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FLUOXETIN COPYFARM

Oploselige tabletter 20 mg
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Udgave 1. P100946

@nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.

Lees denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug for at leese den igen.

Laegen har ordineret Fluoxetin Copyfarm til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for du tager Fluoxetin
Copyfarm.

3. Sadan skal du tage Fluoxetin Copyfarm.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse.

Virkemade

Fluoxetin Copyfarm tilherer gruppen af leegemidler, der er kendt
under betegnelsen selektive serotoningenoptags -heemmere, som vir-
ker pa centralnervesystemet. Fluoxetin Copyfarm gger maengden af
serotonin i visse dele af hjernen.

Medicinen anvendes til

Fluoxetin Copyfarm anvendes til behandling af sveer depression samt
ved spiseforstyrrelse som psykoterapi til reduktion af spiseanfald og
tvangsopkastninger.

Fluoxetin Copyfarm anvendes ogsa til behandling af tvangstanker
og/eller tvangshandlinger.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens

anvisning.

2. Vigtig information, som du skal laese, for
du tager Fluoxetin Copyfarm.

Tag ikke Fluoxetin Copyfarm hvis

¢ Du er overfelsom over for fluoxetin eller et eller flere af de egvrige
indholdsstoffer i Fluoxetin Copyfarm.

¢ Du er i behandling med monoaminooxidase (MAO-) ha&emmere,
se under afsnittet “Seerlige forholdsregler”.

Saerlige forholdsregler

Fluoxetin Copyfarm ma ikke gives sammen med MAO-haemmere og
ma forst tages 2 uger efter behandlingen med MAO-ha&emmere er
ophort.

Behandlingen med MAO-haemmere ma ikke pabegyndes for 5 uger
efter opher med indtagelsen af Fluoxetin Copyfarm.

Anvendelse til bern og unge under 18 ar:

Fluoxetin Copyfarm bgr ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.
Der gores opmaerksom pa, at patienter under 18 ar har gget risiko for
bivirkninger som f.eks. selvmordsforsag, selvmordstanker og fjendt-
lighed (fortrinsvis aggression, trodsig adfeerd og vrede), nar de
behandles med denne klasse af leegemidler. Trods dette kan din leege
ordinere Fluoxetin Copyfarm til patienter under 18 ar, hvis han/hun
beslutter at det er i deres bedste interesse. Du bgr underrette din
leege, hvis nogle af ovennaevnte symptomer opstar eller forvaerres,
nar patienter under 18 ar indtager Fluoxetin Copyfarm. Derudover
foreligger der ikke langtidsdata om sikkerheden for Fluoxetin Copy-
farm med hensyn til vaekst, modning, kognitiv (teenkning og erfaring)
og adfaerdsmeessig udvikling i denne aldersgruppe.

Hvis du far udslaet eller andre former for reaktioner, der kan minde
om allergiske reaktioner, skal du straks kontakte din leege.

| visse tilfaelde ber der udvises forsigtighed ved brug af Fluoxetin

Copyfarm. Dette geelder hvis:

- Du tidligere har haft krampeanfald eller lider af epilepsi.

- Du har eller har haft mani.

- Du har nedsat leverfunktion, da det kan veere nedvendigt at ned-
seette dosis.

- Du har en hjertesygdom.

- Du har problemer med veegttab, da Fluoxetin Copyfarm kan give
veegttab.

- Du har sukkersyge, da Fluoxetin Copyfarm kan pavirke glukose-
indholdet i blodet.

- Du har let ved at blede.

- Du far blodfortyndende midler eller andre laegemidler, der er kendt
for at fortynde blodet som f.eks. laegemidler indeholdende clozapin,
phenothiazin, acetylsalicylsyre eller beroligende midler der hgrer til
gruppen, som kaldes tricykliske antipresiviva eller smertestillende
midler af typen NSAID.

- Du bliver behandlet med ECT (Elektrokonvulsiv terapi).

- Du indtager naturleegemidler indeholdende perikum (Hypericum
perforatum).

- Du indtager andre leegemidler, der virker ved at sge maengden af
serotonin (f.eks. L-tryptophan) og/eller neuroleptika.

| sjeeldne tilfelde er set udvikling af et sakaldt serotoninsyndrom,

som er en reekke symptomer som feber, stivhed, rysten samt sendring

i bade det fysiske og psykiske velbefindende.

For praeparater mod depression gaelder det generelt, at der kan ga
nogle uger for der opnas bedring. Der er en risiko for selvmord for-
bundet med depression, og denne risiko kan vedblive, indtil betydelig
bedring indtreeder. Du, dine paregrende og den behandlende laege
ber derfor i den periode veere opmaerksom pa behovet for overvag-
ning.

Brug af Fluoxetin Copyfarm sammen med mad og drikkevarer

Du kan tage Fluoxetin Copyfarm sammen med mad og drikke. Alko-
hol ber dog undgas.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Fluoxetin
Copyfarm

Ingen relevante informationer.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du tager nogen form
for medicin.

Graviditet:

Du kan tage Fluoxetin Copyfarm under graviditet, men forsigtighed
ber udvises specielt sent i graviditeten eller lige op til fedslen.
Amning:

Hvis du ammer, ma du sa vidt muligt ikke tage Fluoxetin Copyfarm.
Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Fluoxetin Copyfarm kan maske virke slevende i storre eller
mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafik-
ken eller arbejde med maskiner.

Brug af anden medicin

e Hvis flere leegemidler anvendes samtidig, kan de pavirke effekten af
hinanden. Det er vigtigt at du forteeller din lsege, hvis du:

- Indtager laegemidler indeholdende flecainid og encainid (midler
mod uregelmaessig hjerterytme), carbamazepin (midler mod epi-
lepsi) og tricykliske antidepressiva (midler mod depression), da
dosis af disse leegemidler bor nedsaettes, ogsa selv om det er op til
5 uger siden, du har taget Fluoxetin Copyfarm.

- Er i behandling med MAO-haemmere.

- Indtager leegemidler, der indeholder phenytoin (middel mod epi-

lepsi).

- Indtager andre leegemidler, der eger maengden af serotonin som
f.eks. leegemidler indeholdende tramadol (smertestillende middel)
eller triptaner (midler mod migraene). Desuden er der risiko for
hjertekramper og forhgjet blodtryk ved samtidig anvendelse af
triptaner (middel mod migreene).

- Indtager laegemidler, der indeholder lithium og tryptophan, da
dette kan medfeare risiko for serotoninsyndrom (se under afsnittet
"seerlige forholdsregler”).
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- Indtager blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin), da der kan
veere risiko for gget bledning (se ogsa under afsnittet “saerlige for-
holdsregler”).

- Er i behandling med ECT (Elektrokonvulsiv terapi), da det i sjeeldne
tilfeelde kan give forleengede krampeanfald.

- Indtager naturleegemidler indeholdende perikum, da der kan ske
en forggelse af bivirkningerne.

Samtidig indtagelse af Fluoxetin Copyfarm og alkohol frarades.
Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller

har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa
recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

3. Sadan skal du tage Fluoxetin Copyfarm.

Dosering

Tabletterne kan enten synkes hele med rigelig maengde vand (1'/2 dl)
eller indtages efter oplgsning i '/2-1 glas vand.

Voksne:

Depression:

Startdosis er seedvanligvis 20 mg dagligt. Leegen kan evt. ege dosis til
60 mg dagligt. Behandlingen beor fortseettes i mindst 6 maneder.

Tvangstanker og/eller tvangshandlinger:

Startdosis er seedvanligvis 20 mg dagligt. Leegen kan evt. gge dosis til
60 mg dagligt. Hvis der ikke opnas bedring inden 10 uger, kan leegen
evt. stoppe behandlingen.

Spiseforstyrrelse:
60 mg dagligt.

Aldre:
Forsigtighed tilrades ved egning af dosis. Daglig dosis ber generelt
ikke overstige 40 mg. Maksimal anbefalet dosis er 60 mg dagligt.

Born:
Fluoxetin Copyfarm ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar
(se afsnittet "Seerlige forholdsregler”).

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Til patienter med nedsat leverfunktion anbefales en lavere eller min-
dre hyppig dosis (f.eks. 20 mg hver 2. dag). Dette bgr ogsa overvejes,
hvis Fluoxetin Copyfarm skal tages sammen med andre laegemidler
(se afsnittet "brug af anden medicin”).

Virkninger nar behandlingen med Fluoxetin Copyfarm ophgrer:
Rester af det aktive stof vil blive i kroppen i nogle uger. Det vil hos de
fleste ikke vaere nedvendigt med en gradvis nedtrapning. Se ogsa
under punkt 4. "Bivirkninger".

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad
med laegen.

Har du taget for mange Fluoxetin Copyfarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Flu-
oxetin Copyfarm, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Symptomer:

Kvalme, opkastning, kramper og kredslgbsforstyrrelser rangerende
fra hjerterytmeforstyrrelser til, yderst sjeeldent, hjertestop. Lungepro-
blemer og symptomer fra det centrale nervesystem fra irritation til
koma.

Har du glemt at tage Fluoxetin Copyfarm

Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almindelig dosering.
Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger.

Fluoxetin Copyfarm kan som al anden medicin give bivirkninger. Disse
vil kunne aftage i styrke og hyppighed ved fortsat behandling.
Bivirkninger

Feelles for alle praeparater af typen selektive serotonin-genoptags-
hammere, er observeret falgende bivirkninger:
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Overfelsomhed (f.eks. kloe, udsleet, naeldefeber, overfelsomhedsreak-
tioner, beteendelse i blodkarrene, serumsygdom-lignende reaktioner
og havelse under huden og i slimhinderne), kulderystelser, serotonin-
syndrom, lysfalsom, samt meget sjeeldent, Lyell’s syndrom (sygdom
med afskalning af de gverste hudlag).

Meget sjeeldent er set allergiske reaktioner, der undertiden er alvor-
lige, og som omfatter hud, nyrer, lever eller lunger.

Fordgjelsessystem:
Diarré, kvalme, opkastning, fordgjelsesbesvaer, synkebesvaer, smags-
forvreengning og mundterhed.

Nervesystemet:

Hovedpine, sgvnforstyrrelser, svimmelhed, appetitlashed, traethed,
eufori, forbigaende beveegelsesforstyrrelser, rysten, angst, nervgsitet,
koncentrationsbesvaer og tankeforstyrrelser, manisk reaktion (op-
stemthed og uro). Krampeanfald, hallucinationer, forvirring, op-
hidselse, panikanfald og meget sjeeldent serotoninsyndrom (se ogsa
under punkt 2 "Vigtig information, som du skal lzese, for du tager
Fluoxetin Copyfarm”).

Urinveje/konsorganer:
Vandladningsbesvaer, oget vandladningsfrekvens. Seksuelle forstyrrel-
ser og eget meaelkeproduktion.

Diverse:

Hartab, synsforstyrrelser, svedtendens, karudvidelse, ledsmerter,
muskelsmerter, blodtryksfald ved bevaegelse, blodudtraedninger
under huden. For lavt natrium i blodet.

Andedraetsorganer:
Gaben, beteaendelse i svaelget, beteendelsestilstande i lungevaevet
og/eller dannelse af arveev og kortandethed.

Bivirkninger nar behandlingen med Fluoxetin Copyfarm opherer.
Almindelige symptomer hvoraf de fleste er milde:
Svimmelhed, snurren og prikken i huden, hovedpine angst og kvalme.

Forteel lege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her i informationen, saledes at bivirkningerne kan blive indberet-
tet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive sup-
pleret.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan krzeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirknin-
ger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring.

® Opbevar Fluoxetin Copyfarm utilgeengeligt for barn.

¢ Ingen saerlige opbevaringsbetingelser.

¢ Anvend ikke Fluoxetin Copyfarm efter den udlebsdato, der er
anfert pa pakningen.

6. Yderligere information.

Fluoxetin Copyfarm indeholder

Det virksomme indholdsstof i Fluoxetin Copyfarm er:
Fluoxetinhydrochlorid svarende til fluoxetin 20 mg.

De gvrige indholdsstoffer er:

Mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, kolloid vandfri
silica og magnesiumstearat.

Udseende

Hvid, rund tablet med delekaerv, diameter 10,5 mm.

Markedsfares i Danmark af

Copyfarm A/S, Energivej 15, DK-5260 Odense S
Mail: info@copyfarm.com

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om dette lsegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Copyfarm A/S.

Revisionsdato: Marts 2006 HTOdense



