Rosal® 20 mg

Fluoxeétine

FORME ET PRESENTATIONS :
ROSAL®* 20 mg - Boite de 30 gélules.

ROSAL®* 20 mg - Boite de 300 gelules - modéle
hospitalier.

COMPOSITION (par gélule) :

Fluoxétine (sous forme de chlorhydrate) ...... 20 mg
Excipients Hydrogenophosphate de calcium

dihydrate, cellulose microcristalline, silice colloidale
anhydre, stearate de magnésium .... 4.s.p une gélule.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES ;

- Episodes dépressifs majeurs.

- Troubles obsessionnels compulsifs.
CONTRE-INDICATIONS :

- Hypersensibilité a la fluoxétine.

- Association aux IMAO non sélectifs.

POSCLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :
Administration orale,

Episodes depressifs majeurs et Troubles obsessionnels
compulsifs

La posologie recornmandée est de 20 mg/fjour. Elle
peut etre augmentée progressivement jusqu'a la
dose maximale de 60 mg/our en une seule prise.
En cas dinsuffisance hepalique, la dose doit élre
reduite de maoitie.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :
- Perte de poids

- La consommation d'alceol est déconseiliée,

- Surveillance des epileptiques.

- Risque de survenue d'hypoglycémies, en particulier
chez les diabétiques.

- Surveillance particuliere en cas de prescription de
ISRS, chez des patients traités simultanément par
des anticoagulants oraux, par des meédicaments
agissant sur la fonction plaquettaire ou par d'autres
medicaments susceplibies d'augmenter le risque de
saignement.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT ;

Grossesse :

La fluoxéetine peut étre utilisée au cours de la
grossesse. Prudence en fin de grossesse ou juste
avant l'accouchement.

Allaitement :

Si un traitement par la fluoxétine est nécessaire,
Farrét de l'allaitement doit étre envisagé.

Si lallaitement est poursuivi, la dose minimale
efficace de fluoxétine devra étre prescrite.
CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINE :

La fluoxetine pouvant modifier l'attention et les
capacités de reaction, il convient de prévenir de ce
risque les conducteurs de vehicules el fes ulilisateurs
e machines,

INTERACTIONS MEDICAMENTELUSES :
* Associations contre-indiquées :

- IMAO non sélectifs : Respecter un délai de deux
semaines enire l'arrét de ''MAD et le
debut du traitement par la fluoxétine, et de cing
semaines entre l'arrét de |a fluoxetine et le
debut du traiternent par I''MAO, Risque du syndrome
seroloninergique.

- Associations déconseillées :

- IMAQ selectit A (moclobémide, toloxatone).

+ Associations nécessitant des précautions d'emploi ;
- Anticoagulants oraux, Carbamazepine, Lithium,
Antidépresseurs imigraminigues,

Methadone Milleperluis (voie orale), Phényioine

- IMAC sélectif B (sélégiline), Sumatriptan et autres
agonistes des recepteurs 5HT18/1D, |
EFFETS INDESIRABLES :

Les effets indesirables peuvent diminuer en intensite
et en fréquence lors de la poursuite du traitement et
ne necessitent pas l'arrét du traitement.

Comme pour lous les ISRS, ii est possible que
surviennent des troubles sexuels a type d'ejaculation
retardee, troubles digestifs (nausees, vomissement,
bouche séche), des réactions cutanées (eruptions
maculopapuleuses, urlicaire), des douleurs articulaires,
de la fievre, des troubles hepatiques, des troubles
psychiques (nervosité, somnolence, tremblements,
confusion mentale),

SURDOSAGE :

Les cas de surdosage a la fluoxétine seule sont
habitueliement d'evolution peu sévere. Les
principaux symptomes retrouves sont : nausees,
vomissements, agitation, troubles cardiovasculaires.
Une surveillance cardiaque et des fonctions vitales
est recommandee en complement d'un traiterment
symptomatique.

It n'existe pas d'antidote spécifique de la fluoxetine.
CONDITIONS DE DELIVRANCE :

liste |, tableau A, sous ordonnance medicale.
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
A conserver a I'abri de la lumiére, de la chaleur et de
Fhumidité,

DATE DE LA DERNIERE REVISION : Février 2007.
PRESENTATIONS ET NUMEROS D'AMM :

Spécialite | N° d’AMM Présentation
ROSAL” 20 mg| 923 330 1 | Boite de 30 Gélules
ROSAL® 20 mg| 923 330 2H | Boite de 300 Gelules

Ceci est un médicament.

- Le médicament 23! un produit Qui al'écle wolre sanke, et sa consemmation coniralre au ingTuctions 03t CaNQereuse DU vous
- Suivez strictemen: la prescnplicn du medecen, fa methode d'uliisation, et les instruclions dis pharmacien qui vous & dispense |2 madicament
- Le médecan ei ke pharmacien sont exper's on medicaments, e hignfais e ses risoues.
- Winterrompez pas de vous-méme a8 péricde du ailement gl wous & 61é prescri:
Mo répélez pas la méme grescripticn sans rorsulter woire médacin,

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

Les laborstoires MEDIS §.A.
Route de Tunis = km 7 = BP 206 — 8000 Nabeul - Tunisic
Tel: (216 ) Y2 210291 Fax:(216) 72235 106

GCode | NO 0024
Wiz




