PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flutisal 20 mg capsule
Fluoxetina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flutisal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flutisal
Cum sa luati Flutisal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flutisal

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Flutisal si pentru ce se utilizeaza
Flutisal apartine unui grup de medicamente antidepresive numite inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS).

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Adulti

- Episoade depresive majore;

- tulburari obsesiv-compulsive;

- bulimie nervoasa: Flutisal este utilizat impreuna cu psihoterapia pentru reducerea poftei excesive
de mancare si a varsaturilor.

Adolescenti si copii (cu varsta peste 8 ani)

Episod depresiv major moderat pana la sever, daca nu apare raspuns dupa 4-6 sesiuni de psihoterapie.
Flutisal va fi administrat unui copil sau adolescent cu episod depresiv major moderat pana la sever
doar in combinatie cu psihoterapia.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Flutisal

Nu luati Flutisal:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la fluoxetina sau la oricare dintre celelalte componente ale
Flutisal (enumerate la pct. 6).

- daca luati alte medicamente denumite inhibitori neselectivi de monoaminooxidaza (numiti si
IMAO, care sunt utilizati pentru tratamentul depresiei), deoarece pot apdrea reactii grave sau chiar
fatale.

Tratamentul cu fluoxetind va fi inceput doar la 2 sdptamani dupd Intreruperea tratamentului cu un

IMAO nereversibil (de exemplu tranilcipromina).

Totusi, tratamentul cu fluoxetina poate fi inceput a doua zi dupa intreruperea tratamentului cu anumiti
IMAO numiti IMAO-A reversibili (de exemplu moclobemid).



Nu luati nici un IMAO timp de 5 saptamani dupa ce intrerupeti tratamentul cu Flutisal. Daca Flutisal
v-a fost prescris pentru o perioada lunga de timp si/sau in doza mare, medicul dumneavoastra trebuie
sa aiba in vedere un interval de timp mai mare pentru inceperea tratamentului cu IMAO.

Nu luati metoprolol (pentru tratarea insuficientei cardiace), deoarece existd un risc crescut ca batdile
inimii sa devina prea lente.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Flutisal, adresati-via medicului dumneavoastri sau farmacistului sau asistentei

medicale.

- Pot sa apara reactii alergice, uneori severe (cu afectare cutanatd, renald, hepatica sau pulmonara).
La aparitia eruptiei sau a altor fenomene alergice, nu mai luati capsulele si contactati medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

- Awveti sau ati avut 1n trecut epilepsie sau convulsii; dacd aveti convulsii sau constatati o crestere a
frecventei convulsiilor contactai imediat medicul; s-ar putea sa fie necesard intreruperea
tratamentului cu Flutisal.

- Suferiti sau ati suferit in trecut de manie; daca aveti un episod maniacal, luati imediat legatura cu
medicul dumneavoastra; s-ar putea sa fie necesara intreruperea tratamentului cu Flutisal.

- Aveti diabet; s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa modifice doza de insulina sau de antidiabetic
oral.

- Daca aveti istoric de afectiuni hemoragice sau aparitia de vanatdi, sau singerare neobisnuita, sau
daca sunteti gravida (vezi ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”)

- Auveti probleme cu ficatul sau cu rinichii (s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa modifice
dozajul).

- Auveti probleme cardiace.

- Suferiti de glaucom (presiune intraoculara crescuta).

- Prezentati pierdere in greutate.

- Auveti o frecventa scazuta a batdilor inimii in stare de repaus si/sau daca stiti ca s-ar putea sa aveti
lipsa (depletie) de sare in organism ca rezultat al diareii si varsaturilor (stare de rau) severe
prelungite sau al utilizarii diureticelor (medicamente pentru eliminarea apei din organism).

- Urmati un tratament cu diuretice (medicamente care elimina apa), in special daca sunteti varstnic.

- Urmati o terapie electroconvulsivanta (cu electrosocuri).

- Aveti antecedente de sangerari sau faceti usor vanatai sau sangerari neobisnuite.

- Utilizati medicamente ce afecteaza coagularea sangelui (vezi pct. Flutisal impreuna cu alte
medicamente).

- Urmati tratament cu tamoxifen (utilizat pentru a trata cancerul mamar) (vezi pct. Flutisal impreuna
cu alte medicamente).

- Tncepeti sa va simtiti nelinistit si nu puteti sta jos sau in picioare (acatizie). Cresterea dozei de
Flutisal poate sa va inrautateasca simptomele.

- Aveti febra, rigiditate musculard sau frisoane, daca suferifi schimbari ale starii mentale ca de
exemplu confuzie, iritabilitate sau agitatie extrema; s-ar putea sd aveti asa numitul sindrom
serotoninergic sau sindrom neuroleptic malign. Cu toate ca acest sindrom survine rar, poate
determina situatii care pun viata in pericol. Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra; s-
ar putea sa fie necesara Intreruperea tratamentului cu fluoxetina.

Medicamente precum Flutisal (asa-numitele ISRS/IRSN) pot cauza simptome de disfunctie sexuala
(vezi pct. 4). In unele cazuri, aceste simptome s-au mentinut dupa oprirea tratamentului.

Géanduri de sinucidere si agravarea stiarii dumneavoastra de depresie sau anxietate
Depresia si/sau tulburarile de anxietate de care suferiti va pot provoca uneori idei de auto-vatamare
sau sinucidere. Acestea se pot accentua la Tnceperea tratamentului cu medicamente antidepresive,



deoarece actiunea tuturor acestor medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud
saptamani, cateodatad si mai mult.

Sunteti mai inclinat spre astfel de idei:

- daca ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vatamare.

- daca sunteti de varsta tanara. Informatia rezultata din studiile clinice arata existenta unui risc
crescut de comportament suicidar la adultii in varstd de mai putin de 25 ani, care suferd de o
afectiune psihica si au urmat un tratament cu un antidepresiv.

In cazul in care aveti ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va
imediat medicul sau adresati-va fara intarziere unui spital.

Poate fi util sa va adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simtifi
deprimat sau ci suferiti de o tulburare de anxietate si pe care sa-I rugati sa citeasca acest prospect. In
acelasi timp, puteti ruga persoana respectiva sa va spuna daca nu considera ca starea dumneavoastra
de depresie sau anxietate s-a agravat sau daca o fingrijoreaza vreo modificare aparutd in
comportamentul dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta intre 8 §i 18 ani

De asemenea, trebuie sa stiti ca, atunci cand iau medicamente apartinand acestei clase, pacientii cu
varsta sub 18 ani au un risc crescut de reactii adverse, ca de exemplu, tentative de suicid, ideatie
suicidara (ganduri de sinucidere) si ostilitate (predominant agresivitate, comportament de opozitie si
furie). La copii si adolescenti cu varsta intre 8 si 18 ani Flutisal trebuie utilizat doar pentru tratamentul
episoadelor depresive majore moderate pana la severe (in combinatie cu psihoterapia) si nu trebuie
utilizat in alte indicatii.

Suplimentar, existd doar informatii limitate referitoare la siguranta administrarii pe termen lung a
Flutisal din punctul de vedere al efectelor asupra cresterii, pubertatii, dezvoltarii psihice, emotionale
si comportamentale la acest grup de varsta. Cu toate acestea, si daca sunteti un pacient sub 18 ani
medicul poate prescrie Flutisal pentru episoade depresive majore moderate pana la severe in
combinatie cu psihoterapia deoarece el/ea decide ca acest lucru este in favoarea pacientului. Daca
medicul a prescris Flutisal unui pacient cu varsta sub 18 ani si vreti sa discutati acest aspect, va rugam
duceti-va Tnapoi la medic.

Atunci cand pacientii cu varsta sub 18 ani sunt tratati cu Flutisal, trebuie sd informati medicul daca
vreunul din simptomele prezentate mai sus apare sau se agraveaza.

Flutisal nu trebuie utilizat Tn tratamentul copiilor cu varsta sub 8 ani.

Flutisal impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu luati Flutisal impreuna cu:

- anumiti inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO-utilizati pentru tratamentul depresiei). IMAO
neselectivi si IMAO tip A (moclobemid) nu vor fi utilizati impreund cu Flutisal deoarece pot
aparea reactii grave sau chiar fatale (sindrom serotoninic) (vezi pct. Nu utilizati Flutisal).
Tratamentul cu Flutisal ar trebuie initiat la cel putin 2 saptdmani dupa intreruperea tratamentului
cu un IMAO ireversibil (de exemplu, tranilcipromind). Nu luati IMAO neselectivi ireversibili timp
de cel putin 5 saptamani dupa intreruperea tratamentului cu Flutisal. Daca Flutisal v-a fost prescris
pentru o perioada lungd de timp si/sau in dozd mare, medicul dumneavoastra trebuie sd aiba in
vedere un interval de timp mai mare de 5 sdptdmani.



metoprolol, utilizat pentru insuficienta cardiacd, din cauza riscului crescut de a va incetini prea
mult bataile inimii.

Flutisal poate afecta modul in care actioneaza urmatoarele medicamente:

Litiu, selegilinii, sunitoare, tramadol (un analgezic), triptani (pentru migrene) si triptofan;
existd un risc crescut de sindrom serotoninic atunci cand aceste medicamente sunt administrate
impreuna cu Flutisal. Atunci cand fluoxetina este administratd mpreunda cu litiu medicul
dumneavoastra va va face controale medicale mai dese.

Nu trebuie sa luati produse pe baza de plante ce contin sunatoare atunci cand faceti tratament cu
Flutisal deoarece exista un risc crescut de reactii adverse. Daca deja luati sunatoare atunci cand
incepeti tratamentul cu Flutisal, oprifi administrarea sunatoarei si spuneti-i medicului
dumneavoastra.

Medicamente care afecteaza ritmul cardiac, cum sunt antiaritmicele din clasa 1A si III,
antipsihoticele (de exemplu derivatii de fenotiazina, pimozida, haloperidolul), antidepresivele
triciclice, anumite medicamente antimicrobiene (cum ar fi sparfloxacinul, moxifloxacinul,
eritromicina i.v., pentamidina), tratamentul Tmpotriva malariei, n special halofantrina sau
anumite antihistaminice (astemizol, mizolastina), deoarece administrarea unuia sau mai multor
medicamente din aceasta categorie impreuna cu Flutisal poate creste riscul de modificari ale
activitatii electrice a inimii.

Fenitoina (pentru epilepsie); deoarece Flutisal poate influenta concentratia din sange a acestui
medicament, s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa initieze tratamentul cu fenitoind cu mai
multa precautie atunci cand se asociaza si Flutisal.

Tamoxifen (utilizat in tratamentul cancerului mamar); Flutisal poate sa poate sa modifice nivelul
acestui medicament in sange si nu poate fi exclusa, o scadere a efectului tamoxifenului, medicul
dumneavoastra poate sa ia in considerare un tratament antidepresiv diferit.

Antidepresive precum antidepresivele triciclice, alti inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS) sau bupropion, meflochina sau clorochina (utilizate in tratarea malariei), tramadol,
(utilizat Tn tratamentul durerii severe) sau antipsihotice precum fenotiazinele sau butirofenonele;
deoarece flutisal poate creste riscul de convulsii in asociere cu aceste medicamente.

Flecainida, propafenona, nebivolol sau encainida (pentru probleme cardiace), carbamazepina
(pentru epilepsie), atomoxetina sau antidepresive triciclice (de exemplu, imipramina,
desipramini si amitriptilind) sau risperidona (pentru schizofrenie); deoarece Flutisal poate
modifica nivelul din sdnge al acestor medicamente, este posibil ca la asocierea cu Flutisal medicul
dumneavoastra sa scada dozele acestor medicamente.

Inhibitori de monoaminooxidaza A (IMAO-A), inclusiv maclobemid, linezolid (un antibiotic)
si clorurd de metiltioniniu (denumit si albastru de metilen, din cauza riscului de reactii grave, chiar
letale (denumite sindrom serotoninic). Tratamentul cu fluoxetina poate fi inceput in urmatoarea zi
dupd intreruperea tratamentului cu un IMAO reversibil, insd poate fi necesard o monitorizare
atentd din partea medicului si utilizarea unei doze mai mici de IMAO-A.

Mequitazina (pentru alergii), deoarece administrarea acestui medicament impreund cu Flutisal
poate creste riscul de modificari ale activitatii electrice a inimii.

AINS (precum ibuprofen, diclofenac) sau alte medicamente utilizate pentru subtierea sangelui
(inclusiv clozapina, utilizatd pentru tratamentul anumitor afectiuni mentale, si aspirind); Flutisal
poate modifica efectele acestor medicamente in sange. Daca tratamentul cu Flutisal este inceput
sau oprit in timp ce luati warfarind, medicul dumneavoastra va efectua anumite teste.
Ciproheptadina (pentru alergii); deoarece poate reduce efectul Flutisal.

Medicamente care scad nivelurile de sodiu din sange (inclusiv medicamente care cauzeaza
cresterea frecventei urinarii, desmopresin, carbamazepiuna si oxcarbazepind); deoarece aceste
medicamente pot creste riscul de scadere prea accentuata a nivelurilor de sodiu din organism atunci
cand sunt administrate Tmpreuna cu Flutisal.



Flutisal impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Luati Flutisal cu sau fara alimente, dupa cum preferati. Evitati sd beti alcool etilic atunci cand luati
acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Discutati cu medicul dvs. cat mai curand posibil, daca sunteti insarcinata, ati putea fi insarcinata sau
planificati sd ramaneti insarcinata.

In cazul copiilor ale ciror mame au utilizat fluoxetind pe parcursul primelor luni de sarcina, au fost
unele rapoarte care au sugerat un risc crescut de defecte cardiace. In populatia generala, 1 din 100 de
copii se nasc cu defect cardiac. Acesta a crescut la 2 din 100 de copii ai cdror mame utilizau
fluoxetina. Dumneavoastrd si medicul dumneavoastra puteti decide dacd este mai bine pentru
dumneavoastra sa opriti treptat Flutisal pe parcursul sarcinii. Oricum, in functie de necesitati, medicul
dumneavoastra poate sa sugereze ca este mai bine pentru dvs. sa continuati tratamentul cu Flutisal.

Se recomanda prudenta in cazul utilizarii in timpul sarcinii, in special in ultimele luni de sarcina sau
chiar inainte de nastere deoarece urmatoarele reactii au fost raportate la copii nou-nascuti: iritabilitate,
tremor, slabiciune musculara, plans persistent, si dificultati de supt sau somn.

Daca observati acest reactii la copilul dumneavoastra, trebuie sa contactati imediat medicul si/sau
moasa.

Daca luati Flutisal spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginald abundenta
la scurt timp dupa nastere, mai ales dacd aveti istoric de afectiuni hemoragice. Medicul
dumneavoastra sau moasa trebuie sd stie ca luati Flutisal, astfel Incét sd va poata sfatui.

Alaptarea
Fluoxetina se elimina in lapte si poate determina reactii adverse la nou nascut. Puteti sa alaptati doar

daca este absolut necesar. Dacd aldptarea continud, s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va
recomande o doza mai mica de fluoxetina.

Fertilitatea
Tn studiile pe animale s-a aratat ca fluoxetina scade calitatea spermei. Teoretic, aceasta poate afecta
fertilitatea insa impactul asupra fertilitatii la om nu a fost inca aratat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate afecta atentia sau capacitatea de a reactiona; trebuie sa tineti seama de acest
fapt atunci cand conduceti vehiculele sau folositi utilaje.

Flutisal contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum si luati Flutisal
Luati intotdeauna Flutisal exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Dozele recomandate sunt:

Adulti

Depresie

Doza recomandata este o capsula Flutisal (20 mg) zilnic.

Daci este necesar, medicul dumneavoastra va revizui si ajusta dozele la 3-4 saptamani de la inceperea
tratamentului. Dozele pot fi crescute treptat pana la un maxim de 3 capsule Flutisal (60 mg). Doza va
fi crescuta cu atentie pentru a se asigura faptul ca primiti doza minima eficace.

Este posibil ca la inceputul tratamentului pentru depresie s nu va simtiti mai bine. Acest lucru este
normal, deoarece Tmbunatatirea simptomatologiei (simptomelor) depresive poate aparea doar dupa
primele saptamani de tratament. Pacientii cu depresie trebuie sa urmeze tratamentul pentru o perioada
de cel putin 6 luni.

Bulimie nervoasa
Doza recomandata este de 3 capsule Flutisal (60 mg) zilnic.

Tulburarea obsesiv-compulsivia

Doza recomandata este de o capsula Flutisal (20 mg) zilnic. Daca este necesar, medicul
dumneavoastra va revizui si ajusta dozele la 2 sdptamani de la inceperea tratamentului. Dozele pot fi
crescute treptat pana la un maxim de 60 mg. Daca nu se observa o imbunatatire dupa 10 saptamani
de tratament, tratamentul cu fluoxetind va fi reconsiderat.

Adolescenti si copii cu varsta peste 8 ani

Depresie

Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de catre medicul specialist. Doza initiala este de 10 mg/zi.
Dupa una sau doua saptamani, medicul va poate creste doza pana la 20 mg/zi. Doza va fi crescuta cu
precautie pentru a se asigura ca primiti cea mai mica doza eficace. Copiii cu greutate scazuta pot avea
nevoie de doze mai mici.

Daca este un raspuns satisfacator la tratament, medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze necesitatea
continudrii tratamentului mai mult de 6 luni.

Daca starea dumneavoastra nu s-a imbunatatit pe parcursul a 9 saptamani, medicul dumneavoastra va
reevalua tratamentul dumneavoastra.

Varstnici
Daci sunteti varstnic, medicul dumneavoastra va creste dozele cu precautie si doza zilnica nu va fi,
in general, mai mare de 40 mg. Doza maxima este de 60 mg/zi.

Insuficienta hepatica

Daci aveti probleme cu ficatul sau utilizati alte medicamente ce pot influenta Flutisal, este posibil
ca medicul dumneavoastra sa va prescrie o doza mai mica sau sd va recomande sa luati Flutisal o data
la doua zile.

Daca luati mai mult Flutisal decét trebuie

Anuntati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul daca ati luat mai mult decat cantitatea
de Flutisal prescrisa de medic.

Simptomele de supradozaj includ: greata, varsaturi, ameteli, probleme cardiace (ca de exemplu batai
neregulate ale inimii si insuficientd cardiacd), probleme cu plamanii si alterari ale starii mentale,
variind de la agitatie pana la coma.



Daca uitati sa luati Flutisal

Luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Se recomanda
sa luati medicamentul zilnic la aceeasi ord din zi; acest lucru va poate ajuta sa va amintiti sa-1 luati
zilnic.

Daca incetati sa luati Flutisal

Nu incetati sa luati capsulele de Flutisal fara avizul medicului dumneavoastra, chiar daca va simtiti
mai bine.

Este posibil sa remarcati urmatoarele efecte atunci cand opriti administrarea Flutisal: ameteli, senzatie
de intepaturi, tulburari ale somnului (vise intense, cosmaruri, insomnie), senzatie de neliniste sau
agitatie, senzatie de oboseala sau sldbiciune; greatd/varsaturi, frisoane, dureri de cap.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Flutisal poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

- Dacd aveti in orice moment ganduri de sinucidere, luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra sau mergeti direct la spital (vezi pct.2).

- Daca aveti o eruptie cutanatd sau reactii alergice ca de exemplu senzatie de mancarime, buze sau
fata umflate, respiratie suieratoare/ respiratie scurtatd, nu mai luati medicamentul si anuntati-I
imediat pe medicul dumneavoastra.

- Daca va simtiti nelinistit si nu puteti sta asezat sau in picioare, este posibil sd aveti acatizie;
cresterea dozei de Flutisal poate face sa va fie mai rau. Daca va simtiti astfel, luati legatura cu
medicul dumneavoastra.

- Anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca piclea se inroseste si capata aspect bulos
sau se cojeste. Aceasta se Intampla foarte rar.

Cele mai frecvente reactii adverse (reactii adverse foarte frecvente care pot afecta mai mult de 1 din
10 persoane) sunt insomnia, diareea, senzatia de rau (greata) si oboseala.

Unii pacienti au avut:

- O combinatie de simptome (cunoscutd ca ,sindrom serotoninergic”): care include febra
inexplicabild cu respiratii sau batai cardiace mai frecvente, transpiratii, frisoane sau rigiditate
musculara sau tremuraturi, stare de confuzie, stare de agitatie extrema sau somnolenta,

- Senzatie de slabiciune, de ameteald sau confuzie mai ales la varstnici si la pacienti (varstnici) care
iau diuretice (comprimate pentru eliminarea apei din organism);

- Erectie prelungita si dureroasa;

- Iritabilitate si agitatie extrema,

- Probleme cardiace, cum ar fi batai neregulate ale inimii, lesin, colaps sau ameteala la ridicarea 1n
picioare, care poate indica o tulburare de frecventa cardiaca.

Dacd aveti oricare dintre efectele prezentate mai sus, anuntati-l imediat pe medicul
dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea, raportate la pacientii care iau Flutisal:

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

- lipsa senzatiei de foame, pierdere in greutate

- nervozitate, anxietate

- neliniste, tulburari de concentrare

- tensiune

- reducerea libidoului sau afectarea performantei sexuale (inclusiv dificultati in mentinerea erectiei
pentru activitatea sexuala)



- tulburari de somn, vise neobisnuite, oboseald sau somnolenta
- ameteli

- alterarea gustului

- miscari necontrolate

- tulburari de vedere

- senzatii de batai cardiace rapide si neregulate
- inrosirea fetei

- cascat

- intoleranta digestiva (indigestie), varsaturi

- senzatie de gura uscata

- eruptie cutanata, urticarie, mancarime

- transpiratie excesiva

- dureri ale incheieturilor

- mictiuni dese

- sangerari vaginale neexplicate

- tremuraturi sau frisoane

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- senzatie de detasare de sine

- stare de spirit ridicata

- stare de euforie

- tulburari de gandire

- dificultati in atingerea orgasmului

- scragnit din dinti

- 1deatie si comportament suicidar

- spasme musculare, miscari involuntare, sau probleme de echilibru si coordonare
- probleme de memorie

- pupile marite (dilatate)

- tinitus (tiuit in urechi)

- scaderea tensiunii arteriale

- scurtarea respiratiei

- dificultati in inghitire

- caderea parului

- tendinta la echimoze (,,vanatai”)

- transpiratii reci

- urinare dificila

- senzatie de cald sau rece

- rezultate anormale ale testelor functiei hepatice

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- scaderea numarului de trombocite din sange, care duce la cresterea riscului de sangerare sau
vanatailor

- scaderea numarului de celule albe sanguine

- nivele scazute de sodiu in sdnge

- comportament atipic agresiv

- umflarea rapida a tesuturilor in jurul gatului, fetei, gurii si/sau faringelui

- manifestari alergice, insotite de febra, dureri articulare, dureri abdominale cu greata si voma

- comportament atipic agresiv

- halucinatii

- agitatie

- atacuri de panica

- confuzie



- diminuarea capacitatii verbale

- agresivitate

- convulsii

- vasculitd (inflamatia vaselor de sange)

- hemoragie nazala

- durere la nivelul tubului (esofag) care duce mancare si apa in stomac
- hepatita

- probleme pulmonare

- sensibilitate la lumina

- dureri musculare

- urinare dificila

- secretie lactata

- erectie dureroasa

- hemoragie la nivelul pielii sau mucoaselor

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- sangerare vaginald abundenta la scurt timp dupd nastere (hemoragie postpartum); pentru mai multe
informatii, vezi la pct.2 ,,Sarcina, alaptare, fertilitatea”.

Fracturi osoase: la pacientii care iau acest tip de medicamente a fost observat un risc crescut de
fracturi osoase.

Daca aveti vreuna dintre reactiile adverse enumerate, daca va deranjeaza sau au aparut de catva timp,
va rugam sa-1 anuntati pe medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Majoritatea acestor efecte secundare este posibil sa dispara odata cu continuarea tratamentului.

La copii si adolescenti (8-18 ani) - in plus, fata de reactiile adverse enumerate mai sus, Flutisal poate
determina incetinirea cresterii sau o posibila Intarziere a maturarii sexuale. La copii au fost, de
asemenea, raportate frecvent cazuri de comportament asociat cu suicidul (tentative de suicid si
ganduri de sinucidere), ostilitate, manie si sangerari nazale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Flutisal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Flutisal dupa data de expirare inscrisa pe cutie ,,dupa EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati unele semne Vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flutisal

Substanta activa este fluoxetina sub forma de fluoxetina clorhidrat.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, amidon glicolat de sodiu, talc, stearat de magneziu si
invelisul capsulei constand din gelatina tare.

Cum arata Flutisal si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari, marimea ,,2”, cu capac galben opac si corp alb, continand pulbere granulata
de culoare alba pana la aproape alba.

Blistere din Aluminiu a cate 10 capsule. Cate 3 sau 6 blistere impreunda cu prospectul pentru
utilizator/pacient n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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