
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלוטין® 20
כמוסות 

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

 Fluoxetine (as hydrochloride) 20 mg 	פלואוקסטין )כהידרוכלוריד( 20 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים: ראה פרק 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

תרופות נוגדות דיכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, 
מתבגרים ומבוגרים צעירים עד גיל 25. 

עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים 
התנהגותיים כגון: החמרת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.

אם חלים שינויים כגון אלה יש לפנות מייד לרופא. 

	1 למה מיועדת התרופה?.
פלוטין 20 מיועד לטיפול ב:

דיכאון•	
הפרעה כפייתית טורדנית•	
בולימיה נרבוזה•	

קבוצה תרפויטית:
פלוטין 20 שייך לקבוצת תרופות אנטי- דיכאוניות מסוג מעכבים סלקטיביים של קליטה חוזרת 

.)SSRI( של סרוטונין
כיצד פועלת תרופה זו?

מהפרעה  מדיכאון,  הסובלים  אנשים  סרוטונין.  המכונה  חומר  מצוי  אחד  כל  של  במוחו 
בהשוואה  יותר  נמוכות  סרוטונין  רמות  בעלי  הם  נרבוזה  מבולימיה  או  כפייתית  טורדנית 
לאנשים אחרים. אופן הפעולה של פלוטין 20 ושל תכשירי SSRI אחרים אינו ברור במלואו, 

במוח. סרוטונין  לסייע באמצעות העלאת הרמה של  עשויים  אך הם 
טיפול בהפרעות אלו חשוב על מנת לעזור לך בשיפור מצבך. אם ההפרעה אינה מטופלת, 

היא עלולה שלא לחלוף וכן עלולה להפוך לחמורה יותר ולקשה יותר לטיפול.
ייתכן כי תזדקק לטיפול במשך מספר שבועות או חודשים על מנת להבטיח כי התסמינים שלך 

חלפו.
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם אתה:
רגיש )אלרגי( לפלואוקסטין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים שמכילה התרופה )ראה •	

אם אתה מפתח פריחה או תגובות אלרגיות אחרות )כגון  6 - "מידע נוסף"(.  פרק 
גרד, נפיחות בשפתיים או בפנים או קוצר נשימה(, הפסק את נטילת הכמוסות ללא 

דיחוי ופנה לרופא באופן מיידי.
שאינם •	 הפיכים  בלתי  אוקסידאז  מונואמין  כמעכבי  הידועות  אחרות  תרופות  נוטל 

סלקטיביים )MAOIs(, מאחר שעלולות להתרחש תגובות חמורות ואף קטלניות )למשל 
איפרוניאזיד המשמש לטיפול בדיכאון(. יש להתחיל בטיפול בפלוטין 20 אך ורק בחלוף 

שבועיים מהפסקת הטיפול ב-MAOI בלתי הפיך שאינו סלקטיבי.
אין ליטול כל MAOI בלתי הפיך שאינו סלקטיבי במשך לפחות 5 שבועות לאחר הפסקת 
נטילת פלוטין 20. אם פלוטין 20 נרשם לתקופה ארוכה ו/או במינון גבוה, על הרופא 

לשקול מרווח זמן ארוך יותר.
נוטל מטופרולול )לטיפול באי ספיקת לב(, מאחר שקיים סיכון מוגבר לכך שקצב הלב שלך •	

יהפוך לאיטי מדי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפלוטין 20 ספר לרופא אם אחד מהמצבים הבאים רלוונטי לגביך:

בעיות לב.•	
הופעת חום, נוקשות שרירים או רעד, שינויים במצבך הנפשי כגון בלבול, אי-שקט או עצבנות •	

רבה מאוד. ייתכן כי אתה סובל מ"תסמונת סרוטונין" או מ"תסמונת נוירולפטית ממאירה". אף 
על פי שתסמונת זו מתרחשת לעיתים נדירות, היא עלולה להוביל למצבים שעלולים להיות 

מסכני חיים, פנה לרופא מייד מאחר שייתכן כי יש צורך בהפסקת הטיפול בפלוטין 20.
מאניה כעת או בעבר. אם אתה סובל מאירוע מאני, פנה לרופא מייד מאחר שייתכן כי יש •	

צורך בהפסקת הטיפול בפלוטין 20.
היסטוריה של הפרעות דמם או הופעת חבורות או דימום חריג, או אם את בהיריון )ראי •	

"היריון"(. סעיף 
טיפול מתמשך בתרופות המדללות את הדם )ראה סעיף "תגובות בין תרופתיות"(.•	
אפילפסיה או פרכוסים. אם אתה סובל מפרכוס או מבחין בעלייה בתדירות הפרכוסים, •	

פנה לרופא מייד. ייתכן כי יש צורך בהפסקת הטיפול בפלוטין 20.
טיפול מתמשך ב- ECT )טיפול בנזעי חשמל )שוק חשמלי((.•	
טיפול מתמשך בטמוקסיפן )משמש לטיפול בסרטן השד( )ראה סעיף "תגובות בין תרופתיות"(.•	
מתחיל לחוש חוסר מנוחה ואינך יכול לשבת או לעמוד ללא תזוזה )אקתיזיה(. העלאת •	

20 עלולה להחמיר זאת. המינון של פלוטין 
סוכרת )ייתכן כי הרופא יצטרך להתאים את המינון של אינסולין או של טיפול אחר נגד סוכרת(.•	
בעיות בכבד )ייתכן כי הרופא יצטרך להתאים את המינון שלך(.•	
קצב לב איטי במנוחה ו/או אם ידוע לך שאתה עלול לסבול ממחסור במלח כתוצאה משלשול •	

והקאות באופן חמור וממושך, או כתוצאה משימוש במשתנים. 
טיפול מתמשך במשתנים, במיוחד אם אתה קשיש.•	
גלאוקומה )לחץ תוך- עיני מוגבר(.•	

מחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון או הפרעת החרדה מהם אתה סובל
אם אתה סובל מדיכאון ו/או מהפרעות חרדה, אתה עלול לעתים לסבול ממחשבות על פגיעה 
עצמית או התאבדות. תופעה זו עלולה להיות מוגברת בעת תחילת הטיפול לראשונה בנוגדי 
דיכאון, מאחר שלתרופות אלו נדרש זמן על מנת להתחיל לפעול, בדרך כלל שבועיים אך 

לעתים פרק זמן ממושך יותר.
אתה עלול לחשוב באופן המפורט מעלה בסבירות גבוהה יותר:

-	 אם סבלת בעבר ממחשבות על התאבדות או פגיעה עצמית.  
-	 אם אתה אדם בוגר צעיר. מידע מניסויים קליניים הראה סיכון מוגבר להתנהגות אובדנית 

במבוגרים עם הפרעות פסיכיאטריות בני פחות מ-25 שנים אשר טופלו בנוגד דיכאון.
אם אתה סובל ממחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות בכל זמן, פנה לרופא או לבית 

חולים ללא דיחוי.
ייתכן כי יהיה לך לעזר אם תספר לבן משפחה או לחבר קרוב שאתה סובל מדיכאון או 
מהפרעת חרדה ותבקש מהם לקרוא עלון זה. אתה יכול לבקש מהם ליידע אותך אם, לדעתם, 

חלה החמרה בדיכאון או בחרדה שלך, או אם הם מודאגים לגבי שינויים בהתנהגותך.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים.
הפרעות בתפקוד המיני

תרופות כמו פלוטין 20 )ששייכות לקבוצת SSRI( עלולות לגרום לתסמינים של תפקוד מיני 
לקוי )ראה פרק 4(. במקרים מסוימים, התסמינים הללו נמשכו לאחר הפסקת הטיפול.

תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין ליטול פלוטין 20 עם:

מעכבי מונואמין אוקסידאז בלתי הפיכים שאינם סלקטיביים •	 תכשירים מסוימים מסוג 
הפיכים  בלתי   MAOIs-ב להשתמש  אין  בדיכאון.  לטיפול  משמשים  חלקם   ,)MAOIs(
שאינם סלקטיביים עם פלוטין 20 מאחר שעלולות להתרחש תגובות חמורות ואף קטלניות 
)תסמונת סרוטונין( )ראה סעיף "אין להשתמש בתרופה"(. יש להתחיל בטיפול בפלוטין 20 
אך ורק בחלוף שבועיים מהפסקת הטיפול ב-MAOI בלתי הפיך שאינו סלקטיבי )לדוגמה 
אין ליטול כל מעכב מונואמין אוקסידאז בלתי הפיך   .)tranylcypromine טרנילציפרומין 
שאינו סלקטיבי במשך לפחות 5 שבועות לאחר הפסקת נטילת פלוטין 20. אם פלוטין 20 
נרשם לתקופה ממושכת ו/או במינון גבוה, ייתכן כי הרופא יצטרך לשקול מרווח זמן ממושך 

יותר מ- 5 שבועות.
מטופרולול )Metoprolol( כאשר הוא משמש לטיפול באי ספיקת לב. קיים סיכון מוגבר לכך •	

שקצב הלב שלך יהפוך לאיטי מדי.
פלוטין 20 עלול להשפיע על אופן הפעולה של התרופות הבאות )אינטראקציה(:

20 עלול לשנות •	 )Tamoxifen, משמש לטיפול בסרטן שד(. מאחר שפלוטין  טמוקסיפן 
את רמות התרופה הזו בדם, דבר העלול להוביל להפחתה אפשרית בהשפעת טמוקסיפן, 

ייתכן כי הרופא יצטרך לשקול רישום של טיפול נוגד דיכאון אחר.
מעכבי מונואמין אוקסידאז A (MAOI-A) לרבות מוקלובמיד )moclobemide(, לינזוליד •	

 ,methylthioninium chloride( ומתיל-תיוניניום כלוריד )תרופה אנטיביוטית ,linezolide(
כתוצאה  במטהמוגלובינמיה  לטיפול  המשמשת  תרופה  כחול,  מתילן  בשם  גם  המכונה 
מחשיפה לתרופה או לחומר כימי( - בשל הסיכון לתגובות חמורות ואף קטלניות )תסמונת 
 MAOIs ב-  ביום שלאחר הפסקת הטיפול  ניתן להתחיל בטיפול בפלואוקסטין  סרוטונין(. 
הפיכים, אך ייתכן כי הרופא ירצה לעקוב אחריך בקפידה ולהשתמש במינון נמוך יותר של 

.MAOI-A תרופת ה- 
מקוויטאזין )mequitazine, לטיפול באלרגיות(. מאחר שנטילת תרופה זו עם פלוטין 20 •	

עלולה להגביר את הסיכון לשינויים בפעילות החשמלית של הלב.
פניטואין )phenytoin, לטיפול באפילפסיה(. מאחר שפלוטין 20 עלול לשנות את רמות •	

התרופה הזו בדם, ייתכן כי הרופא יצטרך להתחיל את הטיפול בפניטואין בזהירות רבה 
יותר ולבצע בדיקות מעקב בעת מתן עם פלוטין 20.

	• ,tramadol( טרמדול )St. John’s Wort( היפריקום ,)selegiline( סלג'לין ,)lithium( ליתיום
קיים   ,)tryptophan( וטריפטופן  במיגרנה(  לטיפול   ,triptans( טריפטנים  כאבים(,  משכך 
כי  ייתכן   .20 פלוטין  עם  ניטלות  אלו  תרופות  כאשר  קלה  סרוטונין  לתסמונת  מוגבר  סיכון 

הרופא יבצע בדיקות מעקב תכופות יותר .
	• ,III -ו IA תרופות העלולות להשפיע על קצב הלב, כגון תרופות נגד הפרעות קצב מקבוצה

 ,)pimozide( פימוזיד ,)phenothiazine( תרופות אנטי פסיכוטיות )כגון נגזרות פנותיאזין
אנטי-מיקרוביאליים  תכשירים  דיכאון טריציקליים,  נוגדי   ,))haloperidol( האלופרידול 
 ,)moxifloxacin( מוקסיפלוקסצין   ,)sparfloxacin( ספרפלוקסצין  )כגון  מסוימים 
טיפול   ,))pentamidine( פנטמידין   ,)erythromycin IV( ורידי  תוך  במתן  אריתרומיצין 
נגד מלריה, בפרט הלופנטרין )halofantrine( או אנטי-היסטמינים מסוימים )אסטמיזול 
)astemizole(, מיזולאסטין )mizolastine((, מאחר שנטילת אחת או יותר מבין תרופות 

אלו עם פלוטין 20 עלולה להגביר את הסיכון לשינויים בפעילות החשמלית של הלב.
)כגון •	  NSAID  - לא סטרואידיים  נוגדי דלקת   ,))warfarin( וורפרין  )כגון  נוגדי קרישה 

איבופרופן )ibuprofen(, דיקלופנאק )diclofenac((, אספירין ותרופות אחרות היכולות 
נפשיות  בהפרעות  לטיפול  המשמש   )clozapine( קלוזאפין  )לרבות  הדם  את  לדלל 
מסוימות(. פלוטין 20 עלול לשנות את השפעתן של תרופות אלו על הדם. אם אתה מתחיל 
או מפסיק את הטיפול בפלוטין 20 כאשר אתה נוטל וורפרין, ייתכן כי הרופא יצטרך לבצע 
בדיקות מסוימות, להתאים את המינון של נוגד הקרישה ולבדוק אותך לעתים תכופות יותר.

)cyproheptadine, לטיפול באלרגיות(, מאחר שהוא עלול להפחית את •	  ציפרוהפטדין 
השפעת פלוטין 20.

מתן •	 את  המגבירות  תרופות  )לרבות  בדם  הנתרן  רמות  את  המפחיתות  תרופות 
ואוקסקרבזפין   )carbamazepine( קרבמזפין   ,)desmopressin( דסמופרסין  השתן, 
)oxcarbazepine((, מאחר שתרופות אלו עלולות להגביר את הסיכון לרמות נתרן נמוכות 

.20 מדי בדם בעת נטילה עם פלוטין 
	•)SSRIs( נוגדי דיכאון כגון נוגדי דיכאון טריציקליים, מעכבי ספיגת סרוטונין חוזרת סלקטיביים

 )chloroquine( או כלורוקווין )mefloquine( מפלוקווין ,)bupropion( אחרים או בופרופיון
)משמשים לטיפול במלריה(, טרמדול )tramadol, משמש לטיפול בכאב חמור( או תרופות 
 ,)butyrophenones( או בוטירופנונים )phenothiazines( אנטי פסיכוטיות כגון פנותיאזינים

מאחר שפלוטין 20 עלול להגביר את הסיכון לפרכוסים בעת נטילה עם תרופות אלו.
פלקאיניד )flecainide(, פרופאפנון )propafenone(, נביבולול )nebivolol( או אנקאיניד •	

באפילפסיה(,  לטיפול   carbamazepine( קרבמזפין  לב(,  בבעיות  לטיפול   encainide(
אימיפראמין  )לדוגמה  טריציקליים  דיכאון  נוגדי  או   )atomoxetine( אטומוקסטין 
או   ))amitriptyline( ואמיטריפטילין   )desipramine( דסיפראמין   ,)imipramine(
את  לשנות  עלול   20 שפלוטין  מאחר  בסכיזופרניה(;  לטיפול   )risperidone(( ריספרידון 
יצטרך להפחית את המינון שלהן בעת מתן  כי הרופא  ייתכן  בדם,  רמות התרופות הללו 

.20 פלוטין  עם 
שימוש בתרופה ומזון

ניתן לקחת פלוטין 20 עם או בלי אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

עליך להימנע מאלכוהול בעת נטילת תרופה זו.
היריון, הנקה ופוריות

פני  להרות,  מתכננת  או  בהיריון  להיות  עשויה  שאת  חושבת  מיניקה,  או  בהיריון  את  אם 
זו. תרופה  נטילת  טרם  לייעוץ  לרוקח  או  לרופא 

היריון
שוחחי עם הרופא בהקדם האפשרי אם את בהיריון, אם את עשויה להיות בהיריון או אם את 

מתכננת להרות.

מחקרים מסוימים תיארו סיכון מוגבר למומים מולדים הפוגעים בלב תינוקות של אימהות 
שנטלו פלואוקסטין במהלך מספר חודשי ההיריון הראשונים. באוכלוסייה הכללית, כ-1 מתוך 
100 תינוקות נולד עם מום לבבי. שכיחות זו עלתה לכ-2 מתוך 100 תינוקות בקרב אימהות 

שנטלו פלואוקסטין.
בעת נטילה במהלך היריון, בפרט ב-3 החודשים האחרונים להיריון, תרופות כגון פלואוקסטין 
עלולות להגביר את הסיכון להפרעה חמורה בתינוקות, המכונה יתר לחץ דם ריאתי מתמשך 
של היילוד )PPHN(, אשר גורם לנשימה מהירה ולמראה כחלחל של התינוק. תסמינים אלה 
בדרך כלל מופיעים במהלך 24 השעות הראשונות לאחר הלידה. אם הדבר מתרחש אצל 

התינוק שלך, עלייך לפנות לאחות המיילדת ו/או לרופא באופן מיידי.
אם את נוטלת פלוטין 20 לקראת סוף ההיריון, ישנו סיכון מוגבר לדימום כבד מהנרתיק מייד 
לאחר הלידה, בעיקר אם סבלת בעבר מהפרעות דימום. הרופא או המיילדת צריכים להיות 

מודעים לכך שאת נוטלת פלוטין 20, כך שיוכלו לייעץ לך.
רצוי לא להשתמש בטיפול זה במהלך היריון, אלא אם כן התועלת הפוטנציאלית גוברת על 
הסיכון הפוטנציאלי. לפיכך, את והרופא עשויים להחליט על הפסקה הדרגתית של הטיפול 
בפלוטין 20 במהלך ההיריון או לפני ההיריון. עם זאת, בהתאם לנסיבות שלך, הרופא עשוי 

להציע כי רצוי שתמשיכי ליטול פלוטין 20.
יש לנהוג במשנה זהירות בעת שימוש בהיריון, במיוחד בשלבי ההיריון המאוחרים או מייד 
לפני הלידה, לאור התופעות שלהלן אשר דווחו ביילודים: אי-שקט, רעד, חולשת שרירים, בכי 

מתמשך וקשיי יניקה או שינה.
הנקה

פלואוקסטין מופרש בחלב אם ועלול לגרום לתופעות לוואי בתינוקות. עלייך להניק אך ורק 
אם ההנקה היא הכרחית בהחלט. אם ההנקה נמשכת, ייתכן כי הרופא ירשום לך מינון נמוך 

יותר של התרופה.
פוריות

הודגם כי פלואוקסטין מפחית את איכות הזרע במחקרים בבעלי חיים. באופן תיאורטי, הדבר 
עלול להשפיע על הפוריות, אך עד כה לא נצפתה השפעה על הפוריות בבני אדם.

נהיגה ושימוש במכונות
תרופות פסיכוטרופיות, כגון פלוטין 20, עלולות להשפיע על השיפוט או הקואורדינציה שלך. 

אין לנהוג או להשתמש במכונות עד אשר תדע כיצד פלוטין 20 משפיע עליך.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש תמיד להשתמש בתרופה בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:
דיכאון - המינון המקובל הינו 20 מ"ג )כמוסה אחת( ליום. •	

הרופא עשוי לשנות את המינון בהתאם לצורך תוך 3-4 שבועות מתחילת הטיפול. במידת 
יש  ליום.  כמוסות(   4( מ"ג   80 של  למקסימום  עד  בהדרגה  לעלות  עשוי  המינון  הצורך, 
הנמוך  האפקטיבי  המינון  שניתן  להבטיח  מנת  על  מעקב,  כדי  תוך  המינון  את  להעלות 
ביותר. ייתכן שלא תרגיש בשיפור מייד לאחר תחילת הטיפול בתרופה. בדרך כלל עוברים 

מספר שבועות מתחילת הטיפול עד שחל שיפור בתסמינים של הדיכאון.
בולימיה )Bulimia nervosa( - המינון המקובל הינו 60 מ"ג )3 כמוסות( ליום. •	
הפרעה כפייתית טורדנית )OCD( - המינון המקובל הינו 20 מ"ג )כמוסה אחת( ליום. •	

הרופא עשוי לשנות את המינון בהתאם לצורך אחרי שבועיים של טיפול. במידת הצורך, 
המינון עשוי לעלות בהדרגה עד למקסימום של 80 מ"ג )4 כמוסות( ליום. אם לא יהיה 

שיפור תוך 10 שבועות, הרופא ישקול החלפת הטיפול.
קשישים - יש להעלות את המינון בזהירות יתרה. המינון היומי הינו בדרך כלל עד 40 מ"ג •	

)2 כמוסות(, המינון המקסימלי הינו 60 מ"ג )3 כמוסות( ליום.
הפרעות בתפקודי כבד - אם אתה סובל מהפרעות בתפקוד הכבד או משתמש בתרופות •	

אחרות העלולות להשפיע על פלוטין 20, ייתכן שהרופא יחליט על מינון נמוך יותר, או יורה 
לך ליטול כמוסה אחת של התרופה פעם ביומיים. 

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מים.

אין מידע לגבי פתיחה ופיזור תכולת הכמוסה.
אם נטלת מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מייד לרופא או 

לחדר מיון של בית החולים הקרוב ביותר ולהביא את אריזת התרופה איתך. 
תסמיני מינון יתר כוללים: בחילות, הקאות, פרכוסים, בעיות לב )כגון קצב לב בלתי סדיר ודום 

לב(, בעיות ריאתיות ושינוי במצב הנפשי הנע מעצבנות עד תרדמת. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש 

עליך ליטול את המנה הבאה למחרת, בשעה הרגילה. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות •	
על המנה שנשכחה.

נטילת התרופה באותה שעה כל יום עשויה לעזור לך לזכור ליטול אותה באופן סדיר.•	
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם כאשר אתה •	 20 מבלי להתייעץ עם הרופא תחילה,  נטילת פלוטין  אין להפסיק את 

שלך. התרופה  את  ליטול  כי תמשיך  חשוב  בהרגשתך.  בשיפור  לחוש  מתחיל 
הקפד למנוע מצב בו יהיה לך מחסור בתרופה.•	

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, אתה עלול להבחין בתופעות שלהלן )תופעות גמילה(: 
מאוד  שנראים  )חלומות  שינה  הפרעות  ומחטים,  סיכות  כגון  עקצוץ  תחושת  סחרחורת, 
מציאותיים, סיוטי לילה, אי יכולת לישון(, תחושת חוסר מנוחה או עצבנות, עייפות חריגה או 

חולשה, תחושת חרדה, בחילות או הקאות, רעד, כאבי ראש. 
קלים  הם   20 פלוטין  נטילת  בהפסקת  הכרוכים  התסמינים  כל  כי  מגלים  האנשים  מרבית 
פנה  הטיפול,  הפסקת  עם  מתסמינים  סובל  אתה  אם  שבועות.  מספר  של  בטווח  וחולפים 

לרופא.  
בעת הפסקת הטיפול בפלוטין 20, הרופא יעזור לך בהפחתת מינון איטית לאורך שבוע או 

שבועיים - הדבר אמור לעזור בהפחתת הסיכוי להופעת תופעות גמילה.
 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש בפלוטין 20 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
אם אתה סובל ממחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות במועד כלשהו, פנה לרופא או •	

לבית חולים ללא דיחוי )ראה פרק 2(.
או •	 בשפתיים/בלשון  נפיחות  גרד,  כגון  אלרגית  תגובה  או  פריחה  מפתח  אתה   אם 

צפצופים/קוצר נשימה הפסק את נטילת הכמוסות ללא דיחוי ודווח לרופא באופן מיידי.
אם אתה חש חסר מנוחה ואינך יכול לשבת או לעמוד ללא תזוזה, ייתכן כי אתה סובל •	

מאקתיזיה; הגברת המינון של פלוטין 20 עלולה להחמיר את הרגשתך. אם אתה מרגיש 
כמתואר לעיל, פנה לרופא.

דווח לרופא באופן מיידי אם מופיע אודם על פני העור או אם אתה מפתח תגובה עורית •	
שונה, אם מתפתחות שלפוחיות על פני העור או אם העור מתחיל להתקלף. תופעה זו 

נדירה מאוד.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר מ -1 מתוך 10 משתמשים(:

נדודי שינה, כאב ראש, שלשול, בחילות ותשישות.•	
חלק מהמטופלים סבלו מהתופעות שלהלן:

שילוב תסמינים )הידועים כ"תסמונת סרוטונין"( לרבות חום בלתי מוסבר עם קצב נשימה •	
או  רבה מאוד  עצבנות  בלבול,  רעד,  או  נוקשות שרירים  הזעה,  יותר,  לב מהיר  קצב  או 

בלבד(. נדירים  )במקרים  ישנוניות 
הנוטלים •	 )קשישים(  ובאנשים  בקשישים  בעיקר  בלבול  או  נמנום  חולשה,  של  תחושות 

משתנים.
זקפה ממושכת ומכאיבה.•	
אי-שקט ועצבנות רבה מאוד.•	
בעיות לב, כגון קצב לב מהיר או בלתי סדיר, עילפון, התמוטטות או סחרחורת בעת קימה •	

לעמידה, אשר עלולה להעיד על תפקוד לקוי של קצב הלב.
אם תסבול מאחת מבין תופעות הלוואי המפורטות לעיל, עליך לדווח לרופא באופן מיידי. 

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב -1 מתוך 10 משתמשים(:

לקוי  ריכוז  כושר  אי-שקט,   • חרדה  עצבנות,   • במשקל  ירידה  רעב,  תחושת  היעדר   • 
• תחושת מתח • ירידה בחשק המיני או בעיות בתפקוד מיני )לרוב קושי בשימור הזקפה 
סחרחורות   • ישנוניות  או  עייפות  חריגים,  חלומות  שינה,  בעיות   • מינית(  פעילות   לצורך 
• שינוי בחוש הטעם • תנועות רעד בלתי נשלטות • טשטוש ראייה • תחושות של פעימות 
לב מהירות ובלתי סדירות • סומק • פיהוקים • קשיי עיכול, הקאות • יובש בפה • פריחה, 
סרפדת, גרד • הזעה מופרזת • כאב במפרקים • מתן שתן תכוף יותר • דימום וגינלי בלתי 

מוסבר • תחושת רעד או צמרמורת
תופעות לוואי לא שכיחות )תופעות שמופיעות ב -1 מתוך 100 משתמשים(:

• תחושת ניתוק מעצמך • חשיבה מוזרה • מצב רוח מרומם באופן חריג • הפרעות בתפקוד 
מחשבות על   • כולל בעיות באורגזמה, שנמשכות מדי פעם לאחר הפסקת הטיפול  המיני, 
התאבדות או פגיעה עצמית • חריקת שיניים • עוויתות שרירים, תנועות בלתי רצוניות או 
בעיות שיווי משקל או קואורדינציה • הפרעות זיכרון • אישונים מוגדלים )מורחבים( • צלצול 
 באוזניים • לחץ דם נמוך • קוצר נשימה • דימומים מהאף • קשיי בליעה • נשירת שיער 
• נטייה מוגברת לחבורות • חבורות או דימומים בלתי מוסברים • זיעה קרה • קושי במתן 

שתן • תחושת חום או קור • תוצאות חריגות בבדיקות תפקודי כבד
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב -1 מתוך 1,000 משתמשים(:

הסיכון  את  מגבירה  אשר  בדם,  הטסיות  במספר  ירידה   • בדם  מלח  של  נמוכות  רמות   •
לדימום או לחבורות • ירידה בספירת תאי דם לבנים • התנהגות פראית שאינה טיפוסית 
• הזיות • עצבנות • התקפי פניקה • בלבול • גמגום • תוקפנות • פרכוסים • וסקוליטיס 
)דלקת בכלי דם( • נפיחות מהירה ברקמות סביב הצוואר, הפנים, הפה ו/או הגרון • כאב 
 בצינור המוביל מזון או מים לקיבה • דלקת כבד • בעיות ריאתיות • רגישות לאור השמש 

• כאב בשרירים • בעיות במתן שתן • ייצור חלב
תופעת לוואי ששכיחותה אינה ידועה )לא ניתנת להערכה מהמידע הקיים(

סעיף  ראי   ,)postpartum hemorrhage( הלידה  לאחר  קצר  זמן  מהנרתיק  כבד  דימום 
נוסף. למידע   2 בפרק  "היריון" 

שברים בעצמות – סיכון מוגבר לשברים בעצמות נצפה במטופלים הנוטלים תרופות מסוג זה.
מרבית תופעות הלוואי הללו צפויות לחלוף עם המשך הטיפול.

סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת 

דיווח על תופעות לוואי
"דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות   על 
כניסה  על-ידי  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח •	

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 
מפורשת מהרופא.

האריזה. •	 גבי  על  המופיע   )exp. Date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך 

	•.25°C-יש לאחסן מתחת ל
אין להשליך תרופות למי ביוב או לפסולת ביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות •	

בהן אינך משתמש עוד. אמצעים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:  
Pregelatinized starch, simethicone emulsion, colloidal silicon dioxide

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
  Flutine מודפס:  הכמוסה  גוף  על  לבנה-צהבהבה.  אבקה  המכילה  טורקיז,  בצבע  כמוסה 

.TEVA מודפס:  הכמוסה  מכסה  על   ."20" ומתחתיו 
האריזה מכילה 30 כמוסות.

שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:
טבע ישראל בע"מ,

דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020
עלון זה נערך באוגוסט 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 062.52.27648
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ‏1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

فلوتين 20
كبسولات 

التركيب
تحتوي كل كبسولة على:

 Fluoxetine (as hydrochloride) 20 mg فلوكسيتين )كـ هيدروكلوريد( ‏‎ 20 ‎‏ملغ	
لمعلومات عن الموادّ غير الفعالة: انظر الفصل 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

بين مرضك  تشابه  لك  بدا  لو  قد يضرّهم، حتى  تعطِه للآخرين؛ لأنهّ  الدواء لعلاج مرضك. لا  وُصِف هذا 
ومرضهم.

ترفع الأدوية المضادة للاكتئاب والقلق خطر السلوك والأفكار الانتحارية لدى الأطفال، المراهقين والبالغين 
الصغار حتى سن 25 عاما.

عند بدء العلاج بالدواء، على المتعالجين من كل الأعمار وأقربائهم، أن يراقبوا التغييرات السلوكية مثل: 
تفاقم الاكتئاب، الأفكار الانتحارية، العدوانية، وما شابه.

في حال طرأت مثل هذه التغييرات، يجب التوجه إلى الطبيب فورا.

1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟	.
فلوتين 20 ‏‎مُعدّ لعلاج:

الاكتئاب •	
اضطراب الوسواس القهري•	
النهُام العصُابِي•	

الفصيلة العلاجية: 
امتصاص  لإعادة  الانتقائية  المثبطات  نوع  من  للاكتئاب  المضادة  الأدوية  مجموعة  إلى   20 فلوتين  ينتمي 

.)SSRI( السيروتونين 
كيف يعمل هذا الدواء؟

الوسواس  اضطراب  الاكتئاب،  من  يعانون  الذين  الأفراد  سيروتونين.  تدُعى  مادة  فرد  كل  دماغ  في  تتوفر 
طريقة  إن  بالآخرين.  مقارنة  السيروتونين  من  أكثر  منخفضة  مستويات  لديهم  العصُابِي،  النهُام  أو  القهري 
عمل فلوتين 20 ومستحضرات SSRI الأخرى، ليست واضحة تماما، ولكنها قد تساعد عبر رفع مستوى 

الدماغ.  في  السيروتونين 
من المهم علاج هذه الاضطرابات لمساعدتك على تحسين مزاجك. في حال لم يعُالج الاضطراب، قد لا يزول 

وقد يصبح حادا أكثر وصعبا أكثر للعلاج.
قد تحتاج إلى علاج لمدة عدة أسابيع أو أشهر للتأكد من أن الأعراض لديك لم تعد قائمة.

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا كنت:

كانت لديك حساسية )أرجيةّ( لفلوكسيتين أو لأحد المكوّنات الأخرى التي يحتويها الدواء )انظر الفصل •	
6 – "معلومات إضافية"(. إذا تطور لديك طفح أو ردود فعل تحسسية أخرى )مثل: حكة، تورم الشفتين 

أو الوجه أو ضيق في التنفس(، توقف عن تناول الكبسولات حالا وتوجه إلى الطبيب فورا.
الانتقائية •	 وغير  للانعكاس  القابلة  غير  الأمين  أحادي  أكسيداز  كمثبطات  تعُرف  أخرى  أدوية  تتناول 

لعلاج  المستعمل  إيپرونيازيد  )مثلا:  أيضا  فتاكة  وحتى  حادة،  فعل  ردود  تحدث  قد  لأنه  ‏)MAOIs‏(، 
 MAOI الاكتئاب(. يجب بدء العلاج بفلوتين 20 فقط بعد مرور أسبوعين من إيقاف العلاج بمثبطات

الانتقائية.  وغير  للانعكاس  القابلة  غير 
لا يجــوز تنــاول أي نــوع مــن مثبطــات MAOI غيــر القابلــة للانعــكاس وغيــر الانتقائيــة لمــدة 5 أســابيع 
علــى الأقــل بعــد التوقــف عــن تنــاول فلوتيــن 20. إذا حصلــت علــى وصفــة لـــ فلوتيــن 20 لفتــرة طويلــة 

و/أو بجرعــة عاليــة، علــى الطبيــب أن يفكــر فــي إعطائــه فــي فتــرات زمنيــة أطــول. 
تتناول ميتوپرولول )لعلاج قصور عمل القلب(، لأن هناك خطر عال لأن يصبح نبضك بطيئا جدا. •	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل العلاج بفلوتين 20 أخبر الطبيب إذا كانت إحدى الحالات التالية صحيحة بالنسبة لك: 

مشاكل قلبية.•	
ظهور حُمّى، تصلبّ العضلات أو رجفة، تغييرات في حالتك النفسية، مثل الارتباك، عدم الهدوء أو العصبية •	

الزائدة جدا. ربما تعاني من "متلازمة السيروتونين" أو من "المتلازمة الخبيثة للدواء المُضاد للذُّهان". رغم 
الحياة، توجه إلى  أنها قد تسبب حالات تشكل خطرا على  أن هذه المتلازمة تحدث في أحيان نادرة، إلا 

الطبيب حالا لأنه ربما هناك حاجة إلى إيقاف العلاج بفلوتين 20.
نوبات من الهوس في الحاضر أو الماضي. إذا كانت لديك حالة هوس، توجه إلى الطبيب حالا لأنه ربما •	

هناك حاجة إلى إيقاف العلاج بفلوتين 20.
تاريخ من اضطرابات النزيف أو ظهور كدمات أو نزيف استثنائي، أو إذا كنت حاملاً )انظري بند "الحمل"(.•	
علاج متواصل بأدوية مميعة للدم )انظر البند "التفاعلات بين الأدوية"(.•	
صرع أو اختلاجات. إذا كانت لديك نوبة اختلاجات أو لاحظت ارتفاع لديك في وتيرة الاختلاجات، توجه •	

إلى الطبيب حالا لأنه ربما هناك حاجة إلى إيقاف العلاج بفلوتين 20.
عِلاج متواصل بـ ECT )معالجة بالتخليج الكهربائي )صدمة كهربائية((.•	
علاج متواصل بتاموكسيفين )المستعمل لعلاج سرطان الثدي( )انظر البند "التفاعلات بين الأدوية"(.•	
بدأت تشعر بعدم الراحة وعدم القدرة على الجلوس أو الوقوف دون حركة )akathisia(. قد تؤدي زيادة •	

جرعة فلوتين 20 إلى تفاقم هذه الحالة. 
سكري )قد يحتاج الطبيب إلى ملاءمة جرعة الإنسولين أو علاج آخر مضاد للإنسولين(.•	
مشاكل في الكبد )قد يضطر الطبيب إلى ملاءمة جرعتك(.•	
وتيرة قلب بطيئة أثناء الراحة و/أو إذا كنت تعرف أنك قد تعاني من نقص الأملاح نتيجة حالات الإسهال •	

والتقيؤات الحادة والمتواصلة، أو نتيجة استخدام أدوية مدرّة للبول.
علاج متواصل بأدوية مدرّة للبول، لا سيما لدى المُسنين. •	
	•.)glaucoma( ارتفاع الضغط داخل العين

أفكار انتحارية وتفاقم الاكتئاب أو اضطراب القلق لديك 
إذا كنت تعاني من اكتئاب و/أو من اضطرابات القلق، قد تعاني أحيانا من أفكار حول أذية نفسك أو من أفكار 
انتحارية. قد تتزايد هذه الحالة في بداية العلاج، للمرة الأولى، بالأدوية المضادة للاكتئاب عند استعمالها، إذ 
إن هذه الأدوية تحتاج إلى فترة زمنية كي تبدأ بالتأثير، وهي تستغرق عادة أسبوعين ولكنها قد تستغرق أحيانا 

وقتا أطول.  
ربما قد تفكّر في الطريقة المفصّلة أعلاه بوتيرة أعلى:

-	 إذا عانيت في الماضي من أفكار انتحارية أو أفكار لإلحاق الضرر الذاتي.
-	 إذا كنت مراهقا فتيا. تبين من معلومات متعلقة بتجارب سريرية أن هناك خطرا متزايدا لسلوك انتحاري لدى 

البالغين الذين أعمارهم أقل من 25 عاما، المصابين باضطرابات نفسية، والذين عولجوا بأدوية مضادة للاكتئاب. 
أو  الطبيب  إلى  توجه  كان،  وقت  أي  في  انتحارية  أفكار  أو  الذاتي  الضرر  لإلحاق  أفكار  لديك  كانت  إذا 

حالا.  المستشفى 
قد يساعدك أن تخبر أحد أفراد عائلتك أو صديق قريب بأنك تعاني من الاكتئاب أو من اضطراب القلق، وأن 
تطلب منهم قراءة هذه النشرة. يمكنك أن تطلب منهم إخبارك فيما إذا كانوا يعتقدون أن الاكتئاب أو القلق لديك 

قد تفاقما، أو فيما إذا كانوا قلقين بشأن تغييرات في سلوكك.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء ليس معدّا للاستعمال لدى الأطفال. 

DOR-Flu-PIL-1021-11

اضطرابات في الأداء الجنسي
قد تؤدي أدوية مثل فلوتين 20 )التي تنتمي لمجموعة الـ SSRI( إلى أعراض خلل الأداء الجنسي )انظر 

الفصل ‏4‏(. في حالات معينة، استمرت هذه الأعراض بعد إيقاف العلاج.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ 
الطبيب أو الصيدلي بذلك.

لا يجوز تناول فلوتين 20 مع:
الانتقائية •	 وغير  للانعكاس  القابلة  غير  الأمين  أحادي  أكسيداز  مثبطات  نوع  من  معينة  مستحضرات 

‏‎MAOIs)‎‏(، قسم منها يستعمل لعلاج الاكتئاب. لا يجوز استعمال ‏‎MAOIs‎‏ غير القابلة للانعكاس وغير 
الانتقائية مع فلوتين 20 لأنه قد تحدث ردود فعل حادة بل وحتى فتاكة أيضا )متلازمة السيروتونين( )انظر 
البند "يمُنعَ استعمال الدواء"(. يجب بدء العلاج بفلوتين 20 فقط بعد مرور أسبوعين على إيقاف العلاج 
بمثبطات MAOI غير القابلة للانعكاس وغير الانتقائية )مثلا: ترانيلسيپرومين - tranylcypromine(‏. 
لا يجوز تناول أي نوع من مثبطات أكسيدازِ أحادي الأمين غير القابل للانعكاس وغير الانتقائي لمدة 5 
أسابيع على الأقل بعد التوقف عن تناول فلوتين 20. إذا حصلت على وصفة طبية لفلوتين 20 لفترة طويلة 

و/أو بجرعة عالية، قد يحتاج الطبيب إلى التفكير في إعطائه في فترات زمنية تزيد عن 5 أسابيع. 
ميتوپرولول )Metoprolol( لعلاج قصور القلب. لأن هناك خطرا مرتفعا لأن يصبح نبضك بطيئا جدا. •	

قد يؤثر فلوتين 20 في طريقة عمل الأدوية التالية )تفاعلات(: 
تاموكسيفين )Tamoxifen، يسُتعمل لعلاج سرطان الثدي(؛ بما أن فلوتين 20 قد يغيرّ مستويات هذا •	

التفكير في أن  إلى  لتأثير تاموكسيفين، فقد يحتاج الطبيب  تقليل محتمل  إلى  الدم، ما قد يؤدي  الدواء في 
للاكتئاب.  آخر مضادا  يصف علاجا 

)‏moclobemide‏(، •	 موكلوبيمايد  ذلك  في  بما  ‏)MAOI-A(‏  الأمين ‏A‏  أحادي  أكسيداز  مثبطات 
 methylthioninium‏( ثيونينيوم  الميثيل  وكلوريد  حيوي(  مضاد  دواء  )‏linezolide‏،  لينيزوليد 
الدم  ميتهيموغلوبينية  لعلاج  يسُتعمل  دواء  وهو  الميثيلين،  أزرق  باسم  أيضا  المعروف  chloride‏، 
)methemoglobinemia( نتيجة التعرض للدواء أو لمادة كيميائية( - بسبب خطر حدوث ردود فعل 
حادة بل وحتى فتاكة أيضا )متلازمة السيروتونين(. يمكن بدء العلاج بفلوكسيتين بعد يوم من إيقاف العلاج 
بـ ‏MAOIs القابلة للانعكاس، ولكن قد يرغب الطبيب في متابعتك بعناية واستعمال جرعة منخفضة أكثر 

أدوية ‏MAOI-A‏.  من 
ميكويتازين )mequitazine، لعلاج الحساسيات(. لأن تناول هذا الدواء مع فلوتين 20 قد يزيد من خطر •	

حدوث تغييرات في النشاط الكهربائي للقلب. 
فنيتوئين ‏)phenytoin‏، لعلاج الصرع(. بما أن فلوتين 20 قد يغيرّ مستويات هذا الدواء في الدم، فقد •	

يحتاج الطبيب إلى بدء علاج بفنيتوئين بحذر كبير وإنجاز فحوصات متابعة عند إعطائه مع فلوتين 20.
ترامادول •	 ‏)St. John’s Wort‏(،  هيپركوم  ‏)selegiline‏(،  سيليجيلين  ‏)lithium‏(،  ليثيوم 

‏)tramadol‏، مسكّن آلام(، ترِبتانات ‏)triptans‏، لعلاج الصداع النصفي( وتريپتوفان ‏)tryptophan‏(، 
هناك خطر مرتفع لحدوث متلازمة السيروتونين الطفيفة عند تناول هذه الأدوية مع فلوتين 20. قد ينجز 

أكثر.  قريبة  أحيان  في  متابعة  الطبيب فحوصات 
أدوية قد تؤثر في وتيرة القلب، مثل أدوية مضادة لاضطراب نظم القلب من مجموعتي IA‏ و ‏III، أدوية •	

هالوپيريدول   ،)pimozide( پيموزيد   ،)phenothiazine( فينوثيازين  )مثل مشتقات  للذهان  مضادة 
)مثل:  للميكروبات  مضادة  معينة  مستحضرات  الحلقات،  ثلاثية  الاكتئاب  مضادات   ،))haloperidol(
للإعطاء  إريثروميسين  )‏moxifloxacin‏(،  موكسيفلوكساسين   ،)sparfloxacin( سپارفلوكساسين 
سيما  لا  للملاريا،  مضاد  علاج  )‏pentamidine‏((،  پنتاميدين  )‏erythromycin IV‏(،  الوريد  عبر 
هالوفانترين )‏halofantrine‏( أو مضادات هيستامين معينة )أستيميزول )‏astemizole‏(، ميزولاستين 
‏)mizolastine‏((، لأن تناول دواء واحد أو أكثر من هذه الأدوية مع فلوتين 20 قد يزيد خطر حدوث 

للقلب. الكهربائي  النشاط  تغييرات في 
مضادات التخثر )مثل وارفارين )‏warfarin‏((، مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية - ‏NSAID‏ )مثل •	

إيبوپروفين )‏ibuprofen‏(، ديكلوفيناك )‏diclofenac‏((، أسپيرين وأدوية أخرى قادرة على تمييع الدم 
)بما في ذلك كلوزاپين )‏clozapine‏( المستعمل لعلاج اضطرابات نفسية معينة(. قد يغيّر فلوتين 20 تأثير 
هذه الأدوية على الدم. إذا بدأت أو أنهيت علاج بفلوتين 20 عندما تتناول وارفارين، قد يحتاج الطبيب إلى 

إنجاز فحوصات معينة، لملاءمة جرعة مضادات التخثر، وفحصك في أحيان قريبة أكثر. 
سيپروهيپتادين ‏)cyproheptadine‏، لعلاج الحساسيات(، لأنه قد يقلل من تأثير فلوتين 20.•	
ديسموپريسين •	 التبوّل،  تزيد  أدوية  ذلك  في  )بما  الدم  في  الصوديوم  مستويات  تقلل  أدوية 

‏)desmopressin‏(، كاربامازپين )‏carbamazepine‏( وأوكسكاربازيپين )‏oxcarbazepine‏((، 
لأن هذه الأدوية قد تزيد خطر حدوث مستويات منخفضة جدا من الصوديوم في الدم أثناء تناول فلوتين 20. 

السيروتونين •	 امتصاص  إعادة  مثبطات  الحلقات،  ثلاثية  اكتئاب  مضادات  مثل  الاكتئاب،  مضادات 
أو  ‏)mefloquine‏(  مفلوكين  )‏bupropion‏(،  بوپروپيون  أو  الأخرى   )SSRIs‏( الانتقائية 
لعلاج  المستعمل  ‏)tramadol‏،  ترامادول  الملاريا(،  لعلاج  )المستعملة  ‏)chloroquine‏(  كلوروكوين 
پوتيروفينونات  أو  )‏phenothiazines‏(  فينوثيازينات  مثل  للذهان  مضادة  أدوية  أو  الحاد(  الألم 
الأدوية.  هذه  تناول  عند  اختلاجات  حدوث  خطر  يزيد  قد   20 فلوتين  لأن  ‏)butyrophenones‏(؛ 

إنكائنيد •	 أو  ‏)nebivolol‏(  نيبيڨولول  ‏)propafenone‏(،  پروپافينون  ‏)flecainide‏(،  فليكينيد 
الصرع(،  لعلاج  ‏))carbamazepine‏(  كاربامازپين  القلب(،  مشاكل  )لعلاج  ‏)encainide‏( 
إيميپرامين  )مثل:  الحلقات  ثلاثية  الاكتئاب  مضادات  أو  ‏)atomoxetine(‏  أتوموكسيتين 
‏)imipramine‏(، ديسيپرامين ‏)desipramine(‏ وأميتريپتيلين ‏)amitriptyline‏(( أو ريسپيريدون 
‏))risperidone‏( لعلاج الفصام(؛ بما أن فلوتين 20 قد يغيرّ مستويات هذه الأدوية في الدم، قد يحتاج 

 .20 فلوتين  مع  إعطائها  عند  جرعتها  تغيير  إلى  الطبيب 
استعمال الدواء والغذاء 

يمكن تناول فلوتين 20 مع أو من دون طعام. 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

عليك تجنب استهلاك الكحول أثناء تناول هذا الدواء. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تفكرين أنكِ قد تكوني حاملا، أو تخططين للحمل، توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي 
واستشيريه قبل تناول هذا الدواء. 

الحمل
تحدثي مع الطبيب في أسرع وقت إذا كنتِ حاملا، إذا كنتِ قد تكوني حاملا، أو تخططين للحمل.

الذين  الأطفال  قلب  في  تلحق ضررا  لحدوث عاهات خلقية  متزايدا  هناك خطرا  أن  معينة  أبحاث  في  تبين 
وُلِد نحو 1  تناولت أمهاتهم فلوكسيتين خلال عدد من الأشهر الأولى من الحمل. في الفئة السكانية العامة، 
من أصل 100 طفل مع عاهة قلبية. ارتفعت هذه الوتيرة إلى نحو 2 من أصل 100 طفل كانت قد تناولت 

فلوكسيتين.  أمهاتهم 
أثناء تناول أدوية خلال الحمل، لا سيما في الأشهر الـ 3 الأولى من الحمل، قد تزيد أدوية مثل فلوكسيتين 
 ،)PPHN( خطر حدوث اضطراب حاد لدى الأطفال، يدعى فرط ضغط الدم الرئوي المتواصل لدى المولود
الذي يؤدي إلى تنفس سريع لدى الطفل، ويجعل لونه ضارب إلى الزرقة. تظهر هذه الأعراض غالبا خلال 
الـ 24 ساعة الأولى بعد الولادة. إذا حدثت هذه الحالة لدى طفلكِ، عليكِ التوجه إلى الممرضة القابلة و/أو 

إلى الطبيب فورا. 
إذا كنت تتناولين فلوتين 20 قبيل نهاية الحمل، فهناك خطر مرتفع لحدوث نزيف غزير من المهبل بعد الولادة 
فورا، لا سيما إذا عانيتِ في الماضي من اضطرابات نزيف. على الطبيب أو القابلة أن يعرفا أنك تتناولين 

فلوتين 20 بحيث يمكنهما أن يسديا الاستشارة لك.
يسُتحسن عدم استعمال هذا العلاج أثناء الحمل، إلا إذا كانت الفائدة المحتملة أكبر من الخطر المحتمل. لذلك، 
قد تقررين أنتِ والطبيب إيقاف العلاج بفلوتين 20 تدريجيا أثناء الحمل أو قبل الحمل. مع ذلك، وفقا لحالتكِ، 

قد يقرر الطبيب أنه من الأفضل لكِ أن تواصلي تناول فلوتين 20. 
يجب توخي الحذر أثناء استعمال الدواء خلال الحمل، لا سيما في المراحل المتأخرة من الحمل أو بعد الولادة 
فورا، بسبب الأعراض التالية التي تم الإبلاغ عنها لدى المولودين: عدم هدوء، رجفة، ضعف العضلات، بكاء 

متواصل وصعوبات في الامتصاص أو النوم.

تكملة

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Flutine® 20
Capsules 
Composition:
Each capsule contains:
Fluoxetine (as hydrochloride) 20 mg
For information about inactive ingredients: See section 6 - ‘Additional 
information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have any 
further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar 
to yours. 
Antidepressants and antianxiety medicines increase the risk of suicidal 
behavior and thoughts among children, adolescents and young adults up 
to 25 years of age. 
When beginning treatment with this medicine, patients of all ages and 
their relatives, must monitor behavioral changes such as: worsening of  
depression, suicidal thoughts, aggressiveness etc.
If changes such as these occur, contact the doctor immediately. 

1.	 What is this medicine intended for?
Flutine 20 is indicated for the treatment of:
	• Depression
	• Obsessive Compulsive Disorder (OCD)
	• Bulimia nervosa

Therapeutic group:
Flutine 20 belongs to the group of medicines called Serotonin Selective  
Reuptake Inhibitors (SSRI) antidepressants.
How this medicine works?
Everyone has a substance called serotonin in their brain. People who are 
depressed or have obsessive compulsive disorder or bulimia nervosa have 
lower levels of serotonin than others. It is not fully understood how Flutine 20 
and other SSRIs work, but they may help by increasing the level of serotonin 
in the brain.
Treating these conditions is important to help you get better. If it’s not treated, 
your condition may not pass and may become more serious and more 
difficult to treat.
You may need to be treated for a few weeks or months to ensure that the  
symptoms are gone.
2.	 Before using the medicine 
Do not use this medicine if you are:

	• sensitive (allergic) to fluoxetine or any to any of the other ingredients in 
this medicine (see section 6 - ‘Additional information’). If you develop a 
rash or other allergic reactions (like itching, swollen lips or face or 
shortness of breath), stop taking the capsules straight away and 
contact your doctor immediately.

	• taking other medicines known as irreversible, non-selective monoamine 
oxidase inhibitors (MAOIs), since serious or even fatal reactions can 
occur (e.g. iproniazid used to treat depression). Treatment with Flutine 
20 should only be started at least 2 weeks after discontinuation of an  
irreversible, non-selective MAOI.
Do not take any irreversible, non-selective MAOIs for at least 5 weeks 
after you stop taking Flutine 20. If Flutine 20 has been prescribed for a 
long period and/or at a high dose, a longer interval needs to be considered 
by your doctor.

	• taking metoprolol (to treat heart failure) since there is an increased risk of 
your heart beat becoming too slow.

Special warnings about using this medicine
Before using Flutine 20, tell your doctor if any of the following conditions 
applies to you:
	• heart problems. 
	• appearance of fever, muscle stiffness or tremor, changes in your mental 
state like confusion, irritability or extreme agitation. You may suffer from 
the so-called “serotonin syndrome” or “neuroleptic malignant syndrome”. 
Although this syndrome occurs rarely, it may result in potentially 
life-threatening conditions; contact your doctor immediately, since 
treatment with Flutine 20 might need to be discontinued.

	• mania now or in the past. if you have a manic episode, contact your doctor 
immediately because Flutine 20 might need to be discontinued.

	• history of bleeding disorders or appearance of bruises or unusual bleeding, 
or if you are pregnant (see ‘Pregnancy’ section).

	• ongoing treatment with medicines that thin the blood (see “Drug interactions”).
	• epilepsy or fits. If you have a fit (seizures) or experience an increase in 
seizure frequency, contact your doctor immediately. Flutine 20 might need 
to be discontinued.

	• ongoing ECT (electro-convulsive therapy).
	• ongoing treatment with tamoxifen (used to treat breast cancer) (see “Drug 
interactions”).

	• starting to feel restless and cannot sit or stand still (akathisia). Increasing 
your dose of Flutine 20 may make this worse.

	• diabetes (your doctor may need to adjust your dose of insulin or other  
antidiabetic treatment).

	• liver problems (your doctor may need to adjust your dosage).
	• low resting heart-rate and/or if you know that you may have salt depletion 
as a result of prolonged severe diarrhea and vomiting or usage of diuretics. 

	• ongoing treatment with diuretics (water tablets), especially if you are elderly.
	• glaucoma (increased pressure in the eye).

Thoughts of suicide and worsening of your depression or anxiety  
disorder
If you are depressed and/or have anxiety disorders, you can sometimes have 
thoughts of harming or killing yourself. These may be increased when first 
starting antidepressants, since these medicines all take time to work, usually 
two weeks but sometimes longer.
You may be more likely to think as listed above:
-	 If you have previously had thoughts about killing or harming yourself.  
-	 If you are a young adult. Information from clinical trials has shown an 

increased risk of suicidal behavior in adults aged less than 25 years with 
psychiatric conditions who were treated with an antidepressant.

If you have thoughts of harming or killing yourself at any time, contact your 
doctor or go to a hospital straight away.
You may find it helpful to tell a relative or close friend that you are 
depressed or have an anxiety disorder, and ask them to read this leaflet. You 
might ask them to tell you if they think your depression or anxiety is getting 
worse, or if they are worried about changes in your behavior.
Children and adolescents
This medicine is not indicated for use in children.
Sexual dysfunction
Medicines like Flutine 20 (that belong to the SSRI class) may cause 
symptoms of sexual dysfunction (see Section 4). In some cases, these 
symptoms have continued after stopping treatment.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or pharmacist. 
Do not take Flutine 20 with:
	• certain irreversible, non-selective monoamine oxidase inhibitors 
(MAOIs), some used to treat depression. Irreversible, non-selective 
MAOIs must not be used with Flutine 20 as serious and even fatal 
reactions (serotonin syndrome) can occur (see Section “Do not take the 
medicine”). Treatment with Flutine 20 should only be started only 2 weeks 
after discontinuation of an irreversible, non-selective MAOI (for instance 
tranylcypromine). Do not take any irreversible, non-selective MAOIs for 
at least 5 weeks after you stop taking Flutine 20. If Flutine 20 has been 
prescribed for a long period and/or at a high dose, a longer interval than 5 
weeks may need to be considered by your doctor.

	• metoprolol when used for heart failure. There is an increased risk of your 
heart beat becoming too slow.

Flutine 20 may affect the way the following medicines work (interaction):
	• tamoxifen (used to treat breast cancer). Because Flutine 20 may change 
the blood levels of this drug, resulting in the possibility of a reduction in 
the effect of tamoxifen, your doctor may need to consider prescribing a 
different antidepressant treatment.

	• monoamine oxidase inhibitors A (MAOI-A) including moclobemide, 
linezolid (an antibiotic) and methylthioninium chloride (also called methylene 
blue, used for the treatment of medicinal or chemical product induced 
methemoglobinemia): due to the risk of serious and even fatal reactions 
(called serotonin syndrome). Treatment with fluoxetine can be started the 
day after stopping treatment with reversible MAOIs, but the doctor may wish 
to monitor you carefully and use a lower dose of the MAOI-A drug.

	• mequitazine (for allergies). Because taking this drug with Flutine 20 may 
increase the risk of changes in the electrical activity of the heart.

	• phenytoin (for epilepsy). Because Flutine 20 may influence the blood 
levels of this drug, your doctor may need to introduce phenytoin more 
carefully and carry out check-ups when given with Flutine 20.

	• lithium, selegiline, St. John’s Wort, tramadol (a painkiller), triptans 
(for migraine) and tryptophan; there is an increased risk of mild serotonin 
syndrome when these drugs are taken with Flutine 20. Your doctor will 
carry out more frequent check-ups.

	• medicines that may affect the heart’s rhythm, e.g. Class IA and III 
antiarrhythmics, antipsychotics (e.g. phenothiazine derivatives, pimozide, 
haloperidol), tricyclic antidepressants, certain antimicrobial agents (e.g. 
sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidine), anti-malaria 
treatment particularly halofantrine or certain antihistamines (astemizole, 
mizolastine), because taking one or more of these drugs with Flutine 20 may 
increase the risk of changes in the electrical activity of the heart.

	• Anti-coagulants (such as warfarin), non-steroidal anti-inflammatory 
drugs - NSAID (such as ibuprofen, diclofenac), aspirin and other medicines 
which can thin the blood (including clozapine, used to treat certain mental 
disorders). Flutine 20 may alter the effect of these medicines on the blood. 
If Flutine 20 treatment is started or stopped when you are taking warfarin, 
your doctor may need to perform certain tests, adjust the dose of the anti-
coagulant and check on you more frequently.

	• cyproheptadine (for allergies), because it may reduce the effect of Flutine 20.
	• drugs that lower sodium levels in the blood (including, drugs that cause 
increase in urination, desmopressin, carbamazepine and oxcarbazepine), 
because these drugs may increase the risk of sodium levels in the blood 
becoming too low when taken with Flutine 20.

	• anti-depressants such as tricyclic anti-depressants, other selective serotonin 
reuptake inhibitors (SSRIs) or bupropion, mefloquine or chloroquine (used 
to treat malaria), tramadol (used to treat severe pain) or anti-psychotics 
such as phenothiazines or butyrophenones, because Flutine 20 may 
increase the risk of seizures when taken with these medicines.

	• flecainide, propafenone, nebivolol or encainide (for heart problems), 
carbamazepine (for epilepsy), atomoxetine or tricyclic antidepressants 
(for example imipramine, desipramine and amitriptyline) or risperidone 
(for schizophrenia), because Flutine 20 may possibly change the blood 
levels of these medicines, your doctor may need to lower their dose when 
administered with Flutine 20.

Using this medicine and food
You can take Flutine 20 with or without food.
Using this medicine and alcohol consumption
You should avoid alcohol while you are taking this medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are 
planning to get pregnant, ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking this medicine.
Pregnancy
Talk to your doctor as soon as possible if you’re pregnant, if you might be 
pregnant, or if you’re planning to become pregnant.
In babies whose mothers took fluoxetine during the first few months of 
pregnancy, there have been some studies describing an increased risk of 
birth defects affecting the heart. In the general population, about 1 in 100 
babies are born with a heart defect. This increased to about 2 in 100 babies 

in mothers who took fluoxetine.
When taken during pregnancy, particularly in the last 3 months of pregnancy, 
medicines like fluoxetine may increase the risk of a serious condition in 
babies, called persistent pulmonary hypertension of the newborn (PPHN), 
making the baby breathe faster and appear bluish. These symptoms usually 
begin during the first 24 hours after the birth. If this happens to your baby, 
you should contact your midwife and/or doctor immediately.
If you take Flutine 20 near the end of your pregnancy there may be an 
increased risk of heavy vaginal bleeding shortly after birth, especially if you 
have a history of bleeding disorders. Your doctor or midwife should be aware 
that you are taking Flutine 20 so they can advise you.
It is preferable not to use this treatment during pregnancy unless the 
potential benefit outweighs the potential risk. Thus, you and your doctor may 
decide to gradually stop taking Flutine 20 while you are pregnant or before 
being pregnant. However, depending on your circumstances, your doctor 
may suggest that it is better for you to keep taking Flutine 20.
Caution should be exercised when used during pregnancy, especially during 
late pregnancy or just before giving birth since the following effects have 
been reported in newborn children: irritability, tremor, muscle weakness, 
persistent crying and difficulty in sucking or in sleeping.
Breastfeeding
Fluoxetine is excreted in breast milk and can cause side effects in babies. 
You should only breastfeed if it is clearly necessary. If breastfeeding is 
continued, your doctor may prescribe a lower dose of the medicine.
Fertility
Fluoxetine has been shown to reduce the quality of sperm in animal studies. 
Theoretically, this could affect fertility, but impact on human fertility has not 
been observed yet.
Driving and using machines
Psychotropic drugs such as Flutine 20 may affect your judgment or coordination. 
Do not drive or use machinery until you know how Flutine 20 affects you.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how 
to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take this  
medicine. The recommended dosage is usually:
	• Depression - The recommended dose is 20 mg (one capsule) daily. 
Your doctor will review and adjust your dosage if necessary, within 3 to 4 
weeks of the start of treatment. If required, the dosage can be gradually 
increased up to a maximum of 80 mg (4 capsules) daily. The dose should 
be increased under supervision to ensure that you receive the lowest 
effective dose. You may not feel better immediately when you first start 
taking your medicine. It usually takes several weeks from the start of 
treatment until there is an improvement in depressive symptoms.

	• Bulimia nervosa - the recommended dose is 60 mg (3 capsules) daily. 
	• Obsessive Compulsive Disorder (OCD) - the recommended dose is 
20 mg (one capsule) daily. Your doctor will review and adjust your dosage 
if necessary after 2 weeks of treatment. If required, the dosage can be 
gradually increased up to a maximum of 4 capsules (80 mg) daily. If no 
improvement is noted within 10 weeks, your doctor will reconsider your 
treatment.

	• Elderly - Your doctor will increase the dose with more caution. The daily 
dose should generally not exceed 40 mg (2 capsules). The maximum dose 
is 60 mg (3 capsules) daily.

	• Liver impairment - If you have a liver function disorder or are using 
other medication that might affect Flutine 20, your doctor may decide to 
prescribe a lower dose or tell you to take one capsule of the medicine 
every other day. 

Do not exceed the recommended dose.
Do not chew! Swallow the medicine with water.
There is no information about opening and distribution of content of 
the capsule.
If you have taken a higher dose or if a child has accidentally swallowed 
some medicine, immediately see a doctor or go to your nearest hospital 
emergency room and bring the medicine package with you. 
Symptoms of overdose include nausea, vomiting, seizures, heart problems 
(like irregular heart beat and cardiac arrest), lung problems and change in 
mental condition ranging from agitation to coma. 
If you forget to take the medicine at the scheduled time 
	• Take your next dose the next day at the usual time. Do not take a double 
dose to make up for the forgotten dose.

	• Taking your medicine at the same time each day may help you remember 
to take it regularly.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
If you stop taking this medicine
	• Do not stop taking Flutine 20 without consulting your doctor first, even when 
you start to feel better. It is important that you keep taking your medicine.

	• Make sure to avoid a situation in which you run out of the medicine.
You may notice the following effects (withdrawal effects) when you stop 
taking the medicine: dizziness; tingling feelings like pins and needles, sleep 
disturbances (vivid dreams, nightmares, inability to sleep), feeling restless 
or agitated, unusual tiredness or weakness, feeling anxious, nausea or 
vomiting (feeling sick or being sick), tremor (shakiness), headaches. 
Most people find that any symptoms on stopping Flutine 20 are mild and 
disappear within a few weeks. If you experience symptoms when you stop 
treatment, contact your doctor.  
When stopping Flutine 20, your doctor will help you to reduce your dose 
slowly over one or two weeks - this should help reduce the chance of 
withdrawal effects.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult 
your doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like with all medicines, using Flutine 20 may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects. You may not experience 
any of them.
	• If you have thoughts of harming or killing yourself at any time, contact 
your doctor or go to a hospital straight away (see section 2).

	• If you get a rash or allergic reaction such as itching, swollen lips/tongue or 
wheezing/shortness of breath, stop taking the capsules straight away 
and tell your doctor immediately.

	• If you feel restless and cannot sit or stand still, you may have akathisia; 
increasing your dose of Flutine 20 may make you feel worse. If you feel like 
this, contact your doctor.

	• Tell your doctor immediately if your skin starts to turn red or you develop 
a varied skin reaction or your skin starts to blister or peel. This is very rare.

Very common side effects (affect more than 1 in 10 users):
	• insomnia, headache, diarrhea, feeling sick (nausea) and fatigue.

Some patients have experienced the following side effects:
	• a combination of symptoms (known as “serotonin syndrome”), including 
unexplained fever with faster breathing or heart rate, sweating, muscle 
stiffness or tremor, confusion, extreme agitation or sleepiness (only rarely).

	• feelings of weakness, drowsiness or confusion mostly in elderly people 
and in (elderly) people taking diuretics (water tablets).

	• prolonged and painful erection.
	• irritability and extreme agitation.
	• heart problems, such as fast or irregular heart rate, fainting, collapsing or 
dizziness upon standing which may indicate abnormal functioning of the 
heart rate.

If you have any of the above side effects, you should tell your doctor  
immediately. 
Additional side effects:
Common side effects (affect 1 in 10 users):
• not feeling hungry, weight loss • nervousness, anxiety • restlessness, poor 
concentration • feeling tense • decreased sex drive or sexual problems 
(generally difficulty maintaining an erection for sexual activity) • sleep 
problems, unusual dreams, tiredness or sleepiness • dizziness • change 
in taste • uncontrollable shaking movements • blurred vision • rapid and 
irregular heartbeat sensations • flushing • yawning • Indigestion, vomiting 
• dry mouth • rash, urticaria, itching • excessive sweating • joint pain • passing 
urine more frequently • unexplained vaginal bleeding • feeling shaky or chills
Uncommon side effects (affect 1 in 100 users):
• feeling detached from yourself • strange thinking • abnormally high mood 
• sexual dysfunction, including orgasm problems, occasionally persisting 
after treatment discontinuation • thoughts of suicide or harming yourself  
• teeth grinding • muscle twitching, involuntary movements or problems with 
balance or coordination • memory impairment • enlarged (dilated) pupils  
• ringing in the ears • low blood pressure • shortness of breath • nose 
bleeds • difficulty swallowing • hair loss • increased tendency to bruising 
• unexplained bruising or bleeding • cold sweat • difficulty passing urine  
• feeling hot or cold • abnormal liver function test results
Rare side effects (affect 1 in 1,000 users):
• low levels of salt in the blood • reduction in blood platelets, which increases 
risk of bleeding or bruising • reduction in white blood cell count • untypical wild 
behavior • hallucinations • agitation • panic attacks • confusion • stuttering  
• aggression • fits • vasculitis (inflammation of a blood vessel) • rapid swelling 
of the tissues around the neck, face, mouth and/or throat • pain in the tube that 
takes food or water to your stomach • hepatitis • lung problems • sensitivity to 
sunlight • muscle pain • problems urinating • producing breast milk
Unknown frequency (cannot be estimated from the existing information)
Heavy vaginal bleeding shortly after birth (postpartum hemorrhage), see 
‘Pregnancy’ in section 2 for more information.
Bone fractures - an increased risk of bone fractures has been observed in 
patients taking this type of medicines.
Most of these side effects are likely to disappear with continued treatment.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse or when 
you experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home 
page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side 
effects. You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

	• Store below 25˚C
	• Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Ask 
the pharmacist how to throw away this medicine (medicines you no longer 
use). These measures will help protect the environment.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:  
Pregelatinized starch, simethicone emulsion, colloidal silicon dioxide
What the medicine looks like and contents of the pack:
A turquoise capsule, containing white-yellowish powder. Flutine, and below 
it ‘20’, is printed on the capsule body. TEVA is printed on the capsule cap.
The pack contains 30 capsules.
Name and address of registration holder and manufacturer:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020
This leaflet was revised in August 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National 
Drug Registry: 062.52.27648

الإرضاع
يفُرز فلوكسيتين عبر حليب الأم وقد يؤدي إلى أعراض جانبية لدى الأطفال. عليكِ إرضاع طفلكِ فقط إذا 
كانت الرضاعة ضرورية تماما. إذا استمرت الرضاعة، قد يصف لكِ الطبيب جرعة منخفضة أكثر من الدواء. 

الإخصاب
في الأبحاث على الحيوانات، تبين أن فلوكسيتين يقلل جودة المني. من ناحية نظرية، يمكن لهذا الأمر أن يؤثر 

على الإخصاب، غير أنه لم يشُاهد حتى الآن تأثير على الإخصاب لدى البشر. 
السياقة واستعمال الماكينات

قد تؤثر الأدوية النفسية مثل فلوتين 20 في الحكم على الأمور أو التناسُق لديك. لا يجوز لك سياقة مركبة أو 
تشغيل ماكينات حتى تعرف كيف يؤثر فلوتين 20 فيك. 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
عليك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. وعليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا 

فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي:

الاكتئاب - الجرعة المتبعة هي ‏20‏ ملغ )نحو كبسولة واحدة( في اليوم. •	
الجرعة  ترُفعَ  قد  الحاجة،  العلاج. عند  بدء  أسابيع من  3‏-‏4‏  الحاجة خلال  الجرعة وفق  الطبيب  يغيرّ  قد 
تدريجيا حتى حد أقصى مقداره ‏80‏ ملغ )‏4‏ كبسولات( في اليوم. يجب رفع الجرعة من خلال الخضوع 
لمتابعة، لضمان إعطاء الجرعة الناجعة ذات أقل مقدار. قد لا تشعر بتحسن فوري بعد بدء العلاج بالدواء. 

تمضي غالبا بضعة أسابيع منذ بدء العلاج حتى يطرأ تحسن على أعراض الاكتئاب.
النهام العصبي )‏Bulimia nervosa(‏ - الجرعة المتبعة هي ‏60‏ ملغ )‏3‏ كبسولات(‎‏ في اليوم. •	
اضطراب الوسواس القهري )‏OCD(‏ - الجرعة المتبعة هي ‏20‏ ملغ )كبسولة واحدة( في اليوم. قد يغيرّ •	

تدريجيا حتى حد  الجرعة  ترُفعَ  قد  الحاجة،  العلاج. عند  أسبوعين من  بعد  الحاجة  الجرعة وفق  الطبيب 
أقصى مقداره ‏80‏ ملغ )‏4‏ كبسولات( في اليوم. إذا لم يطرأ تحسن خلال 10 أسابيع، سيفكر الطبيب في 

العلاج. استبدال 
المسنون - يجب رفع الجرعة بحذر كبير، والجرعة اليومية المتبعة غالبا هي حتى 40 ملغ )كبسولتين(، •	

والحد الأقصى من الجرعة هو 60 )3 كبسولات( ملغ في اليوم.
اضطرابات في أداء الكبد - إذا كنت تعاني من اضطرابات في أداء الكبد أو تستعمل أدوية أخرى قد تؤثر •	

الدواء  بتناول كبسولة واحدة من  قد يوصي لك  أو  أقل،  الطبيب وصف جرعة  يقرر  قد   ،20 فلوتين  في 
مرة كل يومين.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.
لا يجوز المضغ! يجب ابتلاع الدواء مع الماء.

ليست هناك معلومات حول فتح وبعثرة محتوى الكبسولة.
إذا تناولت جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في أقرب مستشفى، مصطحباً عبوة الدواء معك.
تشتمل أعراض الجرعة المفرطة على: غثيان، تقيؤات، اختلاجات، مشاكل في القلب )مثلا: وتيرة نظم قلب 
غير منتظمة وسكتة قلبية(، مشاكل في الرئة وتغييرات في الحالة النفسية تتراوح بين العصبية حتى الغيبوبة. 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد 
عليك تناول الجرعة القادمة في اليوم التالي، في الموعد الاعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة تعويضا •	

عن الجرعة المنسية. 
قد يساعد تناول الدواء في ذات الساعة يوميًّا على تذكّر تناوله بشكل منتظم. •	

عليك المواظبة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء 

لا يجوز التوقف عن تناول فلوتين 20 قبل استشارة الطبيب أولا، حتى إذا بدأت تشعر أنه طرأ تحسن على •	
شعورك. من المهم أن تتابع تناول دوائك.

احرص على تجنبّ حالة نقص الدواء لديك.•	
إذا توقفت عن تناول الدواء، قد تلاحظ حصول الأعراض التالية )أعراض الفطام(: دوخة؛ شعور باللسع مثل: 
دبابيس وإبر؛ اضطرابات في النوم )أحلام تبدو واقعية جدا، كوابيس، أرق(، شعور بنقص الراحة أو عصبية، 

تعب استثنائي أو ضعف، شعور بالقلق، غثيان أو تقيؤات، رجفة، حالات صداع.
يكتشف معظم الأفراد أن كل الأعراض المتعلقة بإيقاف تناول فلوتين 20 طفيفة وتزول خلال بضعة أسابيع. 

إذا كنت تعاني من أعراض بعد إيقاف العلاج، توجه إلى الطبيب.
تقليل الجرعة ببطء خلال أسبوع أو أسبوعين - من  إيقاف العلاج بفلوتين 20، يساعدك الطبيب على  عند 

الفطام. التعرض لأعراض  احتمال  تقليل  الخطوة في  أن تساعد هذه  المتوقع 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 

فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال هذا الدواء، استشر إلى الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال فلوتين 20 أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
أو •	 الطبيب  إلى  توجه  كان،  أي وقت  في  انتحارية  أفكار  أو  الذاتي  الضرر  أفكار لإلحاق  لديك  كانت  إذا 

 .)2 الفصل  )انظر  حالا  المستشفى 
إذا تطور لديك طفح أو رد فعل تحسسي مثل: حكة، تورم الشفتين/اللسان أو صفير/ضيق في التنفس، توقف •	

عن تناول الكبسولات حالا وتوجه إلى الطبيب فورا.
إذا كنت تشعر بعدم الراحة وكنت غير قادر على الجلوس أو الوقوف دون حركة، ربما تعاني من تعذر •	

الجلوس )akathisia(؛ قد تؤدي زيادة جرعة فلوتين 20 إلى تفاقم شعورك. إذا كنت تشعر وفق ما جاء 
أعلاه، توجه إلى الطبيب.

يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا ظهر احمرار على الجلد أو إذا تطور لديك رد فعل جلدي آخر، إذا تطورت لديك •	
حويصلات على الجلد أو إذا بدأ الجلد بالتقشّر. هذا العارض نادر جدا. 

أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 مستعملين(: 
أرق، صداع، إسهال، غثيان وإنهاك.•	

عانى بعض المعالجَين من الأعراض التالية: 
دمج من الأعراض )المعروفة بـ "متلازمة السيروتونين"(، بما في ذلك حمى لسبب غير معروف مع وتيرة •	

تنفس أو وتيرة نبض قلب سريعة جدا، تعرّق، تصلب العضلات أو رجفة، ارتباك، عصبية زائدة جدا أو 
نعاس )في حالات نادرة فقط(.

شعور بالضعف، نعُاس أو ارتباك، لا سيما لدى المسنين والأشخاص )المسنين( الذين يتناولون أدوية مدرة •	
للبول.

انتصاب متواصل ومؤلم.•	
عدم هدوء وعصبية زائدة جدا.•	
مشاكل في القلب مثل وتيرة قلب سريعة أو غير منتظمة، إغماء، انهيار أو دوخة عند الانتقال من وضعية •	

الجلوس إلى وضعية الوقوف، ما قد يشير إلى خلل في أداء وتيرة نظم القلب.  
إذا كان لديك أحد الأعراض الجانبية المذكورة أعلاه، عليك إبلاغ الطبيب فورا. 

أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 10 مستعملين(:

•عدم الشعور بالجوع، خسارة الوزن • عصبية، قلق • عدم الهدوء، خلل في القدرة على التركيز • شعور 
بالتوتر • انخفاض الرغبة الجنسية أو مشاكل في الأداء الجنسي )تشمل غالبا على عدم القدرة على الحفاظ 
على الانتصاب لإقامة علاقة جنسية( • مشاكل في النوم، أحلام استثنائية، تعب أو نعاس • دوخة • تغيير 
في حاسة التذوق • حركات ارتعاش لا يمكن السيطرة عليها • تشوّش الرؤية • شعور بضربات قلب سريعة 
وغير منتظمة • تورّد • تثاؤبات • صعوبات في الهضم، تقيؤات • جفاف الفم • طفح، شرى، حكة • تعرّق 
مفرط • ألم في المفاصل • ارتفاع وتيرة التبوّل • نزيف مهبلي من دون سبب • شعور بالرجفة أو القشعريرة

أعراض جانبية ليست شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مستعمل(:	
• شعور بالغربة عن الذات • تفكير غريب • مزاج مرتفع بشكل استثنائي • اضطرابات في الأداء الجنسي، 
لإلحاق  أفكار  أو  انتحارية  أفكار   • العلاج  إيقاف  بعد  أحيانا  تستمر  الجماع،  هزة  في  مشاكل  ذلك  في  بما 
 الضرر الذاتي • صرير الأسنان • تشنجات العضلات، حركات غير إرادية أو مشاكل في التوازن أو التناسق 
التنفس  • ضيق في  • ضغط دم منخفض  • طنين في الأذنين  البؤبؤين  • توسع  الذاكرة   • اضطرابات في 
• نزيف من الأنف • صعوبات في الابتلاع • تساقط الشعر • ميل متزايد لحدوث كدمات • كدمات أو أنزفة من 
ل • شعور بالحرارة أو البرد • نتائج شاذة في فحوصات أداء الكبد  دون سبب • تعرّق بارد • صعوبة في التبوُّ

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 مستعمل(:
التعرض  يزيد من خطر  مما  الدم،  في  الصفائح  تعداد  انخفاض   • الدم  في  الملح  من  منخفضة  مستويات   •
للنزيف أو الكدمات • انخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء • سلوك متهور غير نموذجي • هلوسة • عصبية  
• نوبات هلع • ارتباك • تأَتْأَةَ • عدوانية • اختلاجات • التهاب في الأوعية الدموية )vasculitis( • تورم 
 سريع للأنسجة حول العنق، الوجه، الفم، و/أو الحنجرة • ألم في الأنبوب الذي ينقل الطعام أو الماء إلى المعدة 
•  التهاب الكبد • مشاكل في الرئة • حساسية لضوء الشمس • ألم عضلات • مشاكل في التبوّل • إنتاج الحليب

أعراض ذات انتشار غير معروف )لا يمكن تقييمها استنادا إلى المعلومات المتوفرة(
نزيف غزير من المهبل بعد الولادة بوقت قصير )postpartum hemorrhage(، لمزيد من المعلومات، 

انظري بند "الحمل" في الفصل 2.
كسور في العظام – شوهد خطر متزايد لكسور العظام لدى معالجَين يتناولون هذا النوع من الأدوية.

من المتوقع أن تزول معظم هذه الأعراض الجانبية مع التقدم في العلاج. 
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في 

النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

من الممكن إبلاغ وزارة الصحّة بأعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "الإبلاغ عن أعراض جانبيةّ 
 )www.health.gov.il( نتيجة العلاج الدوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة

الذي يحوّلك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيف يخُزّن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا يجوز التسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.
انتهاء •	 تاريخ  العبوّة.  على  الظاهر   )exp. Date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 

الشهر. نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحيةّ 
يجب التخزين بدرجة حرارة تحت C‏25°‎‏.‏ •	
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في سلة النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص •	

من الأدوية التي لم تعد تستعملها. تساعد هذه التدابير في الحفاظ على البيئة.
6 معلومات إضافيةّ	.

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:
‎‎Pregelatinized starch, simethicone emulsion, colloidal silicon dioxide

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
كبسولة لونها أزرق مخضر، تحتوي على مسحوق أبيض-ضارب إلى الصفرة. على جسم الكبسولة مطبوعة 

.TEVA :وتحتها "20". على غطاء العبوة مطبوع Flutine :الكتابة
تحتوي العبوة على 30 كبسولة.

صاحب التسجيل والمُنتج وعنوانه: 
تيڨع إسرائيل م.ض.، 

شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020
تم تحرير هذه النشرة في آب 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 062.52.27648
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا 

الجنسين.
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