Bipacksedel: Information till anvandaren

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmdragerade tabletter
fluoxetin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
» Spara denna information, du kan behéva l4sa den igen.
e 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, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.
«  Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluoxetine Vitabalans ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Fluoxetine Vitabalans
Hur du anvéander Fluoxetine Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Fluoxetine Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

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

Fluoxetine Vitabalans innehaller fluoxetin som ingar i en grupp antidepressiva ldkemedel som
kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI).

Det har 1dkemedlet anvands for att behandla foljande sjukdomar:

Vuxna:
e Egentlig depression
« Tvangssyndrom (tvangsmdssiga tankar och handlingar)
» Bulimi: Fluoxetine Vitabalans anvénds tillsammans med psykoterapi for att minska hetsétning
och sjalvinducerade krakningar

Barn och ungdomar fran 8 ars alder:
« Mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte forbattrats efter 4 - 6
psykologiska behandlingstillfallen. Fluoxetine Vitabalans ska ges till ett barn eller ungdom
med mattlig till svar depression endast i kombination med psykologisk behandling.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Fluoxetine Vitabalans

Anvand inte Fluoxetine Vitabalans
e om du ar allergisk mot fluoxetin eller annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Allergi kan yttra sig som utslag, klada, svullet ansikte eller lappar eller andningssvarigheter.
* om du tar metoprolol for behandling av hjartsvikt.
e om du tar lakemedel som kallas irreversibla icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (kallas
aven MAO-hammare), eftersom allvarliga eller livshotande reaktioner kan férekomma (t ex
iproniazid som anvénds for att behandla depression).



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

Ta inte nagon 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 lakare besluta om ett langre tidsintervall.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Fluoxetine Vitabalans. Tala med lakare om nagot av féljande galler
dig:

 far hudutslag eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullna lappar eller ansikte eller
andningssvarigheter). Sluta genast att ta Fluoxetine Vitabalans och kontakta din lakare
omedelbart.

» epilepsi eller kramper. Om du har haft kramper eller upplever att krampfallen 6kar i antal,
kontakta din lékare omedelbart. Behandlingen med Fluoxetine Vitabalans kans behdva
avslutas.

e om du har nedsatt lever-, njur-eller hjartfunktion eller nyligen har haft en hjartinfarkt, ska du
berétta det for lakaren. Din dos kan behdva minskas.

» om du tidigare har haft mani. Om du far en manisk episod, kontakta omedelbart din lakare.
Behandlingen med Fluoxetine Vitabalans kan behdva avslutas.

« har diabetes (din l&kare kan behdva dndra dosen av insulin eller annat lakemedel mot diabetes).

* om du har bréstcancer och behandlas med tamoxifen.

« har hjartproblem sasom medfott hjartfel (medfétt Iangt QT-syndrom) eller oregelbunden
hjéartrytm

« omdu har en lag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av langvarig svar
diarré och krakningar

 kénner dig rastlos och inte kan sitta eller sta stilla (akatisi). Om du upplever detta, kontakta din
lakare.

o far ECT (elbehandling).

« har haft besvar med blodningar eller far blamérken eller ovanlig blodning, eller om du ar
gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet”).

« har forhojt tryck i 6gat eller 6kad risk for akut trangvinkelglaukom.

« plotsligt far feber, muskelstelhet eller skakningar och férandras mentalt, t ex blir forvirrad,
irriterad och extremt orolig. Du kan ha fatt ett s.k. serotonergt syndrom eller malignt
neuroleptika-syndrom. Det ar séllsynt att detta syndrom upptrader, men om det intr&ffar kan
det ge upphov till potentiellt livshotande tillstand. Kontakta darfor omedelbart din lakare,
behandlingen med Fluoxetine Vitabalans kan behdva avslutas.

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

Om du bdrjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjéalv

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 nar man bérjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor, ibland
langre.

Dessa tankar kan vara vanliga:
« Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.
« Om du ar en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk
sjukdom, som behandlas med antidepressiva lakemedel, har en dkad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsék narmaste sjukhus om du har tankar att skada dig sjélv eller
bega sjalvmord.



Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller néra van att du &r deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beréatta for dig
om de tycker att din depression eller angest blir varre, eller om de &r oroliga for forandringar i ditt
beteende.

Barn och ungdomar 8 till 18 ar

Risken fér biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression,
trots och ilska) ar stérre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Fluoxetine
Vitabalans ska endast anvéndas till barn och ungdomar i aldern 8 till 18 ar for behandling av mattlig
till svar egentlig depression (i kombination med psykologisk behandling) och ska inte anvandas vid
andra indikationer.

Dessutom foreligger endast begransade data i denna aldersgrupp vad galler sakerheten av
Fluoxetine Vitabalans pa lang sikt, som paverkan pa langdtillvéxt, pubertetsutveckling, mental,
emotionell och beteendemaéssig utveckling. Trots detta kan Fluoxetine Vitabalans skrivas ut av
lakare till patienter under 18 ar mot mattlig till svar egentlig depression i kombination med
psykologisk behandling, da lakaren anser att detta ar till patientens basta. Om du &r under 18 ar och
vill diskutera varfor du fatt Fluoxetine Vitabalans ska du vanda dig till din lakare igen. Du ska ocksa
informera din ldkare om du upptécker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras.

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

Andra lakemedel och Fluoxetine Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen (5 veckor tillbaka) har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Ta inte Fluoxetine Vitabalans med:

* vissa MAO-h&mmare (anvands for att behandla depression). Irreversibla, icke-selektiva MAO-
hdmmare ska inte anvandas med Fluoxetine Vitabalans eftersom allvarliga biverkningar
(serotonergt syndrom) och till och med dodsfall kan intraffa (se avsnitt ”Anvénd inte
Fluoxetine Vitabalans”). Behandling med fluoxetin far endast paborjas om 2 veckor forflutit
sedan behandling med en irreversibel, icke-selektiv MAO-hdmmare (t ex tranylcypromin)
avslutats. Ta inte nagon irreversibel, icke-selektiv 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 lakare besluta om ett langre tidsintervall.

« metoprolol nér det anvands for hjartsvikt; det finns en dkad risk for att hjartrytmen blir alltfor
langsam

Fluoxetine Vitabalans kan paverka effekten av vissa andra lakemedel (interaktion), sarskilt foljande
lakemedel kan paverkas:

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

*  MAO-hdmmare av typ A, inklusive moklobemid, linezolid (ett antibiotikum) och
metyltioninklorid (aven kallad metylenblatt, som anvéands for behandling av
methemoglobinemi orsakad av lakemedel eller kemisk produkt); Pa grund av risken for
allvarliga eller livshotande reaktioner (kallas serotonergt syndrom).

* litium, selegilin, tramadol (smértstillande lakemedel), buprenorfin, triptan (for migrén),
tryptofan; Det finns en 6kad risk for serotonergt syndrom ndr dessa lakemedel tas med
Fluoxetine Vitabalans. Din lakare kommer att gora tatare kontroller.

 lakemedel som kan paverka hjartrytmen, t.ex. Klass IA och II antiarytmika, antipsykotika
(t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva medel, vissa
antimikrobiella lakemedel som anvands for att behandla infektioner (sparfloxacin,
moxifloxacin erytromycin IV, pentamidin), malariabehandling sérskilt halofantrin, vissa
antihistaminer (astemizol, mizolastin) eftersom att ta ett eller flera av dessa lakemedel med
Fluoxetine Vitabalans kan oka risken for férandringar i den elektriska aktiviteten i hjartat.



mekitazin, eftersom Fluoxetine Vitabalans kan 6ka risken for fordndringar i den elektriska
aktiviteten i hjartat.

lakemedel som sanker natriumnivaer i blodet; liakemedel som orsakar 6kad urinering

(diuretika) som anvénds for exempelvis hogt blodtryck, desmopressin (for sdngvéatning),
karbamazepin och oxkarbazepin (anvénds vid epilepsi) eftersom dessa lakemedel kan 6ka
risken for att natriumnivan i blodet blir for lag nar de tas med Fluoxetine Vitabalans.

fenytoin (anvands vid epilepsi); eftersom Fluoxetine Vitabalans kan paverka

blodkoncentrationen av detta lakemedel kan din lakare behdva sétta in fenytoin mera forsiktigt
och utfora regelbundna kontroller da Fluoxetine Vitabalans ges samtidigt.

» flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (anvands vid hjartsjukdom), fenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin (anvands vid epilepsi), atomoxetin (for anvands for att behandla
ADHD) och tricykliska antidepressiva (t ex imipramin, desipramin och amitriptylin), eller
risperidon. Fluoxetine Vitabalans kan mojligen fordndra blodkoncentrationen av dessa
lakemedel. Lakaren kan darfor behdva sanka dosen av dessa lakemedel, da de ges samtidigt
med Fluoxetine Vitabalans.

« antidepressiva sasom tricykliska antidepressiva, andra selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI) eller bupropion, meflokin eller klorokin (anvands for att behandla malaria), tramadol
(anvands vid behandling av svar smarta) eller antipsykotika sasom fenotiaziner eller
butyrofenoner; eftersom Fluoxetine Vitabalans kan 6ka risken for kramper nar det tas med
dessa lakemedel.

» Blodfortunnande lakemedel (t.ex. warfarin), NSAID (t.ex. ibuprofen, diklofenak),

acetylsalicylsyra och andra lakemedel som kan vara blodfértunnande (inklusive klozapin som

anvands for att behandla vissa psykiska sjukdomar). Fluoxetine Vitabalans kan férdndra dessa
mediciners effekt pa blodet. Om du pabdrjar eller avslutar behandling med Fluoxetine

Vitabalans samtidigt som du tar warfarin behéver din l&kare ta vissa prover, justera dosen och

kontrollera dig oftare.

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

» Du ska inte borja ta naturlakemedlet johannesort under behandlingen med Fluoxetine

Vitabalans eftersom biverkningarna kan ¢ka. Om du redan tar naturldkemedel som innehaller

johannesort ska du sluta ta detta och informera din ldkare vid nésta besok.

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

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.

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 manniska.

Graviditet
Beréatta omedelbart for lakaren om du &r gravid, tror att du ar gravid, eller om du planerar att bli
gravid.

Det finns rapporter om okad risk for medfodda hjartfel hos spadbarn vars modrar fatt lakemedel
innehallande fluoxetin under de forsta manaderna av graviditeten. | befolkningen fods normalt
ungefar 1 av 100 spadbarn med hjartfel. Denna risk okar till ungefar 2 av 100 spaddbarn om mddrarna
anvander fluoxetin. Diskutera med ldkaren om det &r nddvandigt att gradvis avsluta anvandningen av
Fluoxetine Vitabalans under graviditeten. Beroende pa omstandigheterna kan det vara motiverat att
fortsatta anvandningen av Fluoxetine Vitabalans.

Tala om for barnmorskan och/eller lakaren att du anvénder Fluoxetine Vitabalans. Anvandning av
lakemedel sdsom Fluoxetine Vitabalans, sarskilt under de tre sista manaderna av graviditeten kan ¢ka



risken for ett allvarligt tillstand som kallas persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde
(PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer
vanligtvis inom 24 timmar efter fédseln. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller
lakare omedelbart.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning under graviditet, sarskilt under senare delen av graviditeten
eller strax fore forlossningen, eftersom foljande effekter har rapporterats hos nyfodda barn:
irritabilitet, darrningar, muskelsvaghet, ihallande grat, amnings- och sdmnsvarighet.

Om du tar Fluoxetine Vitabalans i slutet av graviditeten kan det finnas 0kad risk for kraftig
vaginalblédning kort efter forlossningen, séarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar.
Lakaren eller barnmorskan bor informeras om att du tar Fluoxetine Vitabalans sa att de kan ge dig
rad om detta.

Amning

Fluoxetin passerar 6ver i modersmjolk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du bor endast
amma om det &r helt nédvandigt. Om du fortsétter att amma kan din lakare forskriva en lagre dos av
Fluoxetine Vitabalans.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Fluoxetine Vitabalans kan paverka ditt omdéme eller din koordinationsformaga. Kor inte bil och
anvand inte verktyg eller maskiner utan att radfraga din ldkare eller apotekspersonal.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Fluoxetine Vitabalans

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr oséker. Ta inte fler tabletter &n din lakare har bestamt.

Svadlj tabletterna med ett glas vatten. Tugga inte tabletterna.

Vuxna

Depression

Den rekommenderade dosen &r 1 tablett (20 mg) per dag. Din lakare 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 sékerstalla att du far lagsta
effektiva dos. Du kanske inte k&nner dig battre omedelbart efter det att du boérjat ta medicinen. Detta ar
vanligt eftersom en forbéattring av depressionssymtomen kan ta nagra veckor. Behandlingen mot
depression ska paga i minst 6 manader.

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

Tvangssyndrom

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

Barn och ungdomar mellan 8 till 18 &r med depression
Behandlingen ska inledas och 6vervakas av specialist. Startdosen ar 10 mg per dag. Efter en till tva



veckor kan din lakare 0ka dosen till 20 mg per dag. Dosen ska Okas forsiktigt for att sékerstélla att du
far lagsta effektiva dos. Barn som har lag kroppsvikt kan behova lagre doser. Om behandlingen &r
tillfredsstallande, kommer din lakare se 6ver behovet av fortsatt behandling efter 6 manader. Om du
inte har forbattrats inom 9 veckor, kommer din lakare ompréva behandlingen.

Aldre (6ver 65 &r)
Din lakare kommer att 6ka dosen med storre forsiktighet och dosen bor vanligtvis inte dverskrida 2
tabletter (40 mg) per dag. Den maximala dosen &r 3 tabletter (60 mg) dagligen.

Leversjukdom
Om du har leversjukdom eller anvander lakemedel som kan paverka Fluoxetine Vitabalans, kan din
lakare forskriva en lagre dos eller rada dig att ta Fluoxetine Vitabalans varannan dag.

Om du har tagit for stor mangd av Fluoxetine Vitabalans

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Ta Fluoxetine Vitabalans-forpackningen med dig om du kan.

Symtom vid dverdosering ar: illamaende, krakningar, kramper, problem med hjartat
(t ex oregelbundna hjartslag och hjartstillestand), problem med lungorna och mentala forandringar
(fran stark oro till medvetsloshet).

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

Ta din medicin vid samma tid varje dag s kommer du lattare ihag att ta den.

Om du slutar att ta Fluoxetine Vitabalans

Sluta inte ta medicinen utan att forst fraga din lakare, &ven om du kanner dig béttre. Det ar
viktigt att du fortsatter att ta din medicin.

Se till att du alltid har medicin hemma.

Féljande symtom kan uppkomma nér du slutar ta Fluoxetine Vitabalans: yrsel, stickningar som av
nalar, somnbesvar (livliga drommar, mardrommar, somnloshet), kansla av rastloshet eller oro, ovanlig

trétthet eller svaghet, angest, illamaende/krakningar, skakningar och huvudvark.

De flesta som slutar ta Fluoxetine Vitabalans far endast milda symtom som gar 6ver inom nagra
veckor. Om du far symtom da du slutar behandlingen, kontakta din lakare.

DA behandlingen med Fluoxetine Vitabalans avslutas kommer din lakare hjélpa dig att minska dosen
langsamt under en till tva veckor. Detta minskar risken for utsattningssymtom.

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

4, Eventuella biverkningar

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

« Om du far hudutslag eller allergisk reaktion som t ex klada, svullna lappar/tunga

eller pipande andning/andningssvarigheter, sluta genast att ta tabletterna och kontakta
omedelbart din lakare.

« Om du kéanner dig orolig och inte kan sta eller sitta still kan du ha fatt nagot som



kallas akatisi. Da dosen av Fluoxetine Vitabalans 6kas kan du kanna dig samre. Om detta intréaffar
kontakta din lakare.

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

Kontakta omedelbart din ldkare om:

din hud blir rod eller du utvecklar nagon hudreaktion eller din hud borjar fa blasor eller fjalla.
Detta &r sallsynt.

du har en kombination av symtom (s.k. serotonergt syndrom) som inkluderar oférklarad feber
med snabb andning eller hjértfrekvens, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, forvirring,
extrem oro eller somnighet (upptrader endast séllsynt);

du kénner dig svag, dasig eller forvirrad. Detta drabbar framférallt aldre personer och (éldre)
personer som tar diuretika (vattendrivande lakemedel);

du har langvarig och sméartsam erektion;

du lattretlig och extremt orolig/upprord.

Foljande biverkningar har rapporterats hittills:

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

sémnldshet
huvudvark
diarré
illaméende
trotthet

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

dalig aptit, viktminskning

nervositet, angest

rastloshet, koncentrationssvarigheter

kénna sig spand

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

aktivitet)

somnproblem, ovanliga drémmar, trétthet eller sémnighet
yrsel

smakfdrandring

okontrollerade skakande rorelser

dimsyn

ké&nsla av snabba och oregelbundna hjartslag
forandringar i hjartaktivitet
varmevallningar

géspningar

matsmaltningsbesvar, krdkningar
muntorrhet

utslag, nasselfeber, klada

Overdriven svettning

ledvark

tata urintbmningar

ovantad vaginalblédning

kénna sig skakig eller frossa

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

kanna sig avskarmad fran sig sjalv
konstiga tankar

ovanlig upprymdhet

orgasmproblem

sjalvmordstankar eller sjadlvmordsbeteende
tandgnissling



muskelryckningar, ofrivilliga rorelser eller problem med balans och koordination
forsdmrat minne

forstorade (dilaterade) pupiller

oronringning

lagt blodtryck

andnod

nasblodning

svaljningssvarigheter

haravfall

okad tendens att fa blamarken

oforklarliga blamarken eller blédningar

kallsvettning

svarigheter att kissa

ké&nna sig varm eller kall

allman sjukdomskansla

psykomotorisk hyperaktivitet (en kansla av inre rastléshet och ett tvingande behov av att vara i
standig rorelse).

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

laga halter av salt i blodet

minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken

lagt antal vita blodkroppar, vilket 6kar sannolikheten for infektioner

serumsjuka (fordrdjd allergisk reaktion med utslag, ledvérk, feber, svullnad av lymfkértlar,
chock, lagt blodtryck)

valdsamt beteende

hallucinationer

oro

panikattacker

forvirring

stamning

aggressivitet

serotonergt syndrome

onormal hjartrytm

krampanfall

vaskulit (inflammation i ett blodkarl)

svar plotslig allergisk reaktion (andndd, svullnad i halsen, lagt blodtryck, gastrointestinala
besvar, rusande hjarta, yrsel, chock)

snabb svullnad av vavnaderna runt halsen, ansiktet, munnen och/eller svalget

svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, toxisk epidermal
nekrolys)

smaérta i matstrupen

leverinflammation (hepatit)

lungproblem

kanslighet for solljus

muskelvérk

problem att urinera

mjolkflode ur brosten

avvikande resultat i leverfunktionstest

langvarig och sméartsam erektion

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

Kraftig vaginalblédning kort efter forlossning (postpartumblddning), se ”Graviditet, amning
och fertilitet” i avsnitt 2 for mer information

De flesta av dessa biverkningar forsvinner vid fortsatt behandling.



En okad risk for benbrott har setts hos patienter som anvénder selektiva serotonin-
aterupptagshammare, sasom Fluoxetine Vitabalans.

Barn och ungdomar (8-18 ar): Fluoxetine Vitabalans kan minska tillvaxthastigheten och méjligen
forsena kénsmognaden. Sjalvmordsrelaterat beteende (sjdlvmordsforsok och sjalvmordstankar) och
fientlighet har varit vanligare hos barn och ungdomar &n bland vuxna.

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 (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och blisterkartan. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att tabletterna ar skadade eller férsamrade pa nagot satt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fluoxetinhydroklorid motsvarande 20 mg fluoxetin.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende:

Ljusgron, rund, konvex tablett med brytskara, diameter 9 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare



Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 618 3130

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet 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: 2021 11-24
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