NAVODILO ZA UPORABO
Portal 20 mg trde kapsule

FLUOKSETIN

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo §kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Portal in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Portal
3. Kako jemati zdravilo Portal

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Portal

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO PORTAL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Portal vsebuje fluoksetin, ki je ena od antidepresivnih zdravilnih u¢inkovin, imenovanih selektivni zaviralci
privzema serotonina (SSRI).

To zdravilo se uporablja za zdravljenje naslednjega pri odraslih:
Odrasli:
o velike depresivne epizode,
e obsesivno-kompulzivne motnje,
e Dbulimije nervoze. Zdravilo Portal se uporablja skupaj s psihoterapijo za zmanj$anje prenajedanja in
bruhanja.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO PORTAL

Ne jemljite zdravila Portal,
e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na fluoksetin ali katerokoli sestavino zdravila Portal (glejte poglavje
6). Ce dobite izpuséaj ali katerokoli drugo alergi¢no reakcijo (kot je srbenje, oteCene ustnice ali obraz ali
tezave z dihanjem), takoj prenehajte z jemanjem kapsul in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
e jemljete druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje depresije, znana kot ne-selektivni zaviralci
monoaminooksidaze ali reverzibilne zaviralce monoaminooksidaze tipa A (MAOI), ker lahko pride do
resnih reakcij, lahko celo s smrtnim izidom. Med MAOI sodijo nialamid, iproniazid, selegelin,
moklobemid, fenelzin, tranilcipromin, izokarboksazid in toloksaton.

Zdravljenje s fluoksetinom lahko za¢nete 2 tedna po ukinitvi zdravljenja z ireverzibilnim MAOI (na
primer, s tranilciprominom).

Zdravljenje s fluoksetinom lahko zaénete naslednji dan po prekinitvi zdravljenja z nekaterimi MAOI, tako
imenovanimi reverzibilnimi MAOI (na primer, moklobemid).



Vsaj pet tednov po prenehanju jemanja zdravila Portal ne jemljite nobenih MAOI. Ce so vam zdravilo
Portal predpisali za dolgo obdobje in/ali v visokem odmerku, naj va$ zdravnik premisli o daljSem intervalu
od prenehanja jemanja MAOI. Med MAOI sodijo nialamid, iproniazid, selegelin, moklobemid, fenelzin,
tranilcipromin in izokarboksazid in toloksaton.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Portal

Povejte svojemu zdravniku ali farmacevtu, ce:

e Se privas pojavi izpuséaj ali druge alergijske reakcije (kot na primer srbenje, oteCene ustnice ali obraz
ali tezave z dihanjem), takoj prenehajte jemati kapsule in se nemudoma obrnite na svojega zdravnika.

e imate epilepsijo ali ste kdaj imeli epilepti¢ni napad; e imate napad (kr¢) ali se je pogostnost napadov
pri vas povecala, se takoj obrnite na svojega zdravnika, morda bo potrebna prekinitev uporabe zdravila
Portal.

e (e imate ali ste kdaj imeli manijo; Ce se pri vas pojavi mani¢na epizoda, se takoj obrnite na svojega
zdravnika, morda bo potrebna prekinitev uporabe zdravila Portal.

e imate sladkorno bolezen (vas zdravnik bo morda moral prilagoditi va§ odmerek insulina ali drugega
zdravila za sladkorno bolezen)

e  imate tezave z jetri (va$ zdravnik bo morda moral prilagoditi va§ odmerek)

e  imate tezave s srcem

e jemljete diuretike (tablete za odvajanje vode), Se zlasti, Ce ste starejsi

e se zdravite z EKT (elektrokonvulzivna terapija)

e ste imeli kdaj motnje v strjevanju krvi ali se pri vas pojavljajo modrice ali nenavadne krvavitve.

e jemljete zdravila, ki red¢ijo kri (glejte »Jemanje drugih zdravil«)

e imate poviSano telesno temperaturo, okorele misice ali se tresete, imate spremembe v vaSem duSevnem
stanju, kot so zmedenost, razdrazljivost in huda vznemirjenost; lahko imate tako imenovani serotoninski
sindrom ali nevrolepti¢ni maligni sindrom. Ceprav se ta sindrom pojavi redko, ima lahko za posledico stanja,
ki lahko ogroZzajo Zivljenje, takoj obvestite svojega zdravnika, morda bo potrebna prekinitev uporabe
fluoksetina.

e imate misli na samomor in poslab$anje vase depresije ali anksiozne motnje

Ce ste depresivni in/ali imate anksiozno motnjo, se ob&asno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali
samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujSe, saj ta zdravila zacnejo
delovati Sele ez nekaj Casa, obicajno Cez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetnejsi:

— Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju.

— Ce ste mlaj$a odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kaZejo, da pri mlajsih odraslih (mlajsih od
25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali poi$¢ite pomo¢ v najbliZji bolni$nici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za teZzave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da Se je
depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, starih 8 do 18 let:

Bolniki, mlajsi od 18 let, imajo vecje tveganje za nezelene ucinke, npr. poskus samomora, samomorilne misli
in sovraznost (ve¢inoma nasilno vedenje, nasprotovalno vedenje in jezo), ko jemljejo zdravila iz te skupine.
Poleg tega so za zdravilo Portal dostopne zgolj omejene informacije o varnostnih u¢inkih na dolgi rok v
zvezi z rastjo, puberteto, duSevnim, ¢ustvenim in vedenjskim razvojem v tej starostni skupini. Kljub temu
lahko va§ zdravnik predpiSe zdravilo Portal mlaj$im od 18 let za zmerno do hudo veliko depresivno epizodo
v kombinaciji s psiholosko terapijo, &e se odlogi, da je to v bolnikovem interesu. Ce je va$ zdravnik predpisal
Portal bolniku, mlajsemu od 18 let, in se zelite o tem pogovoriti, se vrnite k zdravniku. Svojega zdravnika
obvestite, e se pojavi ali poslabsa katerikoli od zgoraj navedenih simptomov pri bolnikih, mlajsih od 18 Iet,
ki jemljejo zdravilo Portal.

Zdravilo Portal ne uporabljajte za zdravljenje otrok, mlajsih od 8 let.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo (do 5



tednov nazaj), tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. To zdravilo lahko vpliva na nacin delovanja drugih zdravil
(medsebojno delovanje), zlasti z:

e zaviralci MAO (za zdravljenje depresije): Ne- selektivnih zaviralcev MAO in zaviralcev MAO tipa A
(moklobemid) ne smete uporabljati z zdravilom Portal, ker se lahko pojavijo resne reakcije (serotoninski
sindrom), lahko celo s smrtnim izidom (glejte poglavje »Ne jemljite zdravila Portal«). Zaviralce MAO tipa B
lahko uporabljate skupaj z zdravilom Portal (selegelin), v primeru, da vas va$ zdravnik natan¢no nadzira.

e litij, triptofan: Obstaja vecje tveganje za razvoj serotoninskega sindroma, ¢e ti zdravili dajemo skupaj z
zdravilom Portal. Ce jemljete fluoksetin v kombinaciji z litijem, vas bo va§ zdravnik naro¢al na pogostejse
preglede.

o fenitoin (za epilepsijo): Ker zdravilo Portal lahko vpliva na vrednosti tega zdravila v krvi, bo ob jemanju
zdravila Portal vas zdravnik morda previdneje uvedel fenitoin in vas naro¢il na redne preglede.

e klozapin (za zdravljenje nekaterih duSevnih motenj), tramadol (protibole¢insko sredstvo) ali triptani (za
migreno): Obstaja vedje tveganje za hipertenzijo.

o flekainid ali enkainid (za tezave s srcem), karbamazepin (za epilepsijo), tricikli¢ni antidepresivi (na
primer, imipramin, dezipramin in amitriptilin); Ker zdravilo Portal lahko spremeni raven teh zdravil v krvi,
bo ob jemanju zdravila Portal, vas zdravnik morda moral zmanjsati njihov odmerek.

e varfarin ali druga zdravila za red¢enje krvi: Zdravilo Portal lahko spremeni u¢inek teh zdravil na kri.
Ce med jemanjem varfarina zaénete ali prekinete zdravljenje z zdravilom Portal, bo moral vas zdravnik
narediti dolocene teste.

e Med zdravljenjem z zdravilom Portal ne smete zaceti jemati pripravkov iz zdravilne rastline
SentjanZevke, ker ima to lahko za posledico ve¢ neZelenih uéinkov. Ce ste ob zagetku zdravljenja z
zdravilom Portal Ze jemali pripravke iz Sentjanzevke, jih prenehajte jemati, in ko naslednji¢ obis¢ete svojega
zdravnika, mu to povejte.

Jemanje zdravila Portal skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Portal lahko vzamete z ali brez hrane, kakor vam je ljubse.
Med jemanjem tega zdravila se izogibajte pitju alkohola.

Plodnost, nose¢nost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost

Ce ste nosegi, bi lahko bili nose¢i ali nameravate zanositi ali ste med zdravljenjem z zdravilom Portal
morebiti zanosili, to nemudoma povejte svojemu zdravniku. Varnost uporabe fluoksetina med nose¢nostjo
namre¢ $e ni dovolj raziskana. Zdravnik vam bo predpisal zdravilo le v nujnem primeru.

Babici in/ali zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Portal. Jemanje zdravila Portal med nosecnostjo, Se
zlasti v zadnjih treh mesecih nose¢nosti, lahko povecajo tveganje za resno stanje pri dojenckih, imenovano
persisitentna plju¢na hipertenzija novorojenckov (PPHN), pri kateri dojencek diha hitreje in pomodri. Ti
simptomi se obi¢ajno pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu. Ce pri vasem dojencku opazite te simptome, takoj
obvestite babico in/ali zdravnika.

Ob jemanju med nosec¢nostjo je potrebna previdnost, zlasti v pozni nose¢nosti ali tik pred porodom, ker so
pri novorojenckih porocali o naslednjih u€inkih: razdrazljivost, tresenje, miSicna Sibkost, vztrajno jokanje,
tezave pri sesanju ali motnje spanja.

Pri dojenckih, katerih matere so prvih nekaj mesecev nosecnosti jemale zdravilo Portal, so v posameznih
primerih porocali o pove¢anem tveganju za pojav prirojenih okvar, predvsem na srcu. V splos$ni populaciji se
priblizno 1 od 100 dojenckov rodi s sré¢no okvaro. Pri materah, ki so jemale fluoksetin, pa se to Stevilo
poveca na priblizno 2 od 100 dojenckov. Z zdravnikom se lahko odlocita, da je za vas bolje, da med
nosecnostjo postopno prenechate jemati Portal. Glede na vase stanje bo vas zdravnik morda predlagal, da
nadaljujete z jemanjem zdravila Portal.

Dojenje
Fluoksetin se izloca v materino mleko in lahko pri dojenckih povzroc¢i neZelene ucinke. Dojite le, Ce je to

nujno potrebno. Ce z dojenjem nadaljujete, vam bo va§ zdravnik morda predpisal niZji odmerek fluoksetina.

Plodnost



V studijah na Zivalih se je pokazalo, da fluoksetin zmanj$a kakovost semencic. To bi lahko teoreti¢no
vplivalo na plodnost, vendar vpliva na plodnost pri ¢loveku do sedaj niso opazili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil ali strojev
To zdravilo lahko vpliva na vaso presojo ali koordinacijo. Ne vozite in ne upravljajte s stroji, ¢e Se 0 tem
niste posvetovali z vas§im zdravnikom ali s farmacevtom.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Portal
Zdravilo vsebuje propilparahidroksibenzoat (E216) in metilparahidroksibenzoat (E218). Lahko povzrocita
alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO PORTAL

Pri uporabi zdravila Portal natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom. Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se
posvetovali z zdravnikom.

Zdravilo Portal je namenjeno samo za peroralno uporabo; zdravilo lahko zauzijete s hrano ali brez nje.
Odmerek zdravila in trajanje zdravljenja naj doloci zdravnik.

Nacin uporabe
Kapsule pogoltnite s pozirkom vode. Kapsul ne zvecite.

Odrasli:
Obicajen odmerek je:

e Depresija: Priporoceni odmerek je 1 kapsula (20 mg) na dan. Vas zdravnik bo v 3 do 4 tednih od
zacetka zdravljenja ocenil in po potrebi prilagodil vas odmerek. Kadar je to primerno, lahko
odmerek postopno povecujemo do najve¢ 3 kapsule (60 mg) na dan. Odmerek povecujemo
previdno, s ¢imer zagotovimo, da dobite najmanjsi u¢inkoviti odmerek. Morda se po zacetku
jemanja vasega zdravila za depresijo ne boste takoj bolje pocutili. To je obicajno, saj se
izboljSanje depresivnih simptomov lahko pojavi Sele po prvih nekaj tednih. Bolnike z depresijo
zdravimo najmanj 6 mesecev.

e Bulimija nervoza: Priporoc¢eni odmerek so 3 kapsule (60 mg) na dan.

e Obsesivno-kompulzivne motnje: Priporo¢eni odmerek je 1 kapsula (20 mg) na dan. Vas
zdravnik bo po 2 tednih zdravljenja ocenil in po potrebi prilagodil vas odmerek. Kadar je to
primerno, lahko odmerek postopno povecujemo do najve¢ 3 kapsul (60 mg) na dan. Ce po 10
tednih ne opazimo izbolj$anja, bo vas zdravnik ponovno razmislil o vasem zdravljenju.

Starejsi
Ce ste starejsi, bo vas zdravnik bolj previden pri visanju odmerka in dnevni odmerek v splosnem ne

ey

Okvara jeter
Ce imate tezave z jetri ali uporabljate druga zdravila, ki lahko vplivajo na fluoksetin, vam bo va$ zdravnik
lahko predpisal nizji odmerek ali vam svetoval, da uporabljate zdravilo Portal vsak drugi dan.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Portal, kot bi smeli
Ce zauzijete preve¢ kapsul, pojdite na urgentni oddelek najbliZje bolniSnice ali takoj sporocite svojemu
zdravniku. Ce je mogoce, vzemite s seboj Skatlo z zdravilom Portal.

Simptomi prekomernega odmerjanja vkljucujejo: slabost, bruhanje, krée, tezave s srcem (nepravilno bitje
srca in sréni zastoj), tezave s pljuci in spremembo v duSevnem stanju, ki sega od vznemirjenosti do kome.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Portal
Ne bodite v skrbeh, Ce ste pozabili vzeti odmerek. Vzemite naslednji odmerek naslednji dan ob obi¢ajnem



asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ge ste pozabili vzeti prejinji odmerek. Ce boste zdravilo jemali vsak
dan ob istem Casu, se boste nanj laze spomnili.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Portal

Ne prenehajte jemati zdravila Portal, dokler vam tega ne naro¢i va§ zdravnik. Pomembno je, da
nadaljujete z jemanjem vasega zdravila. Ne prenehajte jemati zdravila, ne da bi se prej posvetovali s
svojim zdravnikom, tudi ko se za¢nete pocutiti bolje. Poskrbite, da vam ne zmanjka kapsul.

Ko prenehate jemati zdravilo Portal, lahko opazite naslednje ucinke: omotico; zbadajoce ob¢utke v obliki
mravljincev; motnje spanja (zivahne sanje, no¢ne more, nezmoznost spanja); obcutek nemira ali
vznemirjenosti; nenavadno utrujenost ali Sibkost; ob¢utek tesnobnosti; slabost/bruhanje (slabo pocutje);
tresenje; glavobole.

Vecina ljudi ugotovi, da so simptomi ob prenchanju jemanja zdravila Portal blagi in izginejo sami po sebi v
nekaj tednih. Ce se po prenchanju zdravljenja pri vas pojavijo ti simptomi, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Ko prenehate jemati zdravilo Portal, vam bo vas zdravnik pomagal zmanjSevati vas odmerek pocasi, v
obdobju enega ali dveh tednov - to bo pripomoglo k zmanj$anju moznosti za pojav odtegnitvenih
ucinkov.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila Portal, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Portal nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj prenehajte z jemanjem kapsul in nemudoma povejte svojemu zdravniku:

—  Ce dobite izpuscaj ali alergijsko reakcijo, ki je v&asih zelo huda, vkljuéno z otekanjem obraza, ustnic,
jezika in grla, kar lahko povzro¢i tezave pri dihanju, govorjenju ali poziranju (zelo redko).

— Ce vasa koza zagenja postajati rdeca, zatem pa se na njej pojavijo mehurji ali se lui¢i (zelo redko).

Takoj morate povedati svojemu zdravniku, ¢e se pri vas pojavi karkoli od spodaj navedenega:

—  Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali poiscite pomoc v najblizji bolnisnici.

—  Ce se pocutite nemirni in ¢utite, kot da ne bi mogli mirno stati ali sedeti, imate lahko akatizijo; povecanje
odmerka zdravila Portal lahko povzroéi, da se boste pocutili slabse. Ce se pocutite tako, obvestite
svojega zdravnika.

— Kombinacija simptomov (znana kot serotoninski sindrom) z nerazlozljivim poviSanjem telesne
temperature, pospesenim dihanjem ali bitjem srca, znojenjem, odrevenelimi miSicami ali tresenjem,
zmedenostjo, hudo vznemirjenostjo ali zaspanostjo (zelo redki).

— Obcutek oslabelosti, zaspanosti ali zmedenosti, ve¢inoma pri starejsih in pri (starej$ih) ljudeh, ki jemljejo
diuretike (tablete za odvajanje vode) zaradi nizkih ravni natrija v krvi (zelo redki).

— Dolgotrajna in boleca erekcija (zelo pogosti).

— Razdrazljivost in huda vznemirjenost (obcasni).

Drugi mozZni neZeleni ucinki:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

— glavobol, tezave s spanjem (npr. nenavadne sanje, nespec¢nost), vrtoglavica, zmanjSanje apetita in izguba
telesne mase, utrujenost in oslabelost (zaspanost)

— driska, zaprtje, tezave z Zelodcem, bruhanje, bole¢ine v trebuhu, teZave s prebavo, tezave s poziranjem,
spremembe v zaznavanju okusa, suha usta

— srbenje, znojenje

— motnje spolnih funkcij (zapoznela ali odsotna ejakulacija, odsotnost orgazma)



anksioznost in spremljajo¢i simptomi (npr. nervoznost)

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

hitro ali neredno utripanje srca (palpitacije)

vneto grlo, kratka sapa

motnje vida (npr. zamegljen vid, razSirjene zenice)

tezave pri odvajanju seca ali prepogosto odvajanje seca

kozni izpus¢aji, koprivnica

bolecine v sklepih, bole¢ine v miSicah

mrazenje

otekanje bezgavk (limfadenopatija)

ob prenehanju zdravljenja lahko pride do pojava odtegnitvenih simptomov (glejte poglavje »Ce ste
prenehali uporabljati zdravilo Portal«)

Ob¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

nenadzorovani gibi (trzanje, motena koordinacija, tresenje, trzanje posameznih misic), kréi,
psihomotori¢ni nemir

hitro utripanje srca in bolecine v prsnem kosu

obcutek vrtenja (omotica)

vazodilatacija, obcutek vrtoglavice ob vstajanju v stojec¢ polozaj

nenormalno izlo¢anje mleka

halucinacije, ob¢utek nenormalne vznesenosti, zmedenost, vznemirjenost, nezmoznost koncentracije ali
razsodnega razmisljanja, napadi panike

psihoza

Redki neZeleni uinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

samomorilno obnasanje in razmis$ljanje 0 samomoru

podaljsan Cas krvavitve

povecan tlak v oCesu

nizka raven sladkorja (glukoze) v krvi

protin

visoka raven holesterola v krvi

nizka raven kalija v krvi

obcutljivost na sonce, izpadanje las, suha koza

tezave s pljuci (vklju¢no z vnetnimi procesi razli¢ne histopatologije in/ali fibroza)
zehanje

Zelo redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

vnetje krvnih zil

sindrom karpalnega kanala

nerazlozljivo pojavljanje modric ali drobnih pik¢astih krvavitev v kozi (ekhimoza, petehije), ginekoloske
krvavitve in krvavitve v prebavilih

nizka raven natrija v krvi (posledica neustreznega izloCanje antidiureticnega hormona)

vnetje jeter

toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom)

serumski bolezni podobna reakcija

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

nenormalne vrednosti jetrnih testov
prevec beljakovin v seCu (proteinurija)
izostalost menstruacije (amenoreja)
vnetje nozniéne sluznice

Vecina zgoraj nastetih pojavov ni skrb zbujajocih in ob rednem zdravljenju minejo.

Pri bolnikih, ki so jemali to vrsto zdravil, so opazili zve¢ano tveganje za zlome kosti.



Dodatno pri otrocih in mladostnikih (8-18 let) - fluoksetin lahko upocasni rast ali zakasni spolno zrelost.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali Ge opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PORTAL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravila Portal ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na $katli poleg oznake
»EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Portal
Zdravilna u¢inkovina je fluoksetin. Ena trda kapsula vsebuje 20 mg fluoksetina v obliki 22,36 mg
fluoksetinijevega klorida.

Pomozne snovi so

vsebina kapsule: simetikon, predgelirani skrob,

telo in pokrovéek: zelatina (E441), titanov dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172), indigotin (E132),
propilparahidroksibenzoat (E216), metilparahidroksibenzoat (E218).

Izgled zdravila Portal in vsebina pakiranja
Bel do skoraj bel prah, v belo zelenih neprozornih kapsulah.
Pakiranje v skatli z dvema ali Stirimi pretisnimi omoti iz Alu/PVC/PVDC folije s 14 ali 28 trdimi kapsulami.

Nacin izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

Navodilo je bilo odobreno
20. 6. 2012



