Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

Fluoxetine Vitabalans 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
fluoksetiini

Luetdma pakkausseloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silléa se
sisaltdd sinulletéarkeita tietoja.
o Sdilytatama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
* Jossinullaon kysyttéavas, kaanny |adkérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.
o Téamaladke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
* Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 188karin tai apteekkihenkilkunnan puoleen. Tama
koskee my@s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tassi
pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Téassd pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mit& FHuoxetine Vitabalans on ja mihin sité kdytetdan

2. Mitéa sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Fluoxetine Vitabalansia
3. Miten Fluoxetine Vitaba ansia kéytetédn

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Fluoxetine Vitabalansin séilyttédminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1 Mita Fluoxetine Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Fluoxetine Vitabalans sisaltéa fluoksetiinia ja kuuluu masennusl88kkeisiin, joita kutsutaan
selektiivisiksi seratoniinin takaisinoton estgjiksi €li SSRI-l1adkkeiksi.

Tata | é8ketta kaytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset:

e Vakavat masennustilat

e Pakko-oireinen héiri6 (pakkoaj atukset ja-toiminnot)

e Ahmimishéirio (bulimia nervosa): Fluoxetine Vitabal ansia kaytetdén psykoterapian ohella
vahentdmadn ahmimis- ja oksennustarvetta

Lapset ja nuoret, joiden ika on 8 vuotta tai enemman:

» Keskivaikeat tai vaikea-astei set masennug aksot, jos masennus e ole helpottanut 4 — 6
psykoterapiahoitokerran jalkeen. Masennud 88kitysté on syyté tarjota lapselle tai nuorelle, jollaon
keskivaikeatai vaikea-asteinen masennus ainoastaan, jos samalla annetaan psykoterapiaa.

Fluoksetiini, jota Fluoxetine Vitabal ans sisalté4, voidaan joskus kayttd8 myds muiden kuin téssa
pakkaussel osteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa |éékérilta, apteekkihenkil tkunnalta
tal muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltéa saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Fluoxetine Vitabalansia

Ala kayta Fluoxetine Vitabalansia

e josolet alerginen fluoksetiinille tai tdman 188kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allergiavoi nékyaihottumana, kutinana, kasvojen tai huulten turvotuksena, tai hengenahdistuksena.

e jos kaytat syddmen vajaatoi mintaan tarkoitettua metoprolia

e joskaytét parhaillaan muita masennusl éékkeitd, jotka ovat ns. irreversiibel eja epasel ektiivisia
monoamiinioksidaasin estdjia (kuten masennuksen hoitoon kaytettéavaiproniatsidi), silla vakavia
tal jopa kuolemaan johtavia reaktioita voi esiintya.



Fluoxetine Vitabalans -hoidon saa al oittaa aikai sintaan 2 viikkoa sen jalkeen, kun ns.
pal autumattomien monoamiinioksidaasin estdjien kaytto on lopetettu (esim. tranyylisypromiini).

Et saa kayttda mitédn MAO:n estdjda ainakaan 5 viikkoon Fuoxetine Vitabalansin lopettamisen
jalkeen. Jos olet kdyttanyt Fluoxetine Vitabal ansia pitkdan tai suurina annoksina, saattaa
|a8karisi suosittaa téatékin pitempaa taukoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustel e [a8kérin kanssa ennen kuin kaytét Fluoxetine Vitabadansia Kerro [é8kérilled, jos jokin

seuraavista koskee sinua:

e saat ihottuman tai muun allergisen reaktion (esim. kutinaa, huulten tai kasvojen turvotusta.tai
hengenahdistusta). Lopeta heti |&8kkeen kaytto ja ota saman tien yhteys |&é8kériisi.

* epilepsiata kouristukset. Jos sinullaon ollut kouristuskohtauksia, tai jos kouristuksia alkaa
tulla aikai sempaa tihedmmin, ota heti yhteys |188kériisi, silla Fluoxetine Vitaba ansin kaytto
saatetaan keskeyttsa,

e jossinullaonjoskus ollut maksan, munuaisten tai sydamen vajaatoimintatai sinullaon askettéin
ollut sydankohtaus, kerro |a8kérillesi, sillal&8keannoksen pienentdminen voi ollatarpeen.

e jossinullaon joskus ollut maniaa. Jos sinulla on maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys
|a&kariis, sillafluoksetiinin kaytto saatetaan joutua keskeyttamaan.

e sinullaon diabetes (188kéris saattaa saataa insuliinin tai muuttaa diabetes édkkeesi annosta).
jos sinulla on rintasy®pé ja kéytét tamoksifeenia sen hoitona.

* sinullaon sydanongel mia, kuten synnynnéinen sydanvika (synnynnéinen pitkd QT-aika),
epasadnndllinen sydamensyke

e josleposykkeesi on hidasjaltai tiedét, etta sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean
ripulin ja oksentelun vuoksi.

e koet olosi levottomaksi jasinullaon tunne, ettet voi istuatai seistd paikallasi (akatisia).

Jos saat téllaisiatuntemuksia, ota yhteys |&8kéariisi.

|88kevalmisteet, kuten Fluoxetine Vitabalans, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-188kkeet) voivat

aiheuttaa seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet

ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jélkeen.

saat sdhkohoitoa (ECT-hoitoa).

sinulla on verenvuototai pumus tai jos saat helposti mustelmiata epétavallista verenvuotoa.

sinulla on kohonnut silmanpaine tai akuutin ahdaskulmaglaukooman riski.

aat saada kuumetta, lihag dykkyyttd, vapinaa, tajunnan tason muutoksia kuten sekavuutta,

artyisyyttatai voimakasta rauhattomuutta; taméa voi olla merkki serotoniinioireyhtymasté tai

pahanlaatuisesta neurol eptioireyhtymasté. Vaikka oireyhtyma on harvinainen, sevoi olla
hengenvaarallinen. Ota yhteyslaakariis, silla Fluoxetine Vitabalansin kéyttt saatetaan joutua
keskeyttamaan.

Itsemurha-agj atukset ja masennuksen ja ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus jaltai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla gjatuksia vahingoittaa
itseés tai jopatehdaitsemurha. Tallaiset gjatukset voivat voimistua masennusl 88kitysta al oitettaessa,
koska naiden 188kkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensa noin kaksi viikkoa, mutta
joskus vielakin kauemmin.

Saatat ollaattiimpi téllaisille gatuksille:

e jossinullaonaiemmin ollut gjatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési.

e josolet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, etta alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennus 88kettd, on lisaéntynyt alttius itsemurhakayttéytymiseen.

Jos sinulla on gjatuksia, etté voisit vahingoittaaitseds tai tehdaitsemurhan, ota heti yhteytta
l[a8kariin tai mene heti sair aalaan.

Sinun voi olla hyvéa kertoa jollekin sukulaiselletai l1aheiselle ystavélle, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyyt&4 hant& |ukemaan t&ma pakkaussel oste. Voit pyytd& hantd sanomaan, jos hanen
mi el estdan masennuksesi ja ahdistuneisuutes paheneetai jos han on huolissaan kayttaytymisessisi



tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset januoret, joiden ikéa on 8 - 18 vuotta

Alle 18-vuctiailla potilailla on suurentunut itsemurhayritysten,

itsemurha-gj atusten ja vihamielisyyden (ensisijai sesti aggressiivisuuden, uhmakkaan kayttaytymisen ja
suuttumuksen) riski, kun he kayttavét tdman luokan 188kkeita. Fluoxetine Vitabal ansia saa kayttaa yli
8-vuotiaat jaalle 18-vuotiaat nuoret ainoastaan keskivaikean tai vaikea-astel sen masennuksen
hoidossa, eika sita tule kayttéa muihin kayttdaiheisiin.

Ei ole liioin varmuutta miten Fluoxetine Vitabalans pitk&dn kaytettyna vaikuttaa téssd i karyhmassa
potilaiden kasvuun, puberteettiin, henkiseen kehittymiseen ja kéyttaytymisen kehittymiseen. Silti
|88kérisi saattaa madréta Fluoxetine Vitabalansiaalle 18-vuotiaille potilaille keskivaikeiden tai
vaikea-astei sten masennug aksojen hoitoon yhdessi psykoterapian kanssa, jos hén arvelee, etta tdma
on heidan hyvinvointinsa mukaista. Jos |88karis on méarannyt Fluoxetine Vitabalansia alle 18-
vuotiaalle potilaale, jajos haluat keskustella téstéa 188karin kanssa, ota ladkériin uudelleen yhteytta.
Sinun pitéa kertoa ld8karille, jos alle 18-vuotias potilas saa edella |ueteltuja oireita tai jos ne
pahenevat, kun hén kayttada Fluoxetine Vitabalansia.

Fluoxetine Vitabalansia e saa kayttéa alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut l&adkevalmisteet ja Fluoxetine Vitabalans
Kerro laékérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin (noin 5 viikon
sisdld) kayttdnyt muita lédkkeitd, myos |88kkeitd, joital88kari e ole maérannyt.

Al4 ota Fluoxetine Vitabal ansia yhdessi:

o tiettyjen MAO-estgjien kanssa (kaytetéén masennukseen). Pa autumattomia, epasel ektiivisia
MAOQO:n estdjia el saa kayttaa Fluoxetine Vitabaansin kanssa, koska vakaviatai jopa kuolemaan
johtavia reaktioita (serotoniinioireyhtyma) voi ilmeta (ks. kohta ”Al4 kiyta Fluoxetine
Vitabalansia™). Fluoxetine Vitabalansin hoidon saa a oittaa aikaisintaan 2 viikkoa sen jalkeen, kun
ns. palautumattomien, epasel ektiivisten MAO:n estdjien kayttd on lopetettu (esim.
tranyylisypromiini). Al ota palautumattomia, epasel ektiivisia MAO:n estdjia vahintaén viiteen
viikkoon, kun lopetat Fluoxetine Vitabalansin kaytdn. Jos olet kayttanyt Fluoxetine Vitabalansia
pitkéén jaltai suurinaannoksina, saattaalaakaris suosittaa tétékin pitempaé taukoa.

e sydamen vajaatoi mintaan kaytettavan metoprolin kanssa; sydames voi alkaa lydda liian hitaasti.

Fluoxetine Vitabal ans saattaa vai kuttaa siihen, miten muut |88kkeet vaikuttavat (yhteisvaikutus),

erityisesti seuraavien |adkkeiden kanssa:

e tamoksifeeni (rintasyopaldéke); koska Fluoxetine Vitabalans voi muuttaa tdman l188kkeen
pitoisuuksia veress4, jolloin tamoksifeenin teho voi helketa Lédkérisi voi maarata sinulle toisen
masennusl 88kkeen.
metyylitioniinikloridi (jokatunnetaan my6s nimella metyleenisini; kdytetdan |aékkeen tai
kemiallisen tuotteen aiheuttamaan veren korkean methemogl obiinipitoi suuden hoitoon); vakavia
tai kuolemaan johtavien reaktioiden riski (serotoniinioireyhtyma).

e litium, selegiliini, tramadoli (kipul&gke), triptaani (migreeniin), tryptofaani; Lievan
serotoniinioireyhtyman riski kaytettédessa naité |a8kkeita yhdessa Fluoxetine Vitabal ansin kanssa.
L&dkéris tarkistaa vointis useammin.

e sydamen rytmiin vaikuttavat |88kkeet, kuten luokkien A jalll antiarytmial é8kkeet, antipsykootit
(kuten fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli); trisykliset masennus é8kkeet, tietyt
antimikrobil&é8kkeet (kuten sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini laskimoon annettuna,
pentamidiini); malarialdékkeet, varsinkin halofantriini, tietyt antihistamiinit (astemitsoli,
mitsolastiini), koska ottamalla yhté tai useampaa néi sta | éékkeista yhdessa Fluoxetine Vitabalansin
kanssa saattaa liséta riskid sydamen sahkoi sen toiminnan muutoksiin.

« mekvitatsiini, koska Fluoxetine Vitaba ans saattaa liséta riskia syddmen sdhkdisen toiminnan
muutoksiin.



e veren natriumpitoisuutta alentavat |88kkeet (mukaan lukien |a8kkeet, jotka lisdavéat
virtsaamistiheytta (diureetit; kaytetéddn mm. korkean verenpaineen hoitoon), dermopressiini
(yOkasteluun), karbamatsepiini ja okskarbamatsepiini); koska ndma | d8kkeet voivat lisdta riskia,
ettd veren natriumtaso laskee liian a as kéytettessi yhdessi Fluoxetine Vitaba ansin kanssa.

« fenytoiniini (epilepsiaan); Fluoxetine Vitabalans voi vaikuttaa taman |adkkeen pitoisuuksiin
veressd; |adkarin tulee harkita fenytoiiniannoksesi huolellisemmin ja seurata terveydentilaasi.

« flekainidi, enkainidi, propafenoni tai nebivololi (sydanvaivoihin), fenytoiini, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini (epilepsiaan), atomoksetiini (ADHD-l&8ke), trisykliset masennusl 8akkeet
(esimerkiksi imipramiini, desimipramiini jaamitriptyliini) tai risperidoni; koska Fluoxetine
Vitabalans voi mahdollisesti muuttaa néaiden |a8kkeiden pitoisuuksia veressa. Légkérisi saattaa
laskea annostusta kayttaessasi néitd |a8kkeita yhta aikaa Fluoxetine Vitabalansin kanssa.

«  masennusladkkeet kuten trisykliset masennusl é8kkeet, muut sel ektiiviset serotoniinin takaisinoton
estgj &t (SSRI-18akkeet) tai bupropioni, meflokiini tai klororokiini (k&ytetéén malarian hoitoon),
tramadoli (k&ytetéddn kovaan kipuun) tai antipsykootit, kuten fenotiatsiidit tai butyrofenonit;
Fluoxetine Vitabal ans saattaa lisdté kouristusten riskia otettaessa sita néi den 188kkeiden kanssa.

e antikoagulantit (kuten varfariini), NSAID (kuten ibuprofeiini, diklofenaakki), aspiriini ja muut
|88kkeet, jotka voivat ohentaa verta (mukaan [ukien klotsapiini, tiettyjen psyykkisten vaivojen
hoitoon). Fluoxetine Vitabalans voi muuttaa néiden |aékkeiden vaikutusta veressa. Jos Fluoxetine
Vitabalansin hoito aloitetaan tai |opetetaan varfariinin kdyton aikana, 1&8kéris tulee esittéa tiettyja
kokeita, s8dtaé annostusta ja tarkistaa terveydentilasi useammin.

* syproheptadiini (allergiaan); koska se voi vahentda Fluoxetine Vitabalansin vaikutusta.

e daaloita makikuisma -rohdosvalmisteen kayttoa, kun kaytdt Fluoxetine Vitabalansia, silla se voi
lisita haitallisia vaikutuksia. Jos jo kaytdt makikuismaa, kun sinulle maarétdan Fluoxetine
Vitabalansia, lopeta makikuisman kayttd ja mainitse asiasta |&8kérillesi, kun tapaat hanet
seuraavan kerran.

Fluoxetine Vitabalansruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Voit ottaa Fluoxetine Vitaba ansin ruuan kanssa tai ilman ruokaa, oman valintasi mukaan.
Véta alkoholin kayttoa, kun kaytét tata | 88ketta.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et lapsen hankkimista, kysy
|a8kériltatal apteekista neuvoa ennen tdman | d8kkeen kayttoa.

Hedelméallisyys
Fluoksetiinin on osoitettu heikentévan sperman laatua eldinkokeissa. Teoriassatamavoi vaikuttaa
hedelmallisyyteen, mutta vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole vielé havaittu.

Raskaus
Kerro |a8kérille valittomasti, jos olet tal epéilet olevasi raskaana, tai suunnittelet raskautta.

Vauvoailla, joiden &iti on saanut fluoksetiinia sisdltavaa | adketta raskauden ensimmaisten kuukausien
aikana, on raportoitu olevan suurentunut riski synnynnaisiin sydanvikoihin. V éestossa keskimaarin
noin yhdella vastasyntyneel|& 100:sta on jokin sydanvika. Riski suurenee kahteen vastasyntyneeseen
100:sta, jos éiti kayttaa fluoksetiinia sisdltavaa | 88ketta. Keskustele 188karin kanssa, onko Fluoxetine
Vitabalansin kaytto vahitellen syyté | opettaa raskauden gjaksi. Olosuhteista riippuen Fluoxetine
Vitabalansin kdyton jatkaminen saattaa olla perusteltua.

Kerro kétildlle jaltal |1a8karille, ettd kaytét Fluoxetine Vitabalansia. K aytettéessa raskauden,
erityisesti kolmen viimei sen raskauskuukauden aikana |88kkeet, kuten Fluoxetine Vitabalans,
saattavat lisata riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilla (PPHN),
aiheuttaen sinisyytta ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevét yleensa 24 tunnin
kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy néité oireita, ota valittomasti yhteytta kétiloon jaltai
|&8kariin.

Varovai suutta on noudatettava, kun val mistetta kaytetdan raskauden aikana, etenkin
loppuraskaudessatal juuri ennen synnytysta, sillé vastasyntyneill& on ilmoitettu seuraavia



vaikutuksia: artyisyytta, vapinaa, lihasheikkoutta, tyyntymatonta itkua sekaimemis-
tai nukkumisvaikeuksia.

I metys

Fluoksetiinia erittyy rintamaitoon ja siitd voi tulla haittavaikutuksia imevéi seen lapseen. Imeta lasta
vain jos tdma on aivan vélttamatontad. Jos jatkat imettamista, 188kérisi saattaa pienentda kayttamasi
fluoksetiinin annosta.

Ajaminen jakoneiden kaytto )
Tama |88ke saattaa vaikuttaa arvio- tai koordinaatiokykyysi. Ald gja daka kayta koneita kysymétta
neuvoa |a8kériltas tai apteekista

Ladke voi helkentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtéavia. On omalla vastuullas arvioida, pystytko nahin tehtaviin |1d8kehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkaussel oste
opastukseksesi. Keskustele |adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Fluoxetine Vitabalansia kdytetaan

Kayta téata |adketta juuri siten kuin lagkari on maarannyt. Tarkista ohjeet |adkariltatai apteekista, jos
olet epavarma. Ala kayta enempéé tabletteja, kuin mitéa ladkérisi on maarannyt.

Niele tabletit veden kanssa. Al pureskele tabletteja.

Aikuiset

Masennus

Suositeltu annos on 1 tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Lédkérisi saattaa sédtda annosta tarvittaessa 3
- 4 viikon kuluttua hoidon austa. Jos tarpeen, annosta voidaan véahitellen suurentaa

maksi miannokseen, joka on 3 tablettia (60 mg) vuorokaudessa. Annoksen suurentamisen pitéa
tapahtua varovasti, jotta paadytaan pienimpaén tehokkaaseen annokseen. Voi olla, ettet tunne
vointiasi heti paremmaksi, kun aloitat masennusl ékityksen. Taméa on tavallista, silla
masennusoireiden korjautumiseen saattaa kulua muutama viikko hoidon alusta. Masennuspotilaita
tullee hoitaa ainakin 6 kuukautta.

Ahmimishairi6 (bulimia nervosa)
Suositeltu annos on 3 tablettia (60 mg) vuorokaudessa.

Pakko-oireinen héirio

Suositeltu annos on 1 tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Lé&kérisi saattaa sddtd8 annosta tarvittaessa 2
viikon kuluttua hoidon alusta. Jos tarpeen, annosta voidaan vahitellen suurentaa maksi miannokseen,
jokaon 3 tablettia (60 mg) vuorokaudessa. Jos oireet eivét lievene 10 viikossa, |&8kéris arvioi
uudelleen hoidon aiheellisuus.

Masennusta sair astavat lapset ja nuoret, joiden ikd on 8 - 18 vuotta

Hoito tulee aoittaa alan erikoisl 88karin toimesta ja hénen valvonnassaan. Aloitusannos on 10 mg
vuorokaudessa. Ladkarisi voi suurentaa annosta 20 mg:aan vuorokaudessa yhden tai kahden viikon
kuluttua. Annoksen suurentamisen pitéa tapahtua varovasti, jotta paadytadn pienimpadan tehokkaaseen
annokseen. Pienipainoiset |apset saattavat tarvita pienemman annoksen. Jos hoitovaste on tyydyttéva,
|&&kérisi arvioi hoidon jatkamisen tarpeen 6 kuukauden jélkeen. Jos vointisi e parane 9 viikon
kuluessa, 188kéri arvioi uudelleen hoitosi.

lakkaat (yli 65-vuotiaat)
Ladkérisi nostaa annosta varovasti eika vuorokausiannos saisi olla yleensd enemman kuin 2 tablettia
(40 mg.) Suurin vuorokausiannos on 3 tablettia (60 mg).

M aksan vajaatoiminta



Jos sinulla on maksavikatai jos kaytat muita lagkkeitd, jotka voivat vaikuttaa Fluoxetine
Vitabalansiin, saattaa |88karis pdétya madraamaan pienempaé |ddkeannostatai Fluoxetine
Vitabalansin ottamista joka toinen péiva

Jos otat enemman Fluoxetine Vitabalansia kuin sinun pitais

Jos olet ottanut liian suuren |d8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 188ketta vahingossa, ota aina
yhteytta l&&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireisiin kuuluu: pahoinvointi, oksentelu, kouristukset, sydanvaivat (kuten
epétavalliset sydanlyonnit ja sydanpysahdys), keuhkovaivat ja mielialan muutokset vaihdellen
kiihtymyksest& tgj uttomuuteen.

Josunohdat ottaa Fluoxetine Vitabalansia
Aléota kaksinkertaista (tai suurempaa) annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava
tabletti tavalliseen tapaan seuraavana paivana.

L &8kkeen ottaminen joka péiva samaan aikaan, auttaa sinua muistamaan |aékkeen séannollisen
kayton.

Jos|opetat Fluoxetine Vitabalansin kayton
Alélopeta lddkkeen kayttoa kysymattd asiasta ensin |agdkariltas, vaikka tuntisitkin itses
terveemmaksi. On térkeda, etté jatkat |d8kkeen ottamista.

Varmista, etta tabletit eivét padse loppumaan.

Saatat huomata seuraavia vaikutuksia elimistdssasi, kun lopetat Fluoxetine Vitabalansin kayton:
huimausta, pistelya, nukkumishairi6ita (vilkkaita unia, paingaisia, unettomuutta), rauhattomuuden tai
kiihtymyksen tunne, poikkeuksellista vasymystatai heikkoutta, ahdistuksen tunnetta, pahoinvointia/
oksentelua (sairauden tunnettatai sairaana olemista), vapinaa, padnsarkya.

Useimpien miel esté Fluoxetine Vitabalansin lopettamiseen liittyvét oireet ovat lievid ja ne hdviavat
omia aikojaan muutamassa viikossa. Jos oireilet, kun lopetat 188kityksen, ota yhteys |a8kériisi.

Kun lopetat Fluoxetine Vitabalans -188kityksen, |88kérisi auttaa sinua vahentamaan annostel ua hitaasti
1 - 2 viikon aikana. Tallatavoin ladkityksen lopettamiseen liittyvié oireita voidaan lievittda.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen ké&ytostd, kadnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puol een.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagdkkeet, myds tdmakin |aéke voi aiheuttaa haittavai kutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Jos saat ihottuman tai allergisen reaktion, kuten kutinaa, huulten/kielen turvottel ua tai
hengenahdistusta/vinkuvaa hengityst&, lopeta tablettien ottaminen heti ja kerro asiasta
valittomasti |adkarilles.

Jos koet olosi levottomaksi ja sinulla on tunne, ettet voi istuatai seisté paikallasi, saattaa sinulla
ollatila, jota kutsutaan akatisiaksi; Fluoxetine Vitabalans -annoksen suurentaminen voi tehda ol osi
huonommaksi. Jos saat téllaisia tuntemuksia, ota heti yhteysladkariisi.

Jos sinulla on milloin tahansa g atuksia vahingoittaa itseasi tai tehdé itsemurha, ota yhteys

a8k ariin tai mene heti sairaalaan (katso kohta 2).

Kerro heti ladkéarillesi, jos:
» ihos akaapunoittaata sinulle kehittyy erilaisiaihoreaktioita, ihos alkaa mennéarakkuloilletal se
akaa kesid. Tama on hyvin harvinaista.



sinulle kehittyy oirekokonaisuus (tunnetaan nimella serotoniinioireyhtymd), johon liittyy kuumeilu
ilman selvaa syytd, nopeutunut hengitys tai sydamen syke, hikoilu, lihasjdykkyystai vapina,
sekavuus, huomattava kiihtyneisyys tai unettomuus;

sinulla esiintyy heikkouden tunnetta, uneliaisuuttatai sekavuutta, jota on etenkin vanhoilla

ihmisilla seka (i8kkailld) ihmisillg, jotka kdyttavat nesteenpoistol d8kkeita (diureetteja);

sinulla on pitkittynyt jakivulias erektio;

sinulla esiintyy artyneisyytté ja huomattavaa levottomuutta.

Seuraavatarkastel u kattaa tdhan mennessa raportoidut haittavaikutukset luokiteltuna niiden yleisyyden
mukaan.

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttsjalla 10;std)

unettomuus
paansarky
ripuli
pahoinvointi
vasymys

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

ruokahal uttomuus, painon lasku

hermostunei suus, ahdistunei suus

levottomuus, keskittymisvaikeudet

jannittyneisyys

sukupuolivietin heikkeneminen tai seksuaalitoimintojen héiriot (mm. vaikeudet yllapitéa
sukupuoliseen aktiivisuuteen riittévaa erektiota)
unihairiot, poikkeavat unet, vasymystai uneliaisuus
huimaus

makuai stin muutokset

hallitsemattomat, vapisevat liikkeet

nabn sumentuminen

sykkeen nopeutumiseen ja sydamen rytmihéiridihin liittyvét tuntemukset
kuumat aallot

haukottelu

ruoansul atushairi 6t, oksentelu

suun kuivuminen

ihottuma, nokkosi hottuma, kutina

voimakas hikoilu

nivelkipu

tihed virtsaamistarve

selittématon verenvuoto eméttimesta

vapina tai vilunvéristykset

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttdjalla 100: sta)

itsesta irrallisuuden tunne

g attelun poikkeavuus

poikkeavan kohonnut mieliala

orgasmivaikeudet

itsemurha-gjatukset tai itsen vahingoittamisajatukset
hampai den narskuttelu

lihasten nykiminen, tahdosta riippumattomat liikkeet, tasapaino- tai koordinaatiohéiriot
muistih&irio

mustuai sten | agjeneminen

korvien soiminen

matala verenpaine

hengenahdistus

nenaverenvuoto

nielemisvai keudet



hiustenl 8hto

lisdantynyt alttius mustelmanmuodostukselle

selittdmétdn mustelmanmuodostus tai verenvuoto

kylmanhikisyys

virtsaamisvaikeudet

kuumuuden tai kylman tunne

yleinen huonovointisuus tai epétavallinen olo

psykomotorinen hyperaktiivisuus (siséinen rauhattomuuden tunne ja pakottavatarve olla
jatkuvassa liikkeessd)

Harvinaiset (voi esiintya enintéaan 1 kayttajalla 1000:sta )

pienet veren suol apitoi suudet

verihiutalemaaran vaheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee

matalat veren valkosoluarvot, mika lisda infektioherkkyytta

seerumitauti (viivastynyt allerginen reaktio ihottuman kanssa, nivelkipuja, kuume,

imusol mukkeiden turvotus, sokki, matala verenpaine)

epétavallinen, villi kéytos

aistiharhat

kiihtyneisyys

paniikkikohtaukset

sekavuus

ankytys

aggressiivisuus

serotoniinisyndrooma

epasadnndllinen sydamen syke ja muutokset sydamen sdhkoi sessd toi minnassa

kouristuskohtaukset

verisuonitulehdus

akillinen vakava yliherkkyysreaktio (hengenahdistus, nielun turvotus, matala verenpaine,

vatsavaivat, takova syke, huimaus, shokki)

» kaulan, kasvojen, suun ja/tai nielun ympériston kudosten nopea turvotus

« vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, Erytherma Multiforme, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

ruokatorven kipu
maksatul ehdus (hepatiitti)
keuhkovaivat

herkkyys auringonvalolle
lihaskipu

virtsaamisvaikeudet
rintamaidon eritys
poikkeavat maksa-arvot
pitkittynyt jakivulias erektio

Useimmat néi st haittavaikutuksista haviavét todenndkdi sesti itsestédn hoidon jatkuessa.

Potilailla, jotka kayttavét sel ektiivisia serotoniinin takaisinoton estgjia (SSRI), kuten Fluoxetine
Vitabalansia on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Lapset januoret (8 — 18-vuctiaat): Fluoxetine Vitabalans voi liséksi hidastaa lasten ja nuorten kasvua
tai mahdollisesti viivyttéd sukupuolisen kypsyyden kehittymisté. Itsemurhakayttaytymista
(itsemurhayrityksid jaitsemurha-gjatuksia) seka vihamielisyytta ilmeni useammin lapsillajanuorilla
kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |&8kérille tai apteekkihenkilkunnalle. Tama koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman 188keval misteen turvallisuudesta.
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5. Fluoxetine Vitabalansin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Tama |adkevalmiste e vaadi erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata | aaketta | 8pi painopakkauksessa tai kotel ossa mainitun viimeisen kayttopa vamaaran
EXP jakeen. Viimeinen kayttopai vamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta tata | askettd, jos huomaat nakyvia muutoksia l éékeval misteen ulkonsdssi.

Ladkkeita el tule heittédd viemariin eika havittaa taloug dttei den mukana. Kysy kayttaméattémien
|88kkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suoje et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

Mit& Fluoxetine Vitabalans sisiltaa

e Vaikuttava aine on fluoksetiinihydrokloridi, joka vastaa 20 mg fluoksetiinia.

e Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu térkkelys, vedetdn kolloidinen piioksidi ja
magnesi umstearaatti.
Tabletin paéllyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki, keltainen
rautaoksidi (E 172), indigokarmiinialumiinilakka(E 132) ja musta rautaoksidi (E 172).

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ulkon&ko:

Vaaleanvihred, pyored, kuperatabletti, jossa on jakouurre. Tabletin halkaisijaon 9 mm.
Tabletti voidaan puolittaa.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 60 ja 100 tabl ettia | &pi pai nopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja e valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
SUOMI

Puh: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Talla ladkevalmistedla on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seur aavilla kauppanimill&:

Fluoxetine Vitabalans (Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Latvia, Liettua, Norja, Puola, Slovakiaja
Ruotsi)

Fluoxetin Vitaba ans. (Saksa)



Fluoksetin Vitabalans (Slovenia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeks 01.07.2019



Bipackseddl: Information till anvandaren

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmdrager ade tabletter
fluoxetin

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig fér dig.

e Sparadennainformation, du kan behdvalésa den igen.

«  Omdu har ytterligare fragor vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

» Dettaldkemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

«  Omdu fér biverkningar, talamed |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nédmns i dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finnsinformation om fdljande:

1 Vad Fluoxetine Vitabalans ér och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Fluoxetine Vitabalans
3. Hur du anvénder Fluoxetine Vitabalans

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Fluoxetine Vitabalans ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fluoxetine Vitabalans ar och vad det anvands for

Fluoxetine Vitabal ans innehdller fluoxetin som ingdr i en grupp antidepressiva |akemedel som
kallas selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI).

Det hér |akemedlet anvands for att behandla foljande sjukdomar:

Vuxna:

e Egentlig depression

«  Tvangssyndrom (tvangsmassiga tankar och handlingar)

*  Bulimi: Fluoxetine Vitabalans anvands tillsammans med psykoterapi for att minska hetsétning och
gavinducerade krékningar

Barn och ungdomar fran 8 ars alder:

« Mattligtill svar egentlig depression, om depressionen inte forbéattrats efter 4 - 6 psykologiska
behandlingstillfallen. Fluoxetine Vitabalans ska ges till ett barn eller ungdom med méttlig till svar
depression endast i kombination med psykologisk behandling.

Fluoxetin som finns i Fluoxetine Vitabal ans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga |akare, apotek eller annan hélso- och sukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj altid derasinstruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Fluoxetine Vitabalans

Anvand inte Fluoxetine Vitabalans

» omdu &r alergisk mot fluoxetin eler annat innehdllsamne i dettalakemedel (angesi avsnitt 6).
Allergi kan yttrasig som utslag, klada, svullet ansikte eller |1&ppar eller andningssvéarigheter.

e omdu tar metoprolol fér behandling av hjartsvikt.

e omdutar l&kemedel som kallas irreversiblaicke-selektiva monoaminoxidashammare (kallas &ven
MAO-hammare), eftersom allvarliga eller livshotande reaktioner kan forekomma (t ex iproniazid
som anvénds for att behandla depression).




Behandling med fluoxetin far endast paborjas om 2 veckor forflutit sedan behandling med en
irreversibel MAO-hammare (t ex tranylcypromin) avslutats.

Ta inte ndgon MAO-hammare forran minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen med
Fluoxetine Vitabalans avslutats. Om Fluoxetine Vitabalans har anvants under lang tid eller i en
hog dos kan din l18kare besluta om ett léngre tidsintervall.

Varningar och forsiktighet

Talamed l&kare innan du tar Fluoxetine Vitabalans. Tadamed |akare om négot av fdljande galler

dig:

» far hudutslag eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullnaldppar eller ansikte
eller andningssvarigheter). Sluta genast att ta Fluoxetine Vitabal ans och kontakta din
|&8kare omedel bart.

e epileps dler kramper. Om du har haft kramper eller upplever att krampfallen 6kar i antal,
kontakta din |8kare omedelbart. Behandlingen med Fluoxetine Vitabalans kans behtva avslutas.

e omdu har nedsatt lever-, njur-eller hjartfunktion eller nyligen har haft en hjartinfarkt, ska du
berétta det for 18karen. Din dos kan behGva minskas.

« omdu tidigare har haft mani. Om du f&r en manisk episod kontakta omedelbart din |akare.
Behandlingen med Fluoxetine Vitabalans kan behdva avslutas.

e  har diabetes (din |&kare kan behtva éndra dosen av insulin eller annat |&kemedel mot diabetes).

e omdu har bréstcancer och behandlas med tamoxifen.

« omdu har hjartproblemer sasom medfott hjartfel (medfott [angt QT-syndrom), eller oregelbunden
hjartrytm

e omdu har en &g vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till foljd av [angvarig svar diarré
och krakningar

» kanner dig rastlos och inte kan sitta eller sta stilla (akatisi). Om du upplever detta, kontakta din
|&kare.

» lakemedel sdsom Fluoxetine Vitabalans (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuel |

dysfunktion (se avsnitt 4). | vissafall har dessa symtom kvarstétt efter avbruten behandling.

far ECT (elbehandling).

har haft besvar med blodningar eller far blaméarken eller ovanlig blodning.

har forhjt tryck i ogat eller 6kad risk for akut tréngvinkel glaukom.

plotsligt far feber, muskel stelhet eller skakningar och férandras mentalt, t ex blir forvirrad,

irriterad och extremt orolig. Du kan ha fétt ett s.k. serotonergt syndrom eller malignt neurol eptika-

syndrom. Det & sdllsynt att detta syndrom upptrader, men om det intréffar kan det ge upphov till

potentiellt livshotande tillstand. K ontakta darfor omedelbart din lakar e, behandlingen med

Fluoxetine Vitabalans kan behdva avslutas.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig §éalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland hatankar pa att skada dig galv eller
bega §avmord. Dessa symtom kan forvarras nér man borjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan 1akemede!l av den héar typen har effekt, vanligtvis cirkatva veckor, ibland
langre.

Dessatankar kan vara vanliga:

«  Omdutidigare har haft tankar pa att skadadig 5av eller bega 5avmord.

e Omdu & enung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
gukdom, som behandlas med antidepressiva l&kemedel, har en dkad risk for §&lvmordstankar och
tankar pa att skada sig galv.

Kontakta snarast |ékare eller uppsok narmaste §ukhus om du har tankar att skada dig gév eller
bega §avmord.

Det kan varactill hjalp att beréatta for en slékting eller néra van att du & deprimerad och/eller
lider av oro/angest. Be dem gérna | asaigenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for
dig om de tycker att din depression eller angest blir véarre, eller om de &r oroliga for forandringar i ditt
beteende.



Barn och ungdomar 8till 18 ar

Risken for biverkningar som sjavmordsforsok, @ vmordstankar och fientlighet (framst aggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nér de tar |1akemedel av denna typ. Fluoxetine
Vitabal ans ska endast anvandas till barn och ungdomar i aldern 8 till 18 &r for behandling av méttlig
till svér egentlig depression (i kombination med psykologisk behandling) och skainte anvandas vid
andraindikationer.

Dessutom foreligger endast begransade datai denna aldersgrupp vad géller sakerheten av
Fluoxetine Vitabalans pa lang sikt, som paverkan palangdtillvaxt, pubertetsutveckling, mental,
emotionell och beteendeméssig utveckling. Trots detta kan Fluoxetine Vitabalans skrivas ut av |&kare
till patienter under 18 & mot méttlig till svar egentlig depression i kombination med psykol ogisk
behandling, dal&karen anser att detta &r till patientens basta. Om du & under 18 & och vill diskutera
varfor du fatt Fluoxetine Vitabal ans ska du vanda dig till din lakare igen. Du ska ocksa informera din
|akare om du upptécker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras.

Fluoxetine Vitabal ans ska inte anvandas for behandling av barn under 8 ar.

Andralékemedel och Fluoxetine Vitabalans
Taaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen (5 veckor tillbaka) har tagit andra
|akemedel, &ven receptfria sddana.

Tainte Fluoxetine Vitabalans med:

e vissaMAO-hdmmare (anvands for att behandla depression). Irreversibla, icke-selektiva MAO-
hdmmare oska inte anvandas med Fluoxetine Vitabalans eftersom allvarliga biverkningar
(serotonergt syndrom) och till och med dédsfall kan intraffa (se avsnitt ”Anvénd inte Fluoxetine
Vitabalans”). Behandling med fluoxetin far endast paborjas om 2 veckor forflutit sedan
behandling med en irreversibel MAO-hdmmare (t ex tranylcypromin) avslutats. Ta inte ndgon
MAO-hammare forréan minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen med Fluoxetine Vitabalans
avslutats. Om Fluoxetine Vitabalans har anvants under |ang tid eller i en hog dos kan din |&kare
besluta om ett langre tidsintervall.

« metoprolol, nar anvand for hjartsvikt; det finns en 6kad risk for hjartrytmen blir alltfor 1angsam

Fluoxetine Vitabal ans kan paverka effekten av vissa andra |akemedel (interaktion). En interaktion kan

uppkomma med:

« tamoxifen (anvénds for att behandla brostcancer); eftersom Fluoxetine Vitabalans kan forandra
blodkoncentrationen av detta lakemedel, och en minskning av effekten av tamoxifen inte kan
uteslutas. Lakaren kan behdva 6vervaga en annan antidepressiv behandling.

*  MAO-h&mmare av typ, inklusive moklobemid, linezolid (en antibiotika) och metyltioninklorid
(&ven kallad metylenbltt, som anvands for behandling av |akemedlet eller kemisk produkt
inducerad methemoglobinemi); Pa grund av risken for allvarliga eller livshotande reaktioner
(kallas serotonin syndrom).

e litium, selegilin och tramadol, (smértstillande |8kemedel), triptan (fér migrén), tryptofan; Det finns
en Okad risk for lindrigt serotoninsyndrom nér dessa lakemedel tas med Fluoxetine Vitabalans.
Din |&kare kommer att gora tétare kontroller.

» lakemedel som kan paverka hjartrytmen, t.ex. Klass IA och I11 antiarytmika, antipsykotika (t.ex.
fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva medel, vissa antimikrobiella
medel (sparfloxacin, moxifloxacin erytromycin 1V, pentamidin), anti-malariabehandling sérskilt
hal ofantrin, vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin) eftersom att taen eller fleraav dessa
|akemedel med Fluoxetine Vitabalans kan dka risken for forandringar i den elektriska aktiviteten i
hjartat

« mekitazin, eftersom Fluoxetine Vitabalans kan 6ka risken for féréndringar i den elektriska
aktiviteteni hjartat

» lakemedel som sanker natriumnivaer i blodet (inklusive |akemedel som orsakar 6kad urinering
(diuretika, som anvands for exempelvis for hdgt blodtryck), lakemedel som orsakar 6kad urinering
och desmopressin (for sdngvéatning), karbamazepin och oxkarbazepin); eftersom dessa |&kemedel



kan Oka risken for natriumnivaer i blodet blir for 1ag nér det tas med Fluoxetine Vitabalans

« fenytoin (anvands vid epilepsi); eftersom Fluoxetine Vitabalans kan paverka blodkoncentrationen
av detta l&kemedel kan din |&kare behdva sétta in fenytoin mera férsiktigt och utféra regel bundna
kontroller d& Fluoxetine Vitabal ans ges samtidigt.

« flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (anvands vid hjarts ukdom), fenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin (anvands vid epilepsi), atomoxetin (for anvands fér att behandla ADHD) och
tricykliska antidepressiva (t ex imipramin, desipramin och amitriptylin), SSRIs (I&kemedel som
tillhdr samma grupp som Fluoxetine Vitabal ans). Fluoxetine Vitabal ans kan méjligen forandra
blodkoncentrationen av dessa |ékemedel. Lakaren kan darfor behtva sénka dosen av dessa
|akemedel, da de ges samtidigt med Fluoxetine Vitabalans.

» antidepressiva sasom tricykliska antidepressiva, andra sel ektiva serotonindterupptagshammare
(SSRI) eller bupropion, meflokin eller klorokin (anvands fér att behandla malaria), tramadol
(anvéands vid behandling av svar smarta) eller antipsykotika sdsom fenotiaziner eller
butyrofenoner; eftersom Fluoxetine Vitabalans kan tkarisken for kramper nér det tas med dessa
|&kemedel.

e antikoagulantia (t.ex. warfarin), NSAID (t.ex. ibuprofen, diklofenak), aspirin och andra lékemedel
som kan blodfdrtunnande (inklusive klozapin, som anvands for att behandla vissa psykiska
sjukdomar). Fluoxetine Vitabalans kan forandra dessa mediciners effekt pa blodet. Om du
paborjar eller avslutar behandling med Fluoxetine Vitabal ans samtidigt som du tar warfarin maste
din [&kare behtvatavissa prover, justera dosen och kontrollera dig oftare.

* cyproheptadin (for allergier); eftersom det kan minska effekten av Fluoxetine Vitabalans

e du skainte bdrjata naturlakemedlet johannesort under behandlingen med Fluoxetine Vitaba ans
eftersom biverkningarna kan 6ka. Om du redan tar naturldkemedel som innehaller johannesort ska
du dutata detta och informera din [8kare vid nésta besok.

Fluoxetine Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Fluoxetine Vitabalans kan intas med eller utan mat.
Undvik alkohol da du anvander denna medicin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare
eller apotekspersona innan du anvander detta lékemedel.

Fertilitet
Fluoxetin har visat sig minska kvaliteten hos spermai djurstudier. Teoretiskt skulle detta paverka
fertiliteten, men paverkan pa fertiliteten hos ménniska har inte observerats annu.

Graviditet
Berétta omedelbart for 18karen om du &r gravid, tror att du & gravid, eller om du planerar att bli
gravid.

Det finns rapporter om okad risk for medfodda hjartfel hos spadbarn vars modrar fétt |akemedel
innehdllande fluoxetin under de forsta manaderna av graviditeten. | befolkningen fods normalt
ungefér 1 av 100 spadbarn med hjartfel. Dennarisk 6kar till ungefér 2 av 100 spaddbarn om mddrarna
anvander fluoxetin. Diskutera med |&karen om det & nddvandigt att gradvis avsluta anvandningen av
Fluoxetine Vitabal ans under graviditeten. Beroende pa omstandigheterna kan det vara motiverat att
fortsétta anvandningen av Fluoxetine Vitabalans.

Talaom for barnmorskan och/eller 18karen att du anvander Fluoxetine Vitabalans. Anvandning av
|akemedel sasom Fluoxetine Vitabalans, sarskilt under de tre sista manaderna av graviditeten kan 6ka
risken for ett allvarligt tillstand som kallas persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde
(PPHN). Dettatillstand gor att barnet andas snabbare och ser bl&fargat ut. Symtomen uppkommer
vanligtvisinom 24 timmar efter fodseln. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller
|&8kare omedel bart.

Forsiktighet skaiakttas vid anvandning under graviditet, sérskilt under senare delen av graviditeten
eller strax fore férlossningen, eftersom foljande effekter har rapporterats hos nyfédda barn:



irritabilitet, darrningar, muskel svaghet, ihallande grét, amnings- och sbmnsvarighet.

Amning

Fluoxetin passerar 6ver i modersmj6lk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du bor endast
amma, om det &r helt nédvandigt. Om du fortsétter att amma kan din l&kare forskriva en lagre dos av
Fluoxetine Vitabal ans.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Fluoxetine Vitabal ans kan paverka ditt omdome eller din koordinationsférmaga. Kor inte bil och
anvand inte verktyg eller maskiner utan att radfraga din |akare eller apotekspersonal.

Du & géalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden
& anvandning av 1ékemedel pagrund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Fluoxetine Vitabalans

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1&karens anvisningar. Radfraga lkare eller apotekspersonal om
du & osdker. Tainte fler tabletter &n din [&kare har bestamt.

Svédlj tabletterna med ett glas vatten. Tugga inte tabletterna.

Vuxna

Depression

Den rekommenderade dosen &r 1 tablett (20 mg) per dag. Din l&kare kommer att se 6ver och vid
behov anpassa dosen 3 - 4 veckor efter behandlingsstart. Vid behov kan dosen 6kas gradvis upp till en
hogsta dos pa 3 tabletter (60 mg) per dag. Dosen ska Okas forsiktigt for att sakerstélla att du far lagsta
effektiva dos. Du kanske inte kénner dig béttre omedelbart efter det att du borjat ta medicinen. Detta &
vanligt eftersom en forbattring av depressionssymtomen kan ta ndgra veckor. Behandlingen mot
depression ska pagai minst 6 manader.

Bulimi
Den rekommenderade dosen & 3 tabletter (60 mg) dagligen.

Tvangssyndrom

Den rekommenderade dosen &r 1 tablett (20 mg) per dag. Din |&kare kommer att se éver och vid
behov anpassa dosen efter 2 veckors behandling. Vid behov kan dosen tkas gradvis upp till en hogsta
dos pa 3 tabletter (60 mg) per dag. Om ingen forbéattring intréffat inom 10 veckor ska behandlingen
omprovas.

Barn och ungdomar mellan 8till 18 & med depression

Behandlingen skainledas och 6vervakas av specialist. Startdosen & 10 mg per dag. Efter en till tva
veckor kan din lékare 6ka dosen till 20 mg per dag. Dosen ska Okas forsiktigt for att sékerstélla att du
fér |agsta effektiva dos. Barn som har 1&g kroppsvikt kan behtva lagre doser. Om behandlingen
tillfredsstallande svar pa behandlingen, kommer din |&kare se 6ver behovet av fortsatt behandling efter
6 manader. Om du inte har forbattrats inom 9 veckor, kommer din |&kare ompréva behandlingen.

Aldre (6ver 65 ar)
Din lakare kommer att 6ka dosen med storre forsiktighet och dosen bér vanligtvisinte 6verskrida 2
tabletter (40 mg) per dag. Den maximala dosen &r 3 tabletter (60 mg) dagligen.

Levergukdom
Om du har leversjukdom eller anvander 1akemedel som kan paverka Fluoxetine Vitabalans, kan din
|akare forskriva en l&gre dos eller rada dig att ta Fluoxetine Vitabal ans varannan dag.



Om du har tagit for stor mangd av Fluoxetine Vitabalans

Om du fétt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedliet av
misstag kontakta |8kare, §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 09-471 977, tel.
i Sverige: 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Ta Fuoxetine Vitabal ans -férpackningen med dig om du kan.

Symtom vid 6verdosering &r: illamaende, krékningar, kramper, problem med hjartat
(t ex oregelbundna hjartslag och hjartstillestand), problem med lungorna och mentala forandringar
(frén stark oro till medvetslGshet).

Om du har glomt att ta Fluoxetine Vitabalans
Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos dagen darpa vid vanlig tid.

Tadin medicin vid sammatid varje dag sd kommer du | &ttare ihdg att ta den.

Om du slutar att ta Fluoxetine Vitabalans
Sluta inteta medicinen utan att forst fraga din lakare, aven om du kanner dig béttre.

Setill att du alltid har medicin hemma.

Foljande symtom kan uppkomma nér du slutar ta Fluoxetine Vitabalans: yrsel, stickningar som av
ndlar, sémnbesvér (livligadrommar, mardrommar, somnlGshet), kansla av rastlshet eller oro, ovanlig
trotthet eller svaghet, ngest, illamdende/krakningar, skakningar och huvudvark.

De flesta som slutar ta Fluoxetine Vitabalans far endast milda symtom som gér 6ver inom nagra
veckor. Om du f&r symtom dé du slutar behandlingen, kontakta din |&kare.

D& behandlingen med Fluoxetine Vitabalans avslutas kommer din |&kare hjéapadig att minska dosen
langsamt under en till tva veckor. Detta minskar risken for utsattningssymtom.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta | &kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biver kningar

Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

«  Omdu fér hudutslag eller alergisk reaktion somt ex klada, svullna ldppar/tunga
eller pipande andning/andningssvarigheter, sluta genast att ta tabletterna och kontakta
omedelbart din l&kare.

»  Omdu kanner dig orolig och inte kan st eller sittastill kan du ha fatt nagot som
kallas akatisi. D& dosen av Fluoxetine Vitabal ans 6kas kan du kanna dig samre. Om detta intraffar
kontakta din lékare.

» Kontaktasnarast lakare éller uppsok narmaste 5 ukhus om du har tankar pa att skada dig
gév eller bega gavmord (se avsnitt 2).

Kontakta omedelbart din l&kare om:

« dinhudblir rod dler du utvecklar ndgon hudreaktion eller din hud borjar fa blasor eller fjdla.
Detta ar sdllsynt;

¢ duhar en kombination av symtom (s.k. serotonergt syndrom) som inkluderar oférklarad feber
med snabb andning eller hjartfrekvens, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, forvirring,
extrem oro eller somnighet (upptréader endast séllsynt);

» dukéanner dig svag, dasig eller forvirrad. Detta drabbar framforallt ddre personer och (aldre)
personer som tar diuretika (vattendrivande |8kemedel);

»  du har langvarig och sméartsam erektion;



du lattretlig och extremt orolig/upprord.

Foljande biverkningar har rapporterats hittills:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

sOmnl 8shet
huvudvéark
diarré
illamé&ende
trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

dalig aptit, viktminskning
nervositet, angest

rastl6shet, koncentrationssvarigheter
kanna sig spand

minskad sexlust eller sexuella problem (inklusive svarighet att behalla erektion infor sexuell
aktivitet)

sdmnproblem, ovanliga

drommar, trétthet eller smnighet
yrsel

smakforandring

okontrollerade skakande rorel ser
dimsyn

kansla av snabba och oregelbundna hjartslag
varmevallningar

gaspningar

matsmal tningsbesvar, krékningar
muntorrhet

utdag, nésselfeber, kldda
Overdriven svettningar

ledvark

téta urintdmningar

ovantad vaginalbldning

kdnnasig skakig eller frossa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

kaénna sig avskarmad frén sig §av
konstiga tankar

ovanlig upprymdhet

orgasmproblem

gavmordstankar dler §dvmordsbeteende
tandgnissling

muskelryckningar, ofrivilligarérelser eller problem med balans och koordination
forsamrat minne

forstorade (dilaterade) pupiller

oron ringningar

|3gt blodtryck

andnod

nasbl 6dningar

svéljningssvarigheter

haravfall

okad tendens att fa

bldmarken

oforklarliga bldmérken eller bl6dningar
kallsvettning

svarigheter att kissa



e kénnasigvarm eller kal

e alman sukdomskénsla

* psykomotorisk hyperaktivitet (en kdnsla av inre rastldshet och ett tvingande behov av att varai
sténdig rorelse)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

|dga halter av salt i blodet

minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller bldmérken

|8gt antal vita blodkroppar, vilket kar sannolikheten for infektioner

Serumgjuka (fordrgjd allergisk reaktion med utdag, ledvérk, feber, svullnad av lymfkértlar, chock,

|3gt blodtryck)

vadsamt beteende

hallucinationer

oro

panikattacker

forvirring

stamning

aggressivitet

serotoninsyndrom

onormal hjértrytm och férandringar i hjartaktivitet

krampanfall

vaskulit (inflammation i ett blodkérl)

svar plotdig allergisk reaktion (andntd, svullnad i halsen, |&gt blodtryck, gastrointestinaa besvér,

rusande hjérta, yrsel, chock)
e snabb svullnad av vavnaderna runt halsen, ansiktet, munnen och/eller svalget
« svéra hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, toxisk epidermal nekrolys)
e sSméartai matstrupen
e leverinflammation (hepatit)
e lungproblem
e kandlighet for solljus

muskel vark

problem att urinera

mj 6l kfl6de ur brosten

avvikande resultat i leverfunktionstest
|angvarig och smartsam erektion

De flesta av dessa biverkningar férsvinner vid fortsatt behandling.

En 6kad risk for benbrott har setts hos patienter som anvéander sel ektiva serotonin-
aterupptagshammare, sasom Fluoxetine Vitabalans.

Barn och ungdomar (8-18 &r): Fluoxetine Vitabalans kan minska tillvaxthastigheten och mgjligen
forsena kbnsmognaden. S dvmordsrelaterat beteende (§avmordsférsok och §éavmordstankar) och
fientlighet har varit vanligare hos barn och ungdomar &n bland vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar sominte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedel s sékerhet.

| Finland:

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea



i Sverige:

L akemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.|akemedel sverket.se

5. Hur Fluoxetine Vitabalans ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och blisterkartan. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.

Anvand inte detta |akemedel om du ser att tabletterna & skadade eller forsamrade pa nagot Sét.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen &r fluoxetinhydroklorid motsvarande 20 mg fluoxetin.

«  OvrigainnehdlIsamnen &r:
Tablettkdrnan: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stérkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid
och magnesiumstearat.
Filmdrageringen: polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol, talk, gul jarnoxid (E 172),
indigokarmin (E 132) och svart jarnoxid (E 172).

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar
Lakemedl ets utseende:
Ljusgron, rund, konvex tablett med brytskara, diameter 9 mm.

Tabletten kan delasi tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 60 och 100 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tdl: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:
Fluoxetine Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Lettland, Litauen, Norge, Polen,
Slovakien, Sverige)

Fluoxetin Vitabalans: Tyskland

Fluoksetin Vitabalans (Slovenien)



Denna bipacksedel andrades senast i Finland 01.07.2019, i Sverige 01.07.2019



