Indlaegsseddel: Information til brugeren

Fluoxetin 1A Farma 20 mg, harde kapsler
fluoxetin

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette lzgemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Fluoxetin 1A Farma
Sadan skal du tage Fluoxetin 1A Farma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse
Fluoxetin 1A Farma indeholder fluoxetin, som er et depressionsmiddel tilhgrende gruppen af selektive
serotoningenoptagsheemmere (SSRI-praeparater).

Denne medicin bruges til behandling af fglgende lidelser:

Voksne

- Svare depressive episoder

- Tvangstanker og tvangshandlinger (obsessiv-kompulsiv sygdom (OCD)).

- Spiseforstyrrelser (bulimi): Fluoxetin 1A Farma bruges sidelgbende med samtaleterapi til nedsattelse af
spiseanfald og tvangsopkastninger.

Barn og unge fra 8 ar og opefter

Sveaere depressive episoder, hvis depressionen ikke er forbedret efter 4-6 gange samtaleterapi. Fluoxetin 1A
Farma ber kun tilbydes til bgrn og unge med moderat til svaer depression i kombination med sidelgbende
samtaleterapi.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Fluoxetin 1A Farma

Tag ikke Fluoxetin 1A Farma

- hvis du er allergisk over for fluoxetin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- hvis du er eller for nyligt har veeret i behandling mod deprression med leegemidler af typen irreversible
non-selektive monoaminoxidase-heemmere (MAO-hemmere), f.eks. iproniazid (se ”Brug af anden
medicin sammen med Fluoxetin 1A Farma”).

- hvis du tager metoprolol mod hjertesvigt (se ”Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin 1A
Farma”).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Fluoxetin 1A Farma.

Informer din leege, hvis noget af fglgende geelder for dig:

- hvis du udvikler udslat eller andre allergiske reaktioner (sasom klge, haevelser af laeber eller ansigt
eller far andengd), skal du straks stoppe med at tage kapslerne og omgaende kontakte din laege eller
skadestuen.

- hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald. Hvis du far et krampeanfald eller oplever en
stigning i hyppigheden af anfald, skal du omgaende kontakte din leege. Det er muligt at du bliver ngdt
til at holde op med at tage Fluoxetin 1A Farma.

- hvis du er manisk eller tidligere har haft en manisk episode. Hvis du oplever en manisk episode under
behandlingen med Fluoxetin 1A Farma, skal du omgaende kontakte din leege. Det er muligt, at du
bliver ngdt til at holde op med at tage Fluoxetin 1A Farma.

- hvis du har diabetes. Det kan vaere ngdvendigt, at din laege justerer din insulindosis eller anden
diabetesbehandling.

- hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion. Det kan blive ngdvendigt, at din leege justerer din dosis.

- hvis du har en hjertesygdom.

- hvis du har en lav hvilepuls og/eller ved, at du kan have saltmangel som faglge af leengerevarende,
alvorlig diarré og opkastning eller brug af diuretika (vanddrivende leegemidler).

- hvis du har glaukom (forhgjet tryk i gjet).

- hvis du behandles med elektrokonvulsiv terapi (ECT).

- hvis du tidligere har haft en blgdningssygdom, far bla merker eller useedvanlige blgdninger.

- hvis du tager blodfortyndende medicin (se ”Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin 1A
Farma”).

- hvis du er i behandling med tamoxifen, som bruges mod brystkreft (se ”Brug af anden medicin
sammen med Fluoxetin 1A Farma”).

- hvis du begynder at fgle dig rastlgs og ikke kan sidde eller sta stille (akatisi). En gget dosis af
Fluoxetin 1A Farma kan forveerre denne tilstand.

- hvis du begynder at fa feber, muskelstivhed eller -rystelser, &ndringer i din psykiske tilstand som
forvirring, irritabilitet og voldsom uro, kan du have faet det, man kalder serotoninsyndrom eller
neuroleptisk malignt syndrom. Selvom dette syndrom sjeeldent forekommer, kan det medfere
livstruende tilstande. Kontakt din leege omgaende, da det er muligt, at du bliver ngdt til at holde op
med at tage Fluoxetin 1A Farma.

- hvis du begynder at fa uregelmaessig puls. Det kan vare ngdvendigt at stoppe behandlingen.

Selvmordstanker og forveerring af din depression

Hvis du lider af depression eller har en anden psykiatrisk lidelse, kan du sommetider have selvmordstanker
eller tanker om at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage
antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, nogle gange flere uger.

Du kan have gget risiko for selvmordstanker:
- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv.
- hvis du er voksen under 25 ar.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bar du straks
kontakte din lzege eller hospitalet. Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du
er deprimeret eller har en anden psykiatrisk lidelse, og bede dem om at lzese denne indleegsseddel. Du kan
eventuelt bede dem om at fortzlle dig, hvis de synes, at din depression bliver veerre, eller hvis de bliver
bekymrede over endringer i din opfarsel.

Seksuel dysfunktion
Laegemidler som fluoxetin (sakaldte SSRI/SNRI) kan give symptomer pa seksuel dysfunktion (se pkt 4). |
nogle tilfeelde er disse symptomer blevet ved efter ophgr med behandlingen.



Barn og unge fra 8 til 18 ar

Patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger, sasom selvmordsforsgg, selvmordstanker og
fiendtlighed f.eks. i form af aggression, trodsighed samt vrede, nér de far denne type medicin. Fluoxetin 1A
Farma ber kun anvendes til bgrn og unge mellem 8 og 18 ar til behandling af moderate til svere depressive
episoder (i kombination med samtaleterapi), og bgr ikke anvendes til andre indikationer.

For denne aldersgruppe er der kun begransede oplysninger om den langsigtede sikkerhed af behandlingen
med Fluoxetin 1A Farma hvad angar vakst, pubertet samt mental, falelsesmassig og adfeerdsmaessig
udvikling. Pa trods af dette, kan leegen ordinere Fluoxetin 1A Farma til patienter under 18 &r mod moderat til
sveer depression i kombination med samtaleterapi, hvis laeegen vurderer at behandlingen vil veere i patientens
bedste interesse. Hvis leegen har ordineret Fluoxetin 1A Farma til en patient under 18 ar og du gnsker at
drgfte dette, skal du henvende dig til din leege. Du bar forteelle din laege, hvis nogen af ovennavnte
symptomer opstar eller forveerres, nar patienter under 18 &r tager Fluoxetin 1A Farma.

Fluoxetin 1A Farma ber ikke anvendes til bgrn under 8 ar.

Ophgrssymptomer efter endt behandling med Fluoxetin 1A Farma
Du kan fa ophgrssymptomer, nar du stopper behandlingen med Fluoxetin 1A Farma, serligt hvis
behandlingen afsluttes brat (se ”Hvis du holder op med at tage Fluoxetin 1A Farma”).

Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin 1A Farma
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke tage Fluoxetin 1A Farma sammen med:

- lrreversible, ikke-selektive monoaminoxidase-heemmere (MAO-hammere), f.eks. iproniazid (mod
depression). Der kan opsta alvorlige til livstruende bivirkninger (serotoninsyndrom eller neuroleptisk
malignt syndrom) (se ”Advarsler og forsigtighedsregler””). Behandling med Fluoxetin 1A Farma ma
tidligst pabegyndes 2 uger efter, at du er stoppet med at tage en irreversibel, ikke-selektiv MAO-
hemmer. Tilsvarende ma du ikke tage nogen irreversibel, ikke-selektiv MAO-ha@mmer far 5 uger efter,
at du er stoppet med at tage Fluoxetin 1A Farma.

- Metoprolol (til behandling af hjertesvigt). Risikoen for bivirkninger af metoprolol, herunder meget
langsom hjerterytme, kan gges, hvis det tages sammen med fluoxetin.

Fluoxetin 1A Farma kan pavirke den made, hvorpa anden medicin virker (interaktion). Interaktioner kan

ske med folgende:

- MAO-hammere af type A, f.eks. linezolid og methylthioniniumchlorid (methylenblat). Der er risiko for
serotoninsyndrom, herunder diarré, hurtig puls, svedtendens, rysten, forvirring og koma.

- Lithium, tryptophan, tramadol, selegilin, naturleegemidlet perikon eller medicin kaldet “triptaner” (f.eks.
sumatriptan, zolmitriptan). Der er en gget risiko for serotoninsyndrom, nar disse leegemidler gives
sammen med fluoxetin. Din leege vil jeevnligt undersgge dig.

- Phenytoin (mod epilepsi). Fordi Fluoxetin 1A Farma kan pavirke niveauet af denne medicin i blodet kan
det veere ngdvendigt, at din leege starter din phenytoinbehandling forsigtigt og derefter falger
behandlingen, nar du samtidig far Fluoxetin 1A Farma.

- Leegemidler, som kan pavirke hjerterytmen (forleenger QT intervallet), f.eks. klasse 1A og IlI
antiarytmika, antipsykotika (f.eks. phenothiazinderivater, pimozid, haloperidol), tricykliske
antidepressiva, visse antimikrobielle legemidler (f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV,
pentamidin), malariabehandling (iser halofantrin) samt visse antihistaminer (astemizol, mizolastin,
mequitazin).

- Anti-koagulanter (f.eks. warfarin), NSAID (f.eks. ibuprofen og diclofenac), acetylsalicylsyre og andre
blodfortyndende leegemidler. Fluoxetin 1A Farma kan &ndre disse lzegemidlers virkning pa blodet. Hvis
Fluoxetin 1A Farma-behandlingen startes eller stoppes, mens du er i behandling med warfarin, vil din
leege veere ngdt til at udfere visse praver.

- Lagemidler, der s&nker natriumkoncentrationen i blodet (herunder legemidler, der gger vandladningen,
desmopressin, carbamazepin og oxcarbazepin). Disse legemidler kan gge risikoen for, at
natriumkoncentrationen i blodet bliver for lav, nar de tages sammen med Fluoxetin 1A Farma.



- Leegemidler der senker krampetearsklen (herunder antidepressiva sasom tricykliske antidepressiva, andre
selektive serotonin-genoptagsheemmere (SSRI’er) eller buproprion, mefloquin og chloroquin (mod
malaria), tramadol (steerkt smertestillende) samt antipsykotika sdsom phenothiazin og butyrophenoner).
Kramper er en bivirkning ved Fluoxetin 1A Farma. Hvis Fluoxetin 1A Farma bruges samtidig med
leegemidler, som senker krampeteersklen kan det fare til en gget risiko.

- Flecainid, propafenon og nebivolol (mod hjerteproblemer), carbamazepin (mod epilepsi), atomoxetin
(mod ADHD), tricykliske antidepressiva og risperidon (mod psykiske lidelser). Din laege kan blive ngdt
til at nedseette dosis af disse laegemidler, nar du samtidig far Fluoxetin 1A Farma, fordi Fluoxetin 1A
Farma kan &ndre niveauet af disse leegemidler i blodet.

- Tamoxifen (til behandling af brystkraft). Din laege kan blive ngdt til at overveje en anden antidepressiv

behandling end Fluoxetin 1A Farma, da det ikke kan udelukkes, at fluoxetin kan nedsatte virkningen af

tamoxifen.

Cyproheptadin (mod allergi). Kan nedsette virkningen af fluoxetin.

Brug af Fluoxetin 1A Farma sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Fluoxetin 1A Farma i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du bgr undga
indtagelse af alkohol, mens du tager Fluoxetin 1A Farma.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Nogle undersggelser har vist en gget risiko for medfedte hjertemisdannelser hos nyfgdte, hvor moderen
indtog fluoxetin i lgbet af de forste fa maneder af graviditeten. Generelt fades 1 ud af 100 bgrn med
hjertefejl. Dette var gget til omkring 2 ud af 100 bern, hvis mgdrene havde indtaget fluoxetin under den
tidlige del af graviditeten. | samrad med din leege skal | beslutte, om det er bedst for dig, at stoppe med at
tage Fluoxetin 1A Farma, mens du er gravid. Afhaengig af omstendighederne kan det dog veere, at din laege
mener, det vil veere bedre for dig at fortsaette med at tage Fluoxetin 1A Farma.

Laegemidler som fluoxetin kan, nar de tages under graviditeten og serligt i de sidste 3 maneder, forage
risikoen for en alvorlig lidelse kaldet persisterende pulmonar hypertension hos spaedbgrn (PPHN), hvilket
ger barnet blaligt i huden og far det til at traekke vejret hurtigere. Symptomerne opstar som regel indenfor de
farste 24 timer efter, at barnet er fgdt. Du skal omgaende kontakte din jordemoder og/eller leege, hvis dette
sker for dit barn.

Der bor udvises forsigtighed under graviditet, specielt sent i graviditeten og lige op til fedslen, da
der er set fglgende bivirkninger hos det nyfadte barn: Irritabilitet, rystelser, muskelsvaghed,
vedvarende grad, vanskelighed ved at sutte eller ved at sove.

Amning:

Fluoxetin udskilles i modermalken og kan give bivirkninger hos barnet. Du bgr kun amme, hvis det er hgjest
ngdvendig og efter aftale med din leege. Hvis amningen fortsattes, kan din lsege evt. nedseette dosis af
Fluoxetin 1A Farma.

Fertilitet:
Fluoxetin har i dyreforsgg vist at nedseette seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der
er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fluoxetin 1A Farma kan pavirke din demmekraft og koordinationsevne. Du bar ikke kare bil eller betjene
maskiner, far du har radfert dig med din leege eller apotekspersonalet.

3. Sadan skal du tage Fluoxetin 1A Farma



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er

Voksne:

- Depression: Den anbefalede dosis er 1 kapsel (20 mg) daglig. Efter 3-4 ugers behandling, vil din laege
vurdere din dosis og hvis ngdvendigt justere den. Dosis kan gradvist seettes op til maksimalt 3 kapsler
(60 mg) daglig, hvis det er nadvendigt. Dosis bar gges varsomt for at sikre, at du far den laveste
effektive dosis. Det er ikke sikkert, at du far det bedre lige med det samme, nar du starter med at tage
medicin mod depression. Dette er almindeligt, da en bedring i de depressive symptomer farst sker et par
uger efter, at man er startet i behandling med medicin. Patienter med depression bgr behandles i mindst 6
maneder.

- Bulimi: Den anbefalede dosis er 3 kapsler (60 mg) daglig.

- OCD: Den anbefalede dosis er 1 kapsel (20 mg) daglig. Din leege vil efter 2 ugers behandling vurdere og
eventuelt justere din dosis, hvis det er ngdvendigt. Dosis kan gradvist settes op til maksimalt 3 kapsler
(60 mg) daglig, hvis det er ngdvendigt. Hvis der ingen forbedring er efter 10 uger, bgr behandlingen med
Fluoxetin 1A Farma tages op til fornyet overvejelse.

Barn og unge fra 8 til 18 ar med depression:

Behandling bar startes og overvages under vejledning af en specialleege. Startdosis er 10 mg daglig. Efter 1
til 2 uger kan din lege @ge dosis til 20 mg daglig. Dosis bar @ges varsomt, for at sikre, at du far den laveste
effektive dosis. Bgrn med lav veegt skal muligvis have lavere dosis. Hvis behandlingen virker
tilfredsstillende, ber din lege overveje, om det er ngdvendigt at fortseette behandlingen efter 6 maneder. Hvis
du ikke far det bedre i lgbet af 9 uger, bar behandlingen genovervejes.

Zldre:
Din lzege vil gge dosis med stgrre forsigtighed, og den daglige dosis ber generelt ikke overstige 2 kapsler (40
mg). Den maksimale dosis er 3 kapsler (60 mg) daglig.

Nedsat leverfunktion:
Hvis du har en leversygdom eller bruger medicin, der kan pavirke fluoxetin, kan din leege beslutte, at du skal
have en lavere dosis eller kun tage Fluoxetin 1A Farma hver anden dag.

Hvis du har taget for meget Fluoxetin 1A Farma

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fluoxetin 1A Farma end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan vere kvalme, opkastning og kramper, hjerteproblemer (sasom
uregelmaessigt hjerteslag og hjertestop), problemer med lungerne og &ndringer i din mentale tilstand, som
kan variere fra irritation til koma.

Hvis du har glemt at tage Fluoxetin 1A Farma
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage din neste dosis ved seedvanlig tid naste dag.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Fluoxetin 1A Farma

Du ma ikke stoppe med at tage Fluoxetin 1A Farma, uden at det sker i samrad med din leege. Selvom du
begynder at fa det bedre, er det vigtigt, at du bliver ved med at tage din medicin. Sgrg for at du ikke lgber tar
for kapsler.

Du kan opleve falgende, nar du stopper med at tage Fluoxetin 1A Farma: Svimmelhed, prikkende, snurrende
fornemmelser eller falelseslgshed i huden, sgvnforstyrrelser (intense dramme, sgvnlgshed), krafteslgshed og
svaghed, uro eller angst, kvalme og/eller opkastning, rysten og hovedpine. De fleste synes at symptomerne
ved at stoppe med at tage Fluoxetin 1A Farma er milde og forsvinder af sig selv indenfor et par uger. Hvis du
oplever symptomer, nar du stopper behandlingen, skal du kontakt din lzege.



Ved afslutning af behandlingen med Fluoxetin 1A Farma, vil din leege hjelpe dig med at nedsatte din dosis
langsomt over 1 eller 2 uger. Dette mindsker risikoen for bivirkninger efter afslutning af behandlingen.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
- alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

- kontakt omgaende din leege eller hospitalet, hvis du far selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa
dig selv (se afsnit 2)

- blodig opkastning og/eller sort affaring pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

- bledning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue

- pludseligt hududslat, andedraetshesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112

- alvorlige hudreaktioner sasom blaereformet udslat og beteendelse i huden, isar pa hander og fadder
samt i og omkring munden ledsaget af feber eller kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege
eller skadestue

- en kombination af symptomer (kaldet “serotoninsyndrom”) inklusive uforklarlig feber med hurtig
vejrtraekning eller puls, svedtendens, muskelstivhed eller rystelser, forvirring, udtalt ophidselse eller
sgvnighed

- kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

- falelse af svaghed, desighed eller forvirring, mest hos eldre og hos patienter, der tager vanddrivende
medicin

- leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue

- vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt laege eller skadestue

- tiltagende andengd pga. dannelse af bindevayv i lungerne. Kontakt lzege eller skadestue

- hoste, opspyt og feber pga. lungebeteendelse. Kontakt laegen

Ikke-alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- spvnlgshed, treethed

- hovedpine

- diarré, kvalme

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

- nedsat appetit, vaegttab

- nervgsitet, angst, rastlgshed, anspandthed eller opmeerksomhedsforstyrrelser herunder
koncentrationsbesvaer

- sgvnforstyrrelser, usedvanlige dramme, dgsighed, slgvhed



vaginalblgdning, nedsat sexlyst eller seksuelle problemer (herunder rejsningsbesveer i forbindelse med
samleje, impotens, forsinket eller udeblevet ejakulation)

svimmelhed

smagsforvraengning

rysten

slaret syn

hjertebanken

rgdmen

gaben

opkastning

sure opstgd/halsbrand

mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Fluoxetin 1A Farma i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, s du ikke far huller i tenderne. Tal med din tandleege.
udsleet, neldefeber, klge

kraftig sveden

ledsmerter

hyppig vandladning

kulderystelser

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

fremmedfalelse, unormal tankevirksomhed, opstemthed, selvmordstanker og -adfeerd
problemer med orgasme

skeere teender

nedsat hukommelse

muskeltraekninger, ufrivillige beveegelser, usikre bevagelser, balance- og koordinationsproblemer,
rykvise muskelsammentrakninger

susen for grerne (tinnitus)

forstarrede (udvidede) pupiller

udvidelse af blodkar, svimmelhed, evt. besvimelse pga lavt blodtryk

andengd

naeseblod

hartab

synkebesvaer

gget tendens til bla meerker

koldsved

smerter og svien ved vandladningen

utilpashed, unormal falelse, kulde- eller varmefalelse

seksuel dysfunktion

forhgjede levertal (ingen symptomer)

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsheteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte lege
eller skadestue

kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjeeldne tilfelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen
hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue

opstemthed (manisk), rastlgs uro, panikanfald, forvirring, truende, evt. voldelig adfeerd. Kan vare eller
blive alvorligt. Tal med laegen

stammen

rokkende, vridende bevagelser iseer med benene

ufrivillige keebe-, tunge- og tyggebevagelser

uregelmaessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen

feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen

lungeproblemer



- sveelgkatar / irritation i sveelget.

- udslet (nzeldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

- Smerter i spisergret

- blgdning/mindre blgdning i hud og slimhinder

- gget fglsomhed af huden for lys

- feber, udslet i ansigt og pa arme og ben

- vandladningsbesveer, vandladningsforstyrrelser

- muskelsmerter

- udskillelse af brystmalk, malkesekretion og ophgr af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i
blodet. Hos mend brystudvikling og impotens

- overfglsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udslaet og smerter (serumsyge)

Knoglebrud:
Hos patienter, som tager denne type medicin, har man set en gget risiko for knoglebrud.

Hos bgrn og unge (fra 8 til 18 ar) kan endvidere ses fglgende bivirkninger:
Haemmet vaekst og muligvis forsinkelse af kansmodning. Selvmordsrelateret adfeerd (selvmordsforsgg og
tanker om selvmord), fjendtlighed, mani samt neaseblod er ogsa almindelige bivirkninger set hos barn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fluoxetin 1A Farma, 20 mg, harde kapsler indeholder:

Aktivt stof: 20 mg fluoxetin som fluoxetinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, dimeticon, gelatine, titandioxid (E171), gult jernoxid (E172) og patent
blue V (E131).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Fluoxetin 1A Farma er ugennemsigtige, lysegrgnne, harde kapsler.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger:



Pakningsstarrelser: 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapsler.

Tabletbeholder:
Pakningsstarrelser: 28, 30, 50, 100, 250 eller 500 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstillere:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Lek S.A, Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Denne indlaegsseddel er senest andret august 2019



