BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Fluoxetine Accord 20 mg kapsel, hard
fluoxetinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Fluoxetine Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Fluoxetine Accord
Hur du tar Fluoxetine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Fluoxetine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Fluoxetine Accord &r och vad det anvands for

Fluoxetine Accord innehaller den aktiva substansen fluoxetin vilket &r ett antidepressivt medel som
tillnor lakemedelsgruppen selektiva serotoninaterupptagshammare.

Lakemedlet anvands for att behandla féljande tillstand:

Vuxna:

< Episoder av egentlig depression

e Tvangssyndrom

< Bulimi (hetsétning): Fluoxetine Accord anvénds tillsammans med psykoterapi for att minska
hetsatning och sjalvrensning

Barn och ungdomar fran 8 ars alder:
e Mattlig till svar egentlig depression, om 4-6 behandlingstillfallen med psykologisk behandling inte
gett resultat.

Fluoxetine Accord ska ges till barn eller ungdomar med mattlig till svar egentlig depression endast i
kombination med psykologisk behandling.

Sa har fungerar fluoxetin

Alla har en substans som kallas serotonin i hjarnan. Personer som ar deprimerade, har tvangssyndrom
eller bulimi har lagre nivaer av serotonin dn andra. Det &r inte helt klarlagt hur fluoxetin eller andra
SSRI-preparat fungerar men de kan bidra genom att ¢ka nivaerna av serotonin i hjarnan.

Behandling av dessa tillstand ar viktiga for att hjalpa dig bli battre. Om du inte far behandling kanske
ditt tillstand inte forsvinner och kan blir allvarligare och svarare att behandla.

Du kan behova behandlas under nagra veckor eller manader for att sakerstalla att du ar fri fran
symtom.




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

2. Vad du behover veta innan du tar Fluoxetine Accord

Ta inte Fluoxetine Accord 20 mg om du &r:

o allergisk mot fluoxetin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Fluoxetine Accord (se avsnitt 6). Sluta omedelbart ta lakemedlet om du far utslag eller nagon annan
allergisk reaktion (t.ex. klada, svullna lappar eller ansikte eller andfaddhet) och kontakta léakare
direkt.

o tar andra lakemedel som kallas irreversibla, icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAO-
hdmmare), eftersom allvarliga och till och med livshotande reaktioner kan intréffa (t.ex. iproniazid
for att behandla depression).

Behandling med Fluoxetine Accord far inte paborjas inom 2 veckor efter avslutad behandling med en
irreversibel, icke-selektiv MAO-hdmmare.

Ta inte nagon irreversibel, icke-selektiv MAO-hammare forran minst 5 veckor forflutit sedan
behandling med Fluoxetine Accord avslutats. Om Fluoxetine Accord har anvants under lang tid
och/eller i hog dos maste lakaren Gvervaga ett langre uppehall.

o tar metoprolol (ett lakemedel som anvénds vid hjartsvikt) eftersom det finns en ¢kad risk for att
hjartat slar for langsamt.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal innan du tar Fluoxetine Accord om du:

e har hjartproblem

o far feber, muskelstelhet eller skakningar och forandras mentalt sasom forvirring, irritabilitet och
extrem oro. Du kan ha fatt s.k. serotonergt syndrom eller malignt neuroleptikasyndrom.
Anvéndning av Fluoxetine Accord tillsammans med andra mediciner kan leda till serotonergt
syndrom. Detta syndrom &r séllsynt men om det intraffar kan det ge upphov till potentiellt
livshotande tillstand. Kontakta lakare omedelbart eftersom behandling med Fluoxetine Accord
kan behova avslutas (se "Andra lakemedel och Fluoxetine Accord™).

e har eller tidigare har haft mani. Kontakta lakare omedelbart om du far en manisk episod.
Behandling med Fluoxetine Accord kan behdva avslutas

o tidigare har haft en blodningssjukdom eller blamarken eller ovanliga blédningar eller om du &r
gravid (se Graviditet, amning och fertilitet)

e pagaende behandling med blodfértunnande medel (se ”Andra lakemedel och Fluoxetine Accord™)

e har epilepsi eller kramper. Om du far kramper eller upplever en 6kad anfallsfrekvens, kontakta
lakare omedelbart — behandling med Fluoxetine Accord kan behdva avslutas

e far elbehandling (elektrokonvulsiv behandling)

e pagaende behandling med tamoxifen (anvands for att behandla bréstcancer) (se ”Andra lakemedel
och Fluoxetine Accord™)

e borjar kdnna dig rastlés och inte kan sitta still (akatisi). Detta kan bli vérre om dosen Fluoxetine
Accord tkas

o har diabetes (din l&kare kan behdva justera dosen av insulin eller annat diabetesldkemedel)

o har leverproblem (din lakare kan behdva justera dosen)

e lag hjartfrekvens i vila och/eller om du vet att du har saltbrist som en foljd av langvarig diarré och
krakningar (illamaende) eller anvandning av diuretika (urindrivande tabletter)

e pagaende behandling med diuretika (urindrivande medel), sarskilt om du ar dldre

¢ har glaukom (forhojt tryck i dgat)

Lakemedel sasom Fluoxetine Accord (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell



dysfunktion (se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

e Har sjalvmordstankar och dina symtom pa depression eller angest forvérras

Den som ar deprimerad och/eller har angeststorningar kan ibland ha tankar pa att skada sig sjalv eller
att bega sjalvmord. Tankarna kan forstarkas nar man forst borjar ta antidepressiva medel, eftersom det
tar tid innan dessa lakemedel borjar verka, vanligtvis cirka tva veckor men ibland langre.

Det &r mer sannolikt att du har sddana tankar:

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

- Om du &r en ung vuxen person. Information fran kliniska prévningar har visat en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende hos vuxna under 25 ar med psyKkisk sjukdom som behandlades med ett
antidepressivt lakemedel.

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

Det kan vara till hjélp att beratta for en slékting eller nara vén att du ar deprimerad eller har en
angeststorning och be dem lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig
om de tycker att din depression eller angest forvarras eller om de oroar sig 6ver att ditt beteende
forandras.

Barn och ungdomar i aldrarna 8 till 18 ar

Patienter under 18 ar loper storre risk for biverkningar sasom sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och
fientligt beteende (framst aggressivitet, trotsbeteende och ilska) nér de tar den har typen av lakemedel.
Fluoxetine Accord ska endast anvandas till barn och ungdomar i aldrarna 8 till 18 ar for behandling av
mattlig till svar egentlig depression (i kombination med psykologisk behandling) och ska inte
anvandas for att behandla nagra andra tillstand.

Dessutom ar endast begransad information tillganglig om langtidssékerhet med Fluoxetine Accord
betraffande tillvaxt, pubertetsutveckling, psykologisk, emotionell och beteendemaéssig utveckling i
denna aldersgrupp begransad. Trots detta kan lakare skriva ut Fluoxetine Accord till patienter under 18
ar for behandling mattlig till svar egentlig depression i kombination med psykologisk behandling om
han/hon anser att det ar till patientens basta. Om din lakare har skrivit ut Fluoxetine Accord at en
patient under 18 ar och du vill diskutera detta, bér du vanda dig till 1akaren. Du bor informera ldkaren
om nagot av ovan angivna symptom upptrader eller forvérras hos patienter under 18 ar som tar
Fluoxetine Accord.

Fluoxetine Accord ska inte anvandas vid behandling av barn under 8 ar.

Andra lakemedel och Fluoxetine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Fluoxetine Accord med:

o vissa irreversibla, icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAO-hammare) som anvénds for att
behandla depression. Irreversibla, icke-selektiva MAO-hammare far inte anvandas med Fluoxetine
Accord eftersom allvarliga biverkningar och till och med dodsfall (serotonergt syndrom) kan
intraffa (se avsnitt " Ta inte Fluoxetine Accord”). Fluoxetinbehandling ska inte paborjas forran
2 veckor forflutit sedan behandling med en irreversibel, icke-selektiv MAO-hdmmare (t.ex.
tranylcypromin) avslutats. Ta inte irreversibla, icke-selektiva MAO-hdmmare forrdn minst
5 veckor forflutit sedan behandling med Fluoxetine Accord avslutats. Om Fluoxetine Accord har
anvants under lang tid och/eller i hog dos maste lakaren Gvervaga ett langre uppehall &n 5 veckor.

e metoprolol vid anvandning for hjartsvikt; det finns en 6kad risk for att hjartat slar for langsamt.

Fluoxetine Accord kan paverka det satt féljande lakemedel fungerar (interaktion):



e tamoxifen (anvands for att behandla brostcancer). Eftersom Fluoxetine Accord kan &ndra
blodkoncentrationen av detta lakemedel, och eventuellt leda till en minskning av effekten av
tamoxifen inte kan uteslutas, maste din ldkare kanske dvervaga en annan antidepressiv behandling.

¢ monoaminoxidashammare A (MAO-hammare av typ A) inklusive moklobemid, linezolid (ett
antibiotikum) och metyltioninklorid (dven kallat metylenblatt och anvéands for behandling av
methemoglobinemi orsakad av lakemedel eller kemisk produkt): pa grund av risken for allvarliga
och till och med dddliga reaktioner (kallat serotonergt syndrom). Behandling med fluoxetin kan
paborjas dagen efter att behandlingen med reversibla MAO-hammare avslutats, men lakare kan
vilja dvervaka dig noggrant och anvanda en lagre dos av MAO-A-hdmmaren.

e mequitazin (mot allergier); eftersom intag av detta lakemedel med Fluoxetine Accord kan dka
risken for forandringar av hjartats elektriska aktivitet

o fenytoin (mot epilepsi): eftersom Fluoxetine Accord kan paverka blodnivaer av detta lakemedel
kan din l&kare behdva sétta in fenytoin mer forsiktigt och géra kontroller nér det ges tillsammans
med Fluoxetine Accord.

e litium, selegelin, johannesort, tramadol (smartstillande), buprenorfin (en slags opioid)
triptaner (mot migrén) och tryptofan; det finns en dkad risk for latt serotonergt syndrom nér
dessa lakemedel tas med Fluoxetine Accord. Lakaren kan utfora tatare uppféljningar.

o ldkemedel som kan paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass 1A och I11, antipsykotika
(t.ex. fenotiazinderivat, pimozid, halperidol), tricykliska antidepresssiva, vissa antimikrobiella
medel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin IV, pentimidin, lakemedel mot malaria,
sérskild halofantrin eller vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin), eftersom intag av ett eller
flera av dessa lakemedel med Fluoxetine Accord kan Oka risken for foérandringar av hjartats
elektriska aktivitet.

e antikoagulantia (t.ex. warfarin), NSAID-preparat (t.ex. ibuprofen, diklofenak), acetylsalicylsyra
och andra lakemedel som kan tunna ut blodet (inklusive klozapin som anvands for att behandla
vissa mentala sjukdomar). Fluoxetine Accord kan &ndra effekten av dessa lakemedel i blodet. Om
behandling med Fluoxetine Accord pabdrjas eller avbryts nar du tar warfarin, kan ldkaren behéva
ta vissa prover, justera dosen och kontrollera dig oftare.

e cyproheptadin (mot allergier); eftersom det kan minska effekten av Fluoxetine Accord

o lakemedel som minskar halten av natrium i blodet (inklusive lakemedel som leder till 6kad
urinering, desmopressin, karbamazepin och oxakarbazepin); eftersom dessa lakemedel kan 6ka
risken for att halterna av natrium i blodet blir for laga vid intag av Fluoxetine Accord.

e antidepressiva som tricykliska antidepressiva, andra selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI-preparat) eller bupropion, meflokin eller klorokin (anvénds for att behandla malaria),
tramadol (anvands for att behandla svar smarta) andra antipsykotika som fentiaziner eller
butyrofenoner; eftersom Fluoxetine Accord kan 6ka risken for krampanfall vid intag av dessa
lakemedel

o flekanid, propafenon, nebivolol eller enkainid (mot hjartproblem), karbamazepin (mot
epilepsi), atomoxetin eller tricykliska antidepressiva (t.ex. imipramin, desipramin och
amitryptilin) eller risperidon (mot schizofreni) eftersom Fluoxetine Accord eventuellt kan &ndra
blodnivéaerna av dessa lakemedel. Lakaren kan behéva minska dosen av dessa nar de administreras
med Fluoxetine Accord.

Fluoxetine Accord med mat, dryck och alkohol
¢ Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat; det du foredrar
e Du bor inte dricka alkohol medan du tar detta lakemedel.

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

Graviditet
Tala om for din lakare sa snart som mojligt att du ar gravid, tror att du ar gravid, eller om du planerar
att bli gravid.



Studier som har gjorts tyder pa en 6kad risk for hjartmissbildningar hos spadbarn vars moédrar anvande
fluoxetin under de forsta manaderna av graviditeten. | befolkningen fods normalt ungefar 1 av 100
spadbarn med hjartfel. Denna missbildning 6kade i frekvens till ungefar 2 av 100 da modrar
behandlades med fluoxetin

Nar lakemedel sasom fluoxetin 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 ldkare
omedelbart.

Om mojligt ska detta lakemedel inte anvandas under graviditet savida inte nyttan 6vervager den
potentiella risken. Saledes kan du och din lakare ta ett beslut om att gradvis avsluta behandlingen med
Fluoxetine Accord om du &r gravid eller planerar graviditet. Beroende pa din situation, kan din lakare
dock foresla att det ar battre for dig att fortsatta behandlingen med Fluoxetine Accord.

Forsiktighet bor dock iakttas vid anvandning under graviditet, sarskilt under senare delen av
graviditeten eller strax innan forlossningen eftersom foljande effekter har rapporterats hos nyfédda
barn: irritabilitet, darrningar, muskelsvaghet, ihallande grat, amnings- och sémnsvarighet.

Om du tar Fluoxetine Accord i slutet av graviditeten kan det finnas dkad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blddningsstérningar. Lékaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Fluoxetine Accord sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning
Fluoxetin utsondras i brostmjélk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du ska endast amma
om det &r ndédvéndigt. Om du fortsatter att amma kan din lakare foreskriva en lagre dos av fluoxetin.

Fertilitet

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Din medicin kan paverka ditt omdome och din koordination. Kér inte bil eller anvand maskiner forran
du vet hur Fluoxetine Accord paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fluoxetine Accord kapslar innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Fluoxetine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Ta inte fler kapslar &n l&karen har ordinerat.

Svalj kapslarna tillsammans med ett glas vatten. Tugga inte kapslarna.



Vuxna:

Rekommenderad dos ar:

= Depression: Rekommenderad dos &r 1 kapsel (20 mg) dagligen. Din lakare kommer att se éver och
vid behov anpassa dosen 3-4 veckor efter behandlingsstart. Vid behov kan dosen ¢kas gradvis upp
till en hogsta dos pa 3 kapslar (60 mg) dagligen. Dosen ska okas forsiktigt for att sakerstalla att du
far lagsta effektiva dos. Du kanske inte kanner dig battre omedelbart efter det att du borjat ta
medicinen. Detta ar vanligt eftersom en forbattring av depressionssymtom kan ta nagra veckor.
Patienter med depression ska behandlas i minst 6 manader.

e Bulimi: Rekommenderad dos &r 3 kapslar (60 mg) dagligen.

= Tvangssyndrom: Rekommenderad dos ar 1 kapsel (20 mg) dagligen. Din lakare kommer att se
Over och vid behov justera dosen efter 2 veckors behandling. Vid behov kan dosen 6kas gradvis
upp till en hogsta dos pa 3 kapslar (60 mg) dagligen. Om ingen forbattring har intraffat inom 10
veckor ska behandlingen omprévas.

Anvandning for barn och ungdomar i aldrarna 8 till 18 ar med depression:

Behandling ska inledas och 6vervakas av specialist. Startdosen &r 10 mg/dag.

Efter 1 till 2 veckor kan lakaren héja dosen till 20 mg/dag. Dosen ska 6kas forsiktigt for att sdkerstalla
att du far lagsta effektiva dos. Barn med lag kroppsvikt kan behéva lagre doser. Om behandlingen ger
goda resultat, ska din ldkare bedéma behovet for fortsatt behandling efter 6 manader. Om du inte
forbattrats inom 9 veckor ska behandlingen omprévas.

Aldre:
Lékaren okar dosen med storre forsiktighet och dygnsdosen ska i allménhet inte dverstiga 2 kapslar
(40 mg). Hogsta dos ar 3 kapslar (60 mg) dagligen.

Nedsatt leverfunktion:
Om du har en leversjukdom eller anvéander andra lakemedel som kan paverka Fluoxetine Accord kan
din l&kare besluta att foreskriva en Iagre dos eller att du ska ta Fluoxetine Accord varannan dag.

Om du har tagit for stor mangd av Fluoxetine Accord:

Ta inte fler kapslar an vad din lakare har ordinerat. Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med forpackningen och aterstaende kapslar till
lakaren.

Symtom pa 6verdosering omfattar: illamaende, krakningar, kramper, problem med hjartat (som t.ex.
oregelbundna hjartslag och hjartstillestand), problem med lungorna och mentala forandringar
omfattande allt fran oro till medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Fluoxetine Accord:
e Om du glébmmer en dos, oroa dig inte. Ta nésta dos nasta dag vid vanlig tidpunkt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
o Om du tar lakemedlet vid samma tidpunkt varje dag kan det hjélpa dig att komma ihdg att ta
det regelbundet.
Om du slutar att ta Fluoxetin 20 mg kapsel
= Sluta inte att ta Fluoxetine Accord utan att forst fraga din lakare, aven om du kanner dig béttre.
Det ar viktigt att du fortsétter att ta din medicin.
= Se till att du aldrig far slut pa kapslar.

Du kan uppleva féljande nér du slutar att ta Fluoxetine Accord: yrsel, stickande kansla sasom
myrkrypningar, somnbesvar (livliga drommar, mardrémmar, sémnléshet), kénsla av rastloshet eller
oro, ovanlig trotthet eller svaghet, angest, illamaende/krakningar (kvéljningar), skakningar och
huvudvark.



De flesta som slutar ta Fluoxetine Accord upplever att symtomen &r latta och férsvinner av sig sjalv
inom nagra veckor. Om du far symtom nar behandlingen upphor ska du kontakta din lékare.

Né&r behandlingen med Fluoxetine Accord avslutas kommer din lékare hjalpa dig att minska dosen
langsamt under en till tva veckor for att minska risken for utsattningssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fluoxetine Accord orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

e Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord (se avsnitt 2).

e Om du far hudutslag eller allergisk reaktion som t ex klada, svullna lappar/tunga eller pipande
andning/andfaddhet, sluta genast att ta Fluoxetine Accord och kontakta omedelbart din lékare.

e Om du kénner dig rastlos och inte kan sitta still &r det majligt att du har ndgot som kallas akatisi.
Om dosen av Fluoxetine Accord 6kas kan detta fa dig att ma samre. Om detta intraffar, kontakta
din lékare.

e Kontakta din lakare omedelbart om huden blir rod eller du far ndgon annan hudreaktion eller det
bildas blasor och huden fjallar eller lossnar. Detta ar mycket sallsynt.

De vanligaste biverkningarna (mycket vanliga biverkningar som kan férekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar somnloshet, huvudvark, diarré, illamaende och trétthet.

Vissa patienter har haft:

. en samling symtom (s.k. serotonergt syndrom) som bl.a. omfattar ofdrklarlig feber med snabb
andning eller snabb puls, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, forvirring, extrem oro eller
trétthet (endast séllsynt)

- svaghetskansla, somnighet eller forvirring, framforallt hos &ldre personer och (&ldre) personer
som tar diuretika (urindrivande medel)

- langvarig och smartsam erektion

. irritabilitet och extrem oro

- hjartproblem, t.ex. snabba eller oregelbundna hjértslag, svimning, kollaps eller yrsel nér du reser
dig upp och som kan tyda pa hjartfrekvens med avvikande funktion.

Om du har nagon av de ovanstaende biverkningarna ska du kontakta ldkare omedelbart.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som tagit fluoxetin kapslar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

- dalig aptit, viktminskning

- nervositet, angest

- rastloshet, koncentrationssvarigheter

- kénna sig spéand

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

- somnsvarigheter, ovanliga drémmar, trotthet eller somnighet

- yrsel



- smakforéndring

- okontrollerade skakande rorelser
- dimsyn

- kénsla av snabba och oregelbundna hjartslag
- varmevallningar

- gaspningar

- matsmaltningsbesvar, krakningar
- muntorrhet

- utslag, nasselfeber, klada

- ymniga svettningar

- ledvark

- tata urintémningar

- oforklarad vaginalblédning

- kanna sig skakig eller frossa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- kéanna sig avskarmad fran sig sjalv

- konstiga tankar

- onormal upprymdhet

- sexuella problem, inklusive orgasmproblem, som emellanat kvarstar efter avslutad behandling
- sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjalv

- gnissla tander

- muskelryckningar, ofrivilliga rorelser eller problem med balans och koordination
- minnesnedséttning

- forstorade (dilaterade) pupiller

- Gronringning

- lagt blodtryck

- andfaddhet

- nasblddning

- svaljningssvarigheter

- haravfall

- 0Okad tendens att fa blamarken

- oforklarliga blamérken eller blodning

- kallsvettning

- svarigheter att kissa

- kanna sig varm eller kall

- onormala levertestvérden

Séllsynta (kan forekomma hos upp 1 av 1 000 anvandare)

- laga halter av salt i blodet

- minskat antal blodplattar, som okar risken for blodning eller blamarken
- minskat antal vita blodkroppar

- valdsamt beteende

- hallucinationer

- agitation

- panikattacker

- forvirring



- stamning

- aggression

- anfall

- vaskulit (inflammation i ett blodkarl)
- snabb svullnad av vévnaderna runt halsen, ansiktet, munnen och/eller svalget
- ont i matstrupen

- leverinflammation (hepatit)

- lungproblem

- kanslighet for solljus

- muskelsmarta

- svarigheter att urinera

- mjolkfldde ur brosten

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- kraftig vaginalblédning kort efter férlossning (postpartumblédning), se Graviditet, amning och
fertilitet i avsnitt 2 for mer information

Benfrakturer - en 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.
De flesta av dessa biverkningar forsvinner vid fortsatt behandling.

Hos barn och ungdom (8-18 ar) — Férutom de eventuella biverkningar som anges ovan kan fluoxetin
minska tillvaxt eller eventuellt fordrdja sexuell mognad. Sjalvmordsrelaterade beteenden
(sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar), fientlighet, mani och nasblodning har ocksa rapporterats
som vanliga hos barn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fluoxetine Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration



Den aktiva substansen ar fluoxetinhydroklorid. Varje kapsel innehaller 22,4 mg fluoxetinhydroklorid
motsvarande 20 mg fluoxetin.

Ovriga innehallsamnen &r: pregelatiniserad starkelse (majs), renad talk, vattenfri kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Kapselholjet innehaller: kinolingult (E104), erytrosin (E127), indigokarmin (E132), titandioxid (E171)
och gelatin.

Tryckblacket innehaller: schellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol, och
Ammoniumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fluoxetine Accord &r en hard kapsel. Varje kapsel innehéller 20 mg fluoxetin.

Kapslarna ar ljusgréna/gula ogenomskinliga, harda gelatinkapslar, markta ”BJ” pa 6verdelen

och "F20”pa underdelen, innehallande ett vitt till benvitt pulver.

Fluoxetinhydroklorid 20 mg kapslar &r forpackade i PVC/aluminiumblister. Blisterkartor med 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 90, 98 eller 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederléanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-11-10
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