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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xetiran
20 mg, kapsulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 20 mg fluoksetyny (Fluoxetinum) w postaci chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsudki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1, Wskazania do stosowania

Zaburzenia depresyjne.

® Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne.
e Bulimia.
4.2, Dawlkowanie i sposéb podawania

Fluoksetyna w kapsulkach przeznaczona jest do stosowania doustnego,

Zaburzenia depresyjne
Zalecana dawka dobowa to 20 mg u pacjentéw dorostych i w podesziym wieku.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyine

Zalecana dawka dobowa wynosi od 20 mg do 60 mg.

W przypadku braku poprawy stanu pacjenta po kilkutygodniowym przyjmowaniu fluoksetyny w
dawce 20 mg na dobg mozna rozwazyé zwigkszenie dawki pomimo wzrostu ryzyka dziatai
niepozadanych opisywanych po wiekszych dawkach.

Bulimia
Zalecana dawka dobowa to 60 mg u pacjentdw doroslych i w podesztym wieku.

Zalecana dawka moze by¢ zwigkszona lub zmnigjszona. Nie zbadano wplywu dawek wiekszych niz
80 mg na dobe.

Fluoksetyna moze by¢ przyjmowana niezaleznie od posilkéw.

Dzieci
Stosowanie fluoksetyny u dzieci nie jest zalecane z uwagi na brak badan na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania u tej grupy pacjentdw,

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby, ze wspolistniejacym innym schorzeniem lub u

pacjentdéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki (patrz punkt 4.4 i 4.5) nalezy rozwazy¢ zastosowanie
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mnigjszej dawki fluoksetyny lub zachowanie wiekszych odstepdw czasowych w przyjmowaniu
dawek.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na substancj¢ czynng - fluoksetyne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ): cigzkie, czasami nawet prowadzace do zgonu
dziatania niepozadane odnotowano u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki z grupy SSRI
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) oraz IMAQ (inhibitory
monoaminooksydazy), w tym selektywne IMAQ jak selegilina i odwracalne IMAQ (RIMA) np.
moklobemid. Podobne dziatania wystgpowaly réwniez u pacjentow, ktdrzy przerwali leczenie lekami
z grupy SSRI | rozpoczeli leczenie IMAOQ.

Odnotowano réwniez przypadki zespolu serotoninowego (ktére moga przypominaé i byé rozpoznane
Jako zlosliwy zespdt neuroleptyczny). W takich przypadkach korzystne jest podanie cyproheptadyny
lub dantrolenu. W wyniku interakeji fluoksetyny i IMAO moga wystapi¢ goraczka, sztywnose,
drgawki kloniczne migsni, chwiejnosdé ukiadu autonomicznego z mozliwymi szybkimi wahaniami
czynnofci Zyciowych, zmiany $wiadomodei ze splataniem wiacznie, drazliwos¢ i skrajne pobudzenie
prowadzace do delirium i $piaczki.

Nie nalezy stosowaé jednoczesnie fluoksetyny z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO).

Leczenie fluoksetyna mozna rozpoczad po uplywie co najmnigj 14 dni od momentu odstawienia
IMAQO. U pacjentdw przyjmujacych fluoksetyne, rozpoczecie leczenia IMAQ moze nastapié co
najmniej 5 tygodni po jej odstawieniu. W przypadku, gdy fluoksetyna jest stosowana w duzych
dawkach lub dlugotrwaie, naiezy zachowaé przerwe w stosowaniu IMAQ diuzsza niz 5 tygodni.

4.4,  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanije u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat

Produktu Xetiran nie nalezy stosowaé w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 fat. W toku
prob klinicznych zachowania samobéjcze (préby samobdjstwa oraz mys$li samobdjcze) oraz wrogosé
(szczegdlnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci i
miodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktorej podawano placebo. Jeshi, w
oparciu o istniejacq potrzebg kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien
by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia zachowar samobdjezych. Ponadto, brak jest
dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dziect | miodziezy dotyczacych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwaoju zachowania.

Wysvypka i reakcje uczuleniowe

U pacjentéw przyjmujacych fluoksetyng obserwowano wysypke, reakcje anafilaktoidaine i inne
postepujace zaburzenia ukiadowe, czasami o cigzkim przebiegu w obrebie skory, nerek, watroby i
ptuc. W przypadku wystapienia wysypki lub jakichkolwiek innych objawéw reakeji uczuleniowsj,
ktérych nie mozna powigzad z inng przyczyna, podawanie fluoksetyny nalezy przerwacé.

Dreawki

Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych wiaze z potencjalnym ryzykiem wystapienia drgawek.
Podobaie jak w przypadku stosowania innych lekdw przeciwdepresyjnych, fluoksetyne nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw, ktdrzy w wywiadzie zglaszaja napady drgawek.

W przypadku wystapienia drgawek nalezy zaprzestaé podawania flucksetyny. Leczenie nalezy
przerwaé w przypadki wystapienia drgawek lub nasilenia czestosei ich wystepowania, Nalezy unikaé¢
podawania fluoksetyny pacjentom z niestabilnymi napadami padaczkowymi/padaczka. Pacjenci z
kontrolowang padaczka powinni by¢ dokladnie obserwowani,

Opisywano przypadki przedtuzajacych sie napadéw drgawek u pacjentow stale przyjmujacych
flucksetyne poddawanych leczeniu elekirowstrzasami. NS TERSTNG ZBROWI &
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Mania

Nalezy ostroznie stosowaé fluoksetyne u pacjentéw z mania lub hipomania w wywiadzie. Podobnie
Jjak w przypadku stosowania innych lekow przeciwdepresyjnych, nalezy przerwaé stosowanie
ftuoksetyny, gdy u pacjenta wystapi faza maniakalna.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci watroby i (fub) nerek

Fluoksetyna jest metabolizowana przede wszystkim w watrobie i wydalana przez nerki. U pacjentow z
zaburzeniami czynnoéci watroby zaleca sig stosowanie mniejszych dawek np. podajac lek co drugi
dzien. U pacjentdw z ciezka niewydolnodcig nerek wymagajacych dializy (klirens nerkowy

< 10 ml/min), ktérzy przyjmuja fluoksetyne w dawce 20 mg na dobe przez 2 miesiace, stgzenie
fluoksetyny i norfluoksetyny w asoczu krwi nie rdzni sie w poréwnaniu do stezenia u oséb z
prawidtows czynnoscig nerek.

Choroby serca
Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania fluoksetyny w ostrych schorzeniach ukladu krazenia

Jjest niewielkie, zaleca sig¢ wige w takich przypadkach zachowanie ostroznosci. W badaniach z
podwojnie $lepa préba polegajacych na retrospektywnej analizie zapisdw EKG u 312 pacjentéw
przyimujacych fluoksetyng, nie obserwowano zaburzen przewodnictwa prowadzacyeh do powstania
bloku serca,

Zmniejszenie masy ciala
Fluoksetyna moze powodowad zmniejszenie masy ciala. Jest one zwykle proporcjonaine do masy
ciala odpowiadajacej granicom normy.

Cukrzyea
Leki z grapy SSRI, stosowane u pacjentdw chorych na cukrzyce, moga zmieniaé stezenie glukozy we

krwi. Podczas leczenia fluoksetyna moze wystapié hipoglikemia, a po odstawieniu fluoksetyny moze
dojs¢ do hiperglikemii. U tych pacjentéw konieczna moze byé¢ zmiana dawkowania insuliny i (lub}
doustnych lekdw przeciweukrzycowych,

iKrwawienia

Istnigje kilka dontesien na temat zaburzen krzepnigcia, ale ich zwigzek przyczynowy ze stosowaniem
flucksetyny i znaczenie kliniczne sg niejasne.

Rzadko opisywano wystapienie wylewdw krwawyeh (wybroczyn)}, plamiceg oraz krwawienia z
narzadow rodnych, czy przewodu pokarmowego,

Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas stosowania lekdw z grupy SSRI, szczegdinie w skojarzeniu z
lekami zaburzajacymi czynnosé plytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne, takie jak
klozapina, pochodne fenotiazyny, wigkszos¢ tréjpierécieniowych lek6w przeciwdepresyjnych, kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne) oraz u pacjenidw z zaburzeniami krzepnigcia w
wywiadzie.

Akatyzja/niepoké] psychoruchowy

Stosowanie fluoksetyny bylo zwigzane z rozwojem akatyzji, ktéra charakteryzuje sie subiektywnie
nieprzyjemnym lub trudnym do zniesienia niepokojem i potrzeba ruchu, z czesto towarzyszaca
niemoznoscia siedzenia lub stania. Jest to bardziej prawdopodobne w ciagu pierwszych kilku tygodni
leczenia. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapiq te objawy, zwiekszenie dawki moze by¢
szkodliwe.

Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu leczenia lekami z grupy SSRI
Objawy odstawienne podezas odstawiania leku wystgpuja czesto szezegdinie w przypadku, kiedy
leczenie zostanie nagle przerwane {patrz punkt 4.8).

Ryzyko objawéw odstawiennych moze by¢ zalezne od rdznych czynnikdw, w tym czasu trwania
leczenia | zaleconej dawki oraz szybkosci zmniejszania dawki. Zawroty glowy, zaburzenia czucia (w
tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennoéé i intensywne marzenia senne), ostabienie,

obudzenie lub Igk, nudnosei i (lub) wymioty, drzenie, pocenie sig, bol glowy byly najezgscie .
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abserwowane podczas odstawiania lekéw z grupy SSRI. Na ogdt objawy te sa tagodne do
umiarkowanych, jednakze u niektorych pacjentéw moga byé znacznie nasilone. Zazwyczaj wystepuja
one w ciagu kilku pierwszych dni odstawiania leku,

Na ogtl objawy te ustgpujq samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, chociaz u niektérych oséb moga
sig przediuzac (2-3 miesiace lub diuzej). Dlatego zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki produktu
Xetiran podczas odstawiania fluoksetyny przez okres przynajmniej jednego lub dwach tygodni, w
zaleznodei od potrzeb pacjenta.

Zespot serotoninowy/ztosliwy zespdl neuroleptyczny

W rzadkich przypadkach, w zwiazku z leczeniem fluoksetyna, szezegolnie podczas stosowania w
skojarzeniu z innymi lekami serotoninergicznymi i (lub) neuroleptykami, moze rozwinaé sie zespéi
serotoninowy lub ztosliwy zespdt neuroleptyczny. Poniewaz zespoly te moga stanowi¢ zagrozenia dla
zycia, leczenie fluoksetyng nalezy przerwacé, jezeli wystapia te zdarzenia charakteryzujace sig grupa
takich objawéw jak hipertermia, sztywnos¢ migsni, drgawki miokloniczne, zaburzenia wegetatywne z
mozliwoscig szybkich zmian w zakresie czynnosei zyciowych, zmiany stanu psychicznego, w tym
splatanie, drazliwo$¢, bardzo silne pobudzenie przechodzace w majaczenie i $pigczke, i rozpoczaé
leczenie objawowe.

4.5.  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) (patrz punkt 4.3)

Leki dzialajace na osrodkowy uklad nerwowy

Obserwowano zmiany stgzenia we krwi takich jak: fenytoina, karbamazepina, haloperydol, klozapina,
diazepam, alprazolam, [it, imipramina, dezypramina podczas ich jednoczesnego stosowania z
fluoksetyna. Dawki wyzej wymienionych lekdw nalezy odpowiednio dostosowaé do obserwowanego
stanu klinicznego pacjenta.

Leki serotoninergiczne
Podawanie tramadoiu lub sumatryptanu podczas leczenia fluoksetyng moze prowadzié do nasilenia

objawow serotoninergicznych.

Lit | tryptofan
Zaobserwowano nasilenie dzialania lekdéw z grupy SSRI w przypadku ich jednoczesnego podania z

litem lub tryptofanem. Nalezy je ostroznic stosowaé podczas przyjmowania fluoksetyny.

[zoenzyim CYP2D6 cytochromu P450

Fluoksetyna podobnie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inne leki z grupy SSRI, moze
hamowa¢ izoenzym CYP2D6 cytochromu P450.

Leki metabolizowane przez ten izoenzym, majace maly wspétczynnik terapeutyczny (np. flekainid,
enkainid, winblastyna, karbamazepina i tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) i stosowane
podczas leczenia fluoksetyng, powinny byé podawane w najmniejszych dawkach. Postepowanie takie
obowigzuje rowniez w przypadkach, gdy fluoksetyna stosowana byla przez ostatnie 5 tygodni.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i fluoksetyny niezbyt
czgsto obserwowano zmiany wynikdw testéw laboratoryjnych i (Iub) objawy kliniczne, np.
zwigkszone krwawienie, dlatego pacjenci przyjmujacy doustne leki przeciwzakrzepowe wraz z
fluoksetyng powinni by¢ pod szczegblng obserwacja. Nalezy kontrolowaé u tych pacjentéw wskaznik
krzepnigcia kewi, zwiaszeza na poczatku i przy koficu terapii,

Leczenie elektrowstrzasami

Rzadko opisywano przediuzajgce sig napady drgawek u pacjentéw leczonych elektrowstrzgsami,
przyjmujgcych réwnoczesnie fluoksetyng. Dlatego w przypadku stosowania tych metod leczenia
wskazana jest ostroznosg.
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Nie jest wskazane jednoczesne przyjmowanie lekow z grupy SSRI i spozywanie alkoholu, pomimo ze
w badaniach nie wykazano, aby fluoksetyna zwiekszata stezenie alkoholu we krwi lub nasilata jego
dzialanie.

Dzivrawiec
Moga wystapi¢ interakeje pomigdzy fluoksetyng a preparatami ziolowymi zawicrajacymi ziele
dziurawea (Hypericum perforatun). Moze to powodowaé nasilenie dziatan niepozadanych.

4.6. Ciaza i laktacja

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono teratogennego dziatania fluoksetyny lub jej szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy.

Fluoksetyna moze by¢ stosowana u kobiet w ciazZy, ale nalezy zachowaé ostroznoéé, szczegolnie
podczas poZnego etapu cigzy lub tuz przed porodem, poniewaz donoszoino o wystgpowaniu
nastgpujacych objawéw u noworodkdw: drazliwosé, drienie, hipotonia, nieustanny ptacz, problemy z
karmieniem i ze snem. Objawy te moga wskazywaé na dziatanie serotoninergiczne iub zespét
odstawienny.

Fluoksetyna i jej metabolit, norflucksetyna, sa wydzielane z mlekiem kobiecym. Donoszono o
dziataniach niepozadanych u dzieci karmionych piersia. Jesli leczenie fluoksetyna jest uznane za
konieczne, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia, Jednakze, jesli karmienie piersia jest
kontynuowane. nalezy przepisywaé najmniejsza skuteczng dawke fluoksetyny.

4.7. Wplyw na zdolnodé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzei
mechanieznych w ruchu

Mimo ze w badaniach u zdrowych ochotnikéw nie wykazano szkodliwego wplywu fluoksetyny na ich
zdolnos¢ psychofizyczna, to jednak wiadomo, ze leki przeciwdepresyjne moga zaburzaé te zdolnosé.
Dlatego nalezy poinformowaé pacjenta, ze powinien w czasie stosowania fluoksetyny wstrzymaé sie
od obstugi urzadzen mechanicznych i kierowania pojazdami, dopéki nie uzyska pewnosci, ze lek nie
pogarsza jego sprawnoscei psychofizycznej.

4.8. Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki z grupy SSRI fluoksetyna moze powodowaé wymienione ponizej dzialania
niepozadane.

Objawy ggdine:
Objawy nadwrazliwodci: $wiad, wysypka, pokrzywka, reakcje anafilaktoidalne, zapalenie naczyi,

reakcje przypominajace chorobe posurowiczg, obrzek naczynioruchowy {patrz punkt 4.4), dreszcze,
zespdl serotoninowy, nadwrazliwoesé na $wiatlo, bardze rzadko rumieri wielopostaciowy mogacy
postepowac do zespolu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozplywnej naskérka.

Zaburzenia Zoladka i jelit:

Biegunka, nudnosci, wymioty, zaburzenia polykania, niestrawno$é, zaburzenia smaku, suchoé¢ blony
sluzowej jamy ustnej oraz bardzo rzadko przypadki idiosynkratycznego zapalenia watroby.

Zabwrzenia ukladu nerwowego:

Bol glowy., zaburzenia snu, takie jak bezsennos¢, koszmary senne, zawroty glowy, anoreksja,
tczucie zmeczenia (sennosé, ospatodé), euforia, przemijajace zaburzenia ruchowe (skurcze
migsniowe, ataksja, drzenia, drgawki kloniczne miesni), napady padaczkowe, niepokdj
psychoruchowy/akatyzja. Omamy, reakeje maniakalne, spiatanie, pobudzenie, lek i nerwowosé.
zaburzenia koncentracji | procesu my$lenia (depersonalizacja), napady paniki, mysli i zachowanie
samobdjeze (objawy te moga byt spowcdowane przez chorobe zasadniczg).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Zaburzenia czestosci oddawania moczu, zatrzymanie moczil.
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Zaburzenia ukladu rozrodezepo i piersi:

Mlekotok, zaburzenia seksualne, tj. opdznienie lub brak ejakulacji, brak orgazmu, priapizm.

Inne;

Lysienie, ziewanie, zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic), wybroczyny
(patrz punkt 4.4), pocenie sig, rozszerzenie naczyn, bole stawdw, béle miesni, niedocisnienie
ortostatyczne.

Hiponatremia
U niektérych pacjentéw stwierdzono wystgpowanie hiponatremii (w niektérych przypadkach stezenia

sodu w surowicy wynosily ponizej 110 mmol/l) ustepujacej po odstawieniu preparatu zawierajacego
fluoksetyng. W kilku przypadkach hiponatremia spowodowana byla przez nieprawidlowe wydzielanie
hormonu antydiuretycznego. W wigkszosci przypadkow dotyczyla pacjentéw w podeszlym wieku,
leczonych réwnaczesnie srodkami moczopednymi lub odwodnionych.

Ukiad oddechowy
Zapalenie gardia, dusznosé. Rzadko donoszono o procesach zapalnych w plucach o réznej
histopatologii i (lub} zwidknieniu. Duszno$é moze byé objawem poprzedzajacym,

Stwierdzono wystgpowanie objawow odstawiennych po zakonczeniu leczenia lekami z grupy SSRI.
Objawy odstawienne to: zawroty glowy, parestezje, zaburzenia snu (w tym bezsenno$é i intensywne
sny), bol glowy, nudnosei 1 {lub) wymioty, astenia, pobudzenie lub niepokdj, drzenie.

Wickszos¢ z nich jest lagodna lub wmiarkowana i ustepuje samoistnie. Jednakze u niekt6rych
pacjentdw objawy te byly cigzkie i (lub) przedluzone (patrz punke 4.4.). Jesli leczenie fluoksetyng nie
Jjest diuzej konieczne, nalezy odstawiaé lek poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

4.9, Przedawkowanie

Objawy przedawkowania s zwykle tagodne. Giéwne objawy to nudnoéci i wymioty. Moga tez
wystapic: pobudzenie, niepokdj, drgawki lub inne objawy pobudzenia oérodkowego uktadu
nerwowego. Zgon zwiazany z przedawkowantem wylacznie fluoksetyny wystepuje niezmiernie
rzadko. W przypadku przedawkowania fluoksetyny lub podejrzenia o przedawkowanie nalezy
niezwilocznie skontaktowaé sie z lekarzem. Nalezy monitorowa¢ czynnosci zyciowe jednoczesnie
zapewniajac leczenie objawowe, Nalezy zapewnié droznoéé drdg oddechowych. Nie istnieje swoista
odtrutka przeciw zatruciu fluoksetyna. Zastosowanie wymuszone] diurezy, dializy, hemoperfuzji, czy
transfuzji wymiennej jest nieskuteczne. Mozna wywolaé wymioty lub wykonaé plukanie zoladka,
podaé wegiel aktywowany z sorbitolem. Nie ustegpujace samoistne drgawki wywolane przez
fluoksetyng moga by¢ leczone diazepamem. W leczeniu przedawkowania zawsze nalezy pamigtaé o
mozliwosci zatrucia wielolekowego.

Pacjenci, ktorzy zazyli za duze dawki trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych i jednoczesnie
przyjmuja lub skoficzyli przyjmowaé fluoksetyne, powinni byé dokladnie obserwowani przez diuzszy
czas.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC: NOGA BO3

5.1. Wiadciwoscel farmakodynamiczne

Fluoksetyna jest silnym, selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny. Fluoksetyna nie
wykazuje powinowactwa do innych receptoréw, takich jak: u;-, wp- f-adrenergicznych,
serotoninowych, dopaminergicznych, histaminowych, muskarynowych i receptorow GABA.
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5.2.  Wladciwosei farmakokinetyczne

Fluoksetyna stosowana doustnie dobrze si¢ wehlania oraz ulega dystrybucji w calym organizmie.
Maksymalne stezenie fluoksetyny w osoczu krwi jest osiggane po 6 — 8 godzinach od podania.
Fluoksetyna silnie wigze sig z biatkami osocza. Stezenia w osoczu krwi w stanic stagjonarnym sa
osiagane po kilku tygodniach przyjmowania leku w dawce terapeutycznej. Stezenia w stanie
stacjenarnym po diugotrwatym stosowaniu leku sg podobne do stezen obserwowanych w 4.-5.
tygodniu podawania leku.

[Flucksetyna metabolizowana jest glownie w watrobie przez demetylacje do jej gldwnego aktywnego
metabolitu norfluoksetyny. Okres péltrwania fluoksetyny po jednorazowym podaniu wynosi od 4 do 6
dni, za$ jej aktywnego metabolity norflucksetyny, wynosi od 4 do 16 dni. Lek wydala si¢ gldwnie z
moczem.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

W badaniach in vitro oraz na zwierzgtach nie wykazano, aby chlorowodorek fluoksetyny dzialal
rakotworezo, mutagennie lub szkodliwie na plodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wrykaz substancji pomocniczych

Zelowana skrobia kukurydziana, zelatyna, zelaza tlenek zéity (E172), tytanu dwutlenek (E171), biekit
brylantowy (E133), tusz do nadruku zawierajacy wegiel aktywowany, szelak, alkohol izopropylowy,
etanol.

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoscei

3 lata

6.4, Specjalne §rodki ostroznoscei przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5.  Rodzaj i zawartoié¢ opakowania

Opakowanie zawiera 30 kapsufek (2 blistry po 15 kapsulek). Blistry PVC/PVdC/Aluminium w
tekturowym pudetku.

6.6.  Szczegblne Srodki ostroznosei dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biovena Pharma Sp. z 0.0.
ul.Odrowsgza 13
03-310 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 9745

9., DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.02.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -07- 0 3
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