Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Fluxet® 20 mg Hartkapseln

Wirkstoft: Fluoxetin (als Hydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Pflegekraft sind oder jemandem dabei helfen, seine Kapseln einzunehmen, dann
lesen Sie bitte diese Packungsbeilage, bevor Sie die erste Dosis verabreichen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

SRR e

Was sind Fluxet” 20 mg Hartkapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln beachten?
Wie sind Fluxet” 20 mg Hartkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Fluxet” 20 mg Hartkapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND FLUXET® 20 MG HARTKAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Fluxet” 20 mg Hartkapseln enthalten Fluoxetin, welches zur Gruppe der
Antidepressiva, selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) gehort.

Fluxet® 20 mg Hartkapseln werden angewendet zur Behandlung von:

Erwachsenen mit:

- schweren depressiven Erkrankungen,

- Angststorungen mit zwanghaften Gedanken oder Handeln, welches sich in
unkontrollierbaren Gedanken oder sich wiederholenden Handlungen @ufert. Diesen
Zustand bezeichnet man als Zwangsstorung.

- Bulimie, eine Form von Essstorungen, nur als Ergénzung zu einer Psychotherapie zur
Reduktion von Essattacken und selbstherbeigefiihrtem Erbrechen.



Kindern und Jugendlichen ab 8 Jahren mit:

- mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major Depression, wenn die Depression
nach 4 — 6 Sitzungen nicht auf psychologische TherapiemaBnahmen anspricht. Fluxet®
20 mg Hartkapseln sollten einem Kind oder jungen Menschen mit einer mittelgradigen
bis schweren Episode einer Major Depression nur in Verbindung mit einer
gleichzeitigen psychologischen Behandlung gegeben werden.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FLUXET® 20 MG
HARTKAPSELN BEACHTEN?

Fluxet® 20 mg Hartkapseln diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Fluoxetin oder einen der sonstigen
Bestandteile (aufgelistet in Abschnitt 6. ,,Weitere Informationen®) sind. Wenn Sie einen
Ausschlag oder eine allergische Reaktion bekommen (wie Juckreiz, geschwollene
Lippen oder geschwollenes Gesicht oder Kurzatmigkeit), beenden Sie sofort die
Einnahme der Kapseln und informieren Sie sofort [hren Arzt.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die auch zur Behandlung einer Depression
angewendet werden und als nicht-selektive Monoaminoxidase-Hemmer oder reversible
Monoaminoxidase-Hemmer Typ A bezeichnet werden (auch MAOIs genannt), da es zu
schwerwiegenden bis todlichen Reaktionen kommen kann. Beispiele fiir MAOIs sind
Nialamid, Iproniazid, Selegilin, Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin,
Isocarboxacid und Toloxaton.

Eine Behandlung mit Fluoxetin darf erst zwei Wochen nach Beendigung einer
Behandlung mit bestimmten reversiblen MAOI (z. B. Moclobemid) begonnen werden.
Nehmen Sie mindestens 5 Wochen, nachdem Sie die Einnahme von Fluxet® 20 mg
Hartkapseln beendet haben, keine MAOIs ein. Wenn Fluxet® 20 mg Hartkapseln iiber
langere Zeit und/oder in hoherer Dosierung verordnet wurden, sollte Ihr Arzt einen
langeren Abstand in Betracht ziehen.

- wenn Sie an unkontrollierbaren Krampfanfillen leiden, die aufgrund einer Epilepsie
oder anderer Erkrankungen auftreten konnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln ist
erforderlich,

Informieren Sie Thren Arzt, wenn aus Folgendem etwas auf Sie zutrifft:

- wenn Sie an Epilepsie oder Krampfanfillen leiden oder die Haufigkeit von
Krampfanfillen zunimmt, wenden Sie sich sofort an [hren Arzt. Es kann sein, dass die
Anwendung von Fluoxetin beendet werden muss.

- wenn Sie jetzt oder in der Vergangenheit eine Manie haben bzw. hatten; wenn eine
manische Episode auftritt, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt. Es kann sein, dass die
Anwendung von Fluoxetin beendet werden muss.

- wenn Sie Diabetes haben, kann es notwendig sein, dass Thr Arzt Ihre Insulin-Dosis
oder die Dosis des Antidiabetikums anpasst.

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben (es kann sein, dass Thr Arzt die Dosis anpassen
muss).

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben

- wenn Sie ein Diuretikum (zur Entwésserung) einnehmen, besonders wenn Sie élter
sind.



- wenn Sie eine Elektrokrampfbehandlung erhalten

- wenn Sie in der Vergangenheit Blutungsstorungen hatten oder hdufig blaue Flecken
oder ungewohnliche Blutungen auftreten

- wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Blutgerinnung beeinflussen (siehe ,,Bei
Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln®)

- wenn Fieber, Muskelsteitheit oder Zittern, Bewusstseinsverdnderungen, wie
Verwirrtheit, Reizbarkeit und duflerste Erregtheit auftreten: Es ist moglich, dass Sie an
einem sogenannten Serotoninsyndrom oder malignen neuroleptischen Syndrom leiden.
Dieses Syndrom tritt selten auf, kann aber moglicherweise zu lebensbedrohlichen
Zustinden fithren. Wenden Sie sich bitte sofort an Thren Arzt. Es kann sein, dass die
Anwendung von Fluoxetin beendet werden muss.

- wenn Sie Suizidgedanken haben und bei Verschlechterung Ihrer Depression /
Angststorung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststorungen leiden, konnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstirkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch lidnger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits frither einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder
daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter
bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Verwandten oder engen Freund erzahlen,
dass Sie depressiv sind oder eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustinde verschlimmern oder wenn sie sich
Sorgen tliber Verhaltenséinderungen bei [hnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 8 bis 18 Jahren

Patienten unter 18 Jahren haben bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln (bekannt
als selektive Serotoninwiederaufnahmehemmer) ein erhdhtes Risiko fiir
Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitit, oppositionelles Verhalten und Wut). Fluxet” 20 mg
Hartkapseln diirfen zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 8 bis
18 Jahren nur zur Behandlung von mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major
Depression (in Kombination mit psychologischen TherapiemaBBnahmen) und nicht bei
anderen Erkrankungen angewendet werden.



Auflerdem gibt es nur begrenzte Informationen zur Unbedenklichkeit einer
Langzeitanwendung von Fluoxetin in dieser Altersgruppe beziiglich Wachstum,
Pubertit, geistiger und emotionaler Entwicklung und Verhaltensentwicklung.

Dennoch kann Thr Arzt Fluxet” 20 mg Hartkapseln einem Patienten unter 18 Jahren bei
einer mittelgradigen bis schweren depressiven Episode in Kombination mit
psychologischen therapeutischen MaBBnahmen verschreiben, wenn er entscheidet, dass
dies in dessen bestmoglichem Interesse ist. Wenn Thr Arzt einem Patienten unter

18 Jahren Fluxet® 20 mg Hartkapseln verschrieben hat und Sie dariiber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an Thren Arzt. Sie sollten Thren Arzt
benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluxet” 20 mg
Hartkapseln einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich
verschlimmert.

Fluxet® 20 mg Hartkapseln diirfen nicht zur Behandlung von Kindern angewendet
werden, die jlinger als 8 Jahre sind.

Bei Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben (bis zu

5 Wochen vorher), auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Eigenschaften dieses Arzneimittels kdnnen vor allem durch die Einnahme folgender
Arzneimittel verdndert werden:

- Einige Monoaminoxidasehemmer (MAOIs); eine bestimmte Gruppe von
Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen).

Fluxet” 20 mg Hartkapseln diirfen nicht zusammen mit nicht-selektiven MAO-
Hemmern und MAO-Hemmern Typ A (Moclobemid) angewendet werden. MAO-
Hemmer Typ B (z. B. Selegilin) kdnnen zusammen mit Fluoxetin eingenommen
werden. Thr Arzt wird Sie genau iiberwachen.

- Phenytoin (Arzneistoff zur Behandlung der Epilepsie). Bei gleichzeitiger Einnahme
mit Fluoxetin konnen die Phenytoin-Konzentrationen im Blut beeinflusst werden und
Nebenwirkungen auftreten. Die Dosis von Phenytoin sollte vom Arzt vorsichtig
eingestellt und der klinische Zustand regelmafig tiberwacht werden.

- Lithium (bei manisch-depressiven Storungen) und Tryptophan (bei Depressionen), die
das Risiko zum Auftreten eines Serotoninsyndroms erhéhen kdnnen. Die folgenden
Symptome konnen dabei auftreten: erhdhte Korpertemperatur, Muskelstarre,
Muskelzuckungen, schnelle Veranderung der Leberfunktion, Verdnderungen des
psychischen Zustands einschlieBlich Verwirrtheit, Reizbarkeit und extreme motorische
Unruhe. Werden Fluxet® 20 mg Hartkapseln zusammen mit Lithium angewendet, ist
eine engere und hiufigere klinische Uberwachung erforderlich.

- Arzneimittel, die die Wahrscheinlichkeit eines Serotonin-Syndroms erhdhen, wie
Tramadol (Schmerzmittel) und Triptane (Arzneimittel gegen Migréne). Triptane konnen
auch das Risiko fiir andere Nebenwirkungen erhdhen.



- Arzneimittel, die hauptsdchlich durch dasselbe Enzym wie Fluoxetin verstoffwechselt
werden, z. B. Flecainid oder Encainid (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),
Carbamazepin (bei Epilepsie) und manche Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva). Der Arzt wird eine niedrige Anfangsdosis dieser
Arzneimittel wéhlen oder die Dosierung von Fluoxetin verringern. Dies trifft auch zu,
wenn Fluoxetin in den letzten 5 Wochen eingenommen wurde.

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (z. B. Acenocoumarol, Phenprocoumon
und Warfarin). Blutungen kénnen vermehrt auftreten.

- Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, da es zu einer
Zunahme von Nebenwirkungen kommen kann. Wenn Sie zu Beginn einer Behandlung
mit Fluoxetin bereits Johanniskraut einnehmen, beenden Sie die Einnahme von
Johanniskraut und informieren Thren Arzt beim néchsten Besuch.

- Arzneimittel, die einen Einfluss auf die Blutpldttchenfunktion haben (z. B. Clozapin,
Phenothiazine, die meisten trizyklischen Antidepressiva (Arzneimittel gegen
Depressionen) wie z. B. Amitriptylin und Imipramin sowie Aspirin (Acetylsalicylsdure)
und andere Schmerzmittel wie Ibuprofen) oder andere Arzneimittel, die das
Blutungsrisiko erhdhen.

- Elektrokrampfbehandlung bei Krampfanfillen, Krampfanfille konnen verldngert sein.
Der Arzt wird eine engmaschige Beobachtung vornehmen.

Bei Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Sie konnen Fluoxetin unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen, wie Sie mdchten.

Fluoxetin verstarkt den Effekt von Alkohol nicht. Dennoch wird empfohlen, wahrend
der Behandlung mit Fluxet® 20 mg Hartkapseln keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bitte sprechen Sie, wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein oder planen
schwanger zu werden, mit [hrem Arzt.

Fiir das Neugeborene kann das Risiko von Fehlbildungen am Herzen erhdht sein, wenn
Sie wahrend der ersten Schwangerschaftsmonate mit Fluoxetin behandelt werden.
Wiéhrend das Risiko fiir Fehlbildungen am Herzen bei einem Fall pro 100
Neugeborenen in der Gesamtbevolkerung liegt, deuten Studien auf ein Risiko von zwei
Féllen pro 100 Neugeborenen hin, wenn die Mutter mit Fluoxetin behandelt wurde. Thr
Arzt wird zusammen mit Thnen entscheiden, Fluoxetin wihrend der Zeit der
Schwangerschaft allmdhlich abzusetzen oder unter bestimmten Umstédnden die
Fluoxetinbehandlung beizubehalten.

Bitte stellen Sie sicher, dass Thre Hebamme und/oder Ihr Arzt/Thre Arztin dariiber
informiert sind, dass Sie mit Fluxet” 20 mg Hartkapseln behandelt werden. Arzneimittel
wie Fluxet® 20 mg Hartkapseln konnen, wenn Sie wihrend der Schwangerschaft,
insbesondere in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden,
zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fiihren, die primére
oder persistierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und



die sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der
Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wihrend der ersten

24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem solchen Fall sofort Ihre
Hebamme und/oder Thren Arzt.

Fluoxetin geht in die Muttermilch iiber und kann beim Sdugling unerwiinschte
Wirkungen haben. Wenn eine Behandlung mit Fluxet® 20 mg Hartkapseln fiir
notwendig gehalten wird, sollte in Absprache mit Ihrem Arzt ein Abstillen in Betracht
gezogen werden. Wenn Sie jedoch weiterhin stillen, sollte Ihnen die niedrigste
wirksame Dosis von Fluxet” 20 mg Hartkapseln verschrieben werden.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Fluxet® 20 mg Hartkapseln kénnen Nebenwirkungen verursachen, die die
Konzentration und Koordinationsfahigkeit beeinflussen. Sie sollten solange nicht
Autofahren oder Maschinen bedienen, bis Sie sicher sind, dass Fluoxetin keinerlei
Auswirkungen auf Thre Fahigkeit Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen hat.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Fluxet® 20 mg
Hartkapseln

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Fluxet® 20 mg Hartkapseln daher
erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

WIE SIND FLUXET® 20 MG HARTKAPSELN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Fluxet® 20 mg Hartkapseln immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die unten genannten Informationen sind Leitwerte. Ihr Arzt wird Thnen die genaue
Dosierung mitteilen. Nehmen Sie nicht mehr Kapseln als von Threm Arzt verordnet ein.

Schlucken Sie die Kapseln mit ausreichend Wasser. Kauen Sie die Kapseln nicht.

Erwachsene und altere Patienten:

Depression:
Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Kapsel (20 mg) pro Tag. Nach 3 bis 4 Wochen kann der

Arzt die Dosis erhdhen, falls die Wirkung noch nicht ausreichend ist. Wenn es
erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf hochstens 3 Kapseln (60 mg)/Tag
erhoht werden. Die Dosis sollte vorsichtig erhdht werden, damit Sie die niedrigste
wirksame Dosis erhalten. Es kann sein, dass es Ihnen nicht gleich besser geht, wenn Sie
mit der Einnahme Thres Arzneimittels gegen die Depression beginnen. Das ist normal,
da es sein kann, dass es erst nach einigen Wochen zu einer Besserung der depressiven



Symptome kommt. Patienten mit einer Depression sollten mindestens 6 Monate
behandelt werden.

Zwangsstorung:

Die empfohlene Dosis betridgt 1 Kapsel (20 mg) pro Tag. Ihr Arzt wird die Dosis
innerhalb von 2 Wochen nach Beginn der Behandlung tiberpriifen und wenn nétig,
anpassen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf hochstens 3
Kapseln (60 mg)/Tag erhoht werden.

Wenn es innerhalb von 10 Wochen zu keiner Besserung kommt, sollte Thre Behandlung
tiberdacht werden.

Bulimie:
Die empfohlene Dosis betrdgt 60 mg (3 Hartkapseln) pro Tag.

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit depressiven
Erkrankungen:

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht eines Spezialisten begonnen und von diesem
iiberwacht werden. Die Anfangsdosis betrdgt 10 mg/Tag. Nach ein bis zwei Wochen
kann Thr Arzt die Dosis auf 20 mg/Tag erhdhen. Die Dosis sollte vorsichtig erh6ht
werden, damit Sie die niedrigste wirksame Dosis erhalten. Kinder mit einem geringeren
Gewicht konnen eine geringere Dosis bendtigen. Thr Arzt sollte iiberpriifen, ob es
notwendig ist, die Behandlung {iber 6 Monate hinaus fortzusetzen. Wenn es Thnen nicht
besser geht, sollte die Behandlung iiberdacht werden.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten betréigt die tdgliche maximale Dosis im Allgemeinen 40 mg
(2 Hartkapseln), in Ausnahmeféllen 60 mg (3 Hartkapseln).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Fluxet® 20 mg Hartkapseln zu stark oder zu schwach ist.

Eingeschrankte Leberfunktion

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder andere Arzneimittel anwenden, die einen
Einfluss auf Fluoxetin haben kdnnen, kann es sein, dass Ihr Arzt Thnen eine niedrigere
Dosis verschreibt oder Ihnen empfichlt, Fluxet® 20 mg Hartkapseln jeden zweiten Tag
einzunehmen.

Wie lange miissen Fluxet® 20 mg Hartkapseln eingenommen werden?

Fluoxetin und die meisten anderen Antidepressiva wirken nicht sofort. Nach etwa 3 bis
4 Wochen wird die Wirkung spiirbar. Der Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie
Fluxet® 20 mg Hartkapseln einnehmen miissen.

Wenn Sie eine groRere Menge Fluxet® 20 mg Hartkapseln eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, sollten Sie sofort [hren Arzt
informieren oder sich an das nichste Krankenhaus wenden. Nehmen Sie, wenn mdglich,
die entsprechende Packung von Fluoxetin mit.



Die folgenden Symptome kdnnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Krampfanfille, Herz-
Kreislauf- Stérungen (von Herzrhythmusstérungen bis hin zum Herzstillstand),
Einschrankung der Lungenfunktion und zentralnervése Symptome, von Erregung bis
zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln vergessen haben

Bei einer vergessenen Dosis bleibt die Wirksamkeit normalerweise erhalten. Nehmen
Sie die ndchste Kapsel zum normalen Einnahmezeitpunkt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Fluxet® 20 mg Hartkapseln abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt, auch
wenn Sie sich besser fiihlen. Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel regelméBig
einnehmen. Achten Sie darauf, dass Thnen die Kapseln nicht ausgehen.

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héufig auf, vor allem bei
plotzlichem Absetzen. Das Auftreten von Absetzreaktionen héngt auch davon ab, wie
hoch die Dosierung von Fluoxetin war und wie lange es eingenommen wurde. Die
folgenden Symptome kdnnen auftreten: Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen
(einschlieBlich Pardsthesien), Schlafstorungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und
intensiver Triume), Schwiiche, Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen,
Zittern und Kopfschmerzen.

Diese Symptome treten meist in den ersten Tagen nach Absetzen der Behandlung auf
und sind leicht bis maBig stark.

Wenn Sie mit der Einnahme von Fluoxetin aufhoren, wird Ihr Arzt IThnen helfen, die
Dosis innerhalb von ein bis zwei Wochen schrittweise zu reduzieren. Dies hilft, die
Moglichkeit von Absetzerscheinungen zu vermindern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Fluxet® 20 mg Hartkapseln Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

e Wenn Sie einen Ausschlag / Juckreiz oder eine allergische Reaktion bekommen, wie
geschwollenen Lippen / geschwollene Zunge oder Augenlider oder Schwierigkeiten
beim Atmen, beenden Sie sofort die Einnahme der Kapseln und informieren Sie sofort
Thren Arzt.

e Wenn Sie sich unruhig fiihlen und nicht still sitzen oder stehen konnen, konnen Sie
eine sogenannte Akathisie haben; durch eine Erh6hung Ihrer Dosis konnen Sie sich
schlechter fithlen. Wenn Sie sich so fithlen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.



e Benachrichtigen Sie Thren Arzt sofort, wenn Thre Haut Blasen bekommt oder sich zu
schilen beginnt oder unterschiedlichste Hautreaktionen auftreten oder eine Rotung,
obwohl dies sehr selten ist.

Folgende Nebenwirkungen wurden auch berichtet:

e cine Kombination von Symptomen (bekannt als ,,Serotoninsyndrom*) einschlielich
unerklérlichem Fieber mit schnellerer Atmung und schnellerem Puls, Schwitzen,
Frosteln, Zittern, Verwirrtheit, Muskelzucken, Muskelsteitheit, dulerster Erregung oder

Schlafrigkeit (selten).

e Benommenheit oder Verwirrtheit, meist bei dlteren Patienten und bei Patienten, die
Tabletten zur Entwésserung einnehmen, Schwichegefiihl.

e Gereiztheit und duferste Erregtheit
e Verlidngerte oder schmerzhafte Erektion

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, sollten Sie
sofort Ihren Arzt benachrichtigen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Madgliche Nebenwirkungen:

Allgemeine Erkrankungen:

e Zittern

e Lichtiiberempfindlichkeit

e Sehr selten Serotoninsyndrom. Symptome dieses Syndroms sind Ruhelosigkeit,
Verwirrtheit, Schwitzen, Wahnvorstellungen (Halluzinationen), plotzliches
Muskelzucken, plotzliche ruckartige Bewegungen und Schiittelfrost.

e Schr selten: plotzlich auftretende schwere allergische Reaktion einhergehend mit
Fieber und Blasenbildung auf der Haut / Abschélen der Haut.

Verdauung:

e Magen-Darm-Beschwerden wie Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Verdauungsstérungen, Schluckbeschwerden, Geschmacksverdanderungen
e Mundtrockenheit

e von der Norm abweichende Leberfunktionstests

e [ eberentziindung mit gelber Verfarbung der Haut und Augen



Erkrankungen des Nervensystems:

e Kopfschmerzen

e Schlafstorungen, z. B. Schlaflosigkeit, lebhafte Traume
e Schwindelgefiihl

e Appetitlosigkeit

e Miidigkeit

eungewdohnlich gehobene Stimmungslage

e voriibergehende anomale Bewegungen, z. B. Zittern, Schiitteln,
Koordinationsstorungen, Muskelzucken

e Anfille

e selten: Unruhe / Unfahigkeit zum ruhigen Sitzen bleiben.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen auch eine Folge der Grunderkrankung selbst
sein:

e Schen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)

e Verwirrtheit

e Erregung

e Angst und Nervositit

e Beeintrichtigung der Konzentration und des Denkens, einschlieBlich Entfremdung
von sich oder seinen eigenen Gefiihlen

e Panikattacken

e Es gibt Berichte liber Personen mit suizidalen oder selbstschddigenden Gedanken
oder suizidalem oder selbstschddigendem Verhalten wihrend der Therapie mit
Fluoxetin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung mit Fluoxetin sind berichtet
worden (siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluxet® 20 mg
Hartkapseln ist erforderlich®).

Harntrakt:
e unvollstindige Entleerung der Blase
e hiufiges Wasserlassen

Reproduktionssystem:

e verzogerte oder fehlende Ejakulation; Unfahigkeit zum Orgasmus
e verldngerte Erektion

e Milchfluss

Atmung:

e Rachenentziindung

e Atemnot

e Selten: Wirkungen an der Lunge, einschlielich Entziindung und Vermehrung von
Bindegewebe

Knochenbrche:
Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Gruppe von Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Andere Nebenwirkungen:

e Haarausfall

e Gihnen

e Schstorungen (verschwommenes Sehen, Pupillenerweiterung)
e Starkes Schwitzen
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o Gefillerweiterung mit R6tung und Erwérmung der Arme und Beine, plotzliche
Gesichtsrotung

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

e Niedriger Blutdruck beim plotzlichen Aufstehen aus liegender Position, manchmal
mit Schwindel verbunden

e Kleinfldchige Hautblutungen

e Sclten: Blutungen, z. B. gyndkologische Blutungen, Magen-Darm-Blutungen oder
Haut- / Schleimhautblutungen

e Selten: zu niedrige Natriumwerte im Blut (duBert sich durch Verwirrtheit oder
Benommenheit); vor allem bei dlteren Patienten oder Patienten, die Tabletten zur
Entwésserung einnehmen.

Bei Kindern und Jugendlichen (8 — 18 Jahre) - Fluoxetin kann das Wachstum
verlangsamen oder moglicherweise die sexuelle Entwicklung verzdgern.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

WIE SIND FLUXET® 20 MG HARTKAPSELN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
»Vverwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 30 °C lagern.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Wenn
Ihr Arzt entscheidet, die Behandlung abzubrechen, dann bringen Sie bitte die {librig
gebliebenen Kapseln an die Apotheke zuriick. Bewahren Sie die Kapseln auf, wenn Thr
Arzt Thnen dazu rét.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benoétigen. Diese MaBBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluxet® 20 mg Hartkapseln enthalten:

Der Wirkstoff ist Fluoxetin (als Hydrochlorid).

Jede Hartkapsel enthélt 20 mg Fluoxetin (als Hydrochlorid).
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose (E 460(i)), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) (E 572) und Crospovidon.

Jede Kapselhiille enthélt Gelatine, Eisen(Il)-hydroxid-oxid H,O (E 172), Eisen-(ILI1I)-
oxid (E 172), Indigocarmin (E 132) und Titandioxid (E 171).

Die Drucktinte Opacode S-1-27794 enthilt Schellack (E 904), Eisen-(IL,I1I)-oxid
(E 172) und Propylenglycol (E 1520).

Wie Fluxet® 20 mg Hartkapseln aussehen und Inhalt der Packung:

Es handelt sich bei Fluxet® 20 mg Hartkapseln um eine olive/griine Kapsel mit dem
Aufdruck FLE 20. Die Kapseln sind in Blisterpackungen verpackt.

Fluxet® 20 mg Hartkapseln sind in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Hartkapseln erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Irland: Biozac 20 mg Hard Capsules
Deutschland: Fluxet® 20 mg Hartkapseln
Niederlande: Fluoxetine Capsules 20 mg

GrofBbritannien: Oxactin 20 mg Capsules

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2011.
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