Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00017-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

MAGRILAN 20 mg
tvrdé kapsuly

fluoxetinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cCast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MAGRILAN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete MAGRILAN
Ako uzivat MAGRILAN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MAGRILAN

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je MAGRILAN a na ¢o sa pouZiva

MAGRILAN obsahuje lie¢ivo fluoxetin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva-selektivne
inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu (SSRI).

Tento liek sa pouZziva na liecbu nasledujucich stavov:

Dospeli

Depresivne epizody (dusevny stav charakterizovany nadmernym smutkom)

Obsedantno-kompulzivna porucha (nutkavé myslienky a neucelné ritudlne konanie)

Mentalna bulimia: MAGRILAN sa pouziva popri psychoterapii na redukciu aktivit zdchvatového prejedania
sa a zbavovania sa jedla.

Dospievajuci a deti vo veku 8 rokov a viac

Stredne tazké az tazké depresivne epizddy, ak depresia nereaguje na psychologicku lie¢bu po 4 — 6
sedeniach. MAGRILAN sa ma poskytnut’ diet'at'u alebo dospievajucemu s depresiou stredného az tazkého
stupiia len v kombinacii so stibeznou psychologickou lie¢bou.

Ako MAGRILAN ucinkuje

Kazdy ma vo svojom mozgu latku, ktora sa vola sérotonin. Cudia trpiaci depresiou,
obsedantno-kompulzivnou poruchou alebo mentalnou bulimiou majii v porovnani s ostatnymi nizsie hladiny
sérotoninu.

Nie je Uplne jasné, akym sposobom MAGRILAN a d’al$ie latky patriace medzi SSRI pdsobia, ale mozu
pomahat’ tym, Ze zvysSuju hladinu sérotoninu v mozgu.

Liecba tychto stavov je ddlezita preto, aby ste sa citili lepSie. Tieto stavy mozu, pokial’ nie su liecené,
pretrvavat’ a stavat’ sa zavaznejSimi a t'azsie lieCiteInymi.

Liecbu budete potrebovat’ na niekol’ko tyzdnov alebo aj mesiacov, aby vymizli vSetky priznaky ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MAGRILAN

Neuzivajte MAGRILAN
Ak ste alergicky na fluoxetin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
e Pokial’ u vas dojde k rozvoju vyrdzky alebo inej alergickej reakcie (ako je svrbenie, opuch pier alebo
tvare alebo namahavé dychanie), prestaiite uzivat’ kapsuly a ihned’ kontaktujte lekara.
e Ak uzivate metoprolol k liecbe srdcového zlyhania
e Ak uzivate lieky zname ako ireverzibilné neselektivne inhibitory monoaminooxidazy
(napr. iproniazid) (pozri Casti ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Iné¢ lieky a MAGRILAN*)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MAGRILAN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, pokial’ sa vas tyka
niektory z nasledujucich stavov:

e ak uzivate iné lieky ktoré sa pouzivaji na liecbu depresie zname ako ireverzibilné neselektivne
inhibitory monoaminooxidazy (napr. iproniazid) moze dojst’ k zdvaznym a dokonca smrtel'nym
reakcidm, medzi ne patria priznaky podobné ,,sérotoninovému syndromu* ako su zvySena teplota,
stuhnutost’, kratke zasklby svalov, podrazdenost’ a extrémny nepokoj prechadzajtci do deliria
a komy

e ak mate epilepsiu alebo ste mali v minulosti epilepticky zachvat; ak zichvat mate, alebo
zaznamenate zvysenie frekvencie zachvatov, okamzite sa porad’te so svojim lekdrom, uzivanie lieku
MAGRILAN mozno bude potrebné prerusit’

e ak trpite alebo ste trpeli v minulosti na maniu (nadmerna veselost’ spolu so zvySenou aktivitou); ak
mate manicku fazu, okamzite sa porad’te so svojim lekarom, uzivanie licku MAGRILAN mozno
bude potrebné prerusit

e ak mate cukrovku (vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku inzulinu alebo int
antidiabeticku liecbu)

e ak mate problémy s pecenou alebo oblickami (vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit

davkovanie)

ak mate problémy so srdcom

ak mate glaukdm (zeleny zakal, zvySeny vnutroo¢ny tlak)

ak sa prave liecite ECT (elektrokonvulzivnou liecbou-elektrosoky)

ak ste mali v minulosti poruchy krvacania, alebo ste objavili na tele podliatiny, ¢i neobvyklé

krvacanie alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™)

e akuzivate lieky, ktoré posobia na koagulaciu krvi (lieky na zriedenie krvi) alebo d’alSie lieky, ktoré
mozu zvysit riziko krvacania (pozri Cast’ ,,Iné licky a MAGRILAN®)

e ak uZzivate tamoxifén (pouziva sa k liecbe rakoviny prsnika) (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a MAGRILAN®)

e ak pocitite nepokoj alebo neschopnost’ zostat’ sediet” alebo stat’ v pokoji. ZvySovanie davky lieku

MAGRILAN moze tieto priznaky zhorsit’.

e ak zacnete citit horticku, strnulost’ svalov alebo tremor (chvenie), zmeny vo svojom mentalnom

(duSevnom) stave, ako zmétok, drazdivost’ alebo mimoriadne vzrusenie; tieZ mdzete trpiet’

tzv. sérotoninovym syndromom alebo neuroleptickym malignym syndromom. Hoci sa tento priznak

vyskytuje vel'mi zriedkavo, moZze vyustit’ do zivot ohrozujtcich stavov, preto sa obrat'te okamzite

na svojho lekara, pouzitie liecku MAGRILAN mozno bude musiet’ byt prerusen¢.

Lieky ako MAGRILAN (takzvané SSRI/SNRI) mdzu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie alebo tizkosti
Ak mate depresiu a /alebo mate stavy uzkosti mozete mat’ niekedy sebaposkodzujuce alebo samovrazedné

myslienky.

Tieto myS$lienky mozu byt CastejSie na zaCiatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky zacnu
ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdinov, ale nieckedy aj dlhsie.

S vdcsou pravdepodobnostou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:
e ste uz mali v minulosti myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu
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e ste v mladom dospelom veku. Informécie z klinickych skasani ukazuji na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami, ktori
boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

Moéze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Moézete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vaSa depresia alebo izkost’, alebo ich
trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajuci vo veku 8 az 18 rokov

Pacienti mladsi ako 18 rokov pri uZivani tejto skupiny lieckov maju zvySené riziko vedl'aj$ich ucinkov, ako st
pokusy o samovrazdu, samovrazedné umysly a hostilita (hlavne agresia, opozi¢né spravanie a hnev).
MAGRILAN sa ma u deti a dospievajucich vo veku 8 az 18 rokov pouzivat’ iba k liecbe stredne tazkych az
tazkych depresivnych epizdd (v kombinacii so psychologickou lie¢bou) a nema sa pouzivat’ v inych
indikaciach.

Zatial’ nie su k dispozicii dlhodobé udaje o bezpecnosti licku MAGRILAN u tejto skupiny tykajlce sa rastu,
dospievania a rozvoja poznania a spravania. Aj napriek tomu moze vas lekar k lieCbe stredne t'azkych az
tazkych depresivnych epizdd v kombinacii so psychologickou liecbou predpisat’ pacientom do 18 rokov
MAGRILAN na zédklade rozhodnutia, Ze je to v ich najlepSom zaujme.

Ak V4§ lekar predpisal pacientovi do 18 rokov MAGRILAN a vy to chcete s nim skonzultovat’, prosim,
opatovne sa obrat'te na svojho lekara. Oznamte svojmu lekarovi, ak sa pri uzivani lieckan MAGRILAN

u pacientov do 18 rokov objavi, pripadne zhorsi, akykolI'vek z priznakov uvedenych vyssie.
MAGRILAN sa nema pouzivat’ na liecbu deti mladsich ako 8 rokov.

V pripade, Ze prestanete uzivat MAGRILAN, mdZete si v§imnut priznaky z vysadenia (pozri Cast’ 3 ,,Ak
prestanete uzivat MAGRILAN®).

Pocas liecby lickom MAGRILAN méze dojst’ k poklesu telesnej hmotnosti.

Niekedy sa mézu vyskytnut’ zdvazné alergicke reakcie (vratane alergickych reakcii koze, obliciek, pecene
a plac). V takomto pripade, okamzite prestaite uzivat kapsuly a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a MAGRILAN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento liek moze ovplyvnit’ spdsob, akym iné lieky pdsobia (interakcia). Interakcia sa méze vyskytnut’, ak
uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e niektoré inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) pouzivané ku liecbe depresie. IMAO sa nesmu
pouzivat' s lickom MAGRILAN, ked’ze sa mozu vyskytniut’ zavazné alebo dokonca smrtel'né reakcie
(sérotoninovy syndrom) (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte MAGRILAN®). Liecba lickom MAGRILAN sa
moze zacat najskor 2 tyzdne po ukonceni lieCby neselektivnymi IMAO (napr. tranylcypromin).
Niektoré IMAOQ, typu A (napr. linezolidom, methylthioninium-chlorid (metylénova modra)) a typu B
(selegilin) sa mo6zu pouzivat’ s fluoxetinom pod podmienkou, Ze vas lekar dokladne sleduje.

e metoprolol pouzivany k lie¢be srdcového zlyhania sa nesmie pouzit’ s lickom MAGRILAN. Existuje
riziko zvySeného vyskytu neziaducich ucinkov, vratane nadmerné¢ho spomalenia srdcovej
frekvencie.

e mechitazin moze zvysit riziko niektorych neziaducich G¢inkov (ako je predizenie QT intervalu).

e litium, buprenorfin (na liecbu silnej bolesti), tramadol (pouzivany k liecbe bolesti), triptany
(pouzivané k liecbe migrény), tryptofan; Cubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), ked’ su tieto
lieky subezne podavané s lickom MAGRILAN, existuje zvysené riziko sérotoninového syndromu a
potencialne zivot ohrozujuceho stavu. Vas lekar vas bude ¢astejsie kontrolovat’.
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e fenytoin (pouzivany k liecbe epilepsie), pretoze MAGRILAN méze ovplyvnit’ hladiny tychto liekov
v krvi, vas lekdr moze znizit’ ich davku a uskutocnit’ celkové lekarske vySetrenia pocas podavania
s lickom MAGRILAN

e lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ srdcovy rytmus, napr. antiarytmika triedy IA a III — k liecbe
nepravidelného srdcového rytmu, antipsychotika — pouzivaju sa k liecbe dusevnych porach
(napr. derivaty fenothiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva — lieky k liecbe
depresie, niektoré antibiotika (napr. sparfloxacin, mixifloxacin, erytromycin podavany do zily,
pentamidin), lieky urcené k lie€be malarie, predovsetkym halofantrin, niektoré
antihistaminika — k liecbe alergii (astemizol, mizolastin)

e tamoxifén (pouZziva sa k liecbe rakoviny prsnika), pretoze MAGRILAN méze menit” hladinu tohto
lieku v krvi a neda sa vylucit’ zniZenie ucinnosti tamoxifénu, lekar méze zvazit' inti antidepresivnu
liecbu

e warfarin, nesteroidné protizapalové lieky alebo iné lieky pouzivané na zriedenie krvi; (vratane
klozapinu — pouziva sa k lie¢be niektorych dusevnych portch a kyseliny acetylsalicylove;j).
MAGRILAN moze zmenit Gc¢inok tychto liekov na krv. Ak sa liecba lickom MAGRILAN zacina
alebo kon¢i pocas uzivania niektorého z tychto liekov, vas lekdr bude musiet’ vykonat’ isté testy.

e cyproheptadin (pouZziva sa k liecbe alergickych stavov), v kombinacii s lieckom MAGRILAN znizuje
antidepresivny uc¢inok

o lieky spdsobujuce hyponatrémiu (napr. diuretikd, desmopresin, karbamazepin a oxkarbazepin) mézu
pri sibeznom podavani licku MAGRILAN znizovat’ hladinu sodika v krvi (hyponatrémiu)

e lieky, ktoré mozu znizit' prah vzniku zachvatov (napr. tricyklické antidepresiva, iné SSRI,
fenothiaziny, butyrofenony, meflochin, bupropion, tramadol), sibezné pouzivanie moze viest’
ku zvySenému riziku zachvatov

MAGRILAN a jedlo, napoje a alkohol

MAGRILAN mdzete uzivat' s jedlom alebo medzi jedlami, podl'a toho, o uprednostiujete.
Neodporiuca sa kombinacia tohto lieku s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

U deti, ktorych matky uzivali MAGRILAN pocas prvych mesiacov tehotenstva, bolo v niektorych stadiach
pozorované zvysené riziko vrodenych chyb, a to hlavne chyb srdca. Bezny vyskyt vrodenych chyb srdca je
priblizne 1/100. Tento pomer sa zvysSuje na priblizne 2 zo 100 deti pri matkach, ktoré uzivali MAGRILAN.
Vy a vas lekar sa mozete rozhodnut,, ze je pre vas lepSie postupne prestat’ uzivat MAGRILAN, kym ste
tehotna. V zavislosti od vasho stavu vam vsak vas lekar moze odporucit’ neprerusovat’ liecbu lieckom
MAGRILAN.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, ze uzivate MAGRILAN. Ak sa licky ako MAGRILAN uzivaji pocas tehotenstva,
najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu,
nazyvaného perzistujuca pl'uicna hypertenzia novorodencov, ktora spdsobuje zrychlenie dychu a zmodranie
dietata. Tieto priznaky sa obyc¢ajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota dietata. Ak spozorujete tieto
priznaky u vasho diet'at’a, okamzite informujte svojho lekara.

Ak uzivate MAGRILAN ku koncu tehotenstva, mdze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvéacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo poérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate MAGRILAN, aby vdm mohli poradit’

Dojcenie

Fluoxetin prechddza do materského mlieka a moze u dojciat sposobovat’ vedl'ajSie ucinky. Dojcit’ by ste mali
len vtedy, pokial je to naozaj nevyhnutné. Ak v doj¢eni pokracujete, vas lekar vam moze predpisat’ nizsiu
davku fluoxetinu.
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Plodnost’
Stadie na zvieratach preukazali, Ze fluoxetin znizuje kvalitu spermii. Teoreticky to moze ovplyvnit
plodnost’, ale zatial’ nebol pozorovany vplyv na 'udskt plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MAGRILAN méze ovplyvnit’ vas tisudok a koordinaciu. Neriad’te vozidla ani neobsluhujte stroje bez porady
s lekarom alebo lekarnikom.

MAGRILAN obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.

3. AKo uzivatt MAGRILAN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika.

Odporicana davka lieku je:

Dospeli

Depresia: Odporucana davka je 20 mg denne. Vas lekar moze do 3 az 4 tyzdiov od zaciatku liecby
davkovanie posudit’ a upravit,, ak to je potrebné. Ak je to vhodné, ddvkovanie sa moze postupne zvysit’ az na
maximalnu davku 60 mg. Davka sa mé zvySovat’ opatrne, aby sa zaistilo, Ze dostavate najnizsiu uc¢innu
davku. Po prvom uziti lieku na depresiu sa nemusite hned’ citit’ lepsie. Je to obvykle preto, ze zlepSenie
depresivnych priznakov sa moze objavit’ az po niekol’kych tyzdinoch. Pacienti s depresiou sa maju liecit’
pocas dostatocne dlhej doby, najmenej 6 mesiacov.

Mentalna bulimia: Odporu¢ana davka je 60 mg denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha: Odporti¢ana davka je 20 mg denne. Vas lekar moze po 2 tyzdiioch liecby
davkovanie posudit’ a upravit', ak to je potrebné. Ak je to vhodné, davkovanie sa moze postupne zvysit’ az na
60 mg. Ak sa do 10 tyzdiiov nezaznamena ziadne zlepSenie, liecba lieckom MAGRILAN sa ma opét
prehodnotit’.

Starsi pacienti
Ako u dospelych. Vas lekar vam bude opatrne zvySovat’ davku a denné davky by nemali prekrocit’ 40 mg.
Maximalne denna davka su 3 kapsuly (60 mg) denne.

Dospievajuci a deti vo veku 8 aZ 18 rokov s depresiou

Liecba ma zacat’ a prebiehat’ pod dohl'adom odbornika. Zaciato¢na davka je 10 mg denne podavana v inej
liekovej forme. Po jednom alebo dvoch tyzdnoch vam moze lekar zvysit' davku na 20 mg/den. Davka sa ma
byt potrebné nizsie davky. Vas lekdr ma posudit’ potrebu pokracovat’ v lie¢be po 6 mesiacoch. Ak

v priebehu 9 tyzdiiov nenastane zlepsenie, liecbu treba prehodnotit’.

Porucha funkcie pecene
Ak mate problém s peceiiou alebo prave uzivate iny liek, ktory by mohol mat’ vplyv na fluoxetin, vas lekar
sa moze rozhodnut’ predpisat’ nizsiu davku, alebo vas poucit, ako pouzivat MAGRILAN kazdy druhy den.

Sposob podavania
Kapsuly prehltnite a zapite vodou. Kapsuly nezuvajte.

Ak uZijete viac liecku MAGRILAN, ako mate

Ak ste uzili viac liecku MAGRILAN, ako ste mali, vyhl'adajte najblizSie zdravotnicke zariadenie (alebo
pohotovost) alebo ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak mozZete, zoberte si obal od lieku MAGRILAN so sebou.
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Priznaky predavkovania zahfnaju: nevolnost’, vracanie, zdchvaty, problémy so srdcom (ako je nepravidelny
pulz a zastavenie srdca), problémy s pl'icami a zmenu duSevného stavu ako nervozita, nepokoj, prehnana
veselost’.

Ak zabudnete uzitt MAGRILAN

Ak ste vynechali davku, neznepokojujte sa. Vezmite si svoju najbliz§iu davku v nasledujici dent v obvyklom
case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Uzivanie lieku v rovnakom case kazdy den vam moéze pomoéct’ zapamaétat’ si pravidelné uzivanie.

AK prestanete uzivatt MAGRILAN
Neprestaiite uzivat MAGRILAN, kym vas lekar neurci inak, dokonca ani pokial’ sa citite lepsie. Uistite sa,
¢i mate dostatocnu zasobu kapsul.

Pri ukonceni uzivania liecku MAGRILAN si moZete v§Simnut’ nasledujice priznaky (priznaky z vysadenia):
zavraty; pocity tfpnutia ako mravencenie; poruchy spanku (Zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ spat’); pocity
nepokoja alebo vzrusenia; neobvykla tnava alebo slabost’; pocity uzkosti; pocit na zvracanie/vracanie (pocit
choroby alebo skuto¢né ochorenie); tremor (chvenie); bolesti hlavy.

Vo vicsine pripadov su tieto priznaky mierne a po vysadeni licku MAGRILAN v priebehu niekol’kych
tyzdnov.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa po skonceni liecby lickom MAGRILAN u vas objavia tieto priznaky.
Ak prestavate uzivatt MAGRILAN, vas lekar vam moze znizit’ davku pomaly v priebehu jedného alebo
dvoch tyzdiov-to méze znizit moznost’ priznakov z vysadenia.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

e Ak sau vas objavia sebaposkodzovacie myslienky alebo myslienky na samovrazdu, ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsie zdravotnicke zariadenie (pozri Cast’ 2).

o Ked mate vyrazku alebo alergickl reakciu ako svrbenie, opuchnuté pery/jazyk alebo tazkosti pri
dychani alebo prehitani, ihned kapsuly prestaiite uzivat’ a kontaktujte lekara.

o Ked sa citite nepokojny a nemdzete obsediet’ alebo zostat’ v pokoji, mozete mat’ stav nazyvany akatizia.
Zvysenie davky lieku MAGRILAN mdze sposobit, Ze sa citite horSie. V takomto pripade kontaktujte
svojho lekara.

o Thned kontaktujte svojho lekara, pokial’ sa vam objavi zaCervenanie koze, déjde k roznym koznym
reakciam alebo sa vam na kozi za¢nu tvorit’ pl'uzgiere alebo sa vam zacne lipat’ koza. Je to velmi
zriedkavé.

NajcastejSie sa vyskytujuce neZiaduce uc¢inky (vel’mi ¢asté neZiaduce ucinky, ktoré moZu postihovat’
viac ako 1 z 10 osob) su:

nespavost’

bolest’ hlavy

hnacka

pocit na zvracanie

Unava

Niektori pacienti zaznamenali:

e kombin4cia priznakov (zname ako sérotoninovy syndrom) zahriiujica nevysvetlitelna horacku so
zrychlenym dychanim alebo srdcovym tepom, potenie, svalova stuhnutost’ alebo tras, zmétenost,
extrémne rozruSenie alebo spavost’ (vel'mi zriedkavo)

e pocit slabosti, ospalosti alebo zmétenosti prevazne u starSich osob a (starSich) osob uzivajucich
diuretika (lieky na odvodnenie)

e prediZent a bolestiva erekciu
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podrazdenost’ a extrémne rozrusenie
problémy so srdcom, ako je rychly a nepravidelny tep, omdlievanie, kolaps alebo zavrate pri
vstavani, ¢o méze poukazovat’ na nepravidelny srdcovy rytmus

Ak sa u vas objavi niektory zo spominanych neziaducich ucinkov, ihned’ informujte svojho lekara.

U pacientov uzivajucich MAGRILAN boli hlasené tiez nasledujice neziaduce ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

znizena chut k jedlu, pokles telesnej hmotnosti
nervozita, uzkost’

nepokoj, poruchy pozornosti

pocit napétia

pokles sexualnej tuzby alebo sexualne problémy (vratane neschopnosti udrzat’ erekciu kvoli
sexualnej aktivite)

problémy so spankom, nezvyc€ajné sny, unava, spavost’
zavrate

zmena chute

nekontrolovatel'né pohyby

rozmazané videnie

pocity rychleho a nepravidelného busenia srdca
navaly

zivanie

traviace t'azkosti, zvracanie

suchost’ v tstach

vyrazka, zihl'avka, svrbenie

nadmerné potenie

bolest’ kibov

CastejSia potreba mocenia

nevysvetlite'né krvacanie z po§vy

pocit chvenia a zimnice

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

pocit odcudzenia sa

nezvycajné myslienky

nezvycajne dobra nalada

tazkosti s dosiahnutim orgazmu

myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodenie
Skripanie zubov

zasklby svalov, nechcené pohyby alebo problémy s rovnovahou a koordinaciou
poruchy pamati

zvacSené (rozsirené) zrenicky

zvonenie v usiach

pokles krvného tlaku

dychovéa nedostato¢nost’

krvacanie z nosa

tazkosti s prehitanim

vypadavanie vlasov

zvyseny sklon ku vzniku modrin
nevysvetlite'na tvorba modrin alebo krvacania
studeny pot

tazkosti pri moceni

pocit tepla alebo chladu
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e nizke hladiny sodika v krvi
znizenie poctu krvnych dosti¢iek, co moze zvysit riziko krvacania alebo tvorby modrin
znizenie poctu bielych krviniek
netypické zarivé chovanie (agresivita)
halucinacie
pohybovy nepokoj
zachvat paniky
zmétenost’
agresia
koktanie
zachvaty
zépal ciev
rychly opuch tkaniva okolo krku, tvare a ust
bolest’ pazeraka
zapal hrtana
zapal pecene
plicne problémy
poruchy ¢innosti srdca
citlivost’ na slnecné Ziarenie
bolest’ svalov
poruchy mocenia, nemoznost’ vymocit’ sa
tvorba mlieka u muzov a nedojc¢iacich zien
abnormalne vysledky testov pecenovych funkcii (zvySené hodnoty transaminaz, zvysené hodnoty
gama-glutamyltransferazy)
e Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrém)

Nezname (z dostupnych idajov nemozZno ur¢it’)
e silné vaginalne krvacanie kratko po pdérode (popdrodné krvécanie), viac informécii najdete v Casti 2
,» Lehotenstvo, dojcenie a plodnost™.

Zlomeniny kosti — u pacientov, ktori uzivaju tento typ antidepresiv bol pozorovany zvySeny vyskyt
zlomenin kosti.

Viacsina uvedenych neziaducich Gi¢inkov vymizne v priebehu liecby.

DalSie neZiaduce u¢inky u deti a dospievajucich (8 — 18 rokov) - fluoxetin moze spomalit’ rast a oddialit’
pohlavné dospievanie. U deti bolo Casto hlasené samovrazedné spravanie (pokusy o samovrazdu

a samovrazedné myslienky), nepriatel’ské chovanie, ménia a krvacanie z nosa.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat MAGRILAN

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MAGRILAN obsahuje

Liecivo je fluoxetinium-chlorid.
Jedna tvrda kapsula obsahuje 22,4 mg fluoxetinium-chloridu, ¢o zodpoveda 20 mg fluoxetinu.

Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, stearan hore¢naty
Obal kapsuly: oxid titanicity (E 171), zelatina, patentnd modra V (E 131)

Ako vyzera MAGRILAN a obsah balenia

Tvrdé zelatinové kapsuly, horna Cast’ je svetlomodra, spodnd biela, obe nepriehl'adné, obsahuju biely az
takmer biely prasok.

Blistre PVC/Al. Skatul’ky s obsahom 10 a 30 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021 .
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