Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BIOXETIN 20mg * 30 tabl.powl.”

Cena: 10,39 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BIOXETIN, 20 mg, tabletki

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 dalszych 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 lek Bioxetin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioxetin
3. Jak stosowac lek Bioxetin

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Bioxetin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Bioxetin wystepuje w postaci tabletek i zawiera jako substancje czynng fluoksetyne.
Bioxetin nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Lek Bioxetin jest wskazany w leczeniu:

- epizoddw duzej depresji,

- zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych,

- bulimii (zartocznos$¢ psychiczna): lek Bioxetin stosowany jest tgcznie z psychoterapig w celu
zmniejszenia checi objadania sie i zwracania spozytych pokarmow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioxetin
Kiedy nie stosowac leku Bioxetin:
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- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na fluoksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.) Uczulenie moze objawiac sie jako wysypka,
Swigd, obrzek twarzy lub warg, dusznosg.

- jesli pacjent stosuje leki przeciwdepresyjne z grupy nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAQ) (np. iproniazyd), poniewaz moze to spowodowaé wystgpienie ciezkich
lub nawet zagrazajgcych zyciu dziatan niepozgdanych.

- jesli pacjent przyjmuje metoprolol (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca)

Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczac¢ nie wczesniej niz 2 tygodnie po zakoniczeniu stosowania
nieodwracalnych inhibitoréw MAO (np. iproniazydu), ze wzgledu na trwaty efekt ich dziatania — do
dwach tygodni.

Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczac¢ nastepnego dnia po zakoriczeniu stosowania odwracalnych
inhibitorow MAO typu A (np. moklobemidu, linezolidu).

Nie nalezy stosowac nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO)
przez co najmniej 5 tygodni po zakoriczeniu przyjmowania leku Bioxetin. Jesli lek Bioxetin byt
stosowany przez dtugi okres i (lub) w duzej dawce, lekarz powinien rozwazy¢ zachowanie dtuzszej
przerwy przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO.

Do lekéw z grupy inhibitoréw MAO nalezg miedzy innymi: nialamid, iproniazyd, selegilina,
moklobemid, fenelzyna, tranylcypromina, izokarboksazyd i toloksaton.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bioxetin nalezy to omoéwic z lekarzem:

- jesli wystgpi wysypka lub inne reakcje alergiczne (np. $wiad, obrzek warg lub twarzy, lub 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 ulegta zwiekszeniu, 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 lub nerek (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku).

- jesli stwierdzono choroby serca.

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

- jesli pacjent stosuje terapie elektrowstrzgsami.

- jesli w przesztosci wystepowaty krwawienia lub pojawig sie siniaki czy nietypowe krwawienia lub
jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,Cigza").

- jesli stosowane sg inne leki wptywajgce na krzepniecie krwi (patrz: ,Lek Bioxetin a inne leki").

- jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe lub jest w grupie ryzyka ostrej jaskry z
zamknietym kgtem przesgczania.

- jesli wystgpi gorgczka, sztywnosc lub drzenie miesni, zmiana stanu Swiadomosci, np. dezorientacja,
drazliwosc¢ i skrajne pobudzenie; moze to by¢ tak zwany zespot serotoninowy lub ztosliwy zespot
neuroleptyczny. Chociaz zespot ten wystepuje rzadko, moze mie¢ zagrazajgce zyciu nastepstwa;
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie
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stosowania fluoksetyny.

- jesli u pacjenta wystepuje ostry lub przewlekty bél lub inne stany leczone lekami opioidowymi
(tramadol, buprenorfina). Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Bioxetin moze prowadzi¢ do
zespotu serotoninowego (patrz ,Lek Bioxetin a inne leki").

- jesli pojawity sie mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia (patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania
niepozgdane”).

- leki takie jak fluoksetyna (tak zwane SSRI - selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
/SNRI - inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) mogg powodowac objawy
zaburzen seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymuja sie po
zaprzestaniu leczenia.

Dzieci | mtodziez

U pacjentéw ponizej 18 lat przyjmujgcych leki przeciwdepresyjne tej klasy ryzyko pojawienia sie
zachowan samobojczych (proby i mysli samobojcze) oraz wrogosci (objawiajgcej sie gtdwnie agresja,
zachowaniami buntowniczymi i ztoscig) jest zwiekszone.

Lek Bioxetin moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 18 lat w leczeniu epizodow
depresji o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, ale nie nalezy go stosowac¢ w innych
wskazaniach.

Dostepne dane dotyczgce dtugotrwatego wptywu na bezpieczeristwo stosowania fluoksetyny u
pacjentow w tej grupie wiekowej, w tym na wzrost, dojrzewanie ptciowe oraz rozwoj poznawczy,
emocjonalny i rozw¢j zachowania, sg ograniczone.

Lek Bioxetin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Lek ten moze wptywac na
dziatanie innych lekéw (interakcje).

Podczas leczenia lekiem Bioxetin nie wolno stosowac:

- nieodwracalnych, nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO), (stosowanych w
leczeniu depresji, np. iproniazyd). Nie nalezy stosowac nieselektywnych inhibitorow MAO
jednoczesnie z lekiem Bioxetin, poniewaz moze to spowodowac ciezkie lub nawet zagrazajgce zyciu
dziatania niepozadane (zespot serotoninowy) (patrz punkt: ,Nie nalezy stosowac leku Bioxetin”).

- metoprololu stosowanego w niewydolnosci serca

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z lekiem Bioxetin nizej wymienionych lekow:

- tamoksyfenu (leku stosowany w leczeniu raka sutka)

- inhibitorow MAO typu A (linezolid, chlorek metylotioninowy, moklobemid); leki te mozna stosowac
jednoczesnie z lekiem Bioxetin pod warunkiem, ze pacjent jest pod Scistg obserwacjg lekarza

- mekwitazyny (leku przeciwalergicznego)

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Bioxetin nizej
wymienionych lekéw:

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy); Bioxetin moze wptywac na stezenie tego leku we krwi, moze
by¢ wiec konieczne zachowanie wiekszej ostroznosci podczas wdrazania leczenia fenytoing oraz
czestsze kontrole w razie jednoczesnego stosowania fenytoiny z lekiem Bioxetin

- litu, tryptofanu, lekéw opioidowych (buprenorfina, tramadol), selegiliny, tryptandw (leki
przeciwmigrenowe) — lekéw z grupy MAO-B, dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego jest zwiekszone w przypadku stosowania tych lekéw
jednoczesnie z lekiem Bioxetin. Podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny i litu konieczne sg
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czestsze kontrole pacjentow.

- klozapiny (lek stosowany w niektérych chorobach psychicznych); istnieje zwiekszone ryzyko
rozwoju nadcisnienia.

- flekainidu, propafenonu, nebiwololu lub enkainidu (leki stosowane w chorobach serca),
atomoksetyny (lek stosowany np. w terapii zaburzen z deficytem uwagi i nadruchliwoscig ADHD)
karbamazepiny (lek przeciwpadaczkowy), tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (np.
imipraminy, dezypraminy i amitryptyliny), rysperydonu (lek przeciwpsychotyczny), lekow
przeciwarytmicznych klas IA i Ill, lekéw przeciwpsychotycznych (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol), niektérych lekéw przeciw drobnoustrojom (np. sparfloksacyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna), lekéw przeciwmalarycznych zwtaszcza
halofantryny, niektérych lekéw przeciwhistaminowych (astemizol, mizolastyna); poniewaz lek
Bioxetin moze mie¢ wptyw na dziatanie tych lekow.

- warfaryny lub innych lekéw przeciwzakrzepowych (w tym kwas acetylosalicylowy oraz
niesteroidowe leki przeciwzapalne); lek Bioxetin moze mie¢ wptyw na dziatanie tych lekéw. Jesli
podczas leczenia warfaryng konieczne jest rozpoczecie lub zakonczenie leczenia lekiem Bioxetin,
lekarz moze zaleci¢ wykonanie okreslonych badan.

- cyproheptadyny; poniewaz moze zmniejszac przeciwdepresyjne dziatanie leku Bioxetin

- lekdw wywotujgcych hiponatremie (lekéw obnizajgcych poziom sodu we krwi), takich jak np. leki
moczopedne: desmopresyng, karbamazeping | okskarbazeping

- lekdw obnizajgcych prog drgawkowy, takich jak np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inne
leki z grupy SSRI, fenotiazyny, butyrofenony, meflochina, chlorochina, bupropion, tramadol

Bioxetin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Bioxetin mozna przyjmowac z dowolnym pokarmem lub bez jedzenia.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U dzieci matek, ktére przyjmowaty fluoksetyne podczas pierwszych miesiecy cigzy wzrasta ryzyko
wad, w szczegolnosci wad serca. W populacji ogélnej okoto 1 na 100 dzieci rodzi sie z wadg serca.
Udziat ten wzrasta do okoto 2 na 100 dzieci u matek, ktére przyjmowaty fluoksetyne. Nalezy poradzi¢
sie lekarza, czy w razie cigzy nie zaprzestac¢ stosowania fluoksetyny. Jednakze w pewnych
przypadkach lekarz moze stwierdzi¢, ze lepiej jest kontynuowac stosowanie fluoksetyny.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Bioxetin. Przyjmowanie podczas
cigzy lekow, takich jak Bioxetin, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwiekszac
ryzyko wystgpienia u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadcisnienia
ptucnego noworodka (PPHN, ang. persistent pulmonary hypertension of the newborn). Objawia sie on
przyspieszonym oddechem i sinicg i pojawia sie zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie
objawy wystgpig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozna.
Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania leku u kobiet w cigzy, zwtaszcza w ostatnim
trymestrze lub tuz przed porodem, poniewaz zgtaszano wystepowanie u noworodkéw nastepujgcych
objawow: drazliwos¢, drzenie, ostabienie miesni, nieustanny ptacz, problemy ze ssaniem lub ze snem.
Przyjmowanie leku Bioxetin pod koniec cigzy moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku
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z pochwy, wystepujgcego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Bioxetin, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Fluoksetyna przenika do mleka ludzkiego i moze spowodowac niepozgdane dziatania u dziecka.
Podczas leczenia mozna karmi¢ piersig jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. U kobiet
karmigcych piersig moze by¢ zalecane stosowanie fluoksetyny w mniejszej dawce.

Ptodnosc¢

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze fluoksetyna obniza jakos¢ nasienia. Cho¢ moze to
wptywac na ptodnos¢, jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodnosc¢ u ludzi.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mimo, ze lek Bioxetin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn, nalezy unika¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Chociaz fluoksetyna nie wykazywata wptywu na zdolnosci psychoruchowe u zdrowych ochotnikéw,
wiele lekéw dziatajgcych na osrodkowy uktad nerwowy moze zaburza¢ sprawnosc psychoruchowa.

3. Jak stosowac lek Bioxetin

Lek Bioxetin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Epizody duzej depres;ji:

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. W razie koniecznosci, po ponownej ocenie dawkowania,
lekarz moze zmieni¢ dawke leku w okresie 3 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia, a takze pdzniej,
jesli uzna to za wtasciwe ze wzgleddéw klinicznych. Jesli zajdzie taka potrzeba, dawke mozna
stopniowo zwieksza¢, maksymalnie do 60 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszac ostroznie, aby
pacjent stosowat najmniejszg skuteczng dawke. Pierwsze efekty leczenia mogg by¢ odczuwalne
dopiero po pewnym czasie. W przypadku depresji ztagodzenie objawdéw zwykle nastepuje po kilku
tygodniach leczenia. Pacjenci z depresjg powinni przyjmowac lek przez okres przynajmnie)

6 miesiecy, aby zagwarantowac catkowite ustgpienie objawdw choroby.

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 zwiekszac, maksymalnie do
60 mg na dobe. Jesli w ciggu 10 tygodni nie nastgpi poprawa stanu chorego, nalezy ponownie
rozwazy¢ zasadnosc leczenia lekiem Bioxetin.

Bulimia (zartocznos¢ psychiczna):

Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:

U oséb w podesztym wieku mozna zwieksza¢ dawke zachowujgc duzg ostroznose. Dawka dobowa
nie

powinna by¢ wieksza niz 40 mg. Dawka maksymalna wynosi 60 mg na dobe.

Zaburzenia czynnosci watroby:

W przypadku zaburzen czynnosci watroby lub stosowania innych lekéw, ktére mogg wptywac na
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dziatanie fluoksetyny, lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke lub przyjmowanie leku Bioxetin co drugi
dzien.

Sposob podawania leku

Tabletki nalezy potknaé, popijajgc woda.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bioxetin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bioxetin

W wyniku przedawkowania fluoksetyny mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy: nudnosci, wymioty,
drgawki, zaburzenia czynnosci uktadu krgzenia, od zaburzen rytmu serca bez objawéw do
zatrzymania

akcji serca, zaburzenia czynnosci ptuc, zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego od pobudzenia do
Spigczki. Zaleca sie obserwacje czynnosci serca i parametrow podstawowych czynnosci zyciowych
oraz stosowanie ogoélnego leczenia objawowego | podtrzymujgcego. Swoiste antidotum nie jest
znane.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Bioxetin

- W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke nastepnego dnia o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

- Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamietac o jego zazyciu.

Przerwanie stosowania leku Bioxetin

Nie nalezy przerywac stosowania leku Bioxetin bez porozumienia z lekarzem.

Istotne jest nieprzerwane stosowanie leku.

- Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet w przypadku zaobserwowania
poprawy stanu zdrowia.

- Nalezy zadbac o to, aby nigdy nie zabrakto leku do kontynuacji leczenia.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Bioxetin mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy:

zawroty gtowy; uczucie mrowienia, ktucia; zaburzenia snu (zywe sny, koszmary senne, bezsennosé);
niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie; zmeczenie lub ostabienie; lek; nudnosci lub wymioty;
drzenie; bole gtowy.

U wiekszosci osob wszelkie objawy pojawiajgce sie po odstawieniu leku Bioxetin sg tagodne |
ustepujg samoistnie w ciggu kilku tygodni. Jesli po przerwaniu leczenia wystgpig jakiekolwiek
objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku odstawiania leku Bioxetin lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki w okresie 1 do 2
tygodni, co pomoze ograniczy¢ ryzyko wystgpienia objawéw odstawienia.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebne sg dodatkowe informacje na temat leku
Bioxetin.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Bioxetin moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u wszystkich one
wystapig.

« W przypadku pojawienia sie wysypki lub reakcji alergicznej w postaci $wigdu, obrzeku warg
lub jezyka lub swiszczgcego oddechu albo dusznosci, nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
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« Jesli pojawi sie niepokdj psychoruchowy i uczucie niemoznosci usiedzenia lub ustania w

miejscu, mogg to by¢ objawy akatyzji; zwiekszenie dawki leku Bioxetin moze spowodowac
pogorszenie stanu zdrowia. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Jesli wystgpi zaczerwienienie skory, a nastepnie pojawig sie pecherze i skdra zacznie sie
tuszczyé, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Zjawisko to wystepuje bardzo

rzadko.

« Jesli pojawig sie zmiany na skérze o koncentrycznym uktadzie, przypominajgce tarcze
strzelniczg (moga to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego).

U niektorych pacjentéw wystgpito:

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

- uczucie ostabienia, sennos¢ lub dezorientacja - gtdwnie u 0séb w podesztym wieku i oséb (w
podesztym wieku) przyjmujacych leki moczopedne;

- przedtuzona i bolesna erekcja;

- drazliwos¢ i skrajne pobudzenie.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

Mysli samobdjcze, pogtebienie depresji lub zaburzen lekowych:

Osoby, u ktérych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, mogg czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy, czy zachowanie, mogg nasila¢ sie na
poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po
uptywie 2 tygodni, czasem poznie.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardzie)
prawdopodobne, jezeli:

- U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobdjczych u 0osob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depres;ji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ sie z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciét i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwazg, ze depresja lub lek nasility sie
lub wystagpity niepokojgce zmiany w zachowaniu.

Dziatania niepozgdane opisano wedtug nastepujgcej czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

- bezsennos¢ (w tym wczesne budzenie sie rano, trudnosci w zasypianiu, trudnosci z kontynuowaniem
snu po przebudzeniu),

- bol gtowy,

- biegunka, nudnosci,

- zmeczenie (w tym ostabienie).

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

- zmniejszenie apetytu (w tym anoreksja),
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- lek, nerwowos¢, niepokdj, napiecie, zmnigjszenie libido (w tym utrata libido), zaburzenia snu,
nietypowe sny (w tym koszmary senne),

- zaburzenia koncentracji, zawroty gtowy, zaburzenia smaku, letarg, sennos¢ (w tym nadmierna
sennosé, sedacja), drzenie,

- niewyrazne widzenie,

- kotatanie serca, wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG,

- nagte zaczerwienienie twarzy (w tym z uderzeniami gorgca),

- ziewanie,

- wymioty, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach,

- wysypka (w tym rumien, potéwki), pokrzywka, $wigd, nadmierne pocenie,

- bol stawow,

- czeste oddawanie moczu (w tym czestomocz),

- krwawienia z drog rodnych (w tym nieregularne krwawienia miesigczkowe, obfite, przedtuzajace sie
krwawienie miesigczkowe, czestsze krwawienia miesigczkowe, krwotoki po menopauzie, krwotoki z
macicy, krwotoki z pochwy), zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku (w tym brak wytrysku,
zaburzenia wytrysku, przedwczesny wytrysk, opézniony wytrysk, wytrysk wsteczny),

- uczucie roztrzesienia, dreszcze,

- zmniejszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ Tna 100 pacjentow)

- depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamosci), podwyzszony nastrdj, euforia, zaburzenia
procesu myslenia, zaburzenia orgazmu (w tym brak orgazmu), bruksizm (zgrzytanie zebami), mysli i
zachowania samobdjcze (w tym préby samobdjcze zakoriczone zgonem, depresja z myslami
samobdjczymi, celowe okaleczanie sie, mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa).
Te objawy moga by¢ spowodowane chorobg podstawowa,

- nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, dyskinezy (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy
koriczyn lub catego ciata), ataksja (zaburzenie koordynacji ruchéw ciata), zaburzenia réwnowagji,
drgawki, zaburzenia pamieci,

- rozszerzenie zrenicy,

- sZumy uszne,

- niedocisnienie,

- dusznos¢, krwawienie z nosa,

- dysfagia (trudnosci w przetykaniu), krwawienia z przewodu pokarmowego (w tym najczesciej
krwawienie z dzigset, krwawe wymioty, obecnos¢ krwi w kale, krwawienie z odbytu, krwawa
biegunka, smoliste stolce, krwotok z wrzoddéw zotadka),

- fysienie, zwiekszona sktonnosc¢ do siniakdw, zimne poty,

- drzenie miesni,

- dysuria (bolesne oddawanie moczu),

- zaburzenia funkcji seksualnych,

- zte samopoczucie, zmienione samopoczucie, uczucie zimna, uczucie gorgca,

- wzrost aktywnosci enzymow watrobowych.

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentéw)

- zmiana w obrazie krwi — zmnigjszenie liczby ptytek krwi, granulocytéw obojetnochtonnych,
leukocytow,

- reakcje anafilaktyczne (reakcje alergiczne typu natychmiastowego, wystepujace po ponownym

Plik wygenerowano: 11-07-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

narazeniu na alergen), choroba posurowicza,

- nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego,

- hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi),

- hipomania, mania, omamy, pobudzenie, ataki paniki, splatanie, jgkanie sie, agresja,

- drgawki, akatyzja (objawy obejmujace: pobudzenie ruchowe, niepokdj, lek, rozdraznienie),
nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy policzkéw i jezyka, zespot serotoninowy,

- komorowe zaburzenia rytmu serca w tym torsade de pointes,

- zapalenie naczyn, rozszerzenie naczyn krwionosnych,

- zapalenie gardta, zaburzenia w obrebie tkanki ptucnej (rézne procesy zapalne i (lub) wtdknienie ptuc
w tym niedodma ptuc, sSrédmigzszowa choroba ptuc, srédmigzszowe zapalenie ptuc),

- bol przetyku,

- zapalenie watroby,

- obrzek naczynioruchowy (obrzek skory lub bton sluzowych lub ciezka reakcja alergiczna
powodujgca obrzek twarzy lub gardta mogacy utrudnia¢ oddychanie), wybroczyny, nadwrazliwosé
na Swiatto, plamica, rumien wielopostaciowy (zespot nadwrazliwosci skory) o roznym nasileniu,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka (zespét Lyella)

- bél miesni,

- zatrzymanie moczu, zaburzenia oddawania moczu,

- mlekotok, hiperprolaktynemia (podwyzszone stezenie prolaktyny we krwi), priapizm (dtugotrwaty,
bolesny wzwdd cztonka),

- krwawienia z bton sluzowych.

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

- ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie Cigza w punkcie 2.

U pacjentow powyzej 50 lat przyjmujgcych inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

I trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman kosci.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci | mtodziezy

U dzieci i mtodziezy przyjmujacych leki przeciwdepresyjne zgtaszano zachowania samobdjcze (proby
I mysli samobdjcze), wrogosc¢ (zgtaszane objawy to: ztos¢, drazliwos$é, agresja, pobudzenie
psychoruchowe, nadpobudliwosé), stany maniakalne w tym manie i hipomanie oraz krwawienia

Z nosa.

U dzieci | mtodziezy przyjmujgcych fluoksetyne zgtaszano pojedyncze przypadki opdznienia wzrostu
oraz dziatan niepozadanych wskazujgcych na potencjalne opdznienie dojrzewania ptciowego lub
zaburzenia funkgcji seksualnych.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci leczenie fluoksetyng wigzato sie ze zmniejszeniem
aktywnosci fosfatazy zasadowe).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Bioxetin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bioxetin

- Substancja czynna leku jest fluoksetyna. Kazda tabletka zawiera 20 mg fluoksetyny (w postaci
chlorowodorku fluoksetyny).

- Pozostate sktadniki to:

celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Bioxetin i co zawiera opakowanie

Okragte, obustronnie ptaskie tabletki ze scietymi krawedziami, o srednicy w zakresie 5,8 — 6,2 mm.
Bez plam, skaz i pekniec¢, o barwie biatej lub biatawe;.

1 opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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