PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fluzak

20 mg, tvrdé tobolky
fluoxetini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci

drive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze
si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi
osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejne pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucinku vyskytne v zavazné mire,
nebo pokud si vSimnete jakychkoli neZadoucich Gc¢inku, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafri
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pfipravek Fluzak® a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Fluzak® uzivat
3. Jak se pfipravek Fluzak® uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Fluzak® uchovavat

6. Dalsi informace

. CO JE PRIPRAVEK FLUZAK® A K CEMU SE POUZIVA

Fluzak® patfi do skupinK pripravkd nazyvanych antidepresiva — selektivni

inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), Iétk?/, ktera je dulezita pro

udrzeni normalni nalady. K této napravé dochazi pomalu, v pribéhu 5 az 20

dni, a proto ustula fiznaku deprese nastava zpravidla az za 1-3 tydny po

zacatku uzivani léku.

Pripravek je uréen k 1é¢bé nasledujicich stav(:

Dospéli:

- Depresivni onemocnéni

- Depresivni onemocnéni spojl?né s Uzkostnymi poruchami

- Nutkave stavy (obsedantné-kompulzivni porucha)

- Mentélni bulimie (impulsivni pfejidani s nutkavym uzivanim projimadel)

- Premenstruaini dysforicka porucha (napf. dusevni napéti, podrazdénost,
bolesti v podbfi§ku a v prsech, bolesti hlavy nékolik dnd pfed menstruaci)

Déti a dospivajici od 8 let véku:

- Stfedné tezké az tezké depresivni epizody, jestlize deprese nerea%uje po
4-6 sezenich na psychologickou terapii. Pripravek Fluzak® by mél byt

poskytnut détem nebo mladym osobam pouze v kombinaci s psychologickou terapii.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

FLUZAK® UZIVAT

Neuzivejte pfipravek Fluzak® a oznamte to svému lékafi nebo lékarnikovi:

- jestlize jste alergicky/a (g?ecitlivély/é) na fluoxetin nebo na kteroukoli dal$i
slozku pFipravku Fluzak®. Alergie mGze zahrnovat vyrazku, svédéni, oteklé
tvare nebo rty a dusnost.

- jestlize uzivate ptipravky znamé jako neselektivni inhibitory monoamino-
oxidazy nebo reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy typu A (oznacované
také IMAO), které jsou také pouzivané k Ié¢bé deprese, protoze mize dojit k
zavaznym a dokonce smrtelnym reakcim.

NeuZivejte zadné piipravky ze skupiny IMAO nejméné po dobu péti tydnt po

ukonceni lé¢by pripravkem Fluzak®. Mezi ukonéenim Iécby témito antidepresivy a

-

zahdjenim lécby Fluzakem® maji uplynout nejméné 2 tydny. Jestlize je pfipravek

Fluzak® predepisovan po del$i dobu nebo ve vétSich davkach, Vas lékai muze

rozhodnout o del$im intervalu. Ptiklady IMAO zahrnuiji nialamid, iproniazid, sele-

%ilin, moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, isokarboxazid a tolotaxon.
rotoze pfi uzivani pripravku Fluzak® je nutna zvlastni opatrnost, sdélte |ékafi

nebo lékarnikovi, jestlize:

- dojde k rozvoji vyrazky nebo jiné alergicke reakce (jako je svédéni, otok
ltyﬁfg nebo rtd nebo dusnost), prestante uzivat tobolky a ihned kontaktujte
ékare

- mate nebo jste v minulosti mél epilepsii, mate zachvaty nebo se jejich
Cetnost zvysila, prestarite okamzité uzivat tobolky a ihned kontaktujte 1ékare
nebo lékarnika

- trpél jste v minulosti manii, pokud mate manii, kontaktujte ihned svého léka-
fe, uzivani fluoxetinu mize byt nutné ukoncit

- mate cukrovku, Iékaf mize upravit davku inzulinu nebo jiné antidiabetické lécby

- mate jaterni problémy (Iékaf mize upravit davku)

- mate problémy se srdcem

- uzivate diuretika (tablety na odvodnéni), obzvlasté jste-li starsi

- jste 1é€en elektrokonvulzivni [éEbou (elektroSok

- mél jste v minulosti potiZze s krvacivosti nebo u Vas dojde ke vzniku modfin
nebo neobvyklého krvaceni

- uzivate I1écivé pripravky, které ovliviiuji srézeni krve (viz ‘Vzajemné pusobeni
s dal$imi pfipravky’)

- jestlize dostanete horecku, objevi se svalova ztuhlost nebo tfes, zmény
dusevniho stavu jako je zmatenost, podrazdénost nebo extrémni rozruseni,
mUZete trpét tzv. serotoninovym syndromem nebo neuroleptickym malignim
s%ndromem. Ackoliv k tomuto stavu dochazi velmi vzacné, jedna se o zivot
okroiujici stav. Kontaktujte ihned Iékare, uzivani fluoxetinu mize byt nutné
ukongit.

- mate sebevrazedné myslenky a zhorSeni deﬁrese nebo Uzkostnou poruchu.
Jestlize trpite depresi nebo Uzkostnou poruchou, muizZete obcas pomyslet na
ublizeni si nebo na sebevrazdu. Tyto mY(élenky mohou zesilit, pokud zacina-
te antidepresiva uzivat poprvé, protoze k nastupu ucinku téchto pf(ifravkﬂ do-
chazi se zpozdénim, obvykle po asi dvou tydnech, ale nékdy i po del$i dobé.

Tyto mySlenky miZete mit Castéji:

- pokud jste jiz dfive uvazoval/a o sebevrazdé nebo o ublizeni si.

- pokud jste dosahl/a dospélosti v nedavné dobé. Informace z klinickych studii
uka’zaIK zvyseneé riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let
s psychickymi poruchami, ktefi byli IéCeni antidepresivy.

Jestlize se u Vas kdykoliv objevi mySlenky na sebeposkozeni nebo sebe-

vrq?du,'kontaktujte svého lékafe nebo ihned navstivte nejblizSi zdravotnické

zafizeni.

MUze byt pro Vas uzite¢né svéfit se se svou depresi nebo Uzkosti Vasemu
pribuznému nebo blizkému pfiteli a pozadat je, aby si precetli tuto pribalovou
informaci. MlzZete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se budou domnivat, Ze se
VaSe deprese nebo Uzkost zhorSuje, nebo pokud budou znepokojeni zménami
ve Vasem chovani.

Uziti u déti a dospivajicich ve véku 8 az 18 let:

U pacientt do 18 let, ktefi se [é¢i nékterym z této skupinK pripravkd, je
zv%éené riziko vyskytu nezadoucich ucinku, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a nepratelské i‘ednani (prevazné agresivita, proti-
chudné jednani a hnév). Fluzak® by mél byt u deti a dospivajicich ve veéku 8 a2
18 let uzivan pouze k le¢bé stfedné téZkych az tézkych depresivnich epizod (v
kombinaci s psychologickou terapii) a nemél by byt uzivan v jinych indikacich.

Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni Ucinky pfipravku Fluzak® ve vztahu k dal-
$imu rUstu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové
skupiné prokazany. Vas lékar presto muze Fluzak® predepsat pacientim do
18 let k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych depresivnich epizod v kombinaci

s psychologickou terapii, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu.

Pokud Iékar predepsal Fluzak® pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit,
navstivte, prosim, znovu svého Iékare.

Jestlize se u pacientli do 18 let, ktefi jsou léCeni pl“'l’pravkem Fluzak®, rozvine
nefbo zhor$i néktery z vySe uvedenych pfiznakd, meli byste o tom lékare
informovat.

Fluzak® by nemél byt pouzivan v 1é¢bé déti do 8 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi léCivymi pFipravky

Prosim, informujte I1ékafe nebo Iékarnika o vsech lecich, které uzivate nebo

jste uzival/a v nedavné dobé (az 5 tyrdm‘] zpatky), a to i o lécich, které jsou

dostupné bez lékarského predpisu. Tento pfipravek mize ovlivnit zplisob, jak
dal$i léciva pusobi (interakce). Interakce, které by mohly nastat:

- inhibitory MAO (uzivane k léCbé deprese). Neselektivni inhibitory MAO a
inhibitory MAO tyfju A (moklobemid) by nemély byt uzivany spolecné s pfiprav-
kem Fluzak® vzhledem k tomu, Ze mlze dojl't k vaznym az smrtelngm reak-
cim (serotoninovy syndrom) (viz bod “NeuZivejte pfipravek Fluzak®). Inhi-
bitory MAO typu B (selegilin) mohou byt uzivany s pripravkem Fluzak® pouze

od pfisnym lekarskym dohledem.

- lithium, tryptofan; pfi podavani téchto pfipravk( s pfipravkem Fluzak®
existuje zvysené riziko serotoninového syndromu. Jestlize je fluoxetin uzivan
v kombinaci s lithiem, lékar Vas bude éastéji kontrolovat.

- fenytoin guiivany k lécbé epilepsie); protoze prFipravek Fluzak® muze
ovlivnit hladiny tohoto Iéku v krvi, mGze Va$ IékafF zahajit [é¢bu fenytoinem
opatrnéji a provadét castéjsi kontroly, pokud je podavan spole¢né
s pfipravkem Fluzak®.

- klozapin, (uzivany k lé¢bé nékterych duSevnich onemocnéni), tramadol (Iék
ﬁroti bolesti) nebo triptany (k I6€bé migrény); existuje zvysené riziko vysoké-

o krevniho tlaku.

- flekainid nebo enkainid (k Ié¢bé srdecnich potizi), karbamazepin (k 1é¢bé
epilepsie), tricyklicka antidepresiva (napf. imipramin, desipramin a amitrip-
tylin); protozZe pfipravek Fluzak® mGze ménit hladiny téchto Ieka v krvi,
lekar muze sanitL%'ich davku, pokud jsou podavany spole¢né s
pripravkem Fluzak®.

- warfarin nebo jiné pfipravky uZivané k fedéni krve; pfipravek Fluzak® mize
ovliviiovat Gcinek téchto 1éku na krev. Jestlize je |éCba pFipravkem Fluzak®
zahdjena nebo ukoncena, zatimco uZivate warfarin, lékaf mGZe provést
urcita vySetfeni.

- Pokud jste léCen/a pfipravkem Fluzak®, nemél/a byste uZivat rostlinné
pripravky obsahujici trezalku teckovanou, protoze to mize mit za nasledek
zvySeni nezadoucich Ucinkd. Pokud jiz tfezalku uzivate, kdyz zahajite lé¢bu
pflpravll(,elznfluzak@ prestante tfezalku uzivat a pfi dalSi navstéveé to sdélte
svemu lékafi.

Uzivani pfipravku Fluzak® s jidlem a pitim

- Pripravek Fluzak® muzete uzivat s jidlem nebo mezi jidly, podle toho, co
uprednostiiujete.

- Po dobu uzivani tohoto pfipravku byste se méli vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
IF"okrad’te se svym lékafem nebo |ékarnikem dFive, nez za¢nete uzivat jakykoliv
ék.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna nebo pokud
téhotenstvi planujete, poradte se se svym Iékafem co nejdfive. Nékteré udaje
ukazujl’, Ze u déti matek, které uzivaly Fluzak® béhem prvnich nékolika mé-
sicl tehotenstvi, je zvySené riziko vyskytu vrozenych vad, hlavné srdecnich.
V bézné populaci se se srde¢ni vadou narodi pfiblizné 1 dité ze 100. U matek
uzivajicich Fluzak® je vyskyt zmin&ného rizika zvySen na pfiblizné 2 déti ze
100. Pokud jste téhotna, mizete se Vy a Vas lékar rozhodnout, zda pro Véas
bude lep$i postupné Fluzak® vysazovat nebo v zavislosti na dal$ich okolnos-
tech v lécbe Fluzakem® pokradovat.



Ubezpecte se, Ze Vas gynekolo (Popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate
Fluzak®. Uzivani latek podobnych fluoxetinu béhem téhotenstvi, zviasté v po-
slednich 3 mésicich, mGze u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho
stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenc, ktery se projevuje zrych-
lenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte,
okamzité kontaktujte détského Iékare.

PFi uzivani v téhotenstvi je zapotfebi zvySena opatrnost, obzvlasté v pozdni
fazi t&éhotenstvi nebo pred cf)orodem, protoZe u novorozenct byly hlasen
nasledujici Uéinky: podrazdénost, tfes, svalova slabost, pretrvavajici plac,
problémy se sanim nebo usinanim.

Kojeni

Fluoxetin je vylu¢ovan do matefského miéka a mize mit za nasledek nezadou-
ci ucinky u déti. Kojit byste méla pouze tehdy, pokud je to zcela nezbytné. Jest-
lize v kojeni pokracujete, Iékaf Vam muze predepsat nizsi davku fluoxetinu.

Rizeni dopravnich prostredkt a obsluha strojii
Tento IéCivy pripravek mUze ovlivnit Vas usudek a koordinaci. Nefidte ani
neobsluhujte stroje bez porady s Iékafem nebo Iékarnikem.

3. JAK SE PRIPRAVEK FLUZAK® UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Fluzak® pfesné podle pokynl lékafe. Pokud si nejste

jisty/a, poradte se s Iékafem nebo Iékarnikem. Obvykla davka pfipravku je:

- Deprese: Doporu¢ena davka Le 20 mg (1 tobolka) denné. V pripadé potreby
|ékar pfehodnoti a upravi davku v pribehu 3 az 4 tydnu po zahajeni 1éCby.

V pfipadé potieby je mozné davku postupné zvysit az na maximalné 60 m

(3 tobolky). Davka by méla byt zvySovana opatrné tak, aby bylo zajisténo, ze
dostavate nejnizsi ucinnou davku. Nemusite se citit |épe okamZité po zahaje-
ni uzivani pfipravku na depresi. To je obvyklé, protoze ke zlepSeni depresiv-
nich pfiznaku mize dojit aZz po nékolika tydnech. Pacienti s depresi by méli
byt Ié¢eni 3-6 mésicu.

- Mentalni bulimie: Dogoruc’:ené davka je 60 mg (3 tobolky) denné, obvykle
rozdélena do 3 dilCich davek.

- Obsedantné-kompulzivni porucha: Doporu¢ena davka je 20 mg (1 tobolka)
denné. V pfipadé potfeby Iékaf pfehodnoti a upravi davku po 2 tydnech
I€Cby. V pfipadé potfeby je mozné davku postupné zvysit az na maximainé
60 mg 3 toboIkyE Jestlize nenastane zlepseni do 10 tydn(, 1é¢ba pfiprav-
kem Fluzak® by méla byt pfehodnocena.

- gremgnstruélni dysforicka porucha: doporu¢ena davka je 20 mg (1 tobolka)

enné.

- Déti a dospivajici ve véku 8 az 18 let s depresi: LéCba by méla byt zahajena
a dale sledovana specialistou. Uvodni davka je 10 mg/den (podané jako
2,5 ml piipravku Fluzak® peroralni tekutina). Po jednom nebo dvou tydnech
mize lekaF zvysit davku na 20 mg/den. Davka by méla byt zvySovana opa-
trné tak, aby bylo zajisténo, Ze dostavate nejnizsi ucinnou davku. Déti s nizsi
télesnou hmotnosti mohou potfebovat nizsi davky. Po 6 mésicich by mél
IékaF zhodnotit, zda je nutne pokraCovat v lIeCbé. Jestlize nedojde ke zlepse-
ni, léEba muze byt prehodnocena.

Jestlize jste starSiho véku, Iékar bude zvySovat davku opatrnéji a denni

davky by nemély prekroCit 40 mg (2 tobolky).

Jestlize mate potize s jatry nebo uzivate jine léky, které mohou mit vliv na fluo-
xetin, 1ékaf Vam mlze predepsat nizsi davky nebo uzivani pfipravku Fluzak®
kazdy druhy den.

Zpusob podani:
Tobolku polknéte celou a zapijte vodou. Tobolku nezvykejte.

Jestlize jste uzil/a vice pFipravku Fluzak®, nez jste mél/a

- Jestlize jste uzil/a pfilis mnoho tobolek, jdéte do nejblizsi nemocnice (nebo
na pohotovost) nebo to ihned oznamte svému lékafri.

- Pokud miizete, vezméte s sebou baleni pfipravku Fluzak®.
PFl’znakyJ)Fedévkova'nl' zahrnuji: pocit na zvraceni, zvraceni, zachvaty, Iproblé-
my se srdcem (nepravidelny srdecni tep a srde¢ni zastava), plicni problémy

a zména dusevniho stavu sahajici od rozruseni po kdma.

Jestlize jste zapomnél/a uzit pripravek Fluzak®

- Jestlize jste zapomnél/a uzit davku, neznepokojujte se. UzZijte svou dalsi
davku nasledujici den v obvykly ¢as. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil/a vynechanou davku.

- Uzivani Eﬁ’pravku kazdy den ve stejny ¢as Vam muze pomoci, abyste
pfipravek uzival/a pravidelné.

Jestlize jste pfestal/a uzivat pfipravek Fluzak®

Neprestavejte uzivat pfipravek Fluzak®, dokud o tom nerozhodne lékafr.

Je dulezité, abyste pFipravek nepfestal/a uZivat.

- Bez predchoziho doporuceni lekafe neprestavejte pfipravek uzivat, i kdyz se
zacnete citit Iépe.

- Ujistéte se, Ze vam tobolky nedojdou.

PFi'ukonceni uzivani pfipravku Fluzak® miZete zaznamenat nasledujici

pfiznaky: zavraté, brnéni/mravenceni, poruchy spanky (Zivé sny, nocni muary,

nespavost), pocit neklidu nebo rozruseni, neobvyklou inavu nebo slabost,

Eocn uzkosti, pocit na zvraceni/zvraceni (pocit nemoci nebo nemoc), tres,
olest hlavy.

VétSina lidi zjistila, Ze pfiznaky po vysazeni pFipravku Fluzak® jsou mirné

a samy mizi v prub&hu nékolika tydnd. Jestlize se u Vas tyto priznaky po

ukonceni |éCby objevi, kontaktujte svého Iékare.

Jestlize prestavate uzivat pfipravek Fluzak®, Iékaf Vam muze sniZit davku po-

malu v prabéhu jednoho nebo dvou tydnl — to mdze snizit moznost pfiznaku

z vysazeni.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pFipravku, zeptejte se

svého lekare nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v§echny Iéky muze mit i pfipravek Fluzak® nezadouci Ucinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

- Jestlize se objevi vyrazka nebo alergicka reakce jako je svédéni, oteklé rty
I/j,akzyvk nebo sipani/dusnost, ihned prestarite uzivat tobolky a kontaktujte
ékare.

- Jestlize pocftite neklid nebo citite, Ze nemUzZete zustat klidné sedét nebo
stat, mize se jednat o stav nazyvany akatizie. ZvySeni davky pfipravku
Fluzak® mGze zpusobit, Ze se citite hire. V tomto pfipadé kontaktujte
svého lékare.

- Kontaktujte ihned svého lékare, pokud Vam z¢ervena kuze, dojde k
riznym koznim reakcim, nebo se Vam na kuzi udélaji puchyfe nebo se kiize
loupe. Je to velmi vzacné.

Néktefi pacienti méli:

- kombinaci pfiznakl (znamé jako serotoninovy syndrom) zahrnujici nevy-
svétlitelnou hore¢ku se zrychlenym dychanim nebo srde¢nim tepem, poceni,
svalovou ztuhlost nebo tfes, zmatenost, extrémni rozruSeni nebo spavost
(pouze vzacné)

- pocit slabosti, nete¢nost nebo zmatenost pfevazné u starSich osob
a (starsich) osob uzivajicich diuretika (tablety na odvodnéni)

- prodlouzena a bolestiva erekce

- podrazdénost a extrémni rozruseni

Jestlize se u Vas vyskytne jakykoliv ze zminénych nezadoucich acinku,
sdélte to ihned svému Iékari.

Jestlize Vas kterykoli z nize uvedenych nezadoucich G¢ink obtéZuje nebo
trva del$i dobu, kontaktujte Iékafe nebo Iékarnika.

Organismus celkové — zimnice, citlivost na slune¢ni svétlo, Ubytek télesné
hmotnosti.

Travici ustroji — prijem a Zaludecni nevolnost, zvraceni, travici potiZe, potize
pfi polykani nebo zmény chuti nebo sucho v Ustech. Vzacné byly hlaseny
abnormalni jaterni funkce, velmi vzacné pfipady zanétu jater.

Nervovy systém — bolest hlavy, problémy se spankem nebo nezvyklé sny, za-
vrat, Spatna chut k jidlu, Unava, neobvykle ,dobra“ nalada, nekontrolovatelné
pohyby, zachvaty, extrémni neklid, halucinace, netypické zufivé chovani, zma-
tenost, rozruseni, Uzkost, nervozita, neschopnost se koncentrovat nebo fadné
premyslet, zachvaty paniky, myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

Urogenitalni (mocopohlavni) systém a reprodukéni poruchy — obtizné
moceni nebo pfilis ¢asté moceni, nizka sexualni vykonnost, prodlouzena
erekce, tvorba mléka.

Dychaci systém — podrazdéné hrdlo, dusnost. Vzacné byly hlaseny plicni
problémy (v€etné zanétlivych procesl rizného druhu a/nebo fibréza).

Jiné — vypadavani vlas(, zivani, rozmazané vidéni, nevysvétlitelné podlitiny
nebo krvaceni, poceni, navaly horka, Eocit zavraté pfi postaveni se, bolest
kloubt nebo svall, nizké hladiny sodiku v krvi. U pacientl uZivajicich tento
typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti.

Vétsina téchto nezadoucich ucinkd mizi v pribéhu 1écby.

DalSi u déti a dospivajicich (8-18 let) — fluoxetin mize zpomalit riist nebo
mozna zpozdit pohlavni dospivani.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife nebo
pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, prosim, sdélte to Iékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK FLUZAK® UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Pripravek Fluzak® nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic-
ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Pﬁ'ﬁravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

- Uchovaveijte pfi teploté do 30°C.

- Lécive pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého lekarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz
nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Fluzak®, 20mg tobolky obsahuje:

Lécivou latkou je fluoxetini hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kros-
povidon, magnesium-stearat

Obal tobolky obsahuje Zelatinu, indigokarmin, ¢erny oxid zelezity, Zluty oxid
Zelezity, oxid titani€ity, pitnou vodu a inkoust.

Jak pfipravek Fluzak® vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky maji béZovo-zelenou spodni ¢ast s olivové zelenym vickem, potisk na
obou ¢astech FLE 20 a obsahuji bily prasek.

Velikost baleni: 10, 20, 30 a 50 tobolek.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SVUS Pharma a.s.,

Smetanovo nabirezi 1238/20a

500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 8.12.2010
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