Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ANDEPIN kaps. 20mg * 30"

Cena: 18,31 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Andepin, 20 mg, kapsutki twarde

Fluoxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Andepin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Andepin
3. Jak stosowac Andepin

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ Andepin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Andepin i w jakim celu sie go stosuje

Andepin zawiera fluoksetyne, ktéra jest lekiem przeciwdepresyjnym. Mechanizm dziatania
fluoksetyny polega na hamowaniu zwrotnego wychwytu serotoniny przez neurony osrodkowego
uktadu nerwowego.

Po podaniu doustnym fluoksetyna dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego. Najwieksze
stezenie w osoczu krwi fluoksetyna osigga w 6 do 8 godzin po podaniu pojedynczej dawki doustne;.
W organizmie ulega metabolizmowi, przy czym jednym z czynnych metabolitéw jest pochodna
demetylowa — norfluoksetyna.

Dziatanie fluoksetyny wystepuje zwykle po paru tygodniach stosowania leku.

Stezenie terapeutyczne leku utrzymuje sie przez kilka tygodni po zakoriczeniu kuracji.
Wskazania do stosowania leku Andepin:
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- zaburzenia depresyjne,
- nerwica natrectw;
- bulimia (zartocznos¢ psychiczna).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Andepin

Kiedy nie stosowac leku Andepin:

Tego leku nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma uczulenie na fluoksetyne lub ktérykolwiek z jego
pozostatych sktadnikéw (wymienione w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku Andepin jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), zaréwno
selektywnymi (np. selegiling), jak i odwracalnymi, zwanymi w skrécie RIMA (np.moklobemidem),
poniewaz powodowac¢ moze objawy podobne do objawdw zespotu serotoninowego.

W wyniku oddziatywania fluoksetyny z inhibitorami MAO moga wystgpi¢ takie objawy jak:
hipertermia (podwyzszona temperatura ciata), sztywnos¢é, zaburzenia ze strony uktadu
autonomicznego, mioklonie (nagte, krotkotrwate skurcze miesni), zaburzenia koordynacji ruchowe,
rozchwianie emocjonalne, na ktére sktadajg sie: drazliwose, splatanie (zaburzenie Swiadomosci z
dezorientacjg i lekiem) oraz ekstremalne pobudzenie prowadzgce czasami do delirium (majaczenia)
lub $pigczki. Dlatego fluoksetyna nie moze by¢ stosowana razem z lekami typu inhibitory MAO i co
najmnigj 14 dni po zakonczeniu ich przyjmowania. Okres po zakonczeniu przyjmowania fluoksetyny
a rozpoczeciem zazywania inhibitoréw MAO powinien wynosi¢ co najmniej 5 tygodni (w przypadku
dtugotrwatego stosowania fluoksetyny lub podawania duzych dawek leku nalezy zachowac¢ dtuzszg
niz 5 tygodni przerwe przed stosowaniem inhibitoréw MAOQ).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Andepin nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zachowac szczegolng ostroznosc¢ stosujgc Andepin:

- jesli wystgpi wysypka lub inne reakcje alergiczne (np. $wiad, obrzek warg lub twarzy,

dusznos¢) nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem:;

- jesli stwierdzono padaczke lub w przesztosci wystepowaty napady drgawkowe; jesli wystgpit
napad padaczkowy (drgawki) lub czestos¢ napaddw wzrosta, nalezy niezwtocznie

skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania

fluoksetyny;

- jesli w przesztosci wystepowaty epizody maniakalne; w razie wystgpienia epizodu

maniakalnego nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢

konieczne przerwanie stosowania fluoksetyny;

- jesli stwierdzono cukrzyce; moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekéw
przeciwcukrzycowych;

- jesli stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki

leku);

- jesli stwierdzono choroby serca;

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne, zwtaszcza gdy jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent leczony jest elektrowstrzgsami;

- jesli w przesztosci wystepowaty krwawienia lub pojawig sie siniaki czy nietypowe

krwawienia;

- jesli stosowane sg jednoczesnie leki wptywajgce na krzepniecie krwi;
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- jesli wystgpi gorgczka, sztywnosc¢ lub drzenie miesni, zmiana stanu $wiadomosci, np.

dezorientacja, drazliwos¢ i skrajne pobudzenie; moze pojawic sie tak zwany zespot

serotoninowy lub ztosliwy zespot neuroleptyczny. Chociaz zespdt ten wystepuje rzadko, moze

by¢ konieczne przerwanie stosowania fluoksetyny;

- jesli pojawity sie mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia.

U pacjentéw z depresjg lub stanami lekowymi moga wystapi¢ niekiedy mysli o samookaleczeniu sie
lub samobdjstwie. Taki stan moze sie nasila¢, kiedy pacjent pierwszy raz stosuje leki
przeciwdepresyjne i moze utrzymywac sie dopoki lek nie zacznie w petni dziata¢, co zwykle nastepuje
po dwadch tygodniach leczenia, cho¢ czasami pdznie.

Mysli takie zdarzajg sie czesciej u pacjentow, ktorzy:

- mieli juz wezesnie) mysli o samobdjstwie lub okaleczeniu sie,

- sg mtodymi, dorostymi osobami.

Ryzyko zachowan samobdjczych u osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktére
byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi, jest wieksze.

Jesli u pacjenta wystgpi che¢ okaleczenia sie lub mysli samobdjcze, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza lub najblizszego szpitala.

Pomocne moze sie okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic¢ sie z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciét i prosic ich o przekazanie informacji, jesli zauwaza, ze depresja lub lek
nasility sie, lub zaniepokoi ich zachowanie pacjenta. Jesli wystgpig niepokojgce zmiany zachowania,
nalezy niezwtocznie powiadomic¢ lekarza lub zgtosic¢ sie do najblizszego szpitala.

Inne leki i Andepin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje moga wystgpi¢ w przypadku stosowania inhibitoréw MAO (stosowanych w leczeniu
depresji) (patrz ,Kiedy nie stosowac leku Andepin”).

Zaobserwowano, ze fluoksetyna moze spowodowac zwiekszenie stezenia we krwi niektérych lekow
dziatajgcych na osrodkowy uktad nerwowy, takich jak: karbamazepina, haloperydol, klozapina,
diazepam, alprazolam, lit, fenytoina oraz trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Odnotowano
nasilenie dziatania fluoksetyny w przypadku jednoczesnego podania tryptofanu.

Stosowanie lekéw takich jak: flekainid lub enkainid (leki stosowane w chorobach serca), winblastyna,
karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe) i tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina,
dezypramina i amitryptylina) jednoczesnie z fluoksetyng lub do pigtego tygodnia po jej odstawieniu,
moze wymagac¢ zmniejszenia dawki tych lekdw.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, podczas podawania fluoksetyny jednoczesnie z warfaryng
lub innym lekiem przeciwzakrzepowym nalezy zachowac ostroznosc.

Istniejg nieliczne doniesienia o wystgpieniu drgawek u pacjentéw poddawanych jednoczesnej terapii
fluoksetyng i elektrowstrzgsom. Dlatego podczas stosowania obu tych metod leczenia jednoczesnie
nalezy zachowac ostroznosc.

Tak jak wiekszosci selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, fluoksetyny nie
nalezy podawac jednoczesnie z preparatami ziotowymi zawierajgcymi ziele dziurawca (Hypericum
perforatum), poniewaz moze doj$¢ do nasilenia dziatar niepozgdanych.

Andepin z jedzeniem, piciem | alkoholem

Andepin mozna przyjmowac przed positkiem, w trakcie lub po positku.
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Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas leczenia.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy | w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pomimo ze fluoksetyna nie wykazywata wptywu na zdolnosci psychomotoryczne u zdrowych
ochotnikow, nalezy unika¢ prowadzenia pojazddéw | obstugiwania maszyn w ruchu, dopoki pacjent nie
upewni sie, ze jego zachowanie i odruchy nie ulegty pogorszeniu.

Lek Andepin zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zétcien chinolinowa (E 104)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Andepin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

W zaburzeniach depresyjnych zalecana dawka to 1 kapsutka (20 mg) na dobe.

W nerwicy natrectw zalecana dawka wynosi 1 do 3 kapsutek (20 mg do 60 mg) na dobe. Dawka
poczgtkowa powinna wynosi¢ 1 kapsutke na dobe, a po kilku tygodniach stosowania leku lekarz moze
zwiekszy¢ dawke do 3 kapsutek na dobe.

W bulimii zalecana dawka to 3 kapsutki (60 mg) na dobe.

Nie nalezy przekraczaé¢ dawki 4 kapsutek (80 mg) na dobe.

U pacjentéw w podesztym wieku zwiekszanie dawki przez lekarza wymaga duzej ostroznosci. Na
0got, dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobe.
U pacjentéw z niewydolnoscig watroby zalecane dawki dobowe powinny by¢ mnigjsze lub odstepy w
przyjmowaniu dawek powinny by¢ wieksze.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek oraz leczonych dializg, zalecane dawki dobowe takze powinny
by¢ mniejsze lub odstepy w podawaniu dawek powinny by¢ wieksze (stezenie fluoksetyny i jej
metabolitéw we krwi jest u 0séb leczonych dializg jest podobne jak u zdrowych).

Sposob podawania

Lek przyjmuje sie doustnie.

Kapsutki popi¢ odpowiednia iloscig ptynu, np. szklankg wody.

Lek nalezy przyjmowac w statych odstepach czasu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Leku Andepin nie zaleca sie u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Andepin

W przypadku zazycia wiekszej dawki niz zalecana, nalezy niezwtocznie udac sie do izby przyjec lub
ambulatorium najblizszego szpitala lub zwrdci¢ sie do lekarza. Jesli to mozliwe, nalezy zabrac ze sobg
opakowanie leku Andepin. Objawy przedawkowania to: nudnosci, wymioty, drgawki, dolegliwosci
sercowe, pobudzenie do $pigczki. W przypadku przedawkowania zaleca sie monitorowanie czynnosci
zyciowych oraz leczenie objawowe. Nalezy podawac wegiel aktywny z sorbitolem.
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Pominiecie zastosowania leku Andepin

Nalezy kontynuowac¢ dawkowanie zalecone przez lekarza. Nie stosowa¢ dawki podwadjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Andepin

Nie nalezy przerywac stosowania leku Andepin bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku
zaobserwowania poprawy stanu zdrowia.

Nalezy zadbac¢ o to, aby nigdy nie zabrakto leku do kontynuowania leczenia.

Po przerwaniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy zespotu odstawiennego, takie jak: zawroty gtowy,
niepokdj psychoruchowy, zmeczenie lub ostabienie, bdl gtowy, zaburzenia snu (koszmary senne,
bezsennosc), parestezje (uczucie mrowienia, ktucia), nudnosci lub wymioty. Wiekszos¢ z nich ma
tagodny przebieg i ustepuje samoistnie w ciggu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu stosowania
wystgpig jakiekolwiek objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku odstawiania leku Andepin, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki przez okres 1 do
2 tygodni, co ograniczy ryzyko wystapienia objawdéw odstawiennych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast powiadomic
lekarza:

- gdy pojawi sie wysypka lub wystgpig reakcje alergiczne w postaci $wigdu, obrzeku warg lub
jezyka, swiszczgcego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie
leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem;

- jesli pojawi sie niepokdj psychoruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia lub ustania w
miejscu (mogg to by¢ objawy akatyzji) zwiekszenie dawki leku Andepin moze pogorszy¢ stan
zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem;

- jesli wystgpi zaczerwienie skory, a nastepnie pojawig sie pecherze i skéra zacznie sie
tuszczy¢, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Zjawisko to wystepuje bardzo
rzadko.

U niektdrych pacjentéw wystgpito:

- kilka objawow jednoczesnie (tzw. zespdt serotoninowy), w tym niewyjasniona gorgczka z
przyspieszeniem czestosci oddechow lub akeji serca, nadmierne pocenie sie, sztywnos¢ lub
drzenie miesni, dezorientacja, skrajne pobudzenie lub sennos¢ (rzadko);

- uczucie ostabienia, sennosc¢ lub dezorientacja — gtéwnie u pacjentow w podesztym wieku i
pacjentéw (w podesztym wieku) stosujgcych leki moczopedne;

- przedtuzona i bolesna erekcja;

- drazliwosc i skrajne pobudzenie.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystgpieniu ktéregokolwiek z ponizszych objawdéw,
zwtaszcza jezeli utrzymuje sie on przez dtuzszy czas lub jest szczegdlnie ucigzliwy.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej okreslono nastepujgco:
- bardzo czesto: (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000);
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- rzadko: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mnigj niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto: (wystepujg u wiecej niz 1 osoby na 10)

bezsennosc; béle gtowy; biegunka; mdtosci (nudnosci); zmeczenie

Czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 100)

brak taknienia, utrata wagi; nerwowosc, lek; niepokdj, zaburzenia koncentracji; napiecie; zmniejszony
poped ptciowy lub problemy seksualne (w tym trudnosci z utrzymaniem erekgji); zaburzenia snu,
niezwykte sny, zmeczenie lub sennosc¢; zawroty gtowy; zmiana smaku; niekontrolowane ruchy,
drzenie; niewyrazne widzenie; odczucie szybkiego i nieregularnego bicia serca; nagte napadowe
zaczerwienienie skory twarzy; ziewanie; niestrawnos¢, wymioty; suchos$¢ w jamie ustnej; wysypka,
pokrzywka, Swigd; nadmierne pocenie sie; bdl stawodw; czestsze oddawanie moczu; niewyjasnione
krwawienie z pochwy; uczucie drzenia lub dreszcze

Niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000)

poczucie oderwania sie od siebie; dziwne myslenie; nieprawidtowo wysoki nastroj; zaburzenia
orgazmu; zgrzytanie zebami; mimowolne ruchy miesni lub zaburzenia réwnowagi i koordynacji;
powiekszenie (rozszerzenie) zrenic; niskie cisnienie krwi; dusznos¢; trudnosci w potykaniu;
wypadanie wtoséw; zwiekszona sktonnos¢ do powstawania siniakow; zimny pot; trudnosci w
oddawaniu moczu; uczucie gorgca lub zimna

Rzadko: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000)

niskie stezenie soli we krwi; nietypowe, dziwne zachowania; halucynacje; podniecenie; ataki paniki;
napady; zapalenie naczyn krwionosnych; gwattowny obrzek tkanek wokoét szyi, twarzy, jamy ustnej i
(lub) gardta; bdle w przetyku podczas jedzenia i picia; nadwrazliwos¢ na swiatto; mlekotok

Bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000)

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawien lub siniakéw

Nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu; zaburzenia pamieci; choroby ptuc; zapalenie watroby,
nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby; bél miesni; trudnosci z oddawaniem moczu;
zmieszanie, dezorientacja; jgkanie; krwawienia z nosa; dzwonienie w uszach; niewyjasnione siniaki
lub krwawienie

Ztamania kosci - u pacjentow przyjmujgcych ten rodzaj lekow obserwowano zwiekszone ryzyko
ztaman kosci.

Wiekszos¢ wymienionych dziatan niepozgdanych zwykle ustepuje w trakcie leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Andepin
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Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po napisie ,Termin
waznoscl”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Andepin

- Substancjg czynng leku jest fluoksetyna (Fluoxetinum)

- Pozostate substancje pomocnicze to:

- laktoza bezwodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian.,
- Sktad otoczki: zelatyna, zétcien chinolinowa (E 104), indygotyna (E 132), tytanu
dwutlenek (E 177).

Jak wyglada lek Andepin i co zawiera opakowanie

Andepin ma postac kapsutek twardych barwy zielono-biate).
Opakowanie:

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

Pojemnik z PP w tekturowym pudetku.

30 szt. (1 pojemnik po 30 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81
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