Fluoxetine

VIL.2. Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fluoxetine Aurovitas
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1.0mowienie rozpowszechnienia choroby

Dwa ostatnie badania epidemiologiczne sugeruja, ze wystgpowanie epizodu duzej depresji (major
depressive episode-MDD) jest bardzo powszechne 1 wystepuje rowniez z wysokim
prawdopodobienstwem choréb wspdtistniejacych (utrudnione przez obecno$¢ innych zaburzen
psychiatrycznych) Krajowy sondaz chordéb wspdtistniejacych odnotowat wskaznik przynajmniej
jednokrotnego wystapienia MDD 12,7% u mezczyzn, 21,3% u kobiet oraz ogdlnie u 17,1%.Krajowe
badania wspotwystepowania replikacji wykazaty podobne dane. Zatem MDD jest czestym schorzeniem
i wystepuje u kobiet czesciej niz u mezezyzn. W przeciwienstwie do tego szacuje si¢, ze dwubiegunowe
zaburzenia nastroju moga mie¢ wskaznik przynajmniej jednokrotnego wystapienia na poziomie 6 do
8% wlaczajac w to "dwubiegunowe spektrum" zaburzen. MDD wystepuje we wszystkich kulturach i
dotyczy wszystkich grup wiekowych dzieci, oraz u dorostych, wsrod ktorych wystepuje dos¢ czgsto, a
$redni wiek zachorowania to na ogot okoto 30 roku.!

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (obsessive-compulsive disorder-OCD) sa czwartym najczestszym
zaburzeniem psychicznym po depresji, naduzywaniu alkoholu i innych substancji oraz fobii spotecznej,
gdzie wskaznik przynajmniej jednokrotnego wystgpienia to okoto 2-3% (Robins i wsp., 1984). Jednak
stosowane instrumenty sa krytykowane i diagnoza OCD moze by¢ zawyzona, tak ze prawdziwa czgstos¢
moze by¢ nieco nizsza (Stein i in., 1997b). Istnieje niezwykla regularnos¢ w przynajmniej jednokrotnej
i rocznej czgstosci wystepowania OCD z badan przeprowadzonych na catym §wiecie (Weissman i wsp.,
1994). Sredni wiek zachorowalno$ci wystepuje w poznym okresie dojrzewania dla mezczyzn i po
dwudziestce dla kobiet, chociaz wiek zachorowalnosci obejmuje szeroki zakres grup wiekowych.
Jednakze, dla indywidualnej osoby moze uptyna¢ pomiedzy 10-15 lat lub nawet dtuzej, aby zaczgta
szuka¢ profesjonalnej pomocy. Czesto wystepuje szeroki zakres zaburzen, zwlaszcza depresja. W
raporcie z 2001 roku Swiatowej Organizacji Zdrowia, dotyczacego zdrowia psychicznego, szacuje sie,
ze w roku 2000, OCD znalazt si¢ wsrod 20 przyczyn niepetnosprawnosci zwigzanych z choroba, na
catym $wiecie, dla 0s6b migdzy 15 do 44 roku zycia. Ponadto, w wielu innych raportach badawczych
OCD jest wymieniane, jako czwarta najczestsza choroba psychiczna po fobiach, uzaleznieniu i
powaznej depresji. W przesztosci OCD uwazano za rzadko wystepujace u dzieci 1 mtodziezy. Badania
przeprowadzone w ciggu ostatnich kilku lat wykazaly jednak, ze czgsto§¢ wystgpowania OCD u
mitodych ludzi na calym $wiecie, wynosi okoto 1-2% (wskaznik przynajmniej jednokrotnego OCD
odnosi si¢ do odsetka oséb w danej populacji statystycznej, ktéra przynajmniej raz w swoim zyciu
doswiadczyta przypadek OCD). Badania wskazuja réwniez, ze wskaznik rozpowszechnienia OCD jest
nizszy wsérdéd matych dzieci i wzrasta u dzieci dorastajacych i wsrod mtodziezy. Inne powszechne
badania odnoszace si¢ do OCD okreslaja, ze w dowolnym okreslonym punkcie w czasie OCD dotyczy
w przyblizeniu 1 na 100 dzieci. Ogolnie stwierdzono, ze OCD sa jedng z najbardziej powszechnych
chorob psychicznych dotyczacych dzieci i mtodziezy. Dlatego jest prawdopodobne, ze wiekszos¢
personelu szkolnego napotkato i/lub napotka uczniow z OCD podczas profesjonalnej kariery. OCD nie
dyskryminuje. Choroba dotyka dzieci i dorostych obu pici, wszystkich ras i grup etnicznych. Wystepuje
w kazdej klasie spoteczno-ekonomicznej, w calym USA i na S$wiecie. Ponadto wskazniki
rozpowszechnienia OCD wydaja si¢ by¢ bardzo podobne na catym $wiecie. W probach klinicznych
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OCD wystepuje jednak czesciej u rasy kaukaskiej niz mniejszosci. Moze to by¢ spowodowane
niedostatecznymi danymi uzyskanymi od mniejszo$ci w badaniach klinicznych.?

OCD dotyka od 2% do 3% populacji i szacuje sig, ze OCD jest czwartg najczestsza chorobg psychiczna.
Jest rowne rozpowszechnienie wérdd mezczyzn i kobiet. Chociaz $redni wiek zachorowania wynosi od
22 do 36 lat, mg¢zczyzni maja tendencje do rozwijania zaburzenia wczeséniej niz kobiety. Zaburzenie to
wystepuje z podobng czestoscia wystepowania objawdw i prezentacjag w roéznych kulturach. Jednak
moze wystepowa¢ pewna specyfika kulturowa dotyczaca obsesji. Podobne wskazniki
rozpowszechnienia zostaly znalezione w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie, Puerto Rico, Niemczech,
Koreii Nowej Zelandii. Nizszy wskaznik rozpowszechnienia stwierdzono na Tajwanie. OCD ma istotny
wplyw na jako$é zycia i moze znacznie pogorszyé poziomu funkcjonowania chorej osoby. Swiatowa
Organizacja Zdrowia szacuje, ze OCD jest jedng z 20 glownych przyczyn niepetnosprawnos$ci
zwigzanych z choroba, dla 0sob w wieku od 15 do 44 lat.’

Pierwsza linig leczenia w przypadku tej choroby sa: (1) terapia poznawczo behawioralna (ekspozycja i
profilaktyka reakcji) i/lub (2) lek depresyjny z grupy SSRI/SNRI (selective serotonin reuptake inhibitor-
SSRI, serotonin norepinephrine reuptake inhibitor- SNRI). Wszystkie zabiegi pierwszej linii leczenia sg
jednakowo skuteczne. Leczenie w drugiego rzutu: (1) dodanie atypowego leku przeciwpsychotycznego,
i (2) ewentualnie powtarzalna przezczaszkowa stymulacja magnetyczna. Srednia ilo§é czasu, ktory
uptynie mi¢dzy wystapieniem objawow i odpowiednim leczeniem wynosi 17 lat. Maksymalnie 40% do
60% pacjentoéw nie ma zadowalajacych wynikow.®

Bulimia ma szacunkowa czg¢sto$¢ wystepowania 0,5-1% u mtodych kobiet. Wystepuje we wszystkich
grupach spoleczno-ekonomicznych. Okoto 1 na 10 chorych to mgzczyzni. Wiele osob cierpigcych na te
chorobe nie zgtasza sie¢ na leczenie. Ludzie z bulimiag powinni zosta¢ skierowani do opieki wtdérnie w
celu oceny i prowadzenia. Jednak podstawowa opieka medyczna ma istotng rolg do odegrania w zakresie
zarzadzania pacjentami i wsparcia. Zdecydowana wigkszo$¢ pacjentdw z bulimia moze by¢ leczona
ambulatoryjnie. Istnieje bardzo ograniczona rola szpitalnego leczenia bulimii. To dotyczy przede
wszystkim zarzadzania ryzykiem samobojstwa lub cigzkiego samookaleczenia lub niskiego stezenia
potasu w surowicy. Jako pierwszy krok, pacjenci powinni by¢ zachgcani $ledzenia programu
samopomocy opartego na dowodach, z bezposrednig zacheta i wsparciem ze strony pracownikow stuzby
zdrowia. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), w szczegdlnosci fluoksetyna,
sg lekami pierwszego wyboru. Skuteczna dawka fluoksetyny wynosi 60 mg na dobe¢ (nie zaleca si¢
stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat)."

VI.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Substancja czynna, fluoksetyna (w postaci chlorowodorku fluoksetyny), nalezy do grupy lekéw
zwanych "selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)."”

Lek Fluoxetine Aurovitas jest wykorzystywany do leczenia nastgpujacych stanow u dorostych.
Epizody duzej depres;ji.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne.

Bulimia: Lek Fluoxetine Aurovitas jest wskazany jako uzupetnienie psychoterapii w celu zmniejszenia
checi objadania sie i zwracania pozywienia.

2 http://www.ocdeducationstation.org/ocd-facts/incidence-of-ocd/
3Core interventions in thetreatment of obsessivecompulsivedisorderand body
dysmorphicdisorder.PublishedbyThe British Psychological Society andThe Royal College of Psychiatrists.
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U dzieci i mlodziezy w wieku 8 lat i powyzej Lek Fluoxetine Aurovitas jest stosowany w leczeniu
umiarkowanego do cigzkiego epizodu duzej depresji, jesli depresja nie poddaje si¢ terapii
psychologicznej po 4-6 sesjach. Leki przeciwdepresyjne nalezy podawaé dzieciom i miodziezy z

umiarkowang lub ciezka depresja jedynie w potaczeniu z terapig psychologiczng.™

VI. 2.3. Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Brak nieznanych powigzan dotyczacych korzysci z leczenia, o ktorych podmiot odpowiedzialny nie
posiadatby informacji.

V1. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo

Zapobieganie

Objawy odstawienia

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia
wystepuja czesto, zwlaszcza w przypadku
naglego przerwania (patrz punkt 4.8). W
badaniach klinicznych objawy niepozadane po
przerwaniu leczenia wystapily u okoto 60%
pacjentow w obu grupach: fluoksetyny oraz
placebo. Z tych dziatan niepozadanych, 17%
w grupie leczonej fluoksetyng i 12% w grupie
otrzymujacej placebo byty ciezkimi
przypadkami.

Ryzyko wystapienia objawow z odstawienia
moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, w tym od
czasu leczenia, dawki i szybkos$ci
zmniegjszania dawki. Zawroty glowy,
zaburzenia czucia (w tym parestezje),
zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i
intensywne sny), ostabienie, pobudzenie lub
lek, nudnosci i/lub wymioty, drzenie i bole
glowy sa najczesciej zglaszane reakcje. Na
0g6t objawy te sg tagodne do umiarkowanego;
Jednak u niektorych pacjentdéw moga by¢
cigzkie. Wystepuja one zazwyczaj w ciggu
pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia.
Na ogo6t objawy te ustgpuja samoistnie i
zwykle ustepuja w ciggu 2 tygodni, chociaz u
niektorych os6b moga utrzymywac si¢ diuze;j
(2-3 miesigce lub dluzej). Zaleca sie zatem
stopniowe zmniejszanie fluoksetyny w
przypadku przerwania leczenia przez okres co
najmniej jednego do dwoch tygodni, w
zaleznosci od potrzeb pacjenta

Dostosowanie
dawki/stopniowe
zmniejszanie w
przypadku przerwania
leczenia przez okres co
najmniej jednego do
dwach tygodni, w
zaleznosci od potrzeb
pacjenta.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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Zachowania
samobdjcze (proby
samobdjcze 1 mysli
samobdjcze)

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych,
samookaleczenia i samobojstwa (zdarzenia
zwigzane z samobojstwem).Ryzyko utrzymuje
si¢ do czasu uzyskania znaczacej remisji.
Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciggu
kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuze;j,
pacjentow nalezy Scisle obserwowac, az
nastapi taka poprawa. Z doswiadczen
klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa
moze zwiekszy¢ si¢ we wezesnym etapie
powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych
przepisana jest fluoksetyna moga roéwniez by¢
zwiagzane ze zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia zdarzen zwigzanych z
samobdjstwem. Ponadto zaburzenia te moga
wspolistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami
depresyjnymi. Dlatego tez te same $rodki
ostroznosci jak u pacjentow z cigzkim
zaburzeniem depresyjnym powinny by¢
obserwowane podczas leczenia pacjentéw z
innymi zaburzeniami psychicznymi.

Pacjenci z historig zdarzen zwiazanych z
samobojstwem, wykazujacy znaczny stopien
mysli samobojczych przed rozpoczgciem
leczenia sa grupa zwiekszonego ryzyka
wystgpienia mysli samobdjczych lub prob
samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej
obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badan klinicznych
lekoéw przeciwdepresyjnych u dorostych
pacjentoéw z zaburzeniami psychicznymi,
wykazata zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych w porownaniu z placebo u
pacjentow ponizej 25 roku zycia.

Scisty nadzor nad pacjentami, w szczeg6lnosci
tymi z grupy wysokiego ryzyka powinien
towarzyszy¢ leczeniu, zwlaszcza na poczatku
leczenia iw przypadku zmiany dawki.

Pacjentow (oraz ich opiekunow) nalezy
uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na
kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,

Wskazany nadzor i
opieka lekarska,
zwlaszcza u pacjentow z
wysokim ryzykiem
wystgpienia mysli
samobdjczych.
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zachowan lub mysli samobojczych oraz
nietypowych zmian w zachowaniu i szuka¢
porady lekarza, jesli objawy te sg obecne.

Wrogos¢ (szczegdlnie
agresja, zachowania
buntownicze i przejawy
gniewu)

Zachowania samobdjcze (proby samobdjcze i
mys$li samobojcze) oraz wrogo$¢ (szczegodlnie
agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu) obserwowano cze$ciej w badaniach
klinicznych u dzieci i mtodziezy leczonych
lekami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi placebo.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Mania/hipomania

W badaniach z udziatem dzieci, mania 1
hipomania wystepowaty powszechnie. W
zwiazku z tym, zaleca si¢ regularne
monitorowanie wystepowania
manii/hipomanii. Stosowanie fluoksetyny
nalezy przerwac u kazdego pacjenta
wchodzacego w fazg maniakalna.

Leki przeciwdepresyjne nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentdw z epizodami
manii/hipomanii. Podobnie jak w przypadku
innych lekow przeciwdepresyjnych,
fluoksetyne nalezy odstawi¢ u kazdego
pacjenta wchodzacego w faze maniakalng.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwac

natychmiast i

wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Reakcje alergiczne i
wysypki

Zostaty zgloszone :wysypka, reakcje
anafilaktyczne i postepujace zaburzenia
ogolnoustrojowe, czasami cigzkie obejmujace
skore, nerki, watrobe lub ptuca) . Po
pojawieniu si¢ wysypki lub innych objawow
alergicznych, ktorych alternatywna etiologia
nie moze zosta¢ zidentyfikowana, stosowanie
fluoksetyny nalezy przerwac.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwaé

natychmiast i

wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Napady

Napady padaczkowe stanowig potencjalne
ryzyko zwigzane z lekami
przeciwdepresyjnymi. Dlatego, podobnie jak
w przypadku innych lekow
przeciwdepresyjnych, fluoksetyne nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z drgawkami
w wywiadzie. Leczenie nalezy przerwaé u
kazdego pacjenta, u ktorego wystapia drgawki
lub gdzie nastapi zwickszenie czgstosci
napadow. Fluoxetine nalezy unikac u
pacjentdow z niestabilnymi zaburzeniami
napadowymi/padaczka, a pacjentow z
kontrolowang padaczka nalezy uwaznie
obserwowac.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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Jednoczesne Farmakokinetyka interakcji miedzy Stosowania Fluoxetine
stosowanie z inhibitorami CYP2D6 i tamoksyfenem Aurovitas nalezy w
tamoksyfenem wykazuje 65-75% zmniejszenie stezenia w miar¢ mozliwosci
0soczu jednej z najbardziej aktywnych form unika¢ w trakcie
tamoksyfenu, tj. endoksyfenu, zostata opisana | leczenia tamoksyfenem.
w literaturze. Zmniejszong skutecznos¢
tamoksyfenu odnotowano w przypadku Wskazany nadzor i
jednoczesnego korzystania z niektorych lekow | opieka lekarska.
przeciwdepresyjnych z grupy SSRI w
niektorych badaniach. Jako zmniejszony
wplyw tamoksyfenu nie mozna wykluczy¢
jednoczesnego podawanie z silnymi
inhibitorami CYP2D6 (w tym fluoksetyny).
Wptyw uktadu Przypadki wydtuzenia odstgpu QT 1 arytmii EKG nalezy okresowo
sercowo-naczyniowego | komorowych, w tym torsade de pointes, ktore | monitorowa¢ podczas
(Wiacznie z zostaly zgloszone w okresie po wprowadzeniu | leczenia fluoksetyna,
wydluzeniem odstepu | produktu do obrotu. zwlaszcza u pacjentow z

QT, komorowe
zaburzenia rytmu i
torsade de pointes)

Lek Fluoxetine Aurovitas nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdw z chorobami takimi jak
wrodzony zespdot wydtuzonego odstepu QT, z
wywiadem rodzinnym w kierunku wydtuzenia
odstepu QT lub innych standéw klinicznych,
ktore predysponujg do zaburzen rytmu serca
(np. hipokaliemia, hipomagnezemia,
bradykardia, ostry zawal mie$nia sercowego
lub niewyréwnana niewydolno$¢ serca) lub
zwigkszona ekspozycja na fluoksetyny (np.
niewydolno$¢ watroby) lub jednoczesne
stosowani z lekami, ktore wywotuja
wydtuzenie odstepu QT i/lub torsade de
pointes.

Jezeli leczeniu sg poddawani pacjenci ze
stabilng chorobg serca, nalezy rozwazy¢

wykonanie EKG przed rozpoczgciem leczenia.

Jesli podczas leczenia fluoksetyng wystepuja
objawy zaburzenia rytmu serca, leczenie
powinno zostaé przerwane i nalezy wykonaé
badanie EKG.

chorobg serca w
wywiadzie.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwac natychmiast i
wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Utrata masy ciata

Utrata masy ciala moze wystapi¢ u pacjentéw
przyjmujacych fluoksetyne, lecz zwykle jest
proporcjonalna do wyjsciowej masy ciala.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Akatyzja/niepokdj
psychoruchowy

Stosowanie fluoksetyny wigzato si¢ z
rozwojem akatyzji, charakteryzujacej si¢
subiektywnie nieprzyjemnym lub
wyczerpujacym niepokojem oraz potrzebag

Dostosowanie dawki.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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ruchu, ktorej czgsto towarzyszy niezdolnosé¢
do siedzenia lub stania. Jest to najbardziej
prawdopodobne w ciagu kilku pierwszych
tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktérych
wystapity takie objawy, zwigkszenie dawki
moze by¢ szkodliwe.

Jednoczesne Zwigkszenie efektow serotoninergicznych, Wskazany nadzor i
stosowanie z takich jak zespot serotoninowy, moze opieka lekarska.
dziurawcem wystapic, gdy selektywne inhibitory
(Hypericum wychwytu zwrotnego serotoniny i preparaty
perforatum) ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny

(Hypericum perforatum) sg uzywane razem.
Jednoczesne Niektore przypadki cigzkich, a czasami Stosowanie Fluoxetine
stosowanie z $miertelnych reakcji byly zglaszane u Aurovitas nalezy
inhibitorami pacjentéw przyjmujacych leki z grupy SSRI w | przerwaé natychmiast i

monoaminooksydazy

skojarzeniu z nieodwracalnym,
nieselektywnym inhibitorem
monoaminooksydazy (MAO).

Przypadki te reprezentowane przez cechy
przypominajace zespot serotoninowy (ktore
moga by¢ mylone (lub rozpoznawane jako) ze
ztosliwym zespotem neuroleptycznym).
Cyproheptadyna lub dantrolen moga wptywacé
korzystnie na pacjentow doswiadczajacych
takich reakcji. Objawy interakcji leku z
inhibitorami MAO to: hipertermia, sztywnos¢,
niestabilno$¢ uktadu autonomicznego z
mozliwymi gwattownymi wahaniami
czynnosci zyciowych, zmiany stanu
psychicznego, ktore obejmujg splatanie,
drazliwos¢ 1 skrajne pobudzenie prowadzace
do delirium i $pigczki. W zwiazku z tym,
fluoksetyna jest przeciwwskazana w
polaczeniu z nieodwracalnym,
nieselektywnym inhibitorem MAO. Ze
wzgledu na dwu tygodniowy trwaty efekt,
leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé dopiero
2 tygodnie po odstawieniu nieodwracalnych,
nieselektywnych inhibitorow MAO. Podobnie,
co najmniej 5 tygodni powinno uplyna¢ od
przerwania leczenia fluoksetyne¢ przed
rozpoczgciem leczenia nieodwracalnymi,
nieselektywnymi inhibitorami MAO.

Ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego
w tym biegunki, tachykardii, pocenia sig,
drzenia, splatania lub $piaczki. Jesli

wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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jednoczesnego stosowania tych substancji
czynnych z fluoksetyna nie da si¢ uniknac,
powinno zosta¢ podjeta Scista kontrola
kliniczna, a wspdtistniejace leki nalezy
rozpoczyna¢ od nizszych zalecanych dawek.

Istniejg doniesienia o wystepowaniu zespotu
serotoninowego, kiedy tagodne SSRI
podawano z lekami o dziataniu rowniez
serotoninergicznym. Dlatego przy
jednoczesnym stosowaniu fluoksetyny z tymi
lekami nalezy zachowac ostrozno$¢, oraz
bardziej szczegotows i czgstsza kontrole
kliniczna.

Jednoczesne
stosowanie z
doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow
przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza
w przypadku jednoczesnego stosowania z
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi,
lekami wptywajacymi na czynno$¢ ptytek
krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne,
takie jak klozapina, fenotiazyny, wigkszo$¢
trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, aspiryna, NLPZ-
niesteroidowe leki przeciwzapalne) lub innych
lekow, ktore moga zwigkszaé ryzyko
krwawienia, a takze u pacjentéw z
zaburzeniami krzepnigcia w wywiadzie.
Ryzyko zwigkszonego krwawienia. Powinno
monitorowac¢ si¢ stan kliniczny i czesciej
monitorowa¢ INR (International Normalized
Ratio, wystandaryzowany wspotczynnik czasu
protrombinowego) i doustne leki
przeciwzakrzepowe. Dostosowanie dawki
nalezy dokonywa¢ odpowiednio w trakcie
leczenia fluoksetyna i po jej odstawieniu.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwac natychmiast i
wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Stosowanie w okresie
laktacji

Fluoksetyna i jej metabolit norfluoksetyna sa
wydzielane do mleka kobiecego. Reakcje
niepozadane byly obserwowane u niemowlat
karmionych piersig. Jesli leczenie fluoksetyng
jest uwazane za konieczne, nalezy rozwazy¢
przerwanie karmienia piersia; Jednakze, jesli
karmienie piersig jest kontynuowane, powinna
zosta¢ przepisana najmniejsza skuteczna
dawka fluoksetyny.

Dostosowanie dawki

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Wplyw na jako$¢
spermy

Wyniki badan na zwierzetach wykazaty, ze
Fluoxetine Aurovitas moze wptywac na
jako$¢ spermy.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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Badania z wystepujacych u ludzi przypadkow
dziatania niektérych SSRI wykazaty, ze
wplyw na jako$¢ spermy jest odwracalny.
Wplyw na ptodno$¢ u ludzi nie zostat do tej
pory zaobserwowany.

Ryzyko ztaman kosci

Badania epidemiologiczne, prowadzone
gléwnie u pacjentow w wieku 50 lat i
starszych, wykazujg zwigkszone ryzyko
ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki
z grupy SSRI i TCA (tricyclic antidepressant,
trojpierscieniowe leki antydepresyjne)
Mechanizm prowadzacy do ryzyka nie jest
znany.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Stosowanie u
pacjentdéw z cukrzyca

W przypadku pacjentdow z cukrzyca, leczenie
SSRI moze wplywac na kontrole glikemii.
Hipoglikemia wystapita podczas leczenia
fluoksetyna, a hiperglikemia rozwineta si¢ po
odstawieniu. Insulina i/lub doustne leki
przeciwcukrzycowe moga wymagaé
skorygowania dawki.

Poziom glukozy we
krwi powinien by¢
zmierzony przed
rozpoczeciem leczenia,
nalezy go takze
okresowo monitorowac
podczas leczenia
fluoksetyna.

Jednoczesne
stosowanie z innymi
lekami
serotoninergicznymi
(m.in. L-tryptofan)

W rzadkich przypadkach rozwoj zespotu
serotoninowego lub zespotu neuroleptycznego
ztosliwego byly zglaszane w zwigzku z
leczeniem fluoksetyna, zwtaszcza gdy lek byt
podawany w potaczeniu z innymi lekami
serotoninergicznymi (m.in. L-tryptofanu) i/lub
lekami neuroleptycznymi. Poniewaz zespoty
te moga spowodowac potencjalne zagrozenie
zycia, leczenie fluoksetyna nalezy przerwac,
jezeli takie zdarzenia (charakteryzujace si¢
grupa objawow takich jak hipertermia,
sztywno$¢, niestabilno$¢ uktadu
autonomicznego z mozliwymi gwattownymi
wahaniami czynno$ci zyciowych, zmiany
stanu psychicznego, w tym zamieszania,
drazliwos¢, skrajne pobudzenie prowadzace
do delirium i $pigczki) wystepuja i
wspomagajace leczenie objawowe powinno
zosta¢ wprowadzone.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwaé natychmiast i
wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Jednoczesne
stosowanie lekow
neuroleptycznych

W rzadkich przypadkach rozwoj zespotu
serotoninowego lub ztosliwego zespotu
neuroleptycznego byly zglaszane w zwigzku z
leczeniem fluoksetyna, zwtaszcza gdy lek byt
podawany w potgczeniu z innymi lekami
serotoninergicznymi (m.in. L-tryptofanu) i/lub
lekami neuroleptycznymi

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwaé natychmiast i
wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.
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Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Zespot
serotoninowy/ztosliwy
zespol neuroleptyczny

Niektore przypadki reprezentowane przez
cechy przypominajace zespot serotoninowy
(ktore moga by¢ mylone (lub rozpoznawane
jako) ze ztosliwym zespotem
neuroleptycznym). Cyproheptadyna lub
dantrolen moga wptywac korzystnie na
pacjentow doswiadczajacych takich reakcji.
Objawy interakcji leku z inhibitorami MAO
to: hipertermia, sztywno$¢, niestabilno$é
uktadu autonomicznego z mozliwymi
gwaltownymi wahaniami czynnoS$ci
zyciowych, zmiany stanu psychicznego, ktore
obejmuja splatanie, drazliwos$¢ i skrajne
pobudzenie prowadzace do delirium i
$pigczki.

Fluoksetyna jest przeciwwskazana w
polaczeniu z nieodwracalnym,
nieselektywnym inhibitorem MAQO. Podobnie,
co najmniej 5 tygodni powinno uptynaé od
przerwania leczenia fluoksetyna przed
rozpoczeciem leczenia niecodwracalnymi,
nieselektywnymi inhibitorami MAO. Jesli
fluoksetyna jest stosowana przewlekle i/lub w
wysokiej dawce, dhuzszy okres czasu
powinien by¢ brany pod uwage.

Zwigkszenie efektow serotoninergicznych,
takich jak zesp6t serotoninowy, moze
wystgpi¢, gdy selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny i preparaty
ziotlowe zawierajace dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum) sa stosowane razem.

Leki serotoninergiczne: jednoczesne
podawanie lekéw serotoninergicznych (np.
tramadol, tryptan) moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu zespotu
serotoninowego, gdy SSRI podano z litem lub
tryptofanem, a zatem podczas rownoczesnego
stosowania fluoksetyny z tymi lekami nalezy
zachowac ostroznosc¢.

Stosowanie Fluoxetine
Aurovitas nalezy
przerwa¢ hatychmiast i
wdrozy¢ odpowiednie
leczenie.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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Stosowanie u
pacjentow z
niewydolnos$cia
watroby/nerek

W przypadku niewydolno$ci watroby
(marskos¢ alkoholowa), okres pottrwania
fluoksetyny i norfluoksetyny zwicksza si¢ do
7 i 12 dni, odpowiednio. Mniejsze lub mniej
czeste dawki powinny by¢ brane pod uwage.

Po podaniu pojedynczej dawki fluoksetyny u
pacjentow z tagodna, umiarkowang lub
catkowita (bezmocz) niewydolnoscia nerek,
parametry kinetyczne nie zostaty zmienione w
poréwnaniu do zdrowych ochotnikow.
Jednakze, po podaniu wielokrotnym, mozna
zaobserwowac wzrost stabilnego stgzenia leku
W 0SOCZU.

Dostosowanie dawki.

Nadzor lekarza.

Wazne potencjalne zagrozenia

Odlegly wptyw na
bezpieczenstwo
stosowania u dzieci i
milodziezy (w tym na
wzrost, dojrzewanie
plciowe i poznawcze,
emocjonalne i
behawioralne zmiany)

Lek Fluoxetine Aurovitas nalezy stosowac u
dzieci i mlodziezy w wieku od 8 do 18 lat w
leczeniu umiarkowanych lub cigzkich
epizodow duzej depresji i nie powinna by¢
stosowana w innych wskazaniach. Jesli w
oparciu o istniejaca potrzebe kliniczna,
decyzja o leczeniu zostanie jednak podjeta,
pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany
pod katem wystapienia objawow
samobojczych. Ponadto, istnieje ograniczona
ilos¢ dostgpnych badan dotyczacych odleglego
wplywu na bezpieczenstwo stosowania u
dzieci i mlodziezy, w tym wptywu na wzrost,
dojrzewanie plciowe i poznawcze,
emocjonalne i behawioralne zmiany.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Ryzyko przetrwatego
nadci$nienia plucnego
u noworodkow
(persistent pulmonary
hypertension-PPHN)

Dane epidemiologiczne sugerujg, ze
stosowanie SSRI w cigzy, zwlaszcza w pdznej
cigzy, moze zwickszy¢ ryzyko przetrwatego
nadci$nienia plucnego noworodkéw (PPHN).
Obserwowane ryzyko wynosito okoto 5
przypadkow na 1000 cigz. W populacji
ogo6lnej wystepuja od 1 do 2 przypadkow
PPHN na 1000 cigz.

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.

Ryzyko wad
wrodzonych uktadu
krazenia

Niektore badania epidemiologiczne wskazuja
na zwigkszone ryzyko sercowo-naczyniowe
wad zwigzanych ze stosowaniem fluoksetyny
W czasie pierwszego trymestru ciazy.
Mechanizm jest nieznany. Ogolnie rzecz
biorgc, dane sugeruja, ze ryzyko wystapienia u
niemowle¢cia wady uktadu sercowo-

Wskazany nadzor i
opieka lekarska.
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naczyniowego po matczynej ekspozycji na
fluoksetyne wynosi 2/100 w poréwnaniu z
oczekiwang szybkoscig transmisji dla takich
wad okoto 1/100 w ogdlnej populacji.

Wazne brakujace informacje

BRAK

VI. 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Nie dotyczy.

VI. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.

Badania, ktére sa warunkiem na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.

VL. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqgdku

chronologicznym

Wersja

Data

Wzgledy bezpieczenstwa

Komentarz

NA

NA

NA

NA

ihttp://bestpractice.bmj.com/best-practice/monograph/362/basics/epidemiology.html
iColin Tidy. Bulimia Nervosa. Patient.co.uk. Last Checked: 11/06/2013.
liColin Tidy. Bulimia Nervosa. Patient.co.uk. Last Checked: 11/06/2013.



