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Mielőtt elkezdené gyógyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· E gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem sza​bad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen betegségek esetén alkalmazható és hogyan fejti ki hatását a Fefluzin kapszula?

2. Tudnivalók a készítmény alkalmazása előtt

3. Hogyan kell alkalmazni a kapszulát?

4. Lehetséges mellékhatások

5. Tárolás

Fefluzin kapszula

Hatóanyag: 20,0 mg fluoxetin (22,36 mg fluoxetin-hidroklorid formájában) kapszulánként.

Segédanyagok: vízmentes kolloid  szilícium-dioxid, szimetikon emulzió 30%, hidegen duzzadó keményítő.

Kapszulahéj: indigókármin (E132), titán-dioxid (E171), zselatin.

Leírás: alsó részén fehér, felső részén kobaltkék, átlátszatlan, felső és alsó részén „93” és „43” jelzéssel ellátott 3-as méretű, kemény zselatin kapszulába töltött fehér vagy csaknem fehér színű por. 

Csomagolás:14 db, ill. 28 db kapszula buborékfóliában és dobozban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja: 

TEVA Magyarország Gyógyszerforgalmazó Részvénytársaság

Gyártó: 

1. Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Kfar Saba, Izrael

2. APS/Berk, Eastbourne, Egyesült Királyság

3. Teva Gyógyszergyár Részvénytársaság, Debrecen

1. MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ ÉS HOGYAN FEJTI KI HATÁSÁT A FEFLUZIN KAPSZULA?

A Fefluzin depresszió kezelésére alkalmas gyógyszer.

Alkalmazható ezen kívül kényszerneurózisok vagy bulimia nervosa (ellenállhatatlan késztetés nagymennyi​ségű étel fogyasztására, amit hányás követ). További tájékoztatásért forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.

2. TUDNIVALÓK A KÉSZÍTMÉNYALKALMAZÁSA ELŐTT

Ne alkalmazza a készítményt:

· ha túlérzékeny a készítmény hatóanyagára vagy bármely segédanyagára,

· terhesség, ill. szoptatás ideje alatt,

· vesebetegségben,

· amennyiben jelenleg MAOI-t szed (monoamino-oxidáz gátló, pl. fenelzin), vagy az elmúlt 14 napos időszakban hagyta abba ezek szedését.,

· gyermekkorban.

Egyedi orvosi elbírálás alapján adható:

· májbetegségben,

· szívbetegségben,

· cukorbetegségben,

· epilepsziás betegségben.

Együttes alkalmazása étellel/itallal

Alkohol fogyasztás a készítmény szedésének ideje alatt nem javasolt.

Terhesség, szoptatás

Terhesség és szoptatás ideje alatt a készítmény nem szedhető.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Tompíthatja az ítéletalkotást és ronthatja a mozgáskoordinációt. 

E gyógyszer alkalmazásának első szakaszában  – egyénenként meghatározandó ideig – jármű​vet vezetni, vagy baleseti veszéllyel járó munkát végezni tilos. A továbbiakban az orvos egyedileg határozza meg a tilalom mértékét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek:

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Feltétlenül mondja el orvosának, amennyiben az alábbi készítmények valamelyikét szedi:

lítium, egyéb depresszió elleni szerek (pl. klomipramin, dotiepint vagy szertralin), flekainid, enkainid, vinblasztin, karbamazepin, triptofán, fenitoin.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A KAPSZULÁT?

Gyógyszerét kizárólag az orvos által előírt adagban alkalmazza. Kövesse mindig pon​tosan kezelő​orvosa utasításait, ill. a gyógyszerész által a gyógyszertári címkére rávezetett tudnivalókat.  Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Amennyiben a kezelőorvos másképp nem rendeli, szokásos adagja: 

Felnőttek (az időskorúakat is beleértve)


Depresszió

1 kapszula naponta


Kényszerneurózis
A kezdő adag 1 kapszula naponta, ami a kezelőorvos utasítása szerint 



legfeljebb napi 3 kapszulára növelhető.


Bulimia nervosa
3 kapszula naponta

A Fefluzin nem adható gyermekeknek. 

Májbetegek vagy bizonyos szívbetegségekben szenvedők számára a kezelőorvos állapotuknak megfelelő adagban rendeli a gyógyszert.

A kapszulát egészben, egy pohár vízzel kell bevenni. 

A kapszula szedésének abbahagyása után legalább 5 hétig ne vegyen be MAO-gátló gyógy​szert.

Ha másik orvoshoz fordul, vagy kórházba utalják, tájékoztassa az Önnel foglalkozó egészség​ügyi szakembereket az Ön által szedett gyógyszerekről.

Ha az alkalmazás során a hatást túlzottan erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

Ha az előírtnál több kapszulát vett be:

Értesítse kezelőorvosát vagy keresse fel a legközelebbi kórház sürgősségi osztályát.

Ha adagját elfelejtette bevenni:

Ha elfelejtett bevenni egy kapszulát, mielőbb pótolja a mulasztást, kivéve ha időközben elérkezett a következő adag bevételének ideje. Sohase vegyen be két adagot egyszerre. A továbbiakban az ere​detileg előírt adagolási rend szerint szedje a gyógyszert.

4. LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszernek, a Fefluzin kapszulának is lehetnek mellékhatásai:

pl. émelygés, fejfájás, nyugtalanság, és álmatlanság. 

Ezen kívül levertség vagy fáradtság-érzés, láz, hasmenés, szájszárazság, étvágytalanság, testsúly​csökkenés, emésztési zavarok, gyomorégés, hányás, szorongás, remegés, szédülés, görcsök, kóros izomrángások, izom- vagy ízületi fájdalom, nehezített nyelés fülfájással és nyirokcsomó-duzzanattal, szexuális problémák, légszomj és egyéb légzészavarok, nagyfokú verejtékezés, és kedélyhullámzás (túlzott aktivitás, feldobottság, vagy ingerlékenység) is előfordulhat.

Bár hajhullás is jelentkezhet mellékhatásként, ez általában múló jellegű.

Ritkán bőrkiütés is kialakulhat – ebben az esetben haladéktalanul keresse fel orvosát, mert elképzel​hető, hogy abba kell hagynia a Fefluzin kapszula szedését.

Rendkívül ritkán légzészavarral, viszkető bőrkiütéssel, arc- vagy végtagduzzanattal járó allergiás reak​ció jelentkezhet röviddel a fluoxetin bevétele után.

A következőket is észlelték fluoxetinnel kezelt betegeken: vérképzőszervi rendellenességek (ame​lyek​re láz, borzongás, torokfájás, száj- vagy garatnyálkahártya kifekélyesedése, szokatlan fáradtság- vagy gyengeség-érzés, ismeretlen okú vérzés vagy vérömlenyek hívhatják fel a figyelmet), zavartság, erő​szakos viselkedés, agyvérzés, mellkasi fájdalom vagy köhögés sárga/zöld köpet ürítésével, hasi fáj​dalom fekete vagy véres széklet ürítésével. A felsoroltak vagy bármilyen más mellékhatás jelent​kezé​sekor, továbbá minden egyéb panaszával forduljon kezelőorvosához. 

5. TÁROLÁS

25 C alatt, nedvességtől védve tartandó.

A készítmény csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül használható fel.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó.
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