Indlasgsseddd: Information til brugeren

Fluoxetine " Vitabalans', filmovertrukne tabletter, 20 mg
Fluoxetin

Lass denneindlasgsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lasgemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

» Gemindlaggssedlen. De kan fa brug for at laese denigen.

»  Sperg laagen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laggen har ordineret dette lasgemiddel til Dem personligt. Lad derfor veare med at give det til
andre. Det kan vazre skaddligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

» HvisDefar bivirkninger, skal De tale med Deres lasge. Dette gadder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er naavnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendel se

2. Det skal Devide, far De begynder at tage bruge Fluoxetine Vitabalans
3. Sadan skal De bruge Fluoxetine Vitabalans

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1 Virkning og anvendelse

Fluoxetine Vitabal ans tilherer en gruppe antidepressive laagemidler, der kaldes SSRI (selektive
serotoningenoptagshaammere).

Denne medicin anvendes til behandling af f@lgende sygdomme:
Voksne:
e Svage depressive episoder
*  Sygdom med tvangstanker og tvangshandlinger (obsessiv-kompulsiv lidelse)
o Spiseforstyrrelse (bulimi): Fluoxetine Vitabalans bruges sammen med psykoterapi til at
mindske spiseanfald og tvangsopkastninger.

Barn og ungefra8ar:
Middelsvaa til svaa depression, nar psykoterapi ikke har virket efter 4-6 behandlinger. Begrn og unge
med middel svaa til svaar depression bar kun tilbydes Fluoxetine Vitabalans i kombination med

psykoterapi.

Laggen kan have givet Dem Fluoxetine Vitabalans for noget andet. Falg altid laegens anvisning.

2. Det skal Devide, far De begynder at bruge Fluoxetine Vitabalans

Brug ikke Fluoxetine Vitabalans
« hvisDeer overfglsom (allergisk) over for fluoxetin eler et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lasgemiddel (angivet i afsnit 6). Overf@somhed kan give udslad, klge, haevelse af ansigt eller
laber, eller kortdndethed
« hvisdu f& metoprolol, der anvendes ved hjertesvigt.
« hvisdu fé& andrelasgemidler af typen irreversible ikke-selektive MAO-haammere, da de kan
give alvorlige eller endda dadelige reaktioner (f.eks. iproniazid mod depression).

De ma ferst begynde at tage Fluoxetine Vitabalans 2 uger efter at De er holdt op med at bruge en
irreversibel MAO-haammer (f.eks. tranylpromin).

Tag ikke MAO-haanmere i mindst 5 uger efter a De er holdt op med at tage Fluoxetine




Vitabalans.
Hvis De har brugt Fluoxetine Vitabalans i laengere tid og/eller i en hgj dosis, kan laagen afgare, at
der skal galangeretid.

Advarder og forsigtighedsregler
Kontakt lasgen, far De f&r Fluoxetine Vitabalans. Sig det til laagen, hvis noget af felgende
gadder for Dem:

» HvisDeféar uddad eller andre allergiske reaktioner (klge, haavelse af lasberne eller ansigtet
eller kortandethed), skal De straks holde op med at bruge tabletterne og straks kontakte
laegen.

» Epileps eler anfald. Hvis De far epilepsi eller anfald (kramper) eller far kramper oftere end
Deplger, skal De straks kontakte laggen. De skal muligvis holde op med at bruge Fluoxetine
Vitabalans.

e HvisDe har nedsat lever-, nyre- eller hjertefunktion eller for nylig har haft et hjerteanfald,
skal De sige det til laggen, da det kan vaae ngdvendigt at ordinere en lavere dosis til Dem.

» Hvis Defér epileps eller anfald (kramper) eller far kramper oftere end De plegjer, skal De
straks kontakte laagen. De skal muligvis holde op med at bruge Fluoxetine Vitabalans.

» Hvis Detidligere har vaaet manisk. Hvis De far en manisk episode, skal De straks kontakte
laegen, da det kan vaere ngdvendigt at standse behandlingen med Fluoxetine Vitabalans.

» Hvis De har sukkersyge (Iaagen kan vaare nadt til at regulere Deres dosis af insulin
eller anden sukkersygemedicin).

» HvisDe har brystkrad og tager tamoxifen til behandling.

e Hvis De har problemer med hjertet sdsom medfedt hjertefejl (medfadt langt QT-syndrom),
eller uregelmaessig hjerterytme

« hvis De har en lav puls og/dler hvis De ved, at De kan mangle salt som falge af langvarig sveer
diarré og opkastning

 HvisDefgler Dem rastlgs og ikke kan sidde eller sta stille (akatisi). Hvis De har det pa denne
made, skal De kontakte | asgen.

« Hvis De bliver behandlet med ECT (el ektrochok).

« Hvis Detidligere har haft bladningsforstyrrelser eller far tendenstil bla meerker eller
ussadvanlig bl edning.

« HvisDe har et forhgjet tryk i gjet eller risiko for akut snsevervinklet glaukom

« Hvis De begynder at fa feber, muskelstivhed eller rysten, aandret psykisk tilstand i form af
forvirring, irritabilitet eller meget stag’k uro, kan det vagre fordi De har féet det sakaldte
"serotoninsyndrom” eller "malignt neuroleptikasyndrom". Dette er §addent, men kan vaare
livstruende; kontakt gjeblikkelig laegen. Det kan vaae ngdvendigt standse behandlingen
med Fluoxetine Vitabalans.

Selvmordstanker og forveerring af Deres depression eller angsttilstand

Hvis man er nedtrykt eller angst, kan det undertiden bevirke, at man teaker pa at gere skade pasig
selv eller bega selvmord. Denne tendens kan vaae gget, nar man begynder at bruge antidepressiv
medicin, da det tager et stykke tid for medicinen at virke, som regel to uger, men undertiden laagere.

Der er starre sandsynlighed for at De far sddanne tanker:
« hvisDetidligere har tamkt pa at skade Dem selv eller bega selvmord
 hvisDeer ung. Kliniske forsag har vist gget risiko for selvmordsadfaard hos voksne under 25
ar, der er i behandling med medicin mod depression.

Hvis De pa noget tidspunkt taenker pa at skade Dem selv eller bega selvmord, skal De straks
kontakte laegen eller akutmodtagelsen pa et hospital.

Det kan maske vaere en hjedp at tale med en ven eler pargrende om, at De er deprimeret eller
angst, og bede dem laese denne indlaggsseddel . De kan eventuelt bede dem om at sige det til Dem, hvis
de synes at Deres depression eller angst bliver vaare, eller hvis de er bekymrede over aandringer i
Deres opfarsel.

Barn og unge (8-18 ar)



Patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som selvmordsforsgg, selvmordstanker og
fjendtlighed (hovedsagelig aggressivitet, opsadsighed og vrede), nér de bruger denne type medicin.
Hos bern og unge i alderen 8til 18 & ber Fluoxetine Vitabalans kun bruges til behandling af moderate
til svaae depressive episoder (kombineret med psykoterapi), ikke til andre sygdomme.

Desuden er der kun begramset viden om den langsigtede indvirkning af Fluoxetine Vitabal ans pa
vakst og pubertet og den psykiske, falelsesmaessige og adfsrdsmaessige udvikling i denne
aldersgruppe. Laggen kan alligevel udskrive Fluoxetine Vitaba ansi kombination med psykoterapi til
patienter under 18 & med middelsvaae til svaae depressive episoder, hvis lasgen anser det for at
vagei patientens bedste interesse. Hvis laggen har udskrevet Fluoxetine Vitabalans til en patient
under 18, skal De kontakte laggen, hvis De vil drgfte dette. De skal fortedle det til laggen, hvisen
patient, der er under 18 & og bruger Fluoxetine Vitabaans, far nogen af de symptomer, der er
beskrevet ovenfor, dler hvis symptomerne bliver vaare.

Fluoxetine Vitabal ans bar ikke anvendestil bern under 8 4.

Brug af anden medicin sammen med Fluoxetine Vitabalans

Forted det altid til 1asgen eller p& apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt den for nylig
(indtil for fem uger siden). Dette gad der ogsa medicin, som ikke er kagbt pa recept, medicin ket i
udlandet, naturlasgemidler, staake vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug ikke Fluoxetine Vitabal ans sammen med:

*  Visse MAO-haammere (brugestil behandling af depression). lirreversible, ikke-selektive MAO-
haammere ma ikke bruges sammen med Fluoxetine Vitabalans, da det kan medfare avorlige eller
dedelige reaktioner (serotoninsyndrom) (se afsnittet "Brug ikke Fluoxetine Vitabalans").
Behandlingen med Fluoxetine Vitabalans ma farst pabegyndes 2 uger efter at De er holdt op med
at bruge en irreversibel MAO-haammer (f.eks. tranylcypromin). Tag ikke enirreversibel, ikke-
selektiv MAO-haammer i mindst 5 uger efter at De er holdt op med at tage Fluoxetine Vitabalans.
Hvis De har brugt Fluoxetine Vitabalansi laengere tid og/eller i en hgj dosis, kan lagen afgare, at
der skal galangeretid.

» metoprolol anvendt mod hjertesvigt; der er gget risiko for at De far for langsom
hjerterytme

Fluoxetine Vitabalans kan pavirke virkningen af visse andre laagemidler (interaktion),
navnlig falgende:

e tamoxifen (anvendestil behandling af brystkradt); da Fluoxetine Vitabal ans muligvis kan
andre blodets indhold af dette lasgemiddel, og nedsat virkning af tamoxifen ikke kan
udelukkes. Lasgen kan vaae nadt til at overveje anden antidepressiv medicin

e monoaminoxidaseheemmeretype A (MAOI-A), herunder moclobemid, linezolid (et

antibiotikum) og methylthioniniumchlorid (som ogsa kal des methylenbldt og anvendestil
behandling af |asgemiddelforarsaget eller kemikalieforarsaget methaamoglobin i blodet): pga.
risikoen for avorlige eller dedelige reaktioner (det sdkal dte serotoninsyndrom).
lithium, selegelin, tramadol (smertestillende medicin), triptan (mod migrame) og tryptophan;
der er gget risiko for let serotoninsyndrom, nar disse lasgemidler tages sammen med
Fluoxetine Vitabalans. Lasgen vil derfor foretage kontrol med kortere mellemrum.

laegemidler, der kan pavirke hjerterytmen, f.eks. antiarytmika af klasse 1A og |11,
antipsykotiske midler (f.eks. phenthiazinderivater, pimozid og haloperidal), tricykliske
antidepressiva, visse antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin
IV og pentamidin), malariamidler, navnlig hal ofantrin, visse antihistaminer (astemizol og
mizolastin), da brug af et eler flere af disse laggemidler sammen med Fluoxetine Vitabalans
kan age risikoen for aandringer i hjertets el ektriske aktivitet

mequitazin, fordi Fluoxetine Vitabalans kan gge risikoen for andringer i hjertets elektriske

aktivitet
lasgemidler , der seanker blodets indhold af natrium (herunder lasgemidler, der medfarer aget
vandladning (vanddrivende midler, der anvendes f.eks. mod hgjt blodtryk) og desmopressin



(mod sengevaadning), carbamazepin og oxcarbazepin), da disse laagemidler kan gge risikoen
for, at blodets natriumindhold bliver for lavt, nar de tages sammen med Fluoxetine Vitabalans
« fenytoin (mod epileps), fordi Fluoxetine Vitabalans kan pavirke koncentrationen af dette stof i
blodet, hvorfor laggen kan vaare nadt til at veare forsigtigere ved pabegyndel se af
behandlingen med fenytoin og fare | gbende kontrol, nér det bruges sammen med Fluoxetine
Vitabalans
flecainid, encainid, propafenon, nebivolol (hjertemedicin), fenytoin, carbamazepin,
oxcarbazepin (mod epilepsi), atomoxetin (mod hyperaktiv opmaaksomhedsforstyrrel se
(ADHD)), tricykliske antidepressiva (f.eks. imipramin, desipramin og amitriptylin) og
risperidon, da Fluoxetine Vitabalans kan aandre indholdet af disse lasgemidler i blodet,
hvorfor laegen kan vaare nadt til at nedsadte dosis af dem, nar de gives sammen med
Fluoxetine Vitabalans
» antidepressive midler ssom tricykliske antidepressiva, andre selektive
serotoningenoptagel seshaammere (SSRI) eller bupropion, mefloquin og chloroquin
(malariamidler), tramadol (mod svaare smerter) eller antipsykotiske midler sdsom fentiaziner
eller butyrofenoner, fordi Fluoxetine Vitabalans kan gge risikoen for krampeanfald, nér det
tages sammen med disse laggemidler.
blodfortyndende medicin (sasom warfarin), NSAID (sasom ibuprofen og diclofenac),
acetylsalicylsyre og andre laagemidler, der kan fortynde blodet (herunder clozapin, der
anvendestil behandling af visse psykiske sygdomme). Fluoxetine Vitabal ans kan aandre disse
laegemidlers virkning pa blodet. Hvis behandlingen med Fluoxetine Vitabal ans pabegyndes
eller standses, mens De bruger warfarin, vil laggen vaae nadt til at foretage visse
undersggel ser.
e ciproheptadin (mod allergi), da det nedsadter virkningen af Fluoxetine Vitabalans
» Deskal ikke begynde at tage naturlasgemidlet perikum, nar De er i behandling med
Fluoxetine Vitabalans, da det kan forstaarke bivirkningerne. Hvis De allerede bruger perikum,
nar De begynder at bruge Fluoxetine Vitabalans, skal De holde op med at bruge perikum og
fortadle det ved nasste besag hos lasgen.

Fluoxetine Vitabalans sammen med mad, drikke og alkohol
De kan tage Fluoxetine Vitabalans sammen med et maltid eller mellem maltiderne.
De bar undga indtagel se af alkohol, mens De bruger denne medicin.

Graviditet, amning og frugtbar hed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlagyger at blive gravid, skal
De sperge lasgen eller apotekspersonalet til rads, far De bruger dette |lasgemiddel.

Frugtbarhed
Fluoxetin har i dyreforsag vist sig at hedsadte ssadkvaliteten. Teoretisk kan dette betyde, at
frugtbarheden vil blive pavirket, hvilket dog endnu ikke er set hos mennesker.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun bruge Fluoxetine Vitabal ans efter aftale med lasgen.
Sig det snarest til lasgen, hvis De er gravid, tror De er gravid, eller planlaggger at blive det.

Nogle undersggel ser har vist gget risiko for medfadte misdannelser af hjertet hos nyfadte, hvis
moderen indtog fluoxetin i de ferste fa maneder af graviditeten. 1 ud af 100 bgrni den almindelige
befolkning fades med hjertefejl. Denne andel var gget til omkring 2 ud af 100 barn, hvis medrene
havde brugt fluoxetin. De og Deres lagge kan sammen afgare, om det er bedst for Dem at holde op
med at bruge Fluoxetine Vitabalans mens De er gravid. Alt efter omstaandighederne kan Deres lagge
dog mene, at det er bedre for Dem at fortssdte med at tage Fluoxetine Vitabalans.

Fortad jordemoderen og/eller lasgen, at De bruger Fluoxetine Vitabalans. Nar medicin som
Fluoxetine Vitabal ans tages under graviditeten, isaz i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det
medf gre gget risiko for en avorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredsl gbet hos den nyfadte
(persisterende pulmonal hypertension hos nyfadte, PPHN). Dette bevirker, at barnet far bldlig
hudfarve og trakker vejret hurtigere. Disse symptomer begynder ssedvanligvis inden for 24 timer



efter fadsen. Hvis dette sker for Deres barn, sd kontakt straks jordemoderen eller lasgen.

Amning

Fluoxetine Vitabalans gar over i modermadken og kan medfere bivirkninger hos spaadbern. De ma
kun amme, hvis det er klart ngdvendigt. Hvis amningen fortsadtes, bar lasgen nedsadte Deres dosis af
Fluoxetine Vitabal ans.

Trafik- og arbejdssikker hed
Fluoxetine Vitabal ans kan pavirke dgmmekraft og koordinationsevne. De ma derfor ikke bruge
vagktgj eller maskiner uden at have rédfert Dem med laggen €ller apoteket.

3.  Sadan skal De bruge Fluoxetine Vitabalans

Brug altid dette lasgemiddel ngjagtigt efter lasgens anvisning. Er Dei tvivl, sa sparg laagen eller pa
apoteket. Tag ikke flere tabletter, end laegen har sagt til Dem.

Synk tabletterne kapslerne hele med et glas vand. Tyg ikke tabletterne.

Voksne:

Depression

Den saadvanlige daglige dosis er 1 tablet (20 mg). 3-4 uger efter, at De er startet i behandling, vil
lasgen vurdere Deres dosis, og om ngdvendigt aandre den. Dosis kan om ngdvendigt gradvis ggestil
maksimalt 3 tabletter (60 mg) dagligt. Foreggelse af dosis skal ske forsigtigt for at sikre Dem den
laveste effektive dosis. Det er ikke sikkert, at De far det bedre lige med det samme, né&r De begynder at
tage medicin mod depression. Dette er helt almindeligt, da der kan ga et par uger, fer der sker en
bedring i de depressive symptomer. Patienter med depression bar behandlesi mindst 6 maneder.

Spiseforstyrrel se (bulimi)
Den saadvanlige daglige dosis er 3 tabletter (60 mg).

Tvangstanker og tvangshandlinger (obsessiv-kompulsiv lidelse)

Den saadvanlige daglige dosis er 1 tablet (20 mg). Efter 2 ugers behandling, vil laagen vurdere Deres
dosis, og om ngdvendigt andre den. Dosis kan om ngdvendigt gradvis gges til maksimalt 3 tabl etter
(60 mg) dagligt. Er der ingen bedring inden for 10 uger, vil laggen tage behandlingen med Fluoxetine
Vitabalans op til fornyet overvejelse.

Brug til bern og unge 8 til 18 & med depression

Behandlingen ber indledes og overvages af en speciallaage. Startdosis er 10 mg dagligt.

Efter entil to uger kan laagen gge dosistil 20 mg dagligt. Foregel se af dosis skal ske forsigtigt for at
sikre Dem den laveste effektive dosis. Til barn med lavere vaggt kan lavere dosis vaare ngdvendig.
Laggen vil vurdere behovet for at forsadte behandingen ud over 6 méneder, og behandlingen vil blive
genovervejet, hvis der ikke er er bedring.

/ldre (over 65 ar)

Det kan vaare ngdvendigt at aandre dosis. Falg altid laggens anvisning.

Laggen vil gge dosis mere forsigtigt, og dosis ber normalt ikke vaae over 2 tabletter (40 mg) dagligt.
Den maksimale dosis er 3 tabletter (60 mg) dagligt.

Nedsat leverfunktion

Hvis De har problemer med leveren eller bruger medicin, der kan pavirke Fluoxetine Vitabalans, kan
Dereslagye bedlutte at udskrive en lavere dosis eller bede Dem tage Fluoxetine Vitabalans hver
anden dag.

Hvis De har taget for mange Fluoxetine Vitabalanstabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De selv eller andre har taget mere af Metformin
Vitabalans, end der star i denne information, eller mere end lasgen har foreskrevet (og du feler dig



utilpas). Tag pakningen med Fluoxetine Vitabalans med, hvis det er muligt

Symptomerne pa overdosering er: kvalme, opkastning, kramper, hjerteproblemer (uregel masssig
hjerterytme og hjertestop), problemer med lungerne og aandret psykisk tilstand rakkende fra uro til
bevidstl ashed.

HvisDe har glemt at tage Fluoxetine Vitabalans
De maikke tage en dobbeltdosis (eller sterre dosis) som erstatning for den glemte dosis. Tag den
naeste tablet til saadvanlig tid.

Hvis De tager medicinen pa samme klokkeslag hver dag, kan det vaare nemmere at huske at tage
den.

Hvis De holder op med at tage bruge Fluoxetine Vitabalans

Kontakt laggen, hvis De gnsker at holde pause dler stoppe behandlingen med Fluoxetine Vitabalans.
De maikke holde op med at tage Fluoxetine Vitabalans uden at have spurgt laegen, selv om De
har faet det bedre.

Sarg altid for at have tabletter nok.

Nér De holder op med at tage Fluoxetine Vitabalans vil De muligvis magke falgende virkninger:
Svimmelhed, snurrende, prikkende falelse som ndr noget sover, savnforstyrrelser (livlige dramme,
mareridt, savnlgshed), rastlashed eller uro, usadvanlig treghed eller svaghed, nervasitet,
kvalme/opkastning, angst, rysten og hovedpine.

Defleste finder, at symptomerne ved ophar med Fluoxetine Vitabalans er milde og forsvinder i |gbet
af fAuger. Kontakt straks laggen, hvis Deres symptomer aandrer sig efter at behandlingen med
Fluoxetine Vitabalans er stoppet.

Nar De holder op med behandlingen med Fluoxetine Vitabalans, vil lasgen hjad pe Dem med at trappe
ud af behandlingen i |agbet af en til to uger. Dette mindsker risikoen for abstinenser ved afslutning af
behandlingen.

Sparg lagen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide om brugen af Fluoxetine Vitabal ans.

4. Bivirkninger
Fluoxetine Vitabal ans kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

 HvisDeféar udda eller andre alergiske reaktioner (klge, haevelse af lacberne eller ansigtet
eller kortandethed), skal De straks holde op med at bruge tabletterne og straks kontakte

laegen.

» Hvis Defaler Dem rastlgs og ikke kan sidde eller sta tille, kan De have akitisi; De kan fa det
vaare, hvisdosis af Fluoxetine Vitabalans gges. K ontakt laegen, hvis De far det pa denne
made.

. Hvis du har tanker om at skade eller drasbe dig selv pa noget tidspunkt, skal du kontakte
din leege eller gatil
hospital med det samme (se af snit 2).

Fortad det strakstil lasgen:
« hvis Deres hud begynder at blive rad, hvis De far en anden hudreaktion, herunder blager eller
afskalning. Dette sker gaddent.
« hvis Defar en raskke symptomer med uforklarlig feber med kortandethed eller hurtig puls,



svedtendens, muskel stivhed eller rysten, omtdgethed, meget staa’k uro eller sgvnighed (det
sakal dte " serotoninsyndrom™)

 hvisDefdler Dem svag, desig eller omtaget (hovedsagelig addre og (addre) personer, der far
vanddrivende medicin)

« hvisDefar langvarig og smertefuld rejsning

« hvisDebliver irritabel og ekstremt urolig.

Nedenfor gives en oversigt over de bivirkninger, der er indberettet indtil dato. De er inddelt efter, hvor
ofte de forekommer:

Meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede)
sevnl gshed
hovedpine
diarré
kvalme
traghed

Almi ndellg (forekommer hosindtil 1 ud af 10 behandlede)
appetitlashed, vaggttab
nervesitet, angst
rastl ashed, koncentrationsbesvay
anspaandthed
nedsat sexlyst eller seksuelle problemer (herunder besvaa med at vedligeholde rejsning ved
seksuel aktivitet)
sevnproblemer, ussadvanlige dramme, traghed eller savnighed
svimmel hed
andret smagsopfattelse
ukontrollerbare rystende bevasgel ser
Slgret syn
hurtige, ujsevne hjerteslag
redmen
gaben
fordgjel seshesvaa, opkastning
mundterhed
udslad, naddefeber, klge
svedtendens
ledsmerter
hyppigere vandladning — uforklarlig bladning fra skeden
usikkerhedsfalelse eller kulderystelser

Ikke alminddlig (forekommer hosindtil 1 ud af 100 behandlede)
fornemmelse af at veare ved siden af sig selv
maakelige tanker
abnormt hgjt humer
orgasmebesvea
tanker om selvmord eller selvbeskadigelse
taanderskagen
muskel sitren, ufrivillige bevasgel ser eller besvaa med bal ance eller koordination
hukommel sesbesvag
forstarrede pupiller
ringen for grerne
for lavt blodtryk
kortandethed
naeseblod



synkebesvag

hértab

gget tendenstil bla maarker

uforklarlige bla maarker eller bladning

koldsved

vandladningsbesvaa

varme- eller kuldefornemmelse

generel utilpashed, unormal falelse

psykomotorisk hyperaktivitet (rastlashed og en falelse af indre overbevisende behovet for at
vagei konstant bevasgel se)

3adden (forekommer hosindtil 1 ud af 1 000 behandlede)
lavt saltindhold i blodet
nedsat antal blodplader med gget risiko for bladning eller bla meerker
lavt antal hvide blodlegemer, hvilket gger risikoen for infektioner
Serumsyge (forsinket allergisk reaktion med udslad, ledsmerter, feber, haavede lymfeknuder,
chok, lavt blodtryk)
utypisk vild adfeard
hallucinationer
uro
forvirring
stammen
aggression
serotonergt syndrom
unormal hjerterytme og aandringer i den elektriske aktivitet i hjertetkrampeanfald
irritation (inflammation) af blodkarrene (vaskulitis)
pludselig alvorlig allergisk reaktion (andedragsbesvaa, haevelse af halsen, lavt blodtryk, gastro-
intestinale forstyrrelser, hjertebanken, svimmelhed, chok)hurtig haevel se af vaevet omkring
hals, ansigt, mund og/eller svadg
overfglsomhedsreaktioner i huden, Steven-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse.
smerter i spiseraret
leverbetandel se
lungeproblemer
oget falsomhed for sollys
muskel smerter
vandladningsbesvaa
madkefléd
abnorme leverfunktionstest
langvarig og smertefuld

De fleste af disse bivirkninger svinder, nar behandlingen fortsadtes.

Der er set @get risiko for knoglebrud hos patienter, der far medicin af samme type som Fluoxetine
Vitabalans (SSRI, selektive serotoningenoptagshaemmere).

Hos bern og unge (8-18 &r): Fluoxetine Vitabalans kan haamme vaeksten eller maske forsinke den
seksuelle modning. Selvmordsforsag og selvmordstanker og fjendtlighed er oftere iagttaget hos barn
0g unge end hos voksne.

Indber etning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lasge, sygeplejerske eller apoteket. Dette gadder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaggsseddel. Du ller dine pararende kan
ogsd indberette bivirkninger direkte til Lasgemiddel styrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laggemiddel styrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laggemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Fluoxetine Vitabalans utilgaangeligt for barn.
De kan opbevare Fluoxetine Vitaba ans ved almindelig temperatur.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pablisteren og pa kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naa/nte maned.

Brug ikke produktet, hvis De bemaaker beskadigede eller addede tabl etter.

Af hensyn til miljeet ma De ikke smide medicinrester i afl gbet, toilettet eller skraldespanden. Aflever
altid medicinrester pa apoteket. Dette vil medvirketil at skane miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fluoxetine Vitabalansindeholder

- Det aktive stof er fluoxetinhydrochlorid svarende til 20 mg fluoxetin.

- @vrigeindholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, praggel atineret stivelse, kolloid vandfri silicaog
magnesiumstearat.
Tabletovertrak: Polyvinylalkohol, titaniumdioxid, macrogol, talcum, gul jernoxid, indigocarmin
auminium lake og sort jernoxid.

Udseende og pakningsstar r el ser
Udseende:
en lysegren, rund, konveks tablet med delekaav, diameter 9 mm.

Tabletten kan delesi to lige store dele.

Pakningsstarrelser:
10, 20, 30, 60 og 100 tabletter i blister.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

TIf.: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 618 3130

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under falgende navne:

Fluoxetine Vitabalans (Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Letland, Litauen, Norge, Polen,
Slovakiet, Sverige)

Fluoxetin Vitabalans: (Tyskland)

Fluoksetin Vitabalans (Slovenien)



Denneindlasgsseddel blev sidst eendret i 2017-12-21



