: dane z badan klinicznvch wskazuja na zwigkszone rvzyko
vystapienia zachowan samobojezych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jeéli u pacienta wystepuja mysli samobéjeze lub myvéli o samookaleczeniu. nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ sig z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala.

Pomocne moze ckazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowvch oraz poproszenic ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocié sie z prosba o pomoc
do krewnych Iub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jeshi zauwaza, ze depresja lub Igk nasilily sig
lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Intensywnos¢ 1 czestotliwose objawow niepozadanych moze male¢ w trakcie leczenma wraz z uplywem
czasu. Objawy te zwvkle nie prowadza do odstawienia flucksetyny.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotee, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DEPREXETIN

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Przechowvwaé w orvginalnym opakowaniu.

Przechowywaé w migjscu nicdostgpnym i nicwidocznym dla dzieci.

Nic stosowad leku Deprexetin po uplywic terming waznoscl zamicszezonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Deprexetin

Substancia czvnna leku jest fluoksetyna w postac chlorowodorku.

Inne skladniki leku to: mannitol, celutoza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna; sklad kapsulki: zelatyna, zelaza tlenek 26lty, tytanu dwutlenck, zélcien
chinolinowa. indvgokarmin.

Jak wyglada lek Deprexetin i co zawiera opakowanie

Lek Deprexetin produkowany jest w postaci kapsulek majacych kremowo-jasnozielony kolori
wypelnionych bialym, bezwonnym proszkiem. W tekturowym pudelku z nadrukiem znajduja sig trzy
blistry zawierajace po 10 kapsulek oraz ulotka infor acyjna.

Podmiot odpowiedzialny | wytwérea
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-059 Rzeszow

Data zatwierdzenia ulotki: 2008 -12- 11




