INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fevarin 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter
Fluvoxaminmaleat

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

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

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

Leegen har ordineret Fevarin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Fevarin til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Fevarins virkning og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fevarin.
3. Sadan skal du tage Fevarin.
4. Bivirkninger.
5. Sadan opbevarer du Fevarin.
6. Yderligere oplysninger.

1. FEVARINS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
e Fevarin er et antidepressionsmiddel, som ogsa kaldes en serotonin-genoptagelses-hemmer

eller SSRI.

Fevarin korrigerer den manglende kemiske balance i hjernen, som er grund til dine
sygdomssymptomer. Depressioner/tvangssyndrom menes at skyldes mangel pa forskellige
signalstoffer i hjernen, bl.a. serotonin. Fevarin gger mangden af serotonin.

Du kan bruge Fevarin til behandling af depression hos voksne og til behandling af
tvangssyndrom (psykisk tilstand med tvangstanker eller tvangshandlinger) hos voksne og
barn over 8 ar.

Laegen kan have givet dig Fevarin til anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE FEVARIN
Tag ikke Fevarin

e Huvis du er overfglsom (allergisk) overfor fluvoxaminmaleat eller et af de gvrige
indholdsstoffer.
e Hvis du er i behandling med en MAO-h&mmer.

Ver ekstra forsigtig med at tage Fevarin
Tal med laegen, inden du bruger Fevarin, hvis du:

har nedsat nyre- eller leverfunktion

har diabetes

har epilepsi eller tilbgjelighed til kramper

har gget risiko for blgdninger eller behandles med leegemidler, som ha&ammer blodets evne til
at starkne

har eller har haft mani (psykisk sygdomstilstand, som ytrer sig i overdreven munterhed,
storhedsvanvid etc.)

har akut hjerteinfarkt



e far elektrostimulation af hjernen

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, 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, 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 gare skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd 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 gare skade pa dig selv, ber du

straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske vere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller

angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle dig,

hvis de synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over
endringer i din opfarsel.

Psykomotorisk rastlgshed

| Izbet af de farste behandlingsuger kan der opsta rastlgshed, behov for at bevaege sig eller
problemer med at sidde eller sta stille. Hvis du far denne form for symptomer, skal du kontakte din
leege.

Anvendelse til bgrn og unge under 18 ar

Fevarin bgr normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar undtagen til patienter (bgrn og unge
mellem 8 og 18 ar) med tvangstanker eller tvangshandlinger. Desuden ggres opmeerksom pa, at
patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som f. eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker
og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adfaerd og vrede), ndr de behandles med denne
klasse af leegemidler. Trods dette kan din laeege ordinere Fevarin til patienter under 18 ar, hvis
han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis din leege har ordineret Fevarin til en patient
under 18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du henvende dig til din lege. Du ber underrette din
lege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer opstar eller forvaerres, nar patienter under 18 ar
indtager Fevarin. Derudover foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed for Fevarin med hensyn
til vaekst, modning og kognitiv og adfaerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin
Behandlingseffekten kan pavirkes, hvis Fevarin tages samtidig med visse andre laegemidler.

Forteel altid laegen eller apoteket hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Fevarin ma ikke tages samtidig med legemidler fra gruppen monoaminooxidaseh@mmere (f.eks.
moklobemid). Overgang til et andet praeparat inden for denne gruppe ma farst ske efter en pause i
behandlingen.

Hvis du er i behandling med nogen af nedenstaende laegemidler, kan det vare ngdvendigt at ndre
dosis af Fevarin eller det andet leegemiddel.



Visse leegemidler mod depression (f.eks. klomipramin, imipramin, amitryptylin)
Visse leegemidler mod psykisk sygdom (f.eks. klozapin, olanzapin, tioridazin)
Visse leegemidler mod epilepsi (karbamazepin, fenytoin)

Visse leegemidler mod Parkinsons sygdom (ropinirol)

Visse leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme (mexiletin)

Visse beroligende midler og sevnmidler (triazolam, alprazolam, diazepam, midazolam)
Visse leegemidler mod maveproblemer (cisaprid)

Visse leegemidler mod allergi (terfenadin, astemizol)

Leegemidler som indeholder litium

Laegemidler som indeholder propranolol

Leaegemidler som indeholder teofyllin

Leaegemidler som indeholder ciclosporin

Leaegemidler som indeholder metadon

Leaegemidler som indeholder tacrin

Fevarin bgr anvendes med forsigtighed, hvis du er i behandling med leegemidler, som modvirker
blodets sterkning, f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre og andre antiinflammatoriske leegemidler
(midler mod smerte og/eller inflammation).

Fevarins virkning kan forstaerkes, hvis det tages samtidig med andre leegemidler med lignende
virkning (f.eks. visse midler mod depression, migrene eller smerter, f.eks. tramadol). Hvis du far
hgj feber, stivhed, muskeltraekninger eller bliver forvirret, irritabel eller urolig i forbindelse med
behandlingen med Fevarin, skal du kontakte laegen.

Forekomsten af bivirkninger kan gges ved samtidig brug af Fevarin og naturleegemidler, som
indeholder Prikbladet Perikum (Hypericum perforatum).

Brug af Fevarin sammen med mad og drikke.

Du kan tage Fevarin i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du skal altid tage
Fevarin med et glas vand.

Du ber undga at indtage alkohol ved behandling med Fevarin. Hvis du indtager starre mangder
koffeinholdige drikke kan forekomsten af bivirkninger gges. Hvis du far rystelser, hjertebanken,
utilpashed, uro og sgvnbesveer, bgr du nedseette indtagelsen af koffein.

Graviditet og amning
Sparg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Fevarin efter aftale med laegen.

Amning:
Fevarin udskilles i sma mangder i modermzlken. Du ma kun tage Fevarin efter aftale med leegen..



Trafik- og arbejdssikkerhed

Fevarin kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken. Du bgr derfor udvise forsigtighed, nar skarpet opmarksomhed er
pakreaevet, f.eks. ved bilkarsel og andet pracisionsbetonet arbejde, indtil du ved, hvordan du
reagerer pa behandlingen.

3. SADAN SKAL DU TAGE FEVARIN
Tag altid Fevarin ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.
Fevarin tabletter skal synkes med vand og bar ikke tygges.

Depression hos voksne:

Behandlingen starter seedvanligvis med 50 mg eller 100 mg daglig om aftenen og @ges derefter
gradvist til den gnskede effekt opnas. Den effektive dosis er seedvanligvis 100 mg pr. dag, men
nogle patienter kan have behov for doser op til 300 mg. Behandlingen skal som regel fortseette i
mindst 6 maneder efter forbedring af depressionen. Dggndoser pa op til 150 mg kan tages pa én
gang, gerne om aftenen. Hgjere daggndoser end 150 mg bgr tages af 2 eller 3 gange.

Depression hos bgrn og unge:
Fevarin ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar, da effekt og sikkerhed ikke er tilstreekkeligt
undersggt for denne aldersgruppe.

Tvangssyndrom hos voksne:

Behandlingen indledes sedvanligvis med 50 mg pr. dag i 3-4 dage og @ges derefter gradvist, til den
gnskede effekt opnas. Seedvanlig dosis for voksne er 100-300 mg pr. dag. Behandlingen skal som
regel fortseette i mindst 10 uger. Dggndoser pa op til 150 mg kan tages pa én gang, gerne om
aftenen. Hgjere degndoser end 150 mg bar tages af 2 eller 3 gange.

Tvangssyndrom hos barn og unge:

Ved behandling af barn over 8 ar og unge er startdosis som regel 25 mg pr. dag. Herefter gges dosis
gradvist til maximalt 200 mg pr. dag. Hgjere dggndoser end 50 mg bar tages af 2 gange. Hvis de 2
doser ikke er lige store, skal den starste dosis tages ved sengetid.

Behandlingen ma ikke afbrydes brat, men skal trappes gradvist ned. £ndring eller stop i

behandlingen bar kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for mange Fevarin
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Fevarin, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er bl.a. kvalme, opkastning, diarré, sgvnighed, svimmelhed, &ndret
hjerterytme, lavt blodtryk, leverfunktionsforstyrrelser, kramper eller koma.

Hvis du har glemt at tage Fevarin
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsat blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Fevarin



Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Sperg leegen eller apoteket,
hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Svimmelhed, myrekryb, hovedpine, utilpashed og uro optraeder ofte, nar behandlingen standses,
iseer hvis det sker brat. Disse symptomer er sedvanligvis milde og forbigaende og kan mildnes, hvis
behandlingen afsluttes gradvist.

4. BIVIRKNINGER

Fevarin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ildebefindende, undertiden sammen med opkastninger er den almindeligst forekommende
bivirkning. Seedvanligvis aftager denne bivirkning i lgbet af de ferste to ugers behandling.

Almindelige (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): Krafteslgshed, hovedpine,
utilpashed, hjertebanken, mavesmerter, appetitlgshed, treeg mave (forstoppelse), diarre,
mundtgrhed, fordgjelsesbesveer (f.eks. sure opstad), uro, angst, svimmelhed, sgvnlgshed, nervgsitet,
sgvnighed, rysten, sveden.

Ikke almindelige (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter): Blodtryksfald ved
staende stilling, led- eller muskelsmerter, koordinationsproblemer, forvirring, extrapyramidale

symptomer (ude af stand til at sidde stille, rystelser, muskelstivhed), hallucinationer, forsinket

sedudlgsning, overfglsomhedsreaktion i huden (f.eks. klge, udslat, haevelser).

Sjeeldne (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): Leverpavirkning,
krampeanfald, mani, udskillelse af melk fra brysterne, hudforandringer pa omrader, der er udsat for
lyspavirkning, psykomotorisk rastlgshed (ubehagelig eller generende rastlgshed og behov for at
bevage sig, der ofte ledsages af manglende evne til at sidde eller sta stille).

Der er set blgdninger i huden, vaegtagning og veegttab. Nedsat natriumindhold i blodet, udvikling af
serotonin syndrom eller ondartet neuroleptisk syndrom. Hvis du oplever hgj feber, muskelstivhed,
muskeltraeekninger, forvirring, irritabilitet og uro i forbindelse med Fevarinbehandlingen, skal du
omgaende kontakte leegen.

| meget sjeldne tilfeelde er ogsa set myrekryb, stikkende fornemmelse, manglende evne til at opna
orgasme og smagsforandringer.

Felgende almindelige bivirkninger er rapporteret fra en undersggelse med bgrn og unge med
tvangssyndrom: Sgvnlgshed, krafteslgshed, uro, unormalt stor fysisk aktivitet, sgvnighed,
fordgjelsesbesveer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre.
Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. SADAN OPBEVARER DU FEVARIN
Opbevar Fevarin utilgeengeligt for barn.
Opbevar ikke Fevarin ved temperaturer over 25° C.



Opbevar blisterkortene i yderpakningen.
Brug ikke Fevarin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.
Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fevarin 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Fluvoxaminmaleat, 50 mg resp. 100 mg.

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

Fevarins udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Fevarin er hvide, filmovertrukne tabletter.

50 mg tabletten er rund med delekarv og market med ”S” pa den ene side og med ”291” pa begge
sider af keerven pa den anden side.

100 mg tabletten er oval, bikonveks med delekarv og maerket med ”S” pa den ene side og med
313" pa begge sider af kaerven pa den anden side.

Pakningsstarrelser

Fevarin 50 mg tabletter: Blister: 30 stk og 90 stk.

Fevarin 100 mg tabletter: Blister: 30 stk og 90 stk

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Solvay Pharmaceuticals B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

NL-1381 CP Weesp

Holland

Reprasentant for Danmark
Solvay Pharma APS

Harkaer 28

DK-2730 Herlev

Fremstiller:

Solvay Pharmaceuticals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Holland

Solvay Pharmaceuticals
Route de Belleville



Lieu die Maillard
01400 Chatillon sur Chalaronne
Frankrig

Denne indleegsseddel blev sidst revideret april 2008
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