FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluoxetin Viatris

20 mg kapsel hard
fluoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fluoxetin Viatris ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fluoxetin Viatris
3. Hur du anvander Fluoxetin Viatris

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fluoxetin Viatris ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fluoxetin Viatris ar och vad det anvands for

Fluoxetin Viatris ar ett antidepressivt lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet. Det tillhér en
grupp av ldkemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI).

Fluoxetin Viatris anvands vid:

Vuxna:

Depression

Tvangstankar och tvangshandlingar

Bulimi (hetsatning). Fluoxetin Viatris anvands tillsammans med psykoterapi fér att minska hetsatning
och sjalvrensning.

Barn och ungdom fran 8 ars alder:

® Mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte forbattrats efter 4-6 psykologiska
behandlingstillfallen. Fluoxetin Viatris ska ges till ett barn eller ungdom med mattlig till svar
depression endast i kombination med psykologisk behandling.
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Hur Fluoxetin Viatris verkar

Fluoxetin forstarker signalerna i hjarnan av signalsubstansen seretonin. Det ar inte helt klarlagt hur
Fluoxetin Viatris och andra SSRI-preparat fungerar, men de kan hjalpa genom att ¢ka nivan av serotonin i
hjarnan. Det &r viktigt att behandla dessa tillstand for att du ska ma battre. Om de inte behandlas kommer
dessa tillstand inte att férsvinna och kan bli allvarligare och svarare att behandla.

Du kan behdva behandlas under nagra veckor eller manader for att sakerstalla att du ar symtomfri.

Fluoxetin som finns i Fluoxetin Viatris kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fluoxetin Viatris

Anvand inte Fluoxetin Viatris:

om du ar allergisk mot fluoxetin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Ta inte flera tabletter och kontakta din lakare omedelbart om du far utslag eller andra allergiska
reaktioner (som kldda, svullet ansikte eller |appar eller andningssvarigheter).

om du tar lakemedel som kallas irreversibla icke-selektiva monoaminooxidashammare (kallas dven
MAO-hammare), eftersom allvarliga biverkningar och till och med dddsfall kan intraffa (t.ex.
iproniazid, fenelzin, tranylcypromin).

Behandling med Fluoxetin Viatris far endast paborjas om 2 veckor forflutit sedan behandling med en
irreversibel icke-selektiv MAO-hammare avslutats. Ta inte nagon irreversibel, icke-selektiv
MAO-hammare forran minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen med Fluoxetin Viatris avslutats.
Om Fluoxetin Viatris har anvants under 1ang tid och/eller i en h6g dos kan din lakare besluta om ett
l[angre tidsintervall.

om du tar metoprolol (for att behandla hjartsvikt) eftersom det finns en 6kad risk for att dina
hjartslag blir alltfér langsamma.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fluoxetin Viatris om du:

har nagon hjartsjukdom.
pl6tsligt far feber, muskelstelhet eller skakningar och forandras mentalt, t ex blir forvirrad, irriterad
och extremt orolig. Du kan ha fatt s k serotonergt syndrom eller malignt neuroleptikasyndrom. Det ar
sallsynt att detta syndrom upptrader men om det intraffar kan det ge upphov till potentiellt
livshotande tillstand. Kontakta darfér omedelbart din lakare. Fluoxetinbehandlingen kan behdva
avslutas.

® har andra tillstdnd som behandlas med antidepressiva lakemedel eller behandlas med buprenorfin (
opioid) eller naloxon (opioidhammare). Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Fluoxetin
Viatris kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se "Andra
lakemedel och Fluoxetin Viatris”).

® har eller tidigare haft mani. Om du far en manisk episod kontakta omedelbart din Idkare.
Fluoxetinbehandlingen kan behdva avslutas.

® tidigare har haft blddningsstérningar eller forekomst av blaméarken eller ovanliga blédningar, eller om
du ar gravid (se "Graviditet”).

® anvander blodfértunnande lakemedel (se "Andra lakemedel och Fluoxetin Viatris”).
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® har epilepsi eller tidigare haft kramper. Om du far kramp eller upplever att krampanfallen 6kar i
antal, kontakta din ldkare omedelbart. Fluoxetinbehandlingen kan behdva avslutas.

far elbehandling (elektrokonvulsiv behandling).

far behandling med tamoxifen (anvands for att behandla brostcancer) (se "Andra lakemedel och
Fluoxetin Viatris”).

bérjar kanna dig rastlés och inte kan sitta still (akatisi). Detta kan bli varre om din fluoxetindos dkas.
har diabetes. Din lakare kan behdva andra dosen av insulin eller annat |lakemedel mot diabetes.
har problem med levern. Din ldkare kan behdva andra dosen.

har en 13g vilopuls och/eller vet att du har saltbrist till f6ljd av langvarig svar diarré och krakningar
eller anvander diuretika (urindrivande medel).

tar diuretika (vattendrivande tabletter), sarskilt om du ar aldre.

har glaukom (forhéjt tryck i 6gat).

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det
tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

om du ar yngre n 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsék ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en slakting eller ndra van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem géarna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Viktnedgdng kan uppkomma under behandling med Fluoxetin Viatris.

Utsattningssymtom om du slutar att ta Fluoxetin Viatris
Nar du slutar att ta Fluoxetin Viatris, speciellt om det sker abrupt, kan du uppleva utsattningssymtom (se
"Hur du anvander Fluoxetin Viatris”).

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar 8 till 18 ar:

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsdk, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots
och ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Fluoxetin Viatris ska
endast anvandas till barn och ungdomar i aldern 8 till 18 ar for behandling av mattlig till svar egentlig
depression (i kombination med psykologisk behandling) och ska inte anvandas vid andra indikationer.

Dessutom foreligger endast begransade data i denna aldersgrupp vad galler sakerheten av Fluoxetin Viatris
pa 1ang sikt, som paverkan pa langdtillvaxt, pubertetsutveckling, mental, emotionell och beteendemassig
utveckling. Trots detta kan Fluoxetin Viatris skrivas ut av lakare till dig som ar under 18 ar mot mattlig till
svar egentlig depression i kombination med psykologisk behandling da lakaren anser att detta ar for ditt
basta. Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfér du fatt Fluoxetin Viatris ska du vanda dig till din lakare
igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker ndgot av ovan angivna symtom eller om de
forvarras.
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Fluoxetin Viatris ska inte anvandas fér behandling av barn under 8 ar.

Sexuell dysfunktion
Lakemedel sasom Fluoxetin Viatris (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra lakemedel och Fluoxetin Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Fluoxetin Viatris med:

® Vissa irreversibla, icke-selektiva MAO-hdmmare, vissa anvands for att behandla depression.
Irreversibla, icke-selektiva MAO-hammare ska inte anvandas med Fluoxetin Viatris eftersom allvarliga
biverkningar och till och med dddsfall (serotonergt syndrom) kan intraffa (se avsnitt "Anvand inte
Fluoxetin Viatris”). Behandling med Fluoxetin Viatris far endast pab6rjas om 2 veckor forflutit sedan
behandling med en irreversibel, icke-selektiv MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromin) avslutats. Ta inte
nagon irreversibel, icke-selektiv MAO-hammare forran minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen
med Fluoxetin Viatris avslutats. Om Fluoxetin Viatris har anvants under lang tid och/eller i en hég dos
kan din |lakare besluta om ett Iangre tidsintervall.

® metoprolol nar det anvands mot hjartsvikt; det finns en 6kad risk for att dina hjartslag kan bli alltfor
langsamma.

Vissa lakemedel kan férstarka biverkningarna av Fluoxetin Viatris och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Ta inga andra ldakemedel medan du tar Fluoxetin Viatris utan att forst tala med lakare,
sarskilt:

® antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Ta inte
heller buprenorfin (en opioid) eller naloxon (en opioidhdmmare). Dessa lakemedel kan paverka eller
paverkas av Fluoxetin Viatris och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i
de muskler som styr dgonens rorelser, upprérdhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning,
darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakaren
om du far sadana symtom.

Fluoxetin Viatris kan paverka hur féljande lakemedel verkar (interaktion):

® tamoxifen (som anvands for att behandla brostcancer); eftersom Fluoxetin Viatris kan andra
blodkoncentrationen av detta Iakemedel, vilket eventuellt kan leda till en minskning av tamoxifens
effekt, maste din lakare kanske dvervaga en annan antidepressiv behandling.

®  monoaminooxidashdmmare A (MAO-A-hdammare) inkluderande moklobemid, linezolid (ett antibiotika)
och metyltioninklorid (dven kant som metylenblatt vilket anvands for att behandla héga nivaer av
methemoglobin i blodet); p.g.a. risk for allvarliga och aven dddliga reaktioner (kallas serotonergt
syndrom). Behandling med fluoxetin kan pabdrjas dagen efter behandling med reversibel
MAO-hammare avslutats men lakaren kan vilja kontrollera dig noggrant och anvanda en lagre dos av
MAO-A-hdmmaren.

® mequitazin (mot allergi); eftersom det finns 6kad risk for forandringar i den elektriska aktiviteten i
hjartat om man tar detta |lakemedel med Fluoxetin Viatris.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 12:33



® fenytoin (mot epilepsi); eftersom Fluoxetin Viatris kan paverka blodkoncentrationen av detta
lakemedel kan din ldkare behdva satta in fenytoin mera forsiktigt och utféra regelbundna kontroller
da Fluoxetin Viatrisges samtidigt.

® litium, selegilin, johannesort, tramadol (smartstillande Iakemedel), triptaner (mot migran) och
tryptofan; risken for milt serotonergt syndrom ar storre da dessa ldkemedel ges samtidigt med
Fluoxetin Viatris. Din lakare kommer att géra tatare kontroller.

® |3kemedel som kan paverka hjartrytmen, sasom Klass IA- och Ill antiarytmika (ldkemedel mot
oregelbunden hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex. fenotiaziner, pimozid, haloperidol), tricykliska
antidepressiva (lakemedel mot depression), vissa antimikrobiella Idkemedel (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin givet intravendst, pentamidin), behandling mot malaria, sarskilt
halofantrin eller vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin); eftersom anvandning av ett eller flera
av dessa lakemedel tillsammans med Fluoxetin Viatris kan 6ka risken for forandringar i den elektriska
aktiviteten i hjartat.

® antikoagulantia (sasom warfarin), NSAID (sdsom ibuprofen, diklofenak), acetylsalicylsyra och andra
lakemedel som kan géra blodet tunnare (inkluderande klozapin, som anvands for att behandla vissa
mentala storningar). Fluoxetin Viatris kan forandra dessa mediciners effekt pa blodet. Om du
paborjar eller avslutar behandling med Fluoxetin Viatris samtidigt som du tar warfarin maste din
Iakare ta vissa prov, justera dosen och kontrollera dig oftare.
cyproheptadin (mot allergi); eftersom att det kan minska effekten av Fluoxetin Viatris.
lakemedel som sanker natriumhalten i blodet (inkluderande ldkemedel som ékar urinutséndringen,
desmopressin, karbamazepin och oxkarbazepin); eftersom de d6kar risken for att natriumhalten i
blodet blir alltfér 1ag nar de tas tillsammans med Fluoxetin Viatris.

® antidepressiva sasom trycykliska antidepressiva, andra selektiva serotoninaterupptagshammare (
SSRI) eller bupropion, meflokin eller klorokin (anvands for att behandla malaria), tramadol (anvands
for att behandla svar smarta) eller antipsykotika (sdsom fenotiaziner eller butyrofenoner); eftersom
Fluoxetin Viatris kan dka risken fér krampanfall om det tas samtidigt med dessa lakemedel.

® flekainid, propafenon, nebivolol eller enkainid (anvands vid hjartsjukdom), karbamazepin (anvands
vid epilepsi), tricykliska antidepressiva (t. ex. imipramin, desipramin och amitriptylin) eller risperidon
(mot schizofreni); eftersom Fluoxetin Viatris kan mdjligen férandra blodkoncentrationen av dessa
lakemedel och lakaren kan darfér beh6va sanka dosen av dessa lakemedel da de ges samtidigt med
Fluoxetin Viatris.

Fluoxetin Viatris med mat, dryck och alkohol

Mat: Tabletterna kan intas med eller utan mat.
Alkohol: Undvik alkohol d& du tar Fluoxetin Viatris.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Graviditet
Tala om for din lakare sa snart som majligt att du ar gravid, tror att du ar gravid, eller om du planerar att bli
gravid.

Studier som har gjorts tyder pa en dkad risk for hjartmissbildningar hos spadbarn vars modrar anvande
fluoxetin under de férsta manaderna av graviditeten. | befolkningen fods normalt ungefar 1 av 100
spadbarn med hjartfel. Denna missbildning dkade i frekvens till ungefar 2 av 100 d& modrar behandlades
med fluoxetin.
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Nar lakemedel sasom fluoxetin anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka
risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta
tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24
timmar fran det att barnet ar fétt. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller ldkare
omedelbart.

Om mojligt ska detta ldkemedel inte anvandas under graviditet savida inte nyttan 6vervager den potentiella
risken. Saledes kan du och din lakare ta ett beslut om att gradvis avsluta behandlingen med Fluoxetin
Viatris om du &r gravid eller planerar graviditet. Beroende pa din situation, kan din Idkare dock foresla att
det ar battre for dig att fortsatta behandlingen med Fluoxetin Viatris.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning under graviditet, sarskilt under senare delen av graviditeten eller
just fore forlossningen eftersom féljande effekter har setts hos nyfédda barn: irritabilitet, darrningar,
muskelsvaghet, ihdllande grat, svarighet att suga och att sova.

Om du tar Fluoxetin Viatris i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblddning kort
efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lakaren eller barnmorskan bor
informeras om att du tar Fluoxetin Viatris sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning
Fluoxetin passerar dver i modersmjélk och kan ge biverkningar pa barn som ammas. Du ska endast amma
om det ar helt nédvandigt. Om du fortsatter amma kan din lakare férskriva en lagre dos.

Fertilitet

| djurstudier har det visat sig att fluoxetin minskar kvaliteten pa sperma. | teorin skulle detta kunna paverka
fertiliteten men nagon sadan nedsattande effekt av fluoxetin pa fertilitet har annu ej pavisats hos
manniska.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fluoxetin Viatris kan forsamra omddmesféormagan och koordinationen. Kér inte bil och anvand inte maskiner

forran du vet hur Fluoxetin Viatris paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fluoxetin Viatris innehaller laktos

Fluoxetin Viatris innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du anvander Fluoxetin Viatris

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
Svalj kapslarna med lite vatten. Tugga inte kapslarna.

Vuxna
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Rekommenderad dos ar:

Depression: Den rekommenderade dosen ar 20 mg per dag. Din lakare kommer att se 6ver och vid behov
anpassa dosen 3-4 veckor efter behandlingsstart. Vid behov kan dosen dkas gradvis upp till en hdgsta dos
pa 3 kapslar (60 mg). Dosen ska 6kas forsiktigt for att sakerstalla att du far lagsta effektiva dos. Du kanske
inte kanner dig battre omedelbart efter det att du har boérjat ta medicinen. Detta ar vanligt eftersom en
forbattring av depressionssymtomen kan ta nagra veckor.

Behandlingen mot depression ska paga i minst 6 manader.

Tvangstankar och tvangsbeteende: Den rekommenderade dosen ar 1 kapsel (20 mg) per dag.

Din lakare kommer att se 6ver och vid behov anpassa dosen efter 2 veckors behandling. Vid behov kan dos
en 6kas gradvis upp till en hogsta dos pa 3 kapslar (60 mg) dagligen. Om ingen férbattring intraffat inom 10
veckor ska behandlingen med Fluoxetin Viatris omproévas.

Bulimi: Den rekommenderade dosen ar 3 kapslar (60 mg) dagligen.

Aldre: Din lékare kommer att vara férsiktigare med dosékningen om du &r &ldre. Dygnsdosen bor i
allmanhet inte dverstiga 2 kapslar (40 mg). Hégsta dos ar 3 kapslar (60 mg) per dag.

Nedsatt leverfunktion: Om du har nedsatt leverfunktion kan dosen behdvas minskas av din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar

Anvéndning fér barn och ungdomar mellan 8 till 18 ar med depression:

Behandlingen ska sattas in och kontrolleras av specialist. Startdosen ar 10 mg per dag. Eftersom 20 mg-
kapseln inte kan delas i lika stora doser sa kan man anvanda andra styrkor och typer av ldkemedel som
innehaller fluoxetin i de fall man behdver lagre dos an 20 mg. Lakaren kan skriva ut lagre doser till barn
med 1ag vikt. Behandlande lakare kommer att justera dosen noggrant och individuellt sa att barnet eller
ungdomen far den lagsta effektiva dosen. Efter en till tva veckor kan lakaren 6ka dosen till 20 mg per dag.
Lakaren kommer att underséka behovet av fortsatt behandling med Fluoxetin Viatrisefter 6 manader, och
omprova behandlingen om inte tillstandet har férbattrats inom 9 veckors behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Fluoxetin Viatris

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t .ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta med Fluoxetin Viatris forpackningen om du kan.

Symptom vid 6verdosering: illamaende, krakning, kramper, problem med hjartat
(t .ex. oregelbundna hjartslag och hjartstillestand), problem med lungorna och mentala férandringar i allt
fran stark oro till medvetslshet.

Om du har glomt att ta Fluoxetin Viatris

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos dagen darpa vid vanlig tid.
Ta din medicin vid samma tid varje dag sa kommer du lattare ihag att ta den.

Om du slutar att ta Fluoxetin Viatris

Sluta inte att ta Fluoxetin Viatris forran din lakare talar om for dig att sluta. Det ar viktigt att du tar
medicinen utan uppehall.
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® Sjuta inte upp med att ta medicinen utan att forst fraga din lakare, dven om du kanner dig battre.
® Se till att du alltid har medicin hemma.

Féljande symtom kan uppkomma nar du slutar ta Fluoxetin Viatris: yrsel, stickningar som av nalar,
sémnbesvar (livliga drémmar, mardrommar, somnléshet), kansla av rastloshet eller oro, ovanlig trotthet
eller svaghet, angest, illamaende/krékningar (kanner sig sjuk), skakningar och huvudvark.

De flesta som slutar ta Fluoxetin Viatris upplever att symtomen ar latta och férsvinner av sig sjalv inom
nagra veckor. Om du far symtom da du slutar ta Fluoxetin Viatriskontakta din lakare.

Da behandlingen med Fluoxetin Viatris avslutas kommer din lakare hjélpa dig att minska dosen langsamt
under en till tva veckor sa att risken fér symtom efter behandlingens slut minskar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord (se avsnitt 2).

Om du far hudutslag eller allergisk reaktion som t .ex. klada, svullna lappar/tunga eller pipande
andning/andningssvarigheter, sluta genast att ta Fluoxetin Viatris och kontakta omedelbart din
lakare.

Om du kanner dig orolig och inte kan sta eller sitta still kan du ha fatt nagot som kallas akatisi. Da
dosen av Fluoxetin Viatris dkas kan du kanna dig sémre. Om detta intraffar kontakta din lakare.
Kontakta omedelbart din lakare om huden blir réd eller du far ndgon annan hudreaktion eller det
bildas blasor och huden fjallar eller lossnar. Detta ar mycket sallsynt.

De vanligaste biverkningarna (mycket vanliga biverkningar som kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar somnloshet, huvudvark, diarré, illamaende och utmattning.

Vissa patienter har haft:

en samling symtom (s k serotonergt syndrom) som inkluderar oférklarad feber med snabb andning
eller hjartfrekvens, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, férvirring, extrem oro eller sémnighet
(upptrader endast sallsynt).

svaghetskénsla, dasighet eller forvirring, framférallt hos aldre personer och (aldre) personer som tar
diuretika (vattendrivande tabletter).

langvarig och smartsam erektion

irritabilitet och extrem oro

hjartproblem, sdsom snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimning, kollaps eller yrsel nar man star
upp vilket kan indikera stérningar i hjartrytmen.

Om du har nagon av de ovan ndmnda biverkningarna ska du omedelbart kontakta din lakare.

Dessa biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som tagit Fluoxetin Viatris:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

dalig aptit, viktminskning
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nervositet, angest

rastloshet, svarigheter med att koncentrera sig

kanna sig spand

minskad sexlust eller sexuella problem (inklusive svarighet att behalla erektion infér sexuell aktivitet)
somnproblem, ovanliga drémmar, trétthet eller sémnighet
yrsel

smakférandring

okontrollerade skakande rérelser

dimsyn

kansla av snabba och oregelbundna hjartslag
varmevallningar

gaspningar

matsmaltningsbesvar, krakningar

muntorrhet

utslag, nasselfeber, kldda

ymniga svettningar

ledvark

tata urintdbmningar

ovantad vaginalblédning

kénna sig skakig eller frossa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

kénna sig avskarmad fran sig sjalv

konstiga tankar

onormal upprymdhet

sexuella problem, inklusive orgasmproblem, som emellanat kvarstar efter avslutad behandling
sjalvmordstankar eller tankar pa att skada sig sjalv
gnissla tander

muskelryckningar, ofrivilliga rérelser eller problem med balans och koordination
forsamrat minne

férstorade (dilaterade) pupiller

oljud i 6ronen

- 1agt blodtryck

andnéd

nasbldédningar

svaljningssvarigheter

haravfall

okad tendens att fa blamarken

oforklarliga blamarken eller blédningar
kallsvettning

svarigheter att kissa

kanna sig varm eller kall

onormala levertestvarden

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Idga halter av salt i blodet

minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for blddningar eller blamarken
minskat antal vita blodkroppar

valdsamt beteende
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hallucinationer

stark oro

panikattacker

férvirring

stamning

aggression

anfall

vaskulit (inflammation i ett blodkarl)

snabb svullnad av vavnaderna runt halsen, ansiktet, munnen och/eller svalget
smarta i kanalen som transporterar mat och vatten till din mage (matstrupen)
hepatit (leversjukdom)

lungproblem

kanslighet fér solljus

muskelsmarta

svarigheter att urinera

mjo6lkfléde ur brésten

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

kraftig vaginalblédning kort efter férlossning (postpartumblédning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for mer
information

Benfrakturer - en 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.
De flesta av dessa biverkningar forsvinner vid fortsatt behandling.

Barn och ungdomar (8-18 ar) - | tillagg till ovan néamnda biverkningar, kan Fluoxetin Viatris minska
tillvaxthastigheten och méjligen férsena kénsmognaden. Sjalvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsok
och sjalvmordstankar), fientlighet, mani och nasblédningar rapporterades ocksa som vanliga biverkningar
hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fluoxetin Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hégst 25°C

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r: fluoxetin. 1 kapsel innehaller fluoxetinhydroklorid motsvarande 20 mg fluoxetin.
Ovriga innehallsémnen &r: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk,
magnesiumstearat, briljantblatt (E133), kinolingult (E104), titandioxid (E171), erytrosin (E127),
indigokarmin (E132), gelatin, shellac, propylenglykol, ammoniak, koncentrerad, svart jarnoxid (E172) och
kalium hydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

HDPE-forpackning med skruvlock av polypropylen (med tryckkanslig vadd) innehallande 30, 100 respektive
250 kapslar.
PVC/PVDC/AI blisterférpackning innehallande 100x1 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Mylan Hungary Kft/Mylan Hungary Ltd
Mylan utca 1,
Komarom, 2900

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-21
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