INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dumirox® 50 mg og 100 mg, filmovertrukne tabletter

Fluvoxamin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage medicinen.

Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

Laegen har ordineret Dumirox® til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Oversigt over indleegssedien:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dumirox®
3. Sadan skal du tage Dumirox®

4.
5
6
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Bivirkninger

. Opbevaring
. Yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dumirox® tilhgrer en gruppe lzegemidler, som kaldes
selektive serotoningenoptagsheemmere

(SSRI). Dumirox® indeholder et stof, der hedder
fluvoxamin. Det er et antidepressionsmiddel og
bruges til at behandle depression (alvorlige
depressive perioder).

Dumirox® kan ogsa bruges til behandling af patienter
med tvangssyndrom (OCD).

Laegen kan have givet dig Dumirox® for noget andet.
Felg altid lsegens anvisning

2.

DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT
TAGE DUMIROX®

Tag ikke Dumirox

hvis du er overfglsom (allergisk) overfor
fluvoxaminmaleat eller et af de gvrige
indholdsstoffer (se afsnit 6 "Yderligere
oplysninger”).

hvis du er i behandling med en medicin, som
kaldes monoaminooxidasehaemmer
(MAOhzemmer), eller har brugt det inden for de
sidste 2 uger. Laegen vil radgive dig om, hvordan
du skal begynde at tage Dumirox®, nar du er
stoppet med at tage MAO-hammeren. Denne type
medicin gives somme tider til behandling af
depression eller angst.

hvis du tager tizanidin, der ofte bruges som
muskelafslappende medicin.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, ma du ikke
tage Dumirox®. Tal med lzegen.

Veer ekstra forsigtig med at tage Dumirox®
Tal med leegen eller apoteket inden du bruger
Dumirox®, hvis du:

har haft blodprop i hjertet for nylig

er gravid eller kan vaere gravid

har epilepsi

tidligere har haft bladningsproblemer, eller
regelmaessigt bruger medicin, som gger risikoen
for bladninger, f.eks. almindelig smertestillende
medicin

har diabetes

er i elektrostimulerende behandling (ECT)

har eller har haft mani (en falelse af steerk
opstemthed eller overspaendthed)

har lever- eller nyreproblemer

er under 18 ar (Se ogsa afsnit 3 "Sadan skal du
tage Dumirox®”)

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, vil laegen
forteelle dig, om det er sikkert for dig at bruge
Dumirox®.

I Iabet af de farste behandlingsuger inden Dumirox®
virker, kan du maske lejlighedsvis opleve

rastlgshed eller problemer med at sidde eller sta stille
(akatisi). Hvis du far denne form for

symptomer, skal du straks kontakte leegen. Justering
af dosis kan hjeelpe.

Selvmordstanker og forvarring af din depression
eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du
sommetider have selvmordstanker eller tanker om at

gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes,

nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi
medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14

dage, men nogle gange leengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

— Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at gere skade pa dig selv.

— Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har
vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfeerd
hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser,
der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord
eller tanker om at ggre skade pa dig selv, ber du
straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjeelp at tale med en ven

eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst,
og bede dem om at lzese denne indlaegsseddel. Du
kan eventuelt bede dem om at fortzelle dig, hvis de

synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller

hvis de bliver bekymrede over andringer i din
opfaersel.

Du ber straks tale med din laege, hvis du har
foruroligende tanker eller oplevelser.

Anvendelse til bern og unge under 18 ar
Dumirox® bgr normalt ikke anvendes til barn og unge
under 18 ar undtagen til behandling af patienter med
tvangstanker eller tvangshandlinger (OCD). Risikoen
for bivirkninger som selvmordsforsg@g,
selvmordstanker og fiendtlighed (fortrinsvis
aggression, trodsig adfeerd og vrede) er stgrre hos
patienter under 18 ar, nar de behandles med denne
type laegemiddel.

Hvis din laege har ordineret Dumirox® til en patient
under 18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du
henvende dig til din leege. Du bgr underrette din
leege, hvis nogle af ovennaevnte symptomer opstar
eller bliver veerre, nar patienter under 18 ar tager
Dumirox®.

De langsigtede virkninger pa vaekst, modning,

intelligens- og adfzerdsudvikling ved brug af Dumirox®

til bern og unge under 18 ar er ikke kendt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller apoteket, hvis du bruger

anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette

geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

¢ Du bar ikke bruge naturleegemidler, der indeholder
Prikbladet perikum, mens du er i behandling med
Dumirox®, da det kan ge risikoen for bivirkninger.
Hvis du allerede tager naturleegemidler, der
indeholder Prikbladet perikum, nar du begynder at
bruge Dumirox®, skal du stoppe med
naturleegemidlet og tale med din leege ved naeste
besgg.

e Hvis du har taget medicin mod depression eller
angst inden for de sidste 2 uger, eller hvis du lider
af schizofreni, bgr du tale med lzegen eller
apoteket.

Leegen eller apoteket vil kontrollere, om du far anden

medicin til behandling af depression eller lignende

tilstande som f.eks.:

e Benzodiazepiner

Tricykliske antidepressiva

Neuroleptika eller antipsykotika

Litium

Tryptofan

Monoaminooxidasehaemmere (MAO-haemmere)

som f.eks. moclobemid

o Selektive serotoningenoptagshzemmere (SSRI)
som f.eks. citalopram

Din lzege vil forteelle dig, om det er sikkert for dig at
begynde at tage Dumirox®.

Hvis du har veeret i behandling med nogen af

nedenstaende laegemidler, ber du informere din laege

eller apoteket:

e aspirin (acetylsalicylsyre) eller aspirinlignende
medicin, der bruges mod smerter og betaendelse
(artrit)

o ciclosporin, der bruges til at reducere aktiviteten i
immunsystemet

e metadon, der bruges til at behandle smerter og
abstinenssymptomer

o mexiletin, der bruges til behandling af
uregelmaessig hjerterytme

o fenytoin eller carbamazepin, der bruges il
behandling af epilepsi

o propranolol, der bruges til behandling af hgijt
blodtryk og hjertelidelser

o ropinirol, der bruges til behandling af Parkinsons
sygdom

* “triptaner”, der bruges til behandling af migraene,
f.eks sumatriptan

o terfenadin eller astezimol, der bruges til behandling
af allergi. Dumirox® ma ikke tages sammen med
terfenadin

o teofyllin, der bruges til behandling af astma og
bronkitis

e tramadol, et smertestillende laegemiddel

e warfarin, nicoumalon og alle andre laegemidler, der
bruges til at forebygge blodpropper

e tacrin, der bruges til behandling af Alzheimers

« fenytoin, der bruges til at forebygge epileptiske
anfald

e cisaprid, der bruges til behandling af
mavesaeksimmelse

e benzodiazepiner (f.eks. triazolam, midazolam,
alprazolam eller diazepam), der bruges til
behandling af angst, uro, sgvnbesveer, alkohol- og
medicinmisbrug

Hvis du tager eller for nylig har taget et eller flere af
lzegemidlerne pa ovennzevnte liste, og du ikke
allerede har talt med din lsege om det, bar du
kontakte lzegen og sperge, hvad du skal gere. Dosis
skal muligvis aendres, eller du skal maske have en
anden medicin.

Hvis du indtager store maengder koffeinholdige
drikkevarer samtidig med du tager Dumirox® kan du
opleve symptomer som rysten, hjertebanken, kvalme,
uro og s@vnlgshed. Det kan derfor vaere ngdvendigt
at reducere forbruget af koffeinholdige drikkevarer.

Du bgr ikke drikke alkohol, mens du er i behandling
med Dumirox®.

Brug af Dumirox® sammen med mad og drikke.
Du ber ikke indtage alkohol ved behandling med
Dumirox®. Kombinationen af alkohol og Dumirox® vil
gere dig sgvnig og usikker pa benene.

Hvis du normalt drikker meget te, kaffe og
koffeinholdige laeskedrikke, kan du fa symptomer som
f.eks. rysten pa haenderne, kvalme, hjertebanken,
rastlgshed og sgvnbesvaer. Hvis du nedsaetter
koffeinindtagelsen, vil symptomerne sandsynligvis
forsvinde.

Reproduktion

Fluvoxamin har i dyrefors@g nedsat seedkvaliteten.
Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der er
ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet

Der er begraenset erfaring med brug af Dumirox®
under graviditet. Du ma ikke tage Dumirox, hvis du er
gravid, medmindre din leege finder det absolut
nadvendigt. Hvis du tager Dumirox® og planlaegger at
blive gravid eller at blive far, skal du tale med din
leege for at afggre, om en anden medicin er
ngdvendig eller bedre egnet for dig.

Forteel din jordemoder og/eller lsege at du tager
Dumirox®. Nar medicin som Dumirox® tages under
graviditeten, iseer i de sidste 3 maneder af
graviditeten, kan det foragge risikoen for en alvorlig
tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den
nyfgdte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension
hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet
bliver blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse
symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter
faedslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks
din jordemoder eller lzege.



Du ber ikke stoppe behandling med fluvoxamin brat.
Hvis du tager fluvoxamin i de sidste 3 maneder af
graviditeten, kan dit barn have andre symptomer efter
fedslen ud over problemer med vejrtraekning og blalig
hud. De kan omfatte problemer med at sove og spise
normalt, for hgj eller lav kropstemperatur,
opkastninger, megen grad, stive eller slappe muskler,
slgvhed, s@vnighed, rysten, skeelven eller
krampeanfald. Hvis barnet har nogle af disse
symptomer efter fadslen, skal du omgaende kontakte
legen.

Amning

Fluvoxamin passerer over i modermaelken, og der er
en risiko for at pavirke barnet. Du ber derfor tale med
din laege, som vil tage stilling til, hvorvidt du skal
stoppe med at amme eller stoppe med behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan kgre bil og betjene maskiner, mens du er i
behandling med Dumirox®, hvis ikke medicinen gar
dig sevnig.

3. SADAN SKAL DU TAGE DUMIROX®

Tag altid Dumirox® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne skal synkes med vand og ma ikke tygges.
Du kan dele tabletterne i halve, hvis din lsege har
anbefalet det.

Dumirox® fas i flere styrker. Det er derfor ikke sikkert
du kan bruge dine tabletter, til alle de anfarte
doseringer.

Det kan tage lidt tid, far Dumirox® begynder at virke.
Nogle patienter fgler fgrst bedring efter 2-3 ugers
behandling.

Fortseet med at tage tabletterne indtil lsegen siger, at
du skal stoppe. Selv om du far det bedre, kan leegen
anbefale, at du fortseetter med tabletterne i mindst 6
maneder for at sikre, at behandlingen har virket
fuldsteendigt.

Den sadvanlige startdosis for voksne (18 ar eller
eeldre):
o Behandling af depression:
Normal startdosis er 50 eller 100 mg daglig om
aftenen.

¢ Behandling af tvangssyndrom (OCD):
Normal startdosis er 50 mg daglig, helst om
aftenen.

Tal med leegen, hvis du ikke far det bedre efter et par
uger. Han eller hun vil afgere, om dosis skal gges
gradvist. Den hgjeste anbefalede daglige dosis er 300
mg.

Hvis leegen anbefaler en dosis pa mere end 150 mg
daglig, skal du ikke tage hele dosen samtidig. Sperg
laegen, hvordan du skal tage den.

o Den szdvanlige dosering til barn og unge (8 ar
eller zldre) med tvangssyndrom (OCD):
Start med 25 mg daglig. Laegen kan gge dosis hver
fierde til hver syvende dag med 25 mg intervaller til
en effektiv dosis er naet. Den hgjeste daglige dosis
er 200 mg.
Hvis laegen anbefaler en dosis over 50 mg daglig,
skal du ikke tage hele dosen samtidig. Sperg
lzegen, hvordan du skal tage den. Hvis dosen ikke
bliver delt i to lige store doser, bgr den starste
dosis tages om aftenen.

Bern og unge under 18 ar ber ikke bruge dette
lzegemiddel til behandllng af depression. Til bgrn og
unge bgr Dumirox® kun anvendes til behandling af
tvangssyndrom (OCD).

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Falg
lzegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Dumirox® tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere tabletter, end der star her, eller flere end
lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning,
diarré, sgvnighed, svimmelhed, hurtig puls, langsom
puls, lavt blodtryk, forstyrrelser af leverfunktionen,
kramper og koma.

Hvis du har glemt at tage Dumirox®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en
dosis. Fortsaet blot med den saedvanlige.

Dumirox® 5. udgave

Hvis du holder op med at tage Dumirox®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen

efter aftale med lsegen.

Nar behandlingen med Dumirox® skal afsluttes, vil

leegen hjeelpe dig med at reducere dosis gradvist over
nogle uger eller maneder. Dette mindsker risikoen for
abstinenssymptomer. De fleste oplever, at
bivirkninger ved nedtrapningen af Dumirox® er milde
og forsvinder af sig selv i Igbet af to uger. For nogle

mennesker kan disse symptomer vaere vaerre eller

vare lzengere. Hvis du far abstinenssymptomer, kan

leegen rade dig til at aftrappe behandlingen over
lzengere tid.
Kontakt lzegen, hvis du far alvorlige

abstinenssymptomer, nar du stopper behandlingen.
Leegen kan rade dig til at starte med tabletterne igen
og herefter trappe langsommere ud af behandlingen.

Kontakt laegen, hvis du far symptomer efter afsluttet
behandling.

4. BIVIRKNINGER

Dumirox® kan som al anden medicin give bivirkninger,

men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

o Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke kendt:
¢ Blodig opkastning og/eller sort affgring pga.

blgdning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller

skadestue. Ring evt. 112.

o Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd
er rapporteret under behandling med Dumirox®
eller kort efter behandlingsopher (se pkt. 2).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 10g

10 ud af 100 patienter):

o Appetitmangel.

o Rastlgs uro, nervasitet, angst, sgvnlgshed,
sevnighed, rysten, hovedpine, svimmelhed.

o Hjertebanken, hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis

du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller

bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lsege

eller skadestue. Ring evt. 112.

o Mavesmerter, forstoppelse, diarré, mundterhed,
sure opsted, kvalme, opkastning.

o Steerkt forgget svedtendens.

o Krafteslgshed og svaghed, utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

o Hallucinationer, forvirring. Hallucinationer kan veere

eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser,

usikre beveegelser.

e Svimmelhed evt. besvimelse ved skift fra liggende

til siddende eller fra siddende til stdende stilling
pga. lavt blodtryk.

e Udsleet (nzeldefeber) og heevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

o Udslaet, kige.

¢ Smerter i leddene, muskelsmerter.

¢ Forsinket seedudtgmning.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Opstemthed (manisk). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Leverpavirkning.

o (get felsomhed af huden for lys.

o Mzelkesekretion.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Blgdninger i huden, mindre blgdning i hud og
slimhinder.

o Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjaeldne tilfaelde blive alvorlig
med muskelkramper og koma. Tal med lsegen.

e Vaegtagning eller vaegttab.

e Feber, stivhed, rysten, muskelkramper og andret
mentaltilstand (serotoninsyndrom).

o Muskelstivhed, ufrivillige beveegelser, rystelser,
forvirring, tale- og synkebesveer, hgj feber
(neuroleptisk malignt syndrom).

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden, smagsforstyrrelser.

e Besvaer med at lade vandet, evt. vandladningsstop.
Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lsegen.

o Ufrivillig vandladning, hyppig vandladning, natlig
vandladning.

e Unormal orgasme.

¢ Rastlgshed.

e En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos
patienter, som tager denne type medicin.

o Meelkesekretion og opher af menstruation pga.
forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos meaend
brystudvikling og impotens.

o Menstuationsforstyrrelser sa som: uregelmaessig
kraftig blgdning, useedvanlig kraftig
menstruationsbladning, udebleven menstruation og
sparsom menstruationsbladning.

Ophgr med fluvoxamin (specielt ved brat afslutning)
medfgrer normalt abstinenssymptomer (se afsnittet
"Hvis du holder op med at tage Dumirox™").

Somme t|der vil patienter fale sig lidt slgje, nar
Dumirox® begynder at virke. Selv om dette er
ubehageligt, vil det hurtigt forsvinde, hvis du
fortseetter med at tage tabletterne som foreskrevet.
Det kan vare nogle uger.

Ved behandling af barn og unge med OCD omfatter
de hyppigste bivirkninger sgvnlgshed, krafteslgshed
og svaghed, rastlgs uro, ufrivillige bevaegelser,
sgvnighed og sure opstad. Alvorlige bivirkninger
omfatter rastlgs uro, opstemthed og kramper.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Dumirox® ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i original emballage.

Brug ikke Dumirox® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
nzevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dumirox® 50 mg og 100 mg filmovertrukne

tabletter indeholder:

— Aktivt stof: Fluvoxaminmaleat. Hver tablet
indeholder 50 mg eller 100 mg fluvoxaminmaleat.

— @vrige indholdsstoffer: Mannitol (E 421),
majsstivelse, natriumstearylfumarat,
praegelatiniseret stivelse, colloidal vandfri silicium,
hypromellose, macrogol 6000, talcum og titandioxid
(farvestof E171).

Pakningsstorrelser

Dumirox® fas i pakninger med 15, 30, 60, 90 og 120
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Dumirox® svarer til Fevarin®.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Dumirox® er et registreret varemzerke, der tilhgrer
Abbott Healthcare Products B.V.
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