®
ROSAL 20 mg, gélule
Fluoxétine

Veuillez ‘notice avant contient d
* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin at la el

autres questions, nterroge? votre ou voire pharmacicn
et oo 3 peromemen presert. Ne e dommes i aas persomnes. I pourai ler e nocif, méme s e signes e
leur maladie son deniquesaux v

importantes pour vous.

ou votre pharmacien. Ceci applique aussi & tout effet indésirable

Qui ne erai pas mentionné dans cetie notice. Voir it iaued.

tte notice 7
1 Geatce e ROSAL 20 mg, glule. et dans quels cas et s ?
2: Quelle sont s nformitir avant de prendre ROSAL 20 meg. géule ?
3. Comment prer SAI
el sont s effes indesirabies &
5- Comment conserver ROSAL 20 ng, gduk ?
Contenu de I'emballage et autres inform:
- QUESIECE QUE ROSAL 50 i étle E DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Clase pharmacothérapeutique - code ATY
20m, géue contnt une sbiarcs
~c|»cuf~dc la recapture de la sérotonine (ISRS).
iamen: vous 8.6 prescn poue skl
Chez 'adulie
“5oitun dpisode dépres
it des troubles obses ifs.
~~ml la boulimie : ROSAL est utilisé en complément d’une psychothérapie pour la diminution de la fréquence des crises de boulimie, des
sements ou de Ia prise de laxaifs

oo T Ruotine, e partie d’un groupe de médicaments appelés antidépresseurs inhibiteurs
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s personnes qui sont déprimées. qui soutfent de toubles
SAL

il soit 0

sympibmes disparaissent

2, QUELLES SONT L Tis INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ROSAL 20 m, gélule ?
umais ROSAL 2

51 rous i allergie & o oo e o

lopps cutanée ou d’autres
lement), arrétez tout de suite les élulesef contactez yotre médecin immédiatement.
51 ous prenez d'autre s médicaments appartenant  aclss des inibieurs hon électifs ot iméverible de s monoamin xydase (IMAOS) en
raison de [asurvnue possibl de ons graves voire ftales (par exemple ! proniazide vilis pout aes des dépresi
Le traitement par ROSAL n c2 prés Parrét de IIMAO n {f et iréversible
Ne prenez ucun IMA o slectif et mveruble pendn nlanmlmmnm5\L‘mnmc\mprc de voir traitement par ROSAL. Si ROSAL vous
1€ presct pendant une longue durée €U0u & des Qo5 GOVEES, VotTe MEGecin devrd envisager un intervall de emps plus on.
S5V prencs dh meloprobl (ot rases { mabTisence caniadieycar . 5 une Sugrocniaiom di s dbe votr Gmis bt o lensmment
Avertissemer ue‘vnwulu

voire médecin ou pharmacien avant de prendre ROSAL 20 mg. gélule, dans les situations suivantes :

“Problemes cardiaques.
“Début de fievre, spasme votre état mental ritabilité et importante agitation : il
peutagir ¢ un syndrome apele « syndrome sioioninergiaue » 0u x\yndxomc ‘malin des muolcpnqum Bien gue ce syndrome n'gppar
e rarement, il peut menacer le pronosti vital re
e o avicBdent e e o ok e e G Aot Comacto vons medsein e hetamans. i powat arder 1 aasoment

T'un des autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6. Si vous
des levres ou du visage, ou un

anomalics de s coagulaon ou appuiion & ecchymoses ou un signement nhabitel
“Prise de médicaments qui agisent ur I coagulation du sang : Voir rubrique « Autres ‘médicaments ¢t ROSAL 20 me. gélule »
«Convulsion: dents d'épil s de crise convulsive ou si vous constaez que Ia fréquence des crises augmenie, contactez volre
médecin immeédiatement, i pourrait arréter I traitement par ROS
roconvulsivothérapie en cours.
Traitement en cours par le tamoxifene (utilsé dans le traitement du cancer du sein) : voir rubrique « Autres médicaments et ROSAL 20 mg, gélule ».
s, impossibilité de rester assis ou debout tranquillement (akathisic). Une augmentation des doses de ROSAL peut aggraver ces

Jok

Diabete  votre médecin pourtait e amené  adapter ot dose insulin ou 4 antidiabétique ute.
“Nhindie T oun recdecin pourn né & adapter la posologie de votre traitement
“Rythme cardiaque falble au repos eou s ous savez que vous avez un Hsque de carence en sel suite A des diarthées et des

Veillez  toujours prendse ce médicament en suivant exactement les votre m
‘ou pharmacien en cas de doute. Ne prenez pas plus de gélules que ce que vous a indiqueé votre
Adules -

La dose recor est
“Dépression Yudmereanm.mdéee\lde\AtIu\e(ZOmg)p.\rJnur Votre mé Ta dose si né
i né é é umlcdc%Lclulcw(v()mg)pm Jour

suivant nécessaire, jusqu’a une dose ma
La dose doit étre augm rudence afin de garantir que Vous ne recevicz e la dose minimale cfficae, I st possbl gue vous nc vous
sontes pas mieux Immécialement apres Je début do ratement, Cect et habituel Car I'ameloration des symptomes depressi peut n-apparanre
e pinieus semanes e itent, Lespents présenant e depr Son dofvent poursuivie lur Fitement pendant u Moins & mois.
+Boulimie : la dose recomman (60 mg) pa

o ace e (20 me) parfour, Vs mcdcin vyt adates i done s e
aprés 2 semaines de traitement. Si nécessaire, la dose peut étre augmentée progressivement jus lose maximale s (60 me) par
.1 aucune amélorton st constatés dans s 10semaines, vore médecin évaliers [y mm.uu Pt 1 ascnnt por KOSAL
il enfants et adol Sans 18
Le traitement doi ére inte ct superyisé o ape lse, La dose nitale et de 10 mg/jour. s ne b des semines de tement, e
médecin pourra augmenter la dose 3 20 mefjour. La dose doit étre augmentée avee prudence afin de
minimale effcace. Lo enfantsde aible poids peuvent nécesster s dses plusfibles i Ja a réponse
évaluera la nécessité de poursuivre le umcmem au-del de'§ mois. 51 ucune améloration 'est constatée dan Ies 9 semalnes,votre médecin

le poursuivre le traitem

igées
Si vous étes une figée. votre méd a dose plus prud tla dose pas dépasser 2 gélules (4
i our cn générl.La dosc miximale s e 3 el (60 mg)pa jour

sulfisants hépati
i Vous aves des prablemmes de foie ou prenes d'autres médicaments qui peuvent a avoir un effet sur ROSAL,votre médecin peut décider de vous
prescrire une dose jous demander de prendre ROSAL un jour sur deu;

jon
sl s geulesavec un vere . Ne micher s e e
vous avez pris plus de ROSAL 20 mg gélules us n*auriez di
-s‘ vous vez pris rop e géluls, résentes-vous su service des argences de Ihopital e plus proche, o prévenez immédistement vre médecin
otre boite de ROSAL avec vous si vous le por
e inclue s, vomitsements, convulsions, problémes cardiaques (tes e bttements cardiaques négaliers t
a 5 pulmor Toubles du systome nerveu contia allan de Tagiation au corm
$ivous oublier de prendre ROSAL 20 me gélules
S té une Vous inquictez pas. Prenez votre prochaine prise le jour suivant & Ihoraire habituel. Ne prenez pas de dose double
rendre

se que vous avez oublié de
<Pour e pus oublics de prendre ROSAL il st cmm.mac prendre votre traitement & heure fixe tous les jours.
ROSAL 20'm;

s pos o et par ROSAL s avis mdical méme si vous vous semez mius. 1 st important que vous continsier de prendre
ce médicament

Faites en sorte de ne jamais mangue
T ol o vt s o syrotdmassuivants A aret du ritcment par ROSA
sensationsde vertiges. sensations de picotements daigulle,troubley du sommeil (1éves aguu cauchermars, insommni) sensation e nervosit ou
dagitation, fatigue ou faibles; u

e s, e syomes ureanant 3 arét du raitement par ROS AL son ressets Comme modérés t disparaissent d'eux-mémes en
quelques semaines. Si vous ressentez de tels s
Lors de I'arét de ROSAL.

tactez votre médecin.
Eiuir progressivement Iss doses sur uae A deux semaines -

mptomes,
sors médecin vousadera

afin de réduire le risque

ment, demande? plus dinformations 3 votre médecin ou  voue pharmacien.

4. QUELS SON VETS INDESIR, EVE!
ot o st ce e cament poet povaquer des effets indsirbles, mais s ne surviesnent pas systématiquement che tout
e monde.

vz 3 un moment quelconque des idées suicidaires ou d’auto-agression
Lo o3 QURLLES SONT LS INFORMATIONS A CONNATIRE AVART DI PRENDRE ROSAL % o schte )
+En cas dérption cutanée o de réaction alegigue, comme des démangeaions, un gonflement d I langucides evies ou une respifation
teidiminution du soufle, arréex fout de sufe de prendre voire (rafiement ét prévencz votre
s S e erveux, que wous avez une incapacité déplisante 3 ester wsis ou debout tranquilemen, vous pouvez présrter une
akathisie: I ¢ ROSAL peut aggraver c si votre
aiement vobre medecin o1 Ve b commence L outie 3 reseres o sapect Al o des loquesrvone .56 décole
Cet effet est trs rare.
Lss s indesiubis s lus fréquent e indésirubles s réquents pouvant affcter plus ' patiet sur 10)sont:
arthée, envie de vomi
Gertans patients ont présent &
association de sympiomes (appelé « syndrome sérotoninergique ) incluant une fitvre inexpliquée avee une accélération de la respiration
o du ythme cardiaqe, des Sueus, des sphsmes musculaires ou Ges tremblements, une confusion, une agiation exiEme ou une somnoience
(raremen) .

somnies, maux de téte,

e fiblesse, de confy

ion surtout chez des personnes dgées et les personnes (dgées) prenant des diurétiques ;

prolongés ou a L utilisatio
“Traitement en cours par diurcia

Siyous soifre do d

ression et/ou présentez un trouble anxieux. vous pouvez parfois avoir des idées d'auto-agression (agression envers vous-

au début d'un traitement par antidépresseur, car ce type de médicament met du

iéme) ou de suicide. Ces manifestations peuvent étre majoré
lemp~3npr partois 3 semaines ou plus
Vou

ugrcmon dans I ps
montré "
irique e e par antidépresseur,

el B

it accru chez les adultes de moins de 25

édi ‘votre médecin ou all al'hépital.
ble

Vous pouvez vous faire akder par un ami o un parent, én uf CRpGUAN que vous es QEpressif o que yous souflre ¢ et

+Une érection prolongée et douloureuse :
e rtabH e une agitation extréme ;

+Des probl: i el qu'un rapide ou irrégulicr, des chutes ou des vertiges en se mettant debout
pourraient indiquer un fonctionnement du nhmb cardiague anormal
wez un des cf lésirables dessus, vous devez votre médecin.

alement €1€ rappor
1 patient sur 10)

chelz des patients traités par ROSAL

ts (pouvant affec

-nnuqusd ppetit, perte de pod.
sité, anx

érection suffisante pour une activité sexuelle)

“troubles du 1. réves inhabituels, fatigue ou somnolence,

en lui demandant de lire cette notice. Vous pouve lui demander de vous signaler sl pense que voire dépression ou voire anxiété s'aggrave, ou s il

“inquidte d'un changement dans voire comportement.

s pr L un risque accru d'ef ble c de
hostle Lp)mclpa\:mzlvl Ggressivie, L‘omponcmemd«ppmmon @ co\zlw o Son e par etc i de mdicmens. ROSAL ne ot
cadre du traitement d"un épisode dépressif modéré & sévere (en association

une ps; e doit pas étre utilise S d e et
N dmm::s e securte Templol 3 long terme de fluoxéine, concemnant 1 crissance a pubert,Ie développernent p?chlq\le, émotionnel et
comporter chez les paticns de ceti tranche  ige . Néanmoins, e g€ de moinsde 18 ans i st possible que votre

“sensations vertigneties.
emodification du
ents imisjoniaires.
“vision rouble
sations de battemen
ouiées de chaleur.
mucmcn

de carur rapides et iméguliers.

estion, vomissements,
v\thzreuedz bouche,

Tcechn décide dc vous pescrire ROSAL i vous o depiodes dépressts modérés ¥ sivise, o i
Helle décide que cest s voie n i votre médecin a prescit ROSAL 4 un patient de moins de 18 an <t que vous desies en discuier,
decssez vobs 8 i, VouS Geve? RIormer VOU mbdecin S | o e SymPIORos Sonmerts C-desss SPPIFE o1 & sggrave cher u patient &6
‘moins de 18 AL
ROSAL e doit ps tr uilséches les enfats de moins de § ans.
Autres médicaments et ROSAL 20 mg, el
Informer voire méde o ous prenc., ave.récemment pris o pouriez prendr tout autre médicament
N prenes pas

s TRERO o shectiy et irréversibles (don cerins uiisés
oivent pas it uilises avee ROSAL (voir brique « Ne prenes jamais ROSAL 20 ms. Sélal - s graves voi
séotoninergique) pevyent survenr L tratement pdr ROSAL ne doit tre débuté qu'apres avolr aréee I AG v et mu«uwblc (par

s pour it a dépression) : les IMAO non

urticaire,
transpiration excessive.
outeursartculies,

“besoindriner plus réquemment,

~saignements vaginaux inexpli

+sensation de faiblesse ou frissons.

P pouvant affecte usqu'a 1 ptint sur 100)
ement de

sées tranges,

“humeursnormalemnt gae.

roubles

s dei IMAO non séecif et au moins 5
now ous a € pres e Tongue période etiou & une forts dose, volre médecin
n intervalle e plus e 3 semas ent Ta pive de ROSAL et & TMAG non séect et éversvi:
ol Torsquil st utlisé dans le rtement de I'nsufMisance cardiaque ; il Y & une augmentation du Fsque que vOlre Coeur bate (0P

que vous aye? amaté votre lmlmmrm par ROSAL,

ROSAL put i I ode d fonctomement e cetins méfiaments (meacio)
e (tlisé dans I tritement du cancer du sin) : ROSAL peut modife s concentrtions de ce méicament dans e sang. avec

e e e,

troubles de I'équilibre ou de coordination,

etroubles de la mémoire.

cile,
«diminution de la pression artérielle,

ot consiquence posibl ane dimination desefers d Lo ne, Voire médecim pout Gecider de ehinger voire
“Les inhibi e A )y Comprs e moclobémide. e Mo o amIBne) o e e de

méthylioninium (ausi e uilis traiter des taux ¢ ¢ méthémoglobine dans le sang) : en raison du risque
e survenue de réactions graves ou pot re fatales (appelée syndrome séroloninergique). Le traitement par fluoy étre démar le

four suvant Paret du raement pa es IMAGS reversibies mais 1€ mdecin pout souBaIer vous surveler encvement o uiliet un IMAG-A
une dose plus fai

au i (e contre s alergies), car u

Factvie ceur

+La phénytoine (conte I épilepse) car ROSAL pouant modifer Ie aus de ce médicament dans le san. votre médecin pourrat tre amen &

insaure a phényioin avee plus e précutions e  ffctucr desbilns plus fréguemnment

Lo ine. le millepertuis. le tramadol (un antidouleur), les triptans (contre les migraines) et le tryptophane : lorsqu'ils sont

administe ‘_cn it et RDSAL T St o st g 4o Geer e Erovomerme, Yot Fdeam devis ehestr des

bilans pls réquemment

ion de ce médicament avec ROSAL peut augmenter le risque de modification de

t perturber le rythr iaque comme par exemple des antiarythmiques de Classe IA et T11. des antipsycl
s e lesdeivés de B phenoﬂn'ume " ok Vhaloperidol. les antidépresseurstriycliques, crtains age

ssnemens d e,
wmm
e de cheveux,

Buimentation i a tendance aux scchymoses (bleus),
“eechymoses  orgne on explquce ou sagnements.
ey
diffic
Sensation de hau
“résulatsanormau 0 tests hépatiques

res (pouvant affcer ju'd | patent s 1000)
~diminution de Ia quantié de sodium dans le
Giminution du nombre de plaquetts sanguines. fugmentant e isque de
«diminution du nombre de globules blan

gnement et de bleus,

par
mple particulier halofantrine ou
Lcrmm\‘nllhhlammlqu&\ Camiople misolsuing, e Faihiaion dan o phas de cox medicamentaves ROSAT. bou augmmator 1 Hid de
1 de activite eectique de Yote caur.
Ja varfaring). e antiinflammatoires non séroidiens (AINS) (comme Ibuprofene, e diclofénae). Pasirine ct
I¢ sang (y compris la clozapine. uilisé dans le traitement de certains troubles mentaux). ROSA
modmcx e cifts e ces médicamentssur e sang. 51 e lrnlnmcm Fpar ROSAL st commence ou aréé pendant vote raiement par i,
Votre dose et d'effectuer des controles plus fréquemment

besoin  uriner,
¢ le isque que le taux de sodium dans votre sang

om
T ar oes elican

i sement ane
i devienne trop bas s'ils sont pris avec ROSAL.
s antidépresseurs tels que fes anidépresseurs tricycliques, s ibibiteurs sélctifs de Ia recapture de I sétoonine (ISRSY) ou e bupropion,
1 mefloquine o 1 chloroqune (e dans e tmicment i puludime). e tamado (Wi dans e ttement e s doulete sevrs) o0
tels que les phé oules r ROSAL nenter e risque de convlsion il est pris en
awncnlmn avec ces médicamens,
icanide, le propafénone. lo nébivolol ou Pencanide (dans les problemes cardiaques). la carbamasépine, (conte Iépiepsic).
e ou les antidépresseurs tricycliq ramine, desipramine et amytriptyline) ou la ri ne (onire 1a
sc mmplmnm an ROSAL pouvant modifir Ies taus de ces medicaments dans e san. votre médecin pouralt avoi esom de diminuer feur
dose lor: adminisésave
ROSAL 20 me, Eetaieave des afments, hesons et de aleoo
“ROSAL peut i€ pris pendant o hors des repas seon votre préférence
“Vous deves Eviter toute prie d ool pendant voue raitement par ROSAL.
G laitement et fertilté

pharmacien

n s que posible s vouséesencente s vouspense ous envisage de e deven
2 des nouivsons don s mére 1 ors G 1 Buoxéine i cous . premis mols de grossesse ont monté s
entation du s de malformtions cardiaques 3 1 niwance. faon générale, environ 1 % des nourrssons naissent avec une
nn![mmdnm\ ardiaque, Ce e et o 3 & ches e pourmssom o 1 méres avjent pris e o uoxéine
En i pendant  grossesse e puriculie u cours des 3 demies s e & menis tels que la fluo uvent
e ¢ oot dané e rive s e pertcmion pumonsie porassite (AP do nobventné, (i e mmie po
ane respiraion lus rapide de vote b et ' appariion g ane coloration bleuatre de i b, Cos sympiomes apparaissent sénéralement a cours
s aprés Ia naissance. Si cela survient chez votre Votre

T est préérable e ne pas prendre ce medicament pendant Ia grossese sauf 3 Ies b

e d e e ROSAL L pendu e vous s cheeim o ant de e, Cependant
n fonction s circomsnce i peut vous uggérer guil st préfrab pour vous de continue i prendre ROS.

ence 3 mpove ors & 1 dtlcation duran a groseise notamment a T 1 Ge o Srowesse 00 Juste onchement, cr les efes

o € o ches 68 mouveatnes A THE, Beremnts, Bl wseuiane oo PRt GHncaTEn 45 Sucsion oo
iroubles dusommei
Allai
iy l]uo\umc e s dans et maternel e peut causer de ffets indésirablesche s nourissons, ous ne deve alaiterquesi el st éllement
i allaitement se poursuit, votre médecin pourrait vous prescrire une posologie plus faible de flu

supérieurs aux Is. Ainsi,

Ferile
Dans s udes che animal. L 4 mome ue a uonéine e
affecte Jusqu'd présent, il na pa

véhicu i de machin
Leemédic T ¢ ROSAL peuvent modiir Pattention e les capacités d réacton. Ne pas conduire ou wilser ds machines
avant de connaitre les effets de RO

§ COMMENT PRENDRE ROSAL 30 b péule ?
Posolagie:

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose & un danger.
- Respectez. rigoureusement T'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu'il vous a prescrit, suivez les conseils de votre
pharmacien

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications
- Narétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N'en reprenez pas, n°augmente7.pas les doses sans consulter votre médecin

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

\gants atypiques.
ehallucinations.

sitation,

satagues de panique,

“oégaiemer,
sagressivit

s convlsivs.
“yasolris (nfammaton dunviseay sengu),
«gonflemen e s autourdu cou, i isage e a bouche eou do s gorge.
“Gouleurs sophaglennes (parie d tube digestif rehant 1a bouche

“hépatites,

+probléme’s pulmonai
+sensibilité & Ia lumiere du soleil,
«douleurs musculaires,

£ un isgue plus éleve d factures oscuses 1€ observé ches les patents prenant e type de médicaments,
indésiabls disparaissent avee l pouruie d tatement
hey ls enfants et fes adole
En outre,chez les enfants et Ies dolescents (818 ans) : En Dl deseffets indésiabls st cidessus, ROSAL, e induire un ralentissement
de la croidsance et e suicide et id pe hostile, de manic, et des
le nez. ont été

mment rapportés chez les enfants.

1 vous st ungelcomue ot kbl e vt
ne se . Vous pouver ég:
Cu\lm Nuuom\l e Par mmw,,mncc CNPV.
ignalant les bl vouscomsibucs & foumi dvantage dinfomatons s 1 séeusié du mdicament

STCORMIENT CONSERVER ROSA zélul
Tenitce médicament hors e la vue et i porte e et

Cuilisez pas icament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP. La date de péremption fail référence au dernier
Jour de ce mois
Aconservera I'abri de la lumire. de la chaleur et de I'humidité.
Ne jetez aucun médicament au tout-a
e plus: Ces mepures Contbueront & protéser environnement.
6 CONTENU DE EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
GG que comtient ROSAL 20 me.

pharmacien. Ceci atout effet
Qictare s effets indésiabl viale syste

res. Demandez & votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous

Chague el contient 20 me m Tuoxctine (sous forme dihydratd.
s autres composants sont
Calciom hydrogen phosphte, Cellulose microcristallne, Silce coll
Quest-ce gue ROSAL 20 mg.gélle t contenu de Ueinballage extérieur
ment s présenc sous
de prescription e deivrce: Tieau A lise 1
oA AT S o e
ROSAL” AMM: 9233302H; boite de 300 gélules,
Les Laboratoires MCdis.
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisic
Tel 421672235 006 Fax 421672 135016
E-mail @abomeds.cor
L dernicre date & laquelle cette notice a éé réviséeest : 0812019

anhydre, Stéarate de magnésium
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®
ROSAL 20mg, capsule
Fluoxetine

e because it contains important

Read all of this leaflet carefully before you start taking this med formation for you.

+ Keep this leatlet. You may need to read it again.

*If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist

*This medicnebasbeen presribod for yo um\h Do o pass it o1 0 others. I may arm e,
enif their signs of illness

+1F you get any side ffects, alk 0 your doctor of harmacis. This includes any possible sideeffcts ot lsted n hs leaft, See section 4,

ssion should

This s usual because the improvement of depressive symploms may appear only after several weeks of treatment. Patients with depr
continue their treatment for a least 6 months
“Bulimia  the recommended dose is 3 capsules
« Obsessive-compulsive disorders lhemwmn\euded um \\Vupwlc (20 me di vour doctor will e and o the dose if necessary after 2
weeks of treatment. I necessary, the dose up to a maximum dose of 3 capsules (60 day. I no improvement is seen
Wi 10 weeks, your dosor Wil ases the 2 o e vih ROSAL

H o 5

‘Whats in this leaflet ?
1. What is ROSAL 20 mg, capsule, and in which case i it used ?

2. What you need to know before you take ROSAL 20 me. capsule
3. How 0 take ROSAL 20 mg. cpsale

4. Possible side

5. How to store K05AL 20 me,capuie 1

6. Content of the other information.

. i, capsule, AND IN WHICH CASE
Pharmacotherapeutic Class - ATC code : NOGA

ROSAL 20 mg, capsule, contains an active i, Guoxting, and belongs to 4 group of medicines called selective scrotonin reuptake inhibitor
antdepressants (SSRI,

‘This medicine has been prescribed to treat

In adults :

«a depressive episode,

~an obsessive-compulsive disorder,

sBulinia; ROSAL i used mmmm‘mmc\mmum 0 reduce the frequency of binge eating, vomiting or laxatives.

USED ?

s

+A moderate (o severe depressive episode that does not respond to psychotherapeutic treatment after 4 t0 6 sessions. In children and adolescents with
moderse 10 severe depresiveepisodes, ROSAL sbouldonly be prescribed incombiraion with psychotherapstic car.

veryone has  subsianc called seroonin in his brain, People who ar depressed, suffer from obsesive-complsve disader o bl fave ower

serotonin levels than others. The functioning of ROSAL and other SSRIs s not fully expla

Treaing hese disenses s nporant o hl you fel bete. I lef unirated, your condition’ n\u) ot dispe, can get woree d e mors it 1

treat. It may be necessary for you to follow your treatment for several weeks or months to make sure that the symptoms disapper

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ROSAL 20mg, capsules ?

Never take ROSAL 20m, caps

I you areallrc to uoxetne o any of thealer componentsof s mediin e inscton 6. 1 y0u develop arash or ofher llergc naclmm

(such s ching, swelling ofthe s or fucs, or s of breath), stop the capsules right away and contact your doctor immediaty

~ I you are taking other medicines blon e e of st erible moncamine oxidine hibion (MAOL) etae of the

possibility of seriousor even il rection (6 ironiaid 1ed 1 rat depresion,

“Treatment with ROSAL should only be started 2 weeks after discontinuation of the non-selective and irreversible MAOI.

Do not take any non-selective and irreversible MAOI for at least 5 weeks after stopping your ROSAL treatment. If ROSAL has been prescribed for a

long time and / or at high doses, your doctor should consider a longer time interval.

+1f you take metoprolol (10 treat heart failure) because there s an increased risk of bradycardia (your heart beats too slowly)

Warnings and precauti

‘Talk to your doctor or pharmacist before taking ROSAL 20 mg, capsules, in the following situations

« Heart disorders

* Fever stat, muscle spasms or tremors, cha
d s

e i yoer menal sate ich a8 confuson, iy and o agieaton : ¢ may be » syndrome
nant syndrome”. Although this syndrome is rarcly, it can be life-threatcning. contaet your doctor
eed 0 be stopped.

tact your doctor he may with ROSAL.
ory of congulaton abrormaltes rnppmmmeo[hml ing or unusual bleeding.
.mLm«lic\ that affect blood clotting - see paragraph « Other medicines and ROSAL 20me, capsule ».

Seirines o hisory of cpilepny - in case
s.ml\d~mpm-mwemwwhk0$A!
+ Ongoing Electroconyulsive ther
~ Current ratment with moxifen (usd i thetresmen o breast canen): s parsgraph « Other meicines and ROSAL 20mg,casule »
* Restlessness, inability to sit or stand still (akathisia). SAL may worsen
* Dibetes : your doctor may e 0 adjst your dosc f sl o ther nn\)dmb\m ‘medications.
 Liver disese: Yourdoctr may need o adst the dosageofyo

~Low heart rae at est and /o i ou ko tht you have o sk of salt defcency due to prolonged severs diarhea and vomiting or at the s
diuretic treatments.

*+ Cament reatment with diretic. especially inelderly patiets
+Glaucoma (increased pressu

idal thoughts and worser 1

18 you have depresion and o havean aniety disoder, you may someimes have thoughts of sl harm (ggresion owards younsl or scide,
These events c: bec istype of e ks e v o sometes et o ot
Yo e pareutaly Hiely to present auch events i the Following cases
 you have ever had suicidal thoughs or self-aggression in the pasi
iy are s young dul,Clncal st have shown ha the sk of sucidal behavor i incrasedin adlsunden 25 it poychislc flness and
who are treated with ar
Incase of ickal mo.mm o selfaggression,contact ynurdmn

o Seare o H you mofice that the (eqcney o selnre mcreases,coatact your doctor mmediatly, be

mediately o go direcly to the hospital

o ead this leaflet. You can
sktinto -en youifhe mmk. your ucmcwmv o aniey i etting woree,or i e oo ot change in your behavior.

o years ot %L v K
oppostions ehivior and anger) when e with i o of mediinen ROSAL should :m\y be used in childrer
on with d should not be used in other indications.

1 thoughts and hostile behavior (mainly ag
ren'and adolescents 1564 § 10 15

years for the treatment of isode (in combin:
e ong-term sty ot for Tooneine, ummm arowth, puberty, psychi emotiona and behaviors developmen n patensof Ui age groupare
limited. However, if you are under the age of 18 it is possible that your doctor decides to prescribe ROSAL if you suffer from moderate to severe

in combination wit T she decides tht i i your ereat 1 your docto his prescribed ROSAL 1o paint

hp ithe
under 18 and you want to discuss this, please contact him/her. You must inform your doctor if any of the symptoms listed sbove oceur or worsen i
patient under 18 years old taking ROSAL
ROSAL should not be used in children under 8 years
Other medicines and ROSAL 20mg, capsule
Tell your doctor or pharmacist if you are aki
Do o take ROSAL
on-sclctive imeverible MAO iniitors (neuding some wed (0 et deprssion):norseetiveand imevesible MAO inhibiursshould
ot b et i ROSAL (s paragraph - Nevar ke ROSAL 20 i capsie ) becane efon o cvn Felefcs (aroonn o)
Gt and ytcversble MAO jabiors (o wanyloypromine) for at last two
for at least 5 weeks aler you stop treatment with ROSAL. If ROSAL has
boen prescrbd foralong period and o igh dose your docormay e foconsiera peid of more tan 5 weeks etween tking ROSAL nd
ective and irreversible MAO infibitors.
*Nietoprolol when ascd i he restment of heatfilure : ihre s am nresed ik
hange the way certain medicines work (interact
“Tamovife (testment of reas cancen - ROSAL may affectthe concentration of this mediin i the blood, with the possbl consequence hat he
effects of tumoxifen may ‘Your doctor may decide o change your antidepressant reatment
“Monoamine oxidase A (MAO-A) Inhibitors including moclobemide, linezolid (an antibiotic) and methylthioninium chloride (also known as
methylene blue used 1o treat high levels of methemoglobin in the blood) : because of the risk of serious or potentially fatal reactions (known as
serotonin syndrome). Fluoxetine can be started the day after stopping treatment with reversible MAOIs but the doctor may wish to monitor you
sl nd e e do of MAO-A
(used for alergies), because using this medicine with ROSAL c se the risk of changing the elctrical activity of your heas
~Phc|lytom (epilepsy treatmen) because ROSAL can change the rae of the g i the bloo,seur docor may need 1 inoduce phenston more
refuly and cary ou mor et blod s
iline, St. John's wort,
TRe b érased ik o i seron e Your et
+Medicines that may disrupt the heartrhythm for nstance Cl
taloperido),riyclic antidepressants eran antimicrobial rent e apafotscn mowovacin. eyt
one or more of

have recently taken or might take any other medicines.

3

oceur. ROSAL therapy should be

our heart beats (00 slowly

when withROSAL

.H nc&d 10 check more frequently.

e
n IV, pentamidine ), antimalarial
with ROSAL

may icresse vhc sk of altering the electrical activity of your hear.
ts (such as warfarin), nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) (such as
aning edicnes (including clozapine, used to treat certain mental conditions). ROSAL can modify the effects of these medicines in the blood.
F estment with ROSAL is st or soppe daring yous teatoest i warain, your docor will e 1 peefrts, ekt s your dos,
and perform checks more frequent
+Cyproheptadine (allerey xm.mnzm)  because it can decrease the effect of ROSAL.
Tow

nd (v\urbvc[mvc) e ot mediines

nikdepressants Such a3 icychc antidepressants, seectve scrotoni reuptake inhibitors (5
e et of malaa, el (ned b vement of severe pain) o

ibuprofen, diclofenac). aspirin, and other blood-

Tncrase the ik that th Kvelof odium n your blood wil hecome 10 low i aken with ROSA
) or bupeogion, mefloquine o chloroquine e
ch a because

OSAL can incese the sk of comwibions f aken i combimaionwihtese medicines
“Flecainide. propatenone. nebiolol or enainde (in s condiion). carbamasepine (10 ilepy). stomoseine o iy ants
<. imipramine, desipramine a ROSAL may aher the evel of thes medicnes in e oo,
Your dontr may need 1 reduce tei dase when given wih ROSAL.
OSAL 20 mg, capsule, with food, drinks and alcoh

+ROSAL ca b nken drin.or e meas depenin onyourpefre
* You should avoid alcohol while taking ROSAI

Pregnancy, breastfeeding and fertility

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning pregnancy, ask your doctor or pharmacist for advice before taking
this medicine.

Pregnancy.
Tl your doctor s soon s possbe i you arepregnant tinkin of becoming pregnant ot ph\vmms to become pregnant.

few studies in infants whose ot uoxctine n the sarly monthe of increased risk of heart defects at birth
o ener populion. sbout 19 T s s b it v, ol Fommion T A oo oo 5 it e e
taken fluoxetine.
If taken during pregnancy, especially during the last 3 months of pregnancy, medications such as fuoxetine may increase the risk of serious illness in
the baby, called persistent pulmonary hypertension (PAH) of the newborn, which is manifested by a faster breathing of your baby and the appearance
of a blaish color of the ~k These symptoms usually appear within the first 24 hours after birth. If this occurs in your baby, contact your midwife
and/ or doctor immediate]
I bt n 1o ke i medicine daringpregrancy unles the potental benefs cutweigh the potentl risks. 5o you ad your doctr may decide o
sop taking ROSAL vl you e prgnant o befor gting pregoan.However, epending onthe cieumstancs, you doctor my suggest i i
best for you to continue taking ROSA
Caation s advisd when uin te lm.nmcm duri
been rsorcd innewbors i

regnancy, especially at the end of pregnancy or just before delivery, as the following effects have
cakness. persistent crying ., sucl c

o breast milk and may

o cause side effects in infants. You should only breastfeed if it s really ng
octof may preseibe  ower dose o Nuoxeine.

sary. If breastfeeding continucs.

Fertility
Inaniml sudis, it wasshown that fuoxetn redued spem qualsy
theo uld affect fertility, but so far no impact on human fertiliy has been observed.

nnungmﬂ_usng_mxchmn

Peychoiopic medicines ke ROSAL can change stesion and esction ailide. Do ot driveof use machines unil you know th effects of ROSAL
0 you.

\ JIOW TO TAKE ROSAL 20 ms; capsule?

Amwm this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacistif you are not sure. Do not take
‘more capsules than prescribed by your doctor.

The recommended dose is
+Depression : the recommended dose is | capsule (20 mg) daily. Your doctor will review and adjust the dose if necessary within 3 to 4 weeks afier
saring te eatment I necessary, the dose may be phco gradually up to & maximum dose of 3 capsules (60 mg) per day. The dose should be
increased with caution to ensure that you receive only the minimum effective dose. You may not feel better immediately after the start of treatment.

- Amedicine is a product but not like any other product

18 years wi :

Treatment must be initiated and supervised by a specialist 10 me / day. Afer. of treatment,

the dose to 20 me / day. The dose should be increased with caution to ensure that you receive only the minimum effective dose. Low weight children

may require lower doses. If the response to treatment is satisfactory, your doctor will assess the need to continue treatment beyond 6 months. If no

improvement s seen within 9 weeks. your doctor will reassess the need for further treatment

Elderly patients -

If you are an elderly patient, your doctor will increase the dose more cautiously. and the daily dose should not exceed 2 capsules (40 mg) daily in

general.The masimum dos 3 cupsles (60 mg) diy

Patients with Hepatic insufficiency :

If you have liver problems or um Other medicines that may have an effect on ROSAL, your doctor may decide to prescribe a lower dose or ask you

iake ROSAL every other d

Method and route of admiy

Swallowthe capaes witha glae of water, Do ot chew te capes.

If you have taken more ROSAL 20 mg,capsule, than yo

1T you ke too mny capsules, o t th néares howpta emm.euw department or tell your doctor

« Take your hox of ROSAL with you if you can

Symptoms of overdose include nausea, vomiting, convulsions, heart problems (such as irregular heartbeat and cardiac arrest), lung problems, and

cental nervous sysem disorders rangingfrom agiaion tocoma

130u orke 0 take ROSAL 20 m, cap

« IF you miss . do not worry. Take ,mu next dose the next day at the usual time. Do not take a double dose to make up for the dose you

forgot to take.

+ To remember (o take ROSAL, it is advisable 1o take your treatment at a fixed time every day.

If you stop taking ROSAL 20 mg, capsule

* Dot top aking ROSAL wihout medicl asice v f you e boter. i mportant ht you ontne aking this medicne.

+ Make sure you never run out of capsules.

Yo mey experiencethe ollowing symptoms when you sop sking ROSAL

Dizziness, nesdle m.gmg sensations, slcp disturbance et droams nightmares, insomnia), nervousness or agitation, unusual tiredness or
Kk

ediately.

Mostof the time. he:
e symptome sonac your docor

When stopping ROSAL. your doctor will help you gradually reduce the dose over one to two weeks
withdrawal symptoms.

If you have any further questions about the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more information.
4 POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

Like all medici i side effects, althy
“IFat my time you e thoughts or
YOUNEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ROSAL 20 mpecapstle »)
« In case of rash o reacion, such as iching, swellng o he ongu / ips,or noisy bresthin / shortness of reath, stop faking your treatment
Tight away and telyour doctor remediately
¥Ifyou e nervous have 30 \mp\mmm ﬂl\.lh\lny L0l ot stand iy, you canpresent akatisia

s

¢ felt 1o be on their own in & few weeks. If you exp

this should help reduce the risk of developing

gh ot eveybody gets e,

ly or go directly pi 2« WHAT

increasing doses of ROSAL can exacerbate these

symptoms. If you f poms,
+ Tell your doctor mmdnlclyxfyom i st ook unaslor b, o exen poet oft. This ffect i very .
‘The most common side effects (very common side effects that may affect more than 1 in 10 people) are headache, diarhea, feeling sick

ted
+ A combination of wmpwm {clld serotoin syrdrome’) inclding an unesplained fever withan aceeleruion of breathing o hear e, swcating,
muscle spasms or

Eecing of weaknes, droweincs o confusion,cspecalyinclery people e (lderly) peopl aking diurtis
oA pmhmgm wd pwnm recton
« riabili

“Heart pmbkm\ i e ot or gl heartbea,fitin, llng. o vertigo while sanding, which may idicac abnormal heart hyth,
If you have any of the side effects mentioned above, you should immediately contact your doctor.
The following side effects have lso beenreporied in psents iated with ROSAL
Common (may affctup1o | 10 people)
<k of et mcwh\l
rvousness, anxie
~ mpience, inabiliyto concentrate,
«fecling of tension,
« decreased sexual desire or sexual problems (such as difficulty in maintaining a sufficient erection for sexual activity),
« sleep disorders, unusual dreams, tiredness or drowsiness.
« dizzying sensations,
« tste modification,
< imvolunary movernens.
:blumed v

& fatand irrgulr hearthea,
o

« yawning,

«indigestion, vomiting.

? dy mouh,

« rash, hives, itchin

* Crecsive Swening,

« joint pain

+eed 1o urinate more frequently,

+ unexplained vaginal bleeding,

« fecling weak or shivering.

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

+ fecling of self-detachment.
« strange |<ln~ or oughis.

« abnormally cheerful mor
umma

~ il thought o self-aggression,

« grinding of teeth,

« muscle contractures, involuntary movements or disturbances of balance or coordination,
blems,

 dilation of the pupit

deereased bood pressure.
« shortness of breath,

+ bleeding nose.
« difficulty swallowing.
« hair lm\

ndency (o bruising,

bruising nl\mexphnved origin or bleeding,

+ cold swea.

« difficulty urinai

« feeling hot or cold,

« abnormal liver test results.

Rare (may affectup 0 | in 1000 people)
ot of i e lood,

decreas i the number of blood paclt,inc

* decrease in the number of white blood colls.

T extravagant behaviors

+ hallucinations,

« agitation,
« panic attacks,

asing the risk of bleeding and bruising,

+ vasculits (inflammation of a blood vesl),
« rapid swelling of tissues around the neck, face, mouth and / or throat.
-ewwnxca\ piin (part f the digestive ract comnetin the mouth ot stomach),

.Iuv\n orobens.
« sensitivity to sunlight,
« muscle pain,
ificulty urinating,

« Lactation.

Bone fractres ahigherrisk nf bone fractures has been observed in patients taking this type of medication
Mostofthese e et disppes il continid e,

e effets inchildren adsdoes

i 18
puberty: Suicidal behavios (icide “empis and uicdal thoughty hosil

) In addition o the side effects listed above, ROSAL may induce a slowdown in growth and
mania, and nose bleeds have been frequently reported in children.

11 you getany sideeffcts,alk (0 your doctor or pharmacist, Thisalso appie ( any side effects that are ot mentioned in this et You can aso
report side. CNPV National ‘enter. By reporting side effects, you can help provide
e lton one afetyof the medicine

5.HOW TO STORE ROSAI

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the packaging after “EX)
Keep away from light, heat and moisture.
Danot a a
will help protet the environment
6. CONTENT OF THE PACKAGING AND OTHER INFORMATION
What ROSAL 20 mg capsle.consins
‘The active subsi
ach apel comains 0 mk ol Tuoeine n dinydrat form).
* The other components
hydrogen phosph hyd
What ROSAL20 s capeic ok ik and conten o1t i packaging
This medicine s presented under the form of capsules.
Supply and preseipion condtos : st 1
2 AMM: 9233301 bo of 30 capsules.
ROSAL AVME 0233505, po of 20 s
Marketing and Authorization Holder
LES LABORATOIRES MEDIS
Road of Tunisie - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisia
Tel: 216) 7223 50 06. Fax: (216) 72 23 50 16,
E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was last reviewed: 082019

The expiry date refers (o the last day of this month,

Ask your pi st

a medicine

- Amedicine is a product that affects your health.if it's not used properly : it can be health threatening.

- Strictly adhere to the prescription of you Doctor and the use instructions

- Your doctor and you pharmacist know the medicine, its use and side effect

- Don't stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.

- Don't retake, Don't increase the doses without doctor's advice.

prescribed, follow your pharmacist advice.

the medicines out of reach of children




