Bipacksedel: Information till anvédndaren

Fluoxetin Ebb 20 mg dispergerbara tabletter
fluoxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fluoxetin Ebb ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Fluoxetin Ebb
Hur du tar Fluoxetin Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Fluoxetin Ebb ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Fluoxetin Ebb ar och vad det anvands for

Fluoxetin Ebb ar ett antidepressivt lakemedel som tillhér gruppen som kallas selektiva
seretoninaterupptagshammare (SSRI).

Fluoxetin Ebb anvands:

till vuxna for att behandla:

e Depressiva sjukdomar (egentliga depressioner).

e Tvangssyndrom (upprepade tvangstankar med okontrollerat beteende)

e Bulimi (&tstorning): Fluoxetin Ebb anvénds tillsammans med psykoterapi for att minska hetsatning
och sa kallad sjélvrensning (ett kompensatoriskt beteende for att kontrollera vikten med exempelvis
krékningar, laxering eller traning).

till barn och ungdomar 8 ar och &ldre for att behandla:

mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte forbattrats efter 4-6 psykologiska
behandlingstillfallen. Lakaren kommer bara att erbjuda antidepressiv medicin till ett barn eller till en
ung person med mattlig till svar egentlig depression tillsammans med samtidig psykologisk
behandling.

Fluoxetin som finns i Fluoxetin Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Fluoxetin Ebb

Ta inte Fluoxetin Ebb:

o om du ar allergisk mot fluoxetin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du tar lakemedel som kallas irreversibla icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAO-
hammare, som ocksa anvands for att behandla depression) sa som iproniazid, eller har tagit dem



vid nagon tidpunkt de senaste tva veckorna. Din ldkare kommer att ge dig rad om hur du ska
borja ta Fluoxetin Ebb nar du har slutat ta MAO-hammare. Likadant, maste du véanta i minst
fem veckor nar du byter behandling fran Fluoxetin Ebb till en MAO-hammare. Fraga din
lakare.

o om du tar ett lakemedel som kallas metoprolol som anvéands vid hjértsvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Fluoxetin Ebb, sérskilt om du har eller har haft

nagon av foljande medicinska tillstand eller sjukdomar:

o Klada eller andra allergiska (6verkéanslighets-) reaktioner. Om du far en allergisk
reaktion sasom klada eller svullnad i ansiktet, lappar, tunga och/eller svalget (ibland med
andningssvarigheter eller svaljsvarigheter), maste behandlingen med Fluoxetin Ebb
avbrytas. Ring din lakare eller ta dig till narmsta akutmottagning genast.

o Om du har epilepsi eller har haft krampanfall tidigare. Om du far ett anfall eller upplever en
okning i anfallsfrekvensen, kontakta genast din lakare da anvandningen av fluoxetin kan
behova avbrytas.

o Elchocksbehandling (ECT) Elchocksbehandling dr en behandling for depression. Om du
tar fluoxetin nar du far ECT-behandling kan kramperna man far vara langre an vanligt. Du
maste darfor beratta for din lakare att du tar detta lakemedel.

) Om du tidigare har haft mani. Om du far en manisk episod ska du genast kontakta din lakare.
Anvandningen av fluoxetin kan behtva avbrytas.

o Forsamrad lever- eller njurfunktion. Du kan behdva ta en lagre dos av Fluoxetin Ebb om
din lever inte fungerar normalt.

o Om du far behandling med tamoxifen (anvands for att behandla bréstcancer). Se
”Andra ldkemedel och Fluoxetin Ebb”.

o Hjartsjukdom. Om du har en hjartsjukdom ska du ta Fluoxetin Ebb med forsiktighet. Du
kan behdva ta en lagre dos Fluoxetin Ebb.

. Viktnedgang. Du kan ga ner i vikt nar du tar Fluoxetin Ebb.

) Diabetes. Behandling med Fluoxetin Ebb kan fa blodsockret att sjunka for lagt. Nar du slutar
ta Fluoxetin Ebb kan blodsockernivaerna stiga for mycket. Din ldkare kan darfor behova
justera dosen pa dina diabeteslakemedel.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv. Du som ar deprimerad och/eller
lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan
forvarras nér man borjar anvénda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan Iakemedel av
den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

- omdu &r yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beréatta for en sléakting eller néra van att du ar deprimerad och/eller lider
av angest. Be dem garna att lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig
om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Akatisi (oférmaga att sitta stilla) eller psykomotorisk rastloshet (en angestskapande
rastléshet med konstant behov att réra sig). Du kan utveckla en obehaglig eller angestskapande
rastloshet och ett konstant behov att réra sig. Ofta kan du samtidigt upptécka att du inte kan sitta
eller sta stilla. Detta intraffar mest sannolikt under de forsta veckorna av behandlingen. Om du
upptéacker nagot av dessa symtom, kontakta din lakare.



Om du tidigare har haft blédningssjukdomar eller om du far blamérken eller onormala
blédningar inklusive vaginala blddningar, kraks blod eller har blod i avforingen eller om du

ar gravid (se Graviditet, amning och fertilitet).

Om du tar lakemedel som paverkar blodets koagulationsférmaga (se ”Andra lakemedel och
Fluoxetin Ebb”).

Om du har forhojt tryck i 6gat (glaukom). Du kan utveckla forstorade pupiller (mydriasis).
Forsiktighet bor iakttas. Tala med din lakare.

Om du borjar fa feber, muskelstelhet eller skakningar, férandringar i din mentala status som
forvirring, irritation och extrem orolighet kan du ha fatt sa kallat serotonergt syndrom eller
malignt neuroleptikasyndrom. Aven om detta syndrom &r ovanligt kan det ge upphov till
potentiellt livshotande tillstand. Kontakta darfor omedelbart din lakare. Fluoxetinbehandlingen
kan behdva avslutas.

Behandling med vissa monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare), vissa anvands for att behandla
depression. Nagra fall av allvarliga och ibland dodliga biverkningar har rapporterats hos patienter
som fatt SSRI i kombination med en irreversibel icke-selektiv MAO-hdammare.

Dessa fall pAminnande om serotonergt syndrom. Darfor far Fluoxetin Ebb inte anvandas i
kombination med en irreversibel icke-selektiv MAO-hdmmare. Pa grund av att effekten av MAO-
hammare vara i tva veckor, bor behandlingen med fluoxetin endast pabdrjas 2 veckor efter
behandlingen med en irreversibel icke-selektiv MAO-hammare ar avslutat. P4 samma satt bor det
ga minst 5 veckor efter behandlingen med Fluoxetin Ebb &r avslutat innan en behandling med icke-
selektiv MAO-hammare pabdrjas (Se ”Andra lakemedel och Fluoxetin Ebb™).

Lakemedel sdsom Fluoxetin Ebb (s.k. SSRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Barn och ungdomar
Fluoxetin Ebb ska normalt sett inte anvéandas till barn och ungdomar under 18 ar férutom for behandling
av mattlig till svar egentlig depression hos barn och ungdomar mellan 8 till 18 ar.

Dessutom bor du veta att patienter under 18 ar kan ha en 6kad risk for biverkningar sasom
sjalvmordsforsok, sjadlvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) nar de tar
lakemedel av denna typ. Trots detta kan Fluoxetin Ebb skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar
eftersom han/hon anser att det ar for deras eget basta och/eller for att behandla mattlig till svar
egentlig depression hos barn och ungdomar mellan 8 och 18 ar. Om din lakare har skrivit ut Fluoxetin
Ebb till en patient under 18 ar och du vill diskutera detta, hor av dig till din lakare igen. Du ska
beratta for din lakare om nagra av symtomen beskrivna ovan uppkommer eller blir varre nér patienter
under 18 ar tar Fluoxetin Ebb. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och kognitiv och
beteendemassig utveckling har annu ej faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Fluoxetin Ebb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Du bor ocksa tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit (traditionellt)
véxtbaserade lakemedel.

Notera att fluoxetin stannar kvar i kroppen under en lang tid efter att du har slutat att ta lakemedlet.
Detta betyder att det kan orsaka reaktioner med andra lakemedel upp till 5 veckor efter att du slutat
behandlingen med fluoxetin.

Foljande lakemedel kan paverka eller bli paverkade av fluoxetin:

¢ Vissa monoaminoxidashammare (irreversibla, icke-selektiva MAO-hdmmare, se dven "Ta inte
Fluoxetin Ebb™) t.ex. iproniazid. Nagra fall av allvarliga och ibland dodliga biverkningar har
rapporterats hos patienter som fatt SSRI i kombination med en irreversibel icke-selektiv MAO-
hammare. Dessa fall pAminnande om serotonergt syndrom. Symtom pa en sadan interaktion &r:
- hypertermi (onormalt hog kroppstemperatur)
- rigiditet (muskelstelhet)
- myoklonus (ofrivilliga muskelsammandragningar)
- snabba véaxlingar av vitala tecken (plétsliga forandringar i din puls, andningsfrekvens, eller

blodtryck)

- mentala forandringar inklusive forvirring, irritabilitet och extrem upprérdhet som Gvergar i



delirium (ditt sinne vandrar, med o6verskadliga tal och nedsatt medvetande) och
medvetsldshet (koma) (se &ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™)
Dérfor
- Tainte Fluoxetin Ebb under minst 2 veckor efter avslutad behandling med en irreversibel
MAO-hammare (t.ex. iproniazid). P4 samma satt maste du ocksa vanta nar du byter fran
behandling med fluoxetin till en MAO-hammare. | det har fallet, ska du inte ta en MAO-
h&mmare under minst fem veckor efter sista dosen av Fluoxetin Ebb. Om Fluoxetin Ebb har
tagits under en langre tid och/ eller i hdg dos, bor ett langre intervall dvervégas av din
lakare. Andra inte din medicinering utan att tala med din lakare.
Metoprolol som anvénds vid hjartsvikt; risken for metoprolol biverkningar kan oka.
Litium (for bipolar sjukdom, en psykisk sjukdom), buprenorfin (ett smértstillande lakemedel),
tramadol (ett smértstillande lakemedel), triptaner t.ex. almotriptan eller anratriptan (for
behandling av migran), tryptofan (t.ex. i sémnlakemedel), selegilin (mot Parkinson sjukdom),
linezolid, metyltioninklorid (metylenblatt), Johannesort (Hypericum perforatum, en vaxtprodukt
som finns i flera (traditionellt) vaxtbaserade lakemedel och vissa lakemedel). Det finns en 6kad
risk for serotonergt syndrom nér dessa lakemedel administreras samtidigt med Fluoxetin Ebb.
Néar Fluoxetin Ebb anvands i kombination med dessa lakemedel kommer din lakare att gora tatare
kontroller. Din lakare kan behdva sanka dosen av vissa lakemedel (t.ex. MAO-A-hdmmare
inklusive linezolid och metyltioninklorid (metylenblatt)) vid administrering med Fluoxetin Ebb
och noggrann Klinisk évervakning kommer att behévas.
Fenytoin for behandling av epilepsi eftersom Fluoxetin Ebb kan paverka blodkoncentrationen av
detta ldkemedel. Din l&kare kan behova sétta in fenytoin mera forsiktigt och utféra regelbundna
kontroller da Fluoxetin Ebb ges samtidigt.
Flekainid och propafenon (for hjartproblem), nebivolol (for att sdnka blodtryck och for
hjartproblem), atomoxetin (anvands for att behandla uppmarksamhetsstérning med hyperaktivitet
ADHD), karbamazepin (mot epilepsi), tricykliska antidepressiva (mot depression) och risperidon
(for psykiska sjukdomar). Eftersom Fluoxetin Ebb méjligen kan férandra blodkoncentrationen av
dessa lakemedel kan din lakare behdva sanka dosen av dessa lakemedel da de ges samtidigt med
Fluoxetin Ebb.
Tamoxifen (som anvénds for att behandla bréstcancer). Din l&kare kan behdva 6vervaga en annan
antidepressiv behandling eftersom fluoxetin kan dndra blodkoncentrationen av detta lakemedel
och en minskning av tamoxifens effekt inte kan uteslutas.
Mekitazin (for behandling av allergier och snuva). Fluoxetin kan 0ka risken for biverkningar av
mekitazin.
Lakemedel som kan paverka hjartrytmen, sasom Klass 1A och 111 antiarytmika (lakemedel mot
oregelbunden hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex. fentiaziner, pimozid, haloperidol), tricykliska
antidepressiva (lakemedel mot depression), vissa antimikrobiella lakemedel (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin), behandling mot malaria (sarskilt halofantrin), vissa
antihistaminer (astemizol, mizolastin).
Orala antikoagulantia (for att sanka blodets formaga att levra sig, t.ex. warfarin).
Lakemedel som paverkar blodplattarnas funktion (de kan oka risken for blodning) sasom
- fenotiaziner och atypiska antipsykotika (sasom klozapin), som anvénds vid psykiska sjukdomar

- acetylsalicylsyra (for att behandla smérta)

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, anvands for att behandla smérta och
inflammation).

Cyproheptadin (for behandling av allergiska reaktioner).

Lakemedel som sénker natriumnivan i blodet (t.ex. diuretika (vattendrivande tabletter),
desmopressin, karbamazepin och oxkarbazepin).

Lakemedel som kan sénka kramptroskeln, t.ex. tricykliska antidepressiva, andra SSRI-preparat,
fentiaziner, butyrofenoner, meflokin, klorokin, bupropion, tramadol.

Fluoxetin Ebb med alkohol:
Samtidig anvéndning av Fluoxetin Ebb och alkohol rekommenderas inte.

Graviditet, amning och fertilitet:
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Graviditet

Rapporter har forekommit, som tyder pa en 6kad risk for hjartmisshildningar hos spadbarn vars
mddrar anvande Fluoxetin Ebb under de forsta manaderna av graviditeten. I befolkningen fods
normalt ungefar 1 av 100 spadbarn med hjartfel. Denna missbildning dkade i frekvens till ungefér 2 av
100 da modrar behandlades med Fluoxetin Ebb. Du och din lakare kan ta beslutet att gradvis avsluta
behandlingen om du &r gravid. Beroende pa omstandigheterna kan lakaren dock foresla att det ar
béattre for dig att fortsatta anvanda Fluoxetin Ebb.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Fluoxetin Ebb. Nar lakemedel sésom
Fluoxetin Ebb anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de oka risken for
ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta
tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24
timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller lakare
omedelbart.

Din lakare kan bestdmma om du kan ta fluoxetin vid graviditet, men forsiktighet ska iakttas, speciellt
under senare delen av graviditeten och fore forlossningen. Féljande symtom har dock rapporterats fran
nyfodda barn: irritation, skakningar, hypotoni (Iagt blodtryck), muskelsvaghet, ihallande grat,
svarigheter att suga eller sova.

Om du tar Fluoxetin Ebb i slutet av graviditeten kan det finnas 0kad risk for kraftig vaginalblodning
kort efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstorningar. Lakaren eller barnmorskan
bor informeras om att du tar Fluoxetin Ebb s att de kan ge dig rad om detta.

Amning

Fluoxetin passerar éver i modersmjolk. Biverkningar har rapporterats fran ammade barn. Din lakare
kan rada dig att inte amma nar du tar Fluoxetin Ebb. Alternativt kan det vara méjligt att ta den lagsta
effektiva dosen av Fluoxetin Ebb och fortsatta amma. Detta minskar biverkningarna till ett minimum.

Fertilitet

I djurstudier har det visat sig att fluoxetin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men nagon sadan nedsattande effekt av fluoxetin pa fertilitet har annu ej pavisats
hos ménniska.

Kérformaga och anvandning av maskiner:

Du bor undvika att kora bil eller anvanda farliga maskiner tills du ar rimligt saker pa att din formaga
att utfora dessa uppgifter inte paverkas. Fluoxetin Ebb kan liksom andra antidepressiva lakemedel
paverka ditt omdome eller den reaktionsformaga som kravs for att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fluoxetin Ebb innehaller laktos (mjolksocker) Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar detta l&kemedel.
3. Hur du tar Fluoxetin Ebb

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vanlig dosering for vuxna och &aldre:
Behandling av egentlig depression:
Rekommenderad dos dr 20 mg dagligen.

Din lakare kan oka dosen efter tre till fyra veckor om du inte svarar pa behandlingen. Om det behdvs
kan dosen gradvis okas upp till maximalt 60 mg. Dosen ska 6kas forsiktigt for att sakerstalla att du far



minsta effektiva dos.

Du kanske inte mar battre med en gang nar du borjar ta ditt lakemedel mot depression. Detta ar vanligt
eftersom en forbattring av depressiva symtom kanske inte kommer forrén efter de forsta veckorna.

Patienter med depression bor behandlas under en period pa minst 6 manader.

Behandling av tvangssyndrom
Rekommenderad dos ar 20 mg dagligen.

Din lakare kan oka dosen efter tva veckor om du inte svarar pa behandlingen. Om nodvandigt kan
dosen Okas gradvis upp till maximalt 60 mg per dag.

Om ditt tillstand inte blir battre inom 10 veckor kommer din lakare att utvardera om du ska fortsatta
behandlingen med fluoxetin. Om du har haft god effekt kan din lakare fortsétta din behandling utover
10 veckor. Dosen kommer att anpassas individuellt for dig sa att du far den lagsta effektiva dosen.
Med jamna mellanrum kommer din lakare att utvérdera om du behdver fortsatt behandling.

Bulimi
For vuxna och aldre rekommenderas en dos pa 60 mg dagligen.

For behandling av alla ovan namnda tillstand:

Rekommenderad dos kan 6kas eller minskas. Sakerhet och effekt for behandling med doser pa mer &n
80 mg per dag har inte blivit undersokt ordentligt. Hoga doser kommer darfor bara att skrivas ut nar
din lakare kanner att nyttan évervager riskerna.

Anvéndning for barn och ungdomar &ldre 4n 8 &r
Behandling av méttlig till svar egentlig depression
Behandlingen ska séttas in och kontrolleras av specialist.

Startdosen &r 10 mg per dag. Lakaren kan skriva ut lagre doser till barn med lag vikt.

Behandlande lakare kommer att justera dosen noggrant och individuellt s att barnet eller ungdomen
far den lagsta effektiva dosen. Efter en till tva veckor kan ldkaren 6ka dosen till 20 mg per dag.

Hen kommer att undersoka behovet av fortsatt behandling med Fluoxetin Ebb efter 6 manader, och
omproéva behandlingen om inte tillstandet har forbattrats inom 9 veckors behandling.

Aldre vuxna:
Forsiktighet rekommenderas nér dosen 6kas och den dagliga dosen bor inte Overskrida 40 mg. Hogsta
rekommenderade dos ar 60 mg.

Patienter med nedsatt leverfunktion eller patienter med andra lakemedel som kan péverka nivaerna av
Fluoxetin Ebb (din ldkare kdnner till dessa):
Din lakare kan skriva ut en l&gre dos eller rekommendera en langre tid mellan doseringstillfallena.

Hur man tar lakemedlet

Du kan ta tabletten tillsammans med eller mellan maltider. Fluoxetin Ebb kan svaljas hel med vatten
eller l6sas upp i vatten. Svalj den upplosta tabletten genast och fullstandigt. Om du maste ta mer &n en
tablett per dag kan du ta dem som en delad dos eller alla samtidigt som en enda dos.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Fluoxetin Ebb:

Symtom pa 6verdosering inkluderar illamaende, krakningar, krampanfall, hjartproblem fran
oregelbunden hjértrytm utan symtom till en hjértattack; lungor som inte fungerar ordentligt vilket kan
orsaka andningssvarigheter, forandringar i hjarnan och ryggmargen sasom upphetsning och en
forandrad medvetandegrad eller medvetsltshet.



Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 foér bedémning av risken samt
radgivning. Ta med forpackningen med Fluoxetin Ebb om du kan.

Om du har glémt att ta Fluoxetin Ebb:
Om du missat en dos, oroa dig inte. Ta din nasta dos nésta dag som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Fluoxetin Ebb:

Sluta inte att ta Fluoxetin Ebb om inte din lakare sager at dig att géra sa. Nar du avslutar
behandlingen ska din dos av Fluoxetin Ebb minskas gradvis under flera veckor eller manader for att
minska utsattningssymtomen (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar™).

Utséttningssymtom

Du kan fa utsattningssymtom nar du slutar ta Fluoxetin Ebb. Dessa ar vanliga sarskilt om du tvart
slutar ta Fluoxetin Ebb. Utséttningssymtom inkluderar yrsel, kanselrubbningar (inklusive stickningar
och domningar), somnstorningar, inklusive oformaga att sova (insomnia) och intensiva drémmar,
svaghet, upphetsning eller angest, illamaende och/eller krakningar, skakningar och huvudvark.

Vanligtvis ar dessa symtom milda till mattliga. Dock kan de bli svara. Vanligen intraffar de under de
forsta dagarna efter avslutande av behandlingen och blir béttre inom tva veckor. De kan dock vara i 2-
3 manader eller langre. Beratta for din lakare om nagot av dessa symtom blir allvarlig eller paverkar
ditt dagliga liv. Han eller hon kan be dig att bdrja ta dina tabletter igen och sedan minska dosen &nnu
langsammare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Odnskade effekter kan uppkomma mindre ofta och bli mindre allvarliga allt eftersom din behandling
fortgar. Dessa biverkningar medfor inte alltid att du maste avsluta behandlingen.

I likhet med andra lakemedel som Fluoxetin Ebb, har foljande biverkningar setts:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e somnsvarigheter (insomnia)

e  huvudvérk

e 10s avforing (diarré), sjukdomskansla (illamaende)

o mental eller fysisk trotthet (utmattning).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e dalig aptit

e viktminskning

e nervositet, angest

e kanna sig spand

e rastloshet

e somnproblem (sémnstdrningar), t.ex. ovanliga drémmar

e trotthet (somnolens)

e dalig koncentration (uppmarksamhetsstorning), yrsel, sl6het
o smakférandring (dysgeusi)

e okontrollerade skakande rorelser (tremor)

e dimsyn

e kansla av snabba och oregelbundna hjartslag (hjartklappning)
e plotslig rodnad i ansiktet (flush)



gaspningar

illamaende (krakningar), matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

muntorrhet

hudutslag, nasselfeber (urtikaria), klada (pruritus)

ymniga svettningar (hyperhidros)

ledvérk (artralgi)

tata urintdmningar

ovantad vaginalblddning

sexuella problem som svarigheter att behalla en erektion for sexuell aktivitet (erektil dysfunktion),
tidig utlésning eller fordréjd utlésning (ejakulationstdrning), minskad sexlust (minskad libido)
ké&nna sig skakig eller ha frossa.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

kénna sig avskarmad fran sig sjalv

konstiga tankar

onormal upprymdhet (férhéjd humér, euforisk sinnesstamning)
orgasmproblem

gnissla tander

sjalvmordstankar eller tankar pa att skada sig sjalv

en plagsam rastléshet med konstant behov av att réra sig (psykomotorisk hyperaktivitet)
muskelryckningar (myoklonus), ofrivilliga rorelser (dyskinesi) eller problem med balans och
koordination (ataxi)

forstorade pupiller (mydriasis)

svarigheter att komma ihag saker (férsamrat minne)

ringningar i éronen (tinnitus)

Iagt blodtryck (hypotension)

andndd (dyspné)

nasblédningar (epistaxis)

svarigheter att svélja (dysfagi)

blédning i tarmen (gastrointestinal blédning)

haravfall (alopeci)

6kad tendens att fa blamarken

kallsvettning

svarigheter att tomma blasan (dysuri)

sexuell oférmaga (sexuell dysfunktion)

allmént obehag (sjukdomskénsla), onormal kénsla, kéldkénsla, varmekansla.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken (trombocytopeni)
Iagt antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni)
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
allergisk reaktion (anafylaktoid reaktion)
hudutslag med eller utan klada tillsammans med nagot av foljande symtom: feber, ledvark,
muskelvark, svullna lymfkortlar och / eller influensaliknande symtom (serumsjuka)
Laga natriumhalter i blodet (hyponatremi) inklusive natriumnivaer under 110 mmol/l i blodserum.
Detta kan i vissa fall bero pa for hog insondring av antidiuretiskt hormon. Denna biverkning ar
mest sannolikt om du ar aldre och ocksa tar vatskedrivande tabletter (diuretika). Det blir oftast
béattre nér du slutar behandlingen.
extremt forhojt humaor, mycket energi, och ovanliga tankemonster (mani), ihallande upprymd eller
irritabel sinnesstdmning (hypomani)
att se eller kdnna nagot som inte finns (hallucinationer)
stark oro
panikattacker
forvirring
stamning (dysphemia)
aggression



o krampanfall (konvulsioner)

o of6rmaga att sitta stilla (akatisi, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™)

e okontrollerbara rérelser av munnen, tungan och lemmar (buccoglossal syndrom)

e serotonergt syndrom, en reaktion som orsakas av ett gverskott av den kroppsegna substansen
serotonin (fér symtom se avsnitt 2. "Varningar och forsiktighet')

e livshotande oregelbunden hjértrytm (ventrikuldr arytmi inklusive torsades de pointes), onormal
hjartaktivitet som visas med EKG (QT-forlangning pa EKG)

e inflammation i ett blodkarl(vaskulit)

e utvidgning av blodkarl (vasodilatation)

¢ halsont (faryngit)

e lungproblem inklusive lunginflammation och fibros (bildningen av fibrés vavnad i lungorna). Du

kan fa andndd innan du far dessa tecken pa sjukdom.

smaérta i matstrupen

snabb svullnad av halsen, ansiktet, munnen och/eller svalget (angiotdem)

blédningar under huden (ekkymos)

kanslighet for solljus (fotosensivitet)

e lilaeller roda knappnalsstora prickar i huden (purpura)

e svara och livshotande hudreaktioner inklusive utslag, rodnad, blasor pa lappar, gon eller mun,

hudfjallning, feber. Detta kan vara tecken pa Erythema Multiforme och kan utvecklas till Stevens-

Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom). FOr symtom av dessa

biverkningar, se avsnitt 2. "Varningar och forsiktighet")

muskelsmarta (myalgi)

svarigheter att urinera (urinretention, stérningar vid urinering)

ihallande, smartsam erektion (priapism)

hoga halter av ett hormon som kallas prolaktin (hyperprolaktinemi), éverdriven produktion av

bréstmjolk (galaktorré)

e blédning i slemhinnor (mucosal blédning)

e gulfargning av hud och 6gonvita ar tecken pa forsamrad leverfunktion / hepatit

onormala leverfunktionsvarden (transaminaser, forhgjt gammaglutamyltransferas).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

e forsdmrad koncentration

o Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblddning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for
mer information.

Andra mojliga biverkningar:
En okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Utséattningssymtom

Dessa upptrader sérskilt om du plétsligt slutar att anvanda fluoxetin. Symtomen &r:
e myrkrypningar (parestesier), skakningar, huvudvérk
e somnstorningar (inklusive insomni och intensiva drommar), svaghet, oro, angest,
o yrsel, illamaende och/ eller krakningar

(se dven avsnitt 3. "Om du slutar ta Fluoxetin Ebb™).

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
I studier pa barn har foljande ytterligare biverkningar rapporterats
e sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende och aggressivitet
e maniska reaktioner, inklusive extremt forhéjd sinnesstdmning, energi och onormala
tankemanster (mani) och kvarstaende uppsluppen eller irriterad sinnesstamning (hypomani).
o tillvaxthdmning (minskad 6kning i langd och vikt)
o forsenad sexuell mognad eller sexuell dysfunktion
e sankta nivaer av alkalinfosfatas (ett enzym som finns ilevern).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluoxetin Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r fluoxetin. En Fluoxetin Ebb 20 mg dispergerbar tablett innehaller 20 mg
fluoxetin.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende:
Vit rund tablett med brytskara pa bada sidorna.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Parallellimportor

Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona
Ompackare

UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller

UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-14
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