Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Fevarin 100 mg filmom obloZene tablete
fluvoksaminmaleat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Fevarin i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fevarin
3. Kako uzimati Fevarin

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Fevarin

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Fevarin i za $to se Koristi

Fevarin pripada skupini lijekova koji se zovu selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI).
Sadrzi tvar koja se zove fluvoksamin i koja je antidepresiv. Koristi se za lijecenje depresije (velike
depresivne epizode).

Takoder se moze koristiti za lije¢enje osoba s opsesivno-kompulzivnim poremecajem (OKP).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fevarin

Nemojte uzimati Fevarin

- ako ste alergi¢ni na fluvoksamin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako koristite lijekove koji se zovu inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori) koji se
(antibiotik koji je takoder i MAO inhibitor) i moklobemid. Lije¢enje Fevarinom treba poceti
najmanje 2 tjedna nakon prekida uzimanja ireverzibilnih MAO inhibitora. No, lijeCenje
Fevarinom nakon prekida odredenih reverzibilnih MAO inhibitora moze poceti ve¢ idué¢i dan. U
iznimnim se sluc¢ajevima linezolid moze koristiti istodobno s Fevarinom uz uvjet pazljivog
pracenja od strane lije¢nika. Lije¢nik ¢e savjetovati kako cete poceti koristiti Fevarin kada
prekinete uzimanje MAO inhibitora.

- ako uzimate tizanidin, lijek koji se ¢esto koristi za opusStanje misica.

- ako uzimate pimozid, neurolepticki lijek koji se koristi za lijeCenje shizofrenije i drugih psihickih
bolesti.

- ako uzimate ramelteon, lijek koji se koristi protiv nesanice.

- ako dojite.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, ne uzimajte ovaj lijek i obratite se svom lijecniku.

Upozorenja i mjere opreza

Budite posebno oprezni s Fevarinom i obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete
Fevarin ako:

- ste nedavno imali sr¢ani udar
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- ste trudni, ili biste mogli biti trudni

- bolujete od epilepsije

- ste nekada imali poremecaje krvarenja ili redovito koristite lijekove koji povecavaju rizik od
krvarenja, kao $to su uobicajeni lijekovi protiv bolova, ili ako ste trudni (pogledajte dio
»lrudnoca, dojenje i plodnost*)

- imate Secernu bolest (dijabetes)

- dobivate elektrokonvulzivnu terapiju (EKT)

- ste ikad bolovali od manije (osjecaj ushiéenja ili prekomjerne uzbudenosti)

- imate problema s jetrom ili bubrezima

- imate visoki o¢ni tlak (glaukom)

- ste mladi od 18 godina (pogledajte takoder dio 3. Kako uzimati Fevarin).

- uzimate lijekove koji sadrze buprenorfin ili buprenorfin/nalokson, jer ovi lijekovi uzeti u kombinaciji
s Fevarinom mogu dovesti do serotoninskog sindroma Kkoje je stanje potencijalno opasno po zivot (za
simptome, vidjeti dio 4. "Moguce nuspojave") vidjeti takoder "Drugi lijekovi i Fevarin".

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, lijec¢nik ¢e reci je li za Vas sigurno da pocnete
uzimati ovaj lijek.

Tijekom prvih tjedana lijecenja, dok lijek ne po¢ne djelovati, ponekad moze do¢i do pojave ili
pogorsanja nemira radi kojeg, na primjer, ne mozete mirno sjediti ili stajati (akatizija).
Odmah o tome obavijestite Vaseg lije¢nika. Od pomoc¢i moze biti prilagodba doze.

Zabiljezene su teSke kozne reakcije tijekom primjene Fevarina. Prestanite uzimati Fevarin i odmah se
obratite lije¢niku ako razvijete osip ili oSte¢enja sluznice. Jaki osipi mogu ukljucivati osip koji pocinje
od ekstremiteta, obi¢no s obje strane tijela i razvija se u koncentri¢ne krugove koji podsje¢aju na metu
(eritemski multiform), rasireni osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koZe, posebno na podrucju oko usta,
nosa, o¢iju i genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom), opsezno ljustenje koze (vise od 30% povrSine
tijela - toksi¢na epidermalna nekroliza).

Lijekovi poput Fevarina (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se slu¢ajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka
lijeCenja.

Suicidalne misli i pogorsanje depresije ili anksioznog poremecaja

samoozljedivanju ili samoubojstvu. Te misli mogu biti pojacane kada po prvi put po€injete s

uzimanjem antidepresiva jer treba vremena dok ti lijekovi ne poénu djelovati, obi¢no oko dva tjedna,

ali ponekad i duze.

Veca je vjerojatnost da Cete imati takve misli:

- ako ste ve¢ prije imali misli o samoubojstvu ili samoozljedivanju

- ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja su pokazali da postoji povecani rizik
suicidalnog ponasanja kod odraslih osoba mladih od 25 godina koji imaju psihijatrijske
poremecaje, a lijeceni su antidepresivima.

Ako u bilo koje vrijeme imate misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu, odmah se obratite Vasem

lije¢niku ili idite u bolnicu.

Moze biti od pomo¢i ako kaZete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili imate anksiozni

poremecaj te ih zamolite da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu ukoliko primijete da

se Vasa depresija ili anksioznost (tjeskoba) pogorSavaju ili ako su zabrinuti radi promjena u Vasem

ponasanju.

Odmah obavijestite lije¢nika ako imate uznemirujuce misli ili iskustva.

Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti do 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek, osim ako ih se lijeci zbog opsesivno-
kompulzivnog poremecaja (OKP). To je zato $to se ovaj lijek ne koristi za lije¢enje depresije u 0soba
mladih od 18 godina.
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Prilikom uzimanja lijekova ove vrste, osobe mlade od 18 godina imaju povecan rizik nuspojava kao $to su
pokusaj samoubojstva, misli 0 samoubojstvu i neprijateljstvu, na primjer agresivnost, protivljenje i bijes.

Ako je Vas lije¢nik propisao ovaj lijek nekome mladem od 18 godina, a Vi o tome Zelite razgovarati,
molimo da se ponovno obratite Vasem lije¢niku. Trebate lijecniku re¢i ako se bilo koji od gore
spomenutih simptoma pojavi ili pogorsa u slu¢aju da ovaj lijek uzima bolesnik mladi od 18 godina.

Takoder, nije poznato moze li uzimanje ovog lijeka u mladih od 18 godina dugoro¢no utjecati na rast,
sazrijevanje i razvoj inteligencije ili ponasanja.

Zbog farmaceutskog oblika lijeka Fevarin 100 mg filmom obloZene tablete, pocetno doziranje i titracija
doze od 25 mg u pedijatrijskoj populaciji za indikaciju opsesivno-kompulzivnog poremecaja ne moze se
postic¢i lomljenjem Fevarin tableta jacine 100 mg.

Drugi lijekovi i Fevarin

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, ukljucujucéi i one koji se izdaju bez recepta. To se odnosi i na biljne lijekove.

e Biljni pripravak od gospine trave ne biste trebali po¢injati uzimati dok se lijecite ovim lijekom jer
moze doc¢i do povecanja nuspojava. Ako ve¢ uzimate takav pripravak, a trebate zapoceti lijeCenje
ovim lijekom, potrebno je prekinuti primjenu tog pripravka i o tome obavijestiti Vaseg lije¢nika
prilikom iduce posjete.

e Ako tijekom posljednja dva tjedna uzimate lijek za depresiju ili anksioznost (tjeskobu), ili ako
bolujete od shizofrenije, savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Vas lijecnik ili ljekarnik ée provjeriti uzimate li druge lijekove za lijecenje depresije ili drugih srodnih
psihoti¢nih stanja, a to mogu biti:
- benzodiazepini
- triciklicki antidepresivi
- neuroleptici ili antipsihotici
- litij
- triptofan
- inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori), kao $to je moklobemid i linezolid
- pimozid
- selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI), kao $to je citalopram
- ramelteon — lijek protiv nesanice.
Lije¢nik ¢e Vam redi je li sigurno poceti terapiju ovim lijekom.

Takoder trebate obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ako koristite bilo koji od sljedeéih lijekova:
- aspirin (acetilsalicilatna kiselina) i aspirinu sli¢ni lijekovi koji se koriste u lije¢enju boli i upale
(artritis)

- ciklosporin koji smanjuje aktivnost imunolo$kog sustava

- metadon koji se koristi protiv bolova i simptoma sustezanja

- meksiletin - lijek koji se koristi u lije¢enju sréanih aritmija

- fenitoin ili karbamazepin - lijekovi koji se koriste u lije¢enju epilepsije

- propranolol - lijek koji se koristi u lije¢enju visokog krvnog tlaka i bolesti srca

- ropinirol - lijek koji se koristi u lijeCenju Parkinsonove bolesti

- lijek iz skupine triptana koji se koriste u lijeCenju migrene, npr. sumatriptan

- terfenadin — lijek za alergiju. Fevarin se ne treba uzimati s terfenadinom.

- sildenafil — lijek protiv erektilne disfunkcije

- teofilin - lijek koji se koristi u lije¢enju astme i bronhitisa

- tramadol — lijek protiv bolova

- buprenorfin ili buprenorfin/nalokson

- klopidogrel, varfarin, nikumalon ili bilo koji drugi lijek za spre¢avanje zgrusavanja krvi.
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Ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji gore navedeni lijek, a o tome jo$ niste razgovarali s
lije¢nikom, ponovno mu se obratite radi savjeta. Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu ili lijek.

Fevarin s hranom, pi¢em i alkoholom

¢ Ne pijte alkohol ako uzimate ovaj lijek jer zajednicki djeluju te éete se osjecati pospano i
nestabilno.

e Konzumirate li obi¢no velike koli¢ine ¢aja, kave i bezalkoholnih pi¢a koja sadrze kofein, mogu se
pojaviti simptomi poput drhtanja ruku, muc¢nine, lupanja srca (palpitacije), nemira i poremeéaja
spavanja (nesanica). Ti ¢e simptomi vjerojatno nestati ako smanjite unos kofeina.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Iskustvo s uzimanjem fluvoksamina u trudno¢i je ograni¢eno. Ne uzimajte ga ako ste trudni, osim ako Vas
lije¢nik to smatra apsolutno nuznim. Ako trenutno uzimate ovaj lijek i planirate trudnocu ili postati ocem
djeteta, savjetujte se s Vasim lije¢nikom kako bi odlucio je li potreban ili prikladan drugi lijek.

Ako uzimate lijek Fevarin pred kraj trudnoce, mozZe postojati povecani rizik od jakog krvarenja iz rodnice
nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi. Vas lije¢nik
ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Fevarin kako bi vas mogli savjetovati.

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala da fluvoksamin smanjuje kvalitetu spermija. Teoretski, to moze
utjecati na plodnost, ali u¢inak na plodnost ljudi jos nije zabiljezen.

Neka primalja i/ili lije¢nik svakako znaju da uzimate fluvoksamin. Kada se uzimaju u trudno¢i, posebno u
zadnja 3 mjeseca, lijekovi poput fluvoksamina mogu u rodene djece povecati rizik od pojave ozbiljnog
stanja koje se naziva perzistentna pluéna hipertenzija novorodenceta (PPHN) zbog koje bebe disu brze i
izgledaju plavo. Simptomi se obi¢no jave u prva 24 sata nakon rodenja. Ako se to dogodi Vasem djetetu,
odmah se obratite primalji /ili lije¢niku.

LijeCenje ovim lijekom ne smijete naglo prekinuti. Ako ga uzimate u zadnja 3 mjeseca trudnoce, Vase ¢e
dijete nakon rodenja uz poteskoce s disanjem ili plavicastom kozom mozda imati i neke druge simptome,
kao sto su nemogucénost pravilnog spavanja ili hranjenja, moze mu biti pretoplo ili prehladno, moze imati
mucninu, moZe mnogo plakati, drhtati, imati ukocene ili opustene misice, gréeve, biti letargi¢no, pospano
ili razdrazljivo. Ako Vase dijete ima bilo koji od ovih simptoma, odmah se obratite lije¢niku.

Dojenje
Fluvoksamin prelazi u majéino mlijeko te postoji rizik od djelovanja na dojence. Stoga je potrebno
razgovarati s lije¢nikom koji ¢e odluciti trebate li prestati dojiti ili prestati uzimati ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete upravljati vozilima i strojevima za vrijeme primjene ovog lijeka, sve dok Vas lijek ne ¢ini
pospanima.

Ovaj lijek sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Fevarin
Koliko Fevarina uzeti

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.
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Preporucena pocetna doza za odrasle (18 godina i stariji):

Za lijecenje depresije:
- Pocetna doza je 50 mg ili 100 mg dnevno, uvecer.

Za lijecenje opsesivno-kompulzivnog poremecaja:
- Pocetna doza je 50 mg dnevno kroz 3-4 dana, pozeljno uvecer.

Ako se ne budete osjecali bolje nakon nekoliko tjedana, obratite se lije¢niku za savjet. Mozda ¢e
odluciti postupno Vam povecati dozu.

Maksimalna preporucena dnevna doza je 300 mg.

Ako lije¢nik savjetuje da uzimate vise od 150 mg dnevno, ne uzimajte odjednom sve, ve¢ upitajte kada
da uzmete pojedina¢ne doze.

Preporucena doza za djecu i adolescente s opsesivno-kompulzivnim poremecéajem — OKP (8 godina i
stariji):

Pocinje se s 25 mg dnevno, pozeljno prije spavanja. Lije¢nik, ovisno o podnosljivosti, moze povecavati
dozu svaka 4-7 dana za 25 mg sve dok se ne postigne djelotvorna doza. U¢inkovita doza je obi¢no izmedu
50 mg i 200 mg dnevno. Maksimalna dnevna doza je 200 mg.

Pocetno doziranje kod djece ne moze se posti¢i lomljenjem Fevarin 100 mg obloZenih tableta te se oko
postizanja doze lijeka od 25 mg obvezno posavjetujte s lijecnikom.

Ako lijeénik savjetuje da uzimate vise od 50 mg dnevno, ne uzimajte odjednom sve, ve¢ upitajte kada da
uzmete pojedina¢ne doze. Ako se doza ne moze podijeliti na dva jednaka dijela, ve¢u dozu treba uzeti
prije spavanja.

Fevarin ne smiju Kkoristiti djeca i adolescenti do 18 godina za lije¢enje depresije. Fevarin se djeci i
adolescentima smije propisati samo za opsesivno-kompulzivni poremecaj.

Kako uzimati Fevarin
Tablete treba progutati s vodom. Nemojte ih Zvakati.
Mozete tablete podijeliti popola ako je lijecnik tako savjetovao.

Koliko je vremena potrebno da Fevarin po¢ne djelovati

Potrebno je neko vrijeme da ovaj lijek po¢ne djelovati. Neki se bolesnici ne osjecaju bolje u prva 2 ili 3
tjedna lijecenja.

Nastavite uzimati tablete sve dok Vam lije¢nik ne savjetuje da prestanete. Cak i kada se poénete bolje
osjecati, lijecnik moze traziti da nastavite uzimati tablete neko vrijeme, najmanje 6 mjeseci, kako bi
bili sigurni da ¢ete ostati dobro.

AKko uzmete vise Fevarina nego §to ste trebali

Ako Vi ili netko drugi uzme previse ovog lijeka (predoziranje), odmah se javite lije¢niku ili idite u
bolnicu i ponesite pakiranje lijeka sa sobom.

Simptomi predoziranja uklju¢uju mucéninu, povracanje, proljev te pospanost ili omaglicu, ali ih moze
biti jos. Takoder su prijavljeni usporen ili ubrzan rad srca, niski krvni tlak, problemi s jetrom,
konvulzije (gréevi) i koma.

Ako ste zaboravili uzeti Fevarin
Izostavite li tabletu, nastavite sa sljede¢om dozom u uobicajeno vrijeme. Ne trebate pokusati

nadoknaditi dozu koju ste izostavili.

Ako prestanete uzimati Fevarin
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Nemojte naglo prestati uzimati ovaj lijek.

Mogu se pojaviti simptomi sustezanja kao $to su:

- agitacija (uznemirenost) i anksioznost (tjeskoba),
- Smetenost,

- proljev,

- poremecaji spavanja,

- omaglica,

- emocionalna nestabilnost,

- glavobolja,

- razdrazljivost,

- mucnina i/ili povraéanje,

- palpitacije (osjecaj lupanja srca),

- poremecaji osjeta (kao osjet poput strujnog udara ili poremecaji vida),
- znojenje

- tremor.

Prilikom prestanka uzimanja ovog lijeka, lijecnik ¢e Vam pomo¢i smanjiti dozu polako kroz nekoliko
tjiedana ili mjeseci $to bi trebalo smanjiti i mogucénost pojave simptoma Sustezanja. Kod vecine ljudi su
po prestanku uzimanja ovog lijeka simptomi blagi i sami nestaju tijekom dva tjedna. Kod nekih mogu
biti tezi ili trajati dulje.

Ako imate simptome sustezanja prilikom prekida lije¢enja ovim lijekom, Vas lije¢nik moze odluditi da
prekid bude sporiji. Ako dozivite teske simptome sustezanja po prestanku uzimanja lijeka, molimo
obratite se lije¢niku koji Vam moze propisati ponovni pocetak lijecenja i postupniji prekid (vidjeti dio
4. Moguce nuspojave).

Obratite se lijecniku u slucaju pojave bilo kakvih simptoma po prestanku lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave povezane s ovom vrstom lijekova

Ponekad se u prvih nekoliko tjedana lijeenja ovim lijekom mogu javiti ili pogorsati misli o
samoubojstvu ili samoozljedivanju, sve dok lijek ne po¢ne djelovati. Odmah obavijestite lijeCnika
ako imate uznemirujuce misli ili iskustva.

Ako istodobno imate nekoliko simptoma, mozda se radi o jednom od sljedecih rijetkih stanja:

e serotoninski sindrom: znojenje, ukocenost ili gréenje misica, nestabilnost, smetenost, iritabilnost
ili ekstremna agitacija (uznemirenost)

e neurolepticki maligni sindrom: uko¢eni misici, visoka temperatura, smetenost i drugi srodni
simptomi

e neadekvatno izlucivanje antidiuretskog hormona: umor, slabost ili smetenost, bolni, ukoceni ili
nekontrolirani misiéi.

o teske kozne reakcije poput teSkog koznog osipa ili crvenila, ukljuéujuéi osip koji poéinje od
ekstremiteta obi¢no s obje strane tijela razvijajuéi se u koncentri¢éne krugove koji podsje¢aju na
metu (eritemski multiform), raSiren osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze, posebno na podrucju
oko usta, nosa, o€iju i genitalija (Stevens-Johnsonov sindrom), opsezno ljustenje koze (vise od
30% povrsine tijela - toksi¢na epidermalna nekroliza. Ucestalost pojave ovih nuspojava je
nepoznata (uéestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Odmah prekinite primjenu ovog lijeka i obratite se lije¢niku.
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Ako se na kozi pojave neuobicajene modrice ili tamnocrvene pjege, ako povracate krv, ako se krv

Prekid uzimanja ovog lijeka (osobito nagao) obi¢no uzrokuje pojavu simptoma sustezanja (pogledajte
simptome sustezanja u dijelu 3.).

S pocéetkom djelovanja ovog lijekabolesnici katkad osjec¢aju laganu muéninu, katkad praéenu
povrac¢anjem. lako neugodan, osje¢aj mucnine bi, nastavite li uzimati tablete kao Sto je propisano,

trebao ubrzo nestati. To moze potrajati par tjedana.

Nuspojave specificne za Fevarin

¢
[
[
[
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
manija (osje¢aj ushi¢enja ili prekomjerne uzbudenosti)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
povecanje razina hormona prolaktina (hormon koji pomaze stvaranje mlijeka u dojilja)

esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

gubitak apetita

uznemirenost

nervoza

anksioznost

nesanica

izrazita pospanost

nevoljno drhtanje

glavobolja

omaglica

0sjecaj lupanja srca/ubrzan rad srca
bol u trbuhu

zatvor

proljev

suhoca usta

probavne tegobe

muénina

povracanje

prekomjerno znojenje/znojenje
opca slabost/opce lose stanje.

halucinacije
smetenost
agresija

poremecaj kretanja (ekstrapiramidni poremecaj), poremecaj koordinacije

omaglica prilikom naglog ustajanja

alergijske kozne reakcije (ukljucujucéi otok lica, usana ili jezika, osip 1 svrbeZz)

bol u misi¢ima ili zglobovima
odgodena ejakulacija.

konwvulzije
poremecaj funkcije jetre
preosjetljivost na suncevu svjetlost

abnormalno luc¢enje mlijeka iz mlijecne Zlijezde (galaktoreja).

neadekvatno izlu¢ivanje antidiuretskog hormona (pogledajte detaljan opis pri pocetku dijela 4.)
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snizena razina natrija

promjene tjelesne tezine

suicidalne ideje, suicidalno ponasanje

serotoninski sindrom (pogledajte detaljan opis pri pocetku dijela 4.)

neurolepticki maligni sindrom (pogledajte detaljan opis pri pocetku dijela 4.)

parestezija (trnci ili utrnulost)

poremecaj okusa

akatizija (psihomotorni nemir)

prosirene zjenice

glaukom (povisen tlak u oku)

poremecaj mokrenja (kao npr. potreba za Cestim mokrenjem preko dana i/ili po no¢i, iznenadan
gubitak kontrole mokrenja preko dana i/ili po no¢i, ili nemoguénost mokrenja)

krvarenja (npr. u probavnom sustavu, ginekolosko krvarenje, potkozno krvarenje manjeg
intenziteta, plavkasto-crvenkaste mrlje ili to¢ke na kozi)

prijelomi kostiju

nemogucnost postizanja orgazma

poremecaji menstruacije

sindrom sustezanja (pogledajte u dijelu 3. pod Ako prestanete uzimati Fevarin), ukljucujuéi
sindrom sustezanja kod novorodencadi (pogledajte u dijelu 2. pod Trudnoca)

e jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
Trudnoca, dojenje i plodnost u dijelu 2. za viSe informacija.

Nuspojave u vezi s lije¢enjem OKP-a u djece i adolescenata, ucestalost nepoznata (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka):

manija (osjecaj ushiéenja ili prekomjerne uzbudenosti)

uznemirenost

konvulzije

nesanica

opca slabost

hiperaktivnost

izrazita pospanost

probavne tegobe.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fevarin

Lijek Guvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Fevarin sadrZi
Djelatna tvar je fluvoksaminmaleat.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 100 mg fluvoksaminmaleata.

Pomoéne tvari:

Jezgra tablete: manitol (E421); kukuruzni Skrob; $krob, prethodno geliran; natrijev stearilfumarat; silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni

Ovojnica: hipromeloza; makrogol 6000; talk; titanijev dioksid (E171).

Kako Fevarin izgleda i sadrzaj pakiranja

Ovalne, bikonveksne, bijele do gotovo bijele filmom obloZene tablete, dimenzija 15 mm x 8 mm, s
urezom i utisnutim ,,313* s obje strane ureza na jednoj strani tablete.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Kutija s 15 (1x15) ili 30 (2x15) filmom oblozenih tableta u PVC/PVDC/AI blisterima, u kutiji.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu dit Maillard

01400 Chatillon sur Chalaronne
Francuska

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2023.
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