
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.
	. 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.
	. 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
	. 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. 

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    4 - 3 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.

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

قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا 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

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 
	   . 2	°  C يجب التخزين بدرجة حرارة تحت
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.
معلومات إضافية6ّ. 

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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