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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fevarin 50 mg potahované tablety
Fevarin 100 mg potahované tablety
fluvoxamini hydrogenomaleas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro vas diileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Fevarin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fevarin uZivat
Jak se ptipravek Fevarin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Fevarin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oMb E

1. CO JE PRIPRAVEK FEVARIN A K CEMU SE POUZiVA

Lécivy ptipravek Fevarin obsahuje 1é¢ivou latku fluvoxamini hydrogenomaleas (fluvoxamin). Patii do
skupiny léciv nazyvanych selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Je to
antidepresivum uzivané k 1é€bé depresivnich epizod. Fevarin mtze byt také uzivan k 1é¢bé pacient
s obsedantné¢ kompulzivni poruchou (OCD) (opakujici se nutkavé mysSlenky s nekontrolovatelnym
chovanim).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
FEVARIN UZIVAT

NeuZivejte piipravek Fevarin

- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na fluvoxamin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Fevarin (viz bod 6. Dalsi informace)

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo jste je uzival(a) v poslednich dvou
tydnech. Lécbu ptipravkem Fevarin lze zacit: dva tydny po vysazeni ireverzibilniho IMAO nebo
nasledujici den po vysazeni reverzibilniho IMAO (napf. moklobemidu, linezolidu). Mezi
vysazenim Fevarinu a zapoc¢etim 1é¢by jakymkoli IMAO ma uplynout nejméné jeden tyden

- jestlize uzivate tizanidin (1é¢ivo snizujici napéti svalit)

- jestlize uzivate ramelteon (1é¢ivo na spani)

- jestlize uzivate pimozid (neuroleptikum pouzivané Kk 1é¢bé schizofrenie a jinych duSevnich
onemocnéni).

Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim piipravku Fevarin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:



jste m¢l(a) nedavno srdec¢ni piihodu (infarkt myokardu)

Jste téhotna nebo byste mohla byt t€hotna

kojite

mate epilepsii

mate cukrovku (diabetes mellitus)

podstupujete elektrokonvulzivni 1é¢bu (elektrosoky)

mate nebo jste nékdy mél(a) manii

mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni jater nebo ledvin

jste mel(a) problémy s krvacenim (poruchy krvacivosti) nebo pravidelné uzivate 1éky zvySujici
riziko krvéceni, jako jsou napft. nékteré 1éky proti bolesti, ptipravky ovliviiyjici funkci krevnich
desticek nebo jste t€hotna (viz ,, T¢hotenstvi®)

e mate zvySeny nitrooc¢ni tlak (glaukom, zeleny zakal) nebo rizikové faktory pro jeho vznik

e uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici buprenorfin nebo kombinaci buprenorfin/naloxon, protoze
uzivani téchto ptipravkt v kombinaci s ptipravkem Fevarin mize vést k serotoninovému
syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (popis ptiznakt viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*), viz také ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Fevarin®.

V souvislosti s 1é¢bou pfipravkem Fevarin byly hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrazka nebo viedy na sliznicich, pfestante piipravek Fevarin uZzivat a okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Zavazné kozni reakce mohou zahrnovat vyrazku objevujici se zpocatku
na koncetinach, obvykle na obou stranach téla, v kruzich ptipominajicich ter¢ (erythema multiforme),
rozsahlou vyrdzku s puchytky a olupujici se kazi, zejména v oblasti Ust, nosu, o¢i a genitalii
(Stevensiiv-Johnsonuv syndrom), rozsahlé oblasti s olupujici se kazi (na vice nez 30 % povrchu téla —
toxicka epidermalni nekrolyza).

Lécivé ptipravky jako Fevarin (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni dysfunkce (viz
bod 4). V nékterych piipadech tyto ptiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Déti a dospivajici
Fevarin by neméli bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let s vyjimkou pacientli s obsedantné
kompulzivni poruchou.

Meéli byste také védét, ze u pacientlt do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny pfipravki, je
zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky,
nepratelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas 1ékat presto mize Fevarin
pacientiim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu.

Pokud Vas lékat predepsal Fevarin pacientovi mladSimu 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte,
prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou l1éCeni pfipravkem Fevarin,
rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych piiznaki, méli byste o tom informovat svého 1ékaie.

Rovnéz dlouhodoba bezpecnost piipravku Fevarin ve vztahu k dal§imu rastu, dospivani, rozvoji
poznani a chovani nebyla dosud Vv této vékové skupiné zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fevarin

Fevarin nesmi byt pouzivan v kombinaci s IMAO (jako je moklobemid a linezolid) a v kombinaci

s tizanidinem a ramelteonem (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek

Fevarin uzivat).

Pokud uzivate ncktery znasledujicich léCivych pfipravkd, informujte o tom svého lékate nebo

1ékarnika.

e Lithium k 1é¢beé depresi, tryptofan, benzodiazepiny k 1é¢bé uzkosti a nespavosti (napf. triazolam,
midazolam, alprazolam a diazepam), tricyklicka antidepresiva (napt. klomipramin, imipramin,
amitriptylin), neuroleptika (napt. klozapin, olanzapin, kvetiapin) nebo rostlinné piipravky



s obsahem tiezalky teckované (Hypericum perforatum) — Vas 1ékai Vam sdéli, zda je pro Vas
bezpecné zahdjit uzivani pripravku Fevarin

Pimozid — k 1é¢b¢ schizofrenie a jinych duSevnich onemocnéni

Fenytoin nebo karbamazepin — uzivané k 1é¢bé epilepsie

Teofylin — uzivany k 1é¢b¢ astmatu nebo zanétu prudusek (bronchitidy)

Propranolol — uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srdeénich onemocnéni

Klopidogrel, warfarin a jiné ptipravky uzivané ke snizeni krevni srazlivosti

Kyselina acetylsalicylova (aspirin) nebo nesteroidni antirevmatika (napf. ibuprofen, diklofenak)
k 1é¢bé artrozy

Tramadol — silny 1€k proti bolesti

Buprenorfin nebo kombinace buprenorfin/naloxon — k 1é¢bé silné bolesti nebo k 1é¢bé zavislosti
na opioidech

Metadon — uzivany k 1é¢b¢ abstinen¢nich ptiznakt

Triptany (jako je sumatriptan) — uzivané kK 1écbé migrény

Terfenadin — uzivany k 1é¢bé alergickych onemocnéni

Sildenafil — k 1é¢bé erektilni dysfunkce

Cyklosporin — imunosupresivum uzivané napf. po transplantaci

Mexiletin — k 1é¢bé srde¢nich arytmii

Ropinirol — k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Pokud uzivate nektery z vyjmenovanych 1é¢ivych piipravka zaroven s ptipravkem Fevarin, 1ékat bude
Vas zdravotni stav kontrolovat mnohem ¢astéji.

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Pripravek Fevarin s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol muze s pripravkem Fevarin vzajemné reagovat a zpusobit ospalost a labilitu. BEéhem 1écby se
proto vyhnéte piti alkoholu.

Pokud bézné pijete velké mnozstvi ¢aje, kavy nebo napoji obsahujicich kofein, miiZzete na sobé pocitit
néktery z nasledujicich ptiznakd: tfes rukou, buseni srdce, pocit na zvraceni, neklid a nespavost.
Pokud snizite piijem kofeinu, tyto ptiznaky vymizi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

O uzivani fluvoxaminu v téhotenstvi jsou znamy jen omezené informace. Pokud jste t€hotna, muZete
uzZivat fluvoxamin pouze v piipadé, Ze to Vas lékai bude povaZovat za absolutné nezbytné.
JestliZe v soucasné dobé uZivite fluvoxamin a planujete t€hotenstvi nebo jste muz, ktery planuje
byt otcem, porad’te se se svym lékaiem, abyste rozhodli, zda neni nezbytné nebo vhodné zménit
1é¢bu.

Lécbu fluvoxaminem byste neméla nahle prerusit. Pokud uzivate fluvoxamin v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, informujte o tom svého lékare, protoze Vase dit€¢ mize mit po narozeni pfiznaky
z vysazeni. Tyto piiznaky obvykle za€inaji béhem prvnich 24 hodin po narozeni. Mohou to byt tyto
ptiznaky: neschopnost dobie spat nebo jist, potize s dychanim, namodrala ktize nebo pfilis horka nebo
chladna kaze, nizka koncentrace krevniho cukru, nete¢nost, spavost, zvraceni, zvySena drazdivost,
nadmérny kiik, porucha svalového napéti, kiece, chvéni nebo tres. Pokud ma dité po narozeni nékteré
z téchto ptiznakd, kontaktujte okamzité 1ékare.

Jestlize uzivate ptipravek Fevarin koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvysenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tfeba,



aby Vas§ gynekolog nebo porodni asistentka védéli, Ze uZivate ptipravek Fevarin, aby Vam mohli
poradit.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. 1 porodni asistentka) vi, Ze uzivate piipravek Fevarin. Uzivani
latek podobnych piipravku Fevarin béhem t¢hotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti
zvysit riziko vyskytu zdvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencd,
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzit¢ kontaktujte
détského lékare.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokdzano, ze fluvoxamin snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo I¢karnikem dfive, nez zac¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Kojeni

Fevarin se v malych mnozstvich vylu¢uje do matefského mléka. B&hem uzivani ptipravku Fevarin
byste neméla kojit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Fevarin maze zpisobovat ospalost. Dokud nezjistite, jak na Vas piipravek pisobi, nedoporucuje se
tidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Fevarin obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK FEVARIN UZiVA

UZzivejte Fevarin pfesné dle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(d), jak pfipravek uzivat,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Deprese:

Doporucend tivodni davka je 50 nebo 100 mg, podana jednorazové vecer. Maximalni doporucena
davka je 300 mg za den. Davky nad 150 mg maji byt podavany rozdéleng.

Obsedantné kompulzivni porucha:

Doporucena pocate¢ni davka je 50 mg denné po dobu 3 az 4 dnd. Maximalni doporuc¢ena davka je 300
mg denné pro dospélé a 200 mg pro déti od 8 let a dospivajici.

Déavky do 150 mg mohou byt podavany jako jedind davka, nejlépe vecer. Davky vyssi nez 150 mg je
vhodné rozd¢lit na 2-3 dil¢i davky.

Ptiznaky z vysazeni pozorované pii ukonceni 1é¢by fluvoxaminem:

Je tfeba se vyvarovat nahlého vysazeni 1écby. Pii ukonCovani lécby fluvoxaminem ma byt davka
postupné snizovana béhem nejméné jednoho az dvou tydni, aby se snizilo riziko reakci z vysazeni
(viz bod Jestlize jste piestal(a) uzivat pfipravek Fevarin). Pokud se pfi sniZovani davky nebo pfi
preruseni podavani objevi netolerované nezadouci ucinky, 1ékat zvazi obnoveni diive predepisované
davky. Nasledné mize 1ékaf pokrac¢ovat ve snizovani davky, avSak pomaleji.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

s v



Muze trvat néjaky Cas, nez zacne piipravek Fevarin G¢inkovat. Nékteti pacienti nemusi citit zlepSeni
behem prvnich dvou az tii tydnd. Mél(a) byste uzivat tablety i v pfipade, Ze se necitite 1épe. Uzivejte
tablety, dokud Vam Vas 1ékar netekne, Ze mate s lécbou prestat. Pfed ukonCenim lécby Vam lékar
zacne postupné snizovat davku ptipravku. Lékat Vam fekne, jak dlouho budete muset tablety uzivat.
Lécba obvykle trva n€kolik mésici, ale 1 déle.

Zpusob podani
Tablety pfipravku Fevarin se zapijeji vodou a nemaji se kousat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fevarin, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Fevarin, nez jste m¢l(a), vyhledejte svého lékafe nebo navstivte
nejblizsi pohotovost. Piiznaky piredavkovani mohou byt: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, spavost a
zavraté. Byly hlaseny také srdecni pfiznaky (zrychleni nebo zpomaleni akce srdecni, nizky krevni
tlak), poruchy jaternich funkci, kiece a bezvédomi. Krabicku/obal ptipravku Fevarin vezméte do
nemocnice nebo k 1€kaii s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fevarin

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokracujte podle
puvodniho doporuc¢eni 1ékarte.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Fevarin

Pokud ukoncite uzivani Fevarinu pfili§ rychle, mohou se u Vas projevit piiznaky z vysazeni.
Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uc€inky byly zavraté, poruchy spanku (vCetné nespavosti a
intenzivnich snti), pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest hlavy, rozruseni, podrazdénost,
zmatenost, emocni labilita, zkost, poceni, buSeni srdce, tfes, smyslové poruchy (jako brnéni,
mravenceni, poruchy vidéni).

Pokud se u Vas pii preruSeni 1écby projevily ptiznaky z vysazeni, Vas 1ékaf mtize rozhodnout, abyste
pii vysazovani postupoval(a) pomaleji. Pokud pozorujete zavazné piiznaky z vysazeni pii preruseni
1é¢by piipravkem Fevarin, feknéte o tom svému lékafi. Mlize Vam fici, abyste znovu zacal(a) tablety
uZzivat a pfi jejich vysazovani postupoval(a) pomaleji (viz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).

Projevi-li se u Vas néjaké ptiznaky z vysazeni, kontaktujte svého lékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Fevarin nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji pozorovanym priznakem pii podavani Fevarinu je pocit na zvraceni, nékdy spojeny se
zvracenim. Tento nezadouci ucinek obvykle béhem prvnich 2 tydnt 1é€cby ustupuje. Jiné nezaddouci
ucinky, pozorované v klinickych studiich v nize uvedenych frekvencich, jsou casto spojeny s
onemocnénim a nemusi mit vztah k podavané 1é¢be.

Casté (u vice neZ 1 pacienta ze 100, ale mén& nez u 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni,
nechutenstvi, bolest bficha, zacpa, prijem, sucho v Gstech, poruchy traveni, rozruseni, tizkost, zavraté,
nespavost, spavost, nervozita, tfes, buSeni srdce, zrychleni akce srdecni, poceni, bolest hlavy,
malatnost, slabost.

Méné casté (u vice nez 1 pacienta z 1000, ale méné nez u 1 pacienta ze 100): ataxie (porucha hybnosti
a koordinace pohybil), zmatenost, extrapyramidové pfiznaky (svalovéd ztuhlost, snizend pohybova




schopnost, tfes), halucinace, agrese, nizky krevni tlak po postaveni se, kozni reakce z piecitlivélosti
jako vyrazka, svédéni, angioedém (nahly otok kize a sliznic), bolest kloubt, bolest svall, opozdéna
ejakulace.

Vzacné (vice nez u 1 pacienta z 10 000, ale méné nez u 1 pacienta z 1000): kieCe, manie (nadmérna
veselost, zvySena aktivita), poruchy jaternich funkci, zvysena citlivost pokozky na slune¢ni zareni,
tvorba mléka u muzl nebo u Zen, které nekoji.

Jiné nezadouci ucinky, jejichz piesnou frekvenci nelze urcit

Byly hlaseny poruchy krvacivosti (krvaceni do zazivaciho traktu, gynekologické krvaceni, silné
vaginalni krvéaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi* v bod¢ 2,
krvaceni do kiiZe a sliznic). Pokud se u Vés objevi podlitiny nebo €ervené skvrny na kiizi, vyhledejte
svého l¢kare.

Byla pozorovana snizena hladina sodiku, poruchy citi (brnéni, necitlivost), vzestup nebo Ubytek
télesné hmotnosti, neschopnost dosahnout orgasmu, menstruacni poruchy, vzestup hladiny hormonu
prolaktinu (hormon, ktery fidi tvorbu mléka v dobé kojeni), glaukom (zvySeny nitroocni tlak),
mydriaza (roz$ifeni zornic) a poruchy chuti.

Byl zaznamenan serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom. Pokud se u Véas objevi
nasledujici pfiznaky: poceni, svalova ztuhlost nebo kieCe, nestabilita, zmatenost, rozcileni az
podrazdénost, piestante Fevarin uzivat a vyhledejte ihned svého 1ékate.

Mohou se vyskytnout zavazné kozni reakce, jako je zavaznd kozni vyrazka nebo zarudnuti kiuze
zahrnujici vyrazku zacinajici na koncetinach, obvykle na obou stranach téla, v kruzich pfipominajicich
ter¢ (erythema multiforme), rozsahlou vyrazku s puchyiky a olupujici se kiizi, zejména v oblasti ust,
nosu, o¢i a genitalii (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom), rozsahlé oblasti s olupujici se klizi (na vice nez
30 % povrchu t&la — toxicka epidermalni nekrolyza). Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inkd neni
znama (nelze ji z dostupnych tdaju urcit).

Dale se vyskytla akatizie (neschopnost vydrzet v klidu).

Béhem 1é¢by fluvoxaminem nebo Casné po pieruSeni 1ééby byly hlaseny piipady sebevrazednych
myslenek a sebevrazedného chovani.

Vyskytly se poruchy moceni (vCetné zadrzeni moci, neschopnosti udrzet moc¢, Castého moceni,
no¢niho moceni a pomocovani).

Byly pozorovany piiznaky z vysazeni 1é¢by véetné ptiznakli z vysazeni u novorozencu (viz bod
Jestlize jste ptestal(a) uzivat ptipravek Fevarin a bod T€hotenstvi).

U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvySeny vyskyt zlomenin kosti.

V jedné klinické studii u déti a dospivajicich s obsedantné kompulzivni poruchou byly hlasené tyto
nezadouci uCinky: nespavost, slabost, agitovanost (pohybovy neklid), nadmémé pohyby, spavost a
travici obtize. Vazné nezadouci ucinky, které se vyskytly v této studii, byly agitovanost a hypomanie.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese ¢i projevy uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i tizkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobe, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto ptipravky za¢nou plsobit, obvykle pfiblizné¢ dva tydny, ale nékdy i déle.
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- pokud se u Vas jiz dfive objevily myslenky na sebevrazdu ¢i na sebeposkozeni



- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii poukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladSich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, kteti byli
1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého lékaie nebo nejbliZsi nemocnici.

MozZna bude uziteéné, kdyZ Feknete blizkému piiteli nebo pribuznému, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate je, aby si piecetli tuto ptibalovou informaci. Mohli byste je pozadat,
aby Vam ftekli, pokud si budou myslet, ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-li
znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK FEVARIN UCHOVAVAT

Uchovavejte v piivodnim obalu pii teploté do 25 °C, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Fevarin po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*
nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Fevarin obsahuje

- Lécivou latkou je fluvoxamini hydrogenomaleas 50 mg nebo 100 mg v jedné potahované tableté
- Dals8imi slozkami jsou:
» mannitol, kukufi¢ny $krob, ptedbobtnaly bramborovy Skrob, natrium-stearyl-fumarat, koloidni
bezvody oxid kiemicity
* hypromel6za, makrogol, mastek, oxid titanicity

Jak pripravek Fevarin vypada a co obsahuje toto baleni

Fevarin 50 mg: kulaté, bikonvexni, délené, bilé potahované tablety pro peroralni podani, oznacené na
jedné strang ,,291 z obou stran pulici ryhy.

Tabletu lze délit na stejné davky.

Fevarin 100 mg: ovalné, bikonvexni, délené, bilé potahované tablety pro peroralni podani, oznacené
na jedné strané ,,313 z obou stran pulici ryhy.
Tabletu 1ze délit na stejné davky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety obsahujici fluvoxamini hydrogenomaleas jsou dodavany v baleni obsahujicim 30 a 60 tablet
(50 mg) nebo 15 a 30 tablet (100 mg), baleny jsou v PVC/PVDC/AI blistrech.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce:
Mylan Laboratories S.A.S., Chatillon-sur-Chalaronne, Francie 5
Recipharm Parets, S.L.U., C/ Ramon y Cajal, 2, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u svého lékate nebo 1ékarnika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 4. 2025



