Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fluoxetine Vitabalans 20 mg kalvopéillysteiset table tit
fluoksetiini

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

+ Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

* Jossinulla on kysyttaviid, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

* Téama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se
voi atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

* Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitéd Fluoxetine Vitabalans on ja mihin sitd kdytetdén

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Fluoxetine Vitabalansia
. Miten Fluoxetine Vitabalansia kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Fluoxetine Vitabalansin sdilyttiminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Fluoxetine Vitabalans on ja mihin sitii kiyte tiéin

Fluoxetine Vitabalans sisdltdd fluoksetiinia ja kuuluu masennusldékkeisiin, joita kutsutaan
selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi eli SSRI-Id4kkeiksi.

Tété ladkettd kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset:

*  Vakavat masennustilat

» Pakko-oireinen hiirié (pakkoajatukset ja -toiminnot)

*  Ahmimishéirid (bulimia nervosa): Fluoxetine Vitabalansia kidytetdén psykoterapian ohella
vahentdmadn ahmimis- ja oksennustarvetta

Lapset ja nuoret, joiden ikd on 8 vuotta tai enemmdn

» Keskivaikeat tai vaikea-asteiset masennusjaksot, jos masennus ei ole helpottanut 4 — 6
psykoterapiahoitokerran jilkeen. Masennusliadkitystd on syyté tarjota lapselle tai nuorelle, jolla on
keskivaikea tai vaikea-asteinen masennus ainoastaan, jos samalla annetaan psykoterapiaa.

Fluoksetiini, jota Fluoxetine Vitabalans sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkariltd, apteekkihenkildkunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fluoxetine Vitabalansia

Ali kiiyti Fluoxetine Vitabalansia

* jos olet allerginen fluoksetiinille tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allergia voi ndkyi ihottumana, kutinana, kasvojen tai huulten turvotuksena, tai hengenahdistuksena.

* jos kdytit sydimen vajaatoimintaan tarkoitettua metoprolia

* jos kéytit parhaillaan muita masennusldékkeitd, jotka ovat ns. irreversiibelejd epéselektiivisid
monoamiinioksidaasin estijid (kuten masennuksen hoitoon kdytettdvé iproniatsidi), silld vakavia
tai jopa kuolemaan johtavia reaktioita voi esiintya.



Fluoxetine Vitabalans -hoidon saa aloittaa aikaisintaan 2 viikkoa sen jilkeen, kun ns.
palautumattomien monoamimnioksidaasin estijien kdyttd on lopetettu (esim. tranyylisypromiini).

Et saa kiyttad mitiin MAO:n estdjad ainakaan 5 vikkoon Fluoxetine Vitabalansin lopettamisen
jalkeen. Jos olet kdyttanyt Fluoxetine Vitabalansia pitkddn tai suurina annoksina, saattaa
ladkarisi suosittaa tatdkin pitempdd taukoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kiytit Fluoxetine Vitabalansia. Kerro ladkérillesi, jos jokin

seuraavista koskee sinua:

* saat ihottuman tai muun allergisen reaktion (esim. kutinaa, huulten taikasvojen turvotusta tai
hengenahdistusta). Lopeta heti ladkkeen kdytto ja ota saman tien yhteys ladkariisi.

» epilepsia tai kouristukset. Jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia, tai jos kouristuksia alkaa
tulla aikaisempaa tihedmmin, ota heti yhteys lddkériisi, silld Fluoxetine Vitabalansin kiytto
saatetaan keskeyttia.

* jos sinulla on joskus ollut maksan, munuaisten tai sydimen vajaatoiminta tai sinulla on dskettéin
ollut sydidnkohtaus, kerro lddkérillesi, silld lddkeannoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

* jos sinulla on joskus ollut maniaa. Jos sinulla on maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys
ladkariisi, silld fluoksetiinin  kdytto saatetaan joutua keskeyttimaén.

» sinulla on diabetes (ladkarisi saattaa sdatdd insulinin tai muuttaa diabeteslidkkeesi annosta).
jos sinulla on rintasyopé ja kdytdt tamoksifeenia sen hoitona.

» sinulla on syddnongelmia, kuten synnynniinen sydinvika (synnynndinen pitkd QT-aika),
epasddnnollinen sydamensyke

*  jos leposykkeesi on hidas ja/tai tiedit, ettd sinulla saattaa olla suolavajausta pitkittyneen, vaikean
ripulin ja oksentelun vuoksi.

*  koet olosi levottomaksi ja sinulla on tunne, ettet voi istua tai seistd paikallasi (akatisia).
Jos saat tillaisia tuntemuksia, ota yhteys lddkériisi.

» saatsidhkohoitoa (ECT-hoitoa).

+ sinulla on verenvuototaipumus taijos saat helposti mustelmia tai epétavallista verenvuotoa, tai jos
olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

» sinulla on kohonnut silmédnpaine taiakuutin ahdaskulmaglaukooman riski.

* alat saada kuumetta, lihasjaykkyyttd, vapinaa, tajunnan tason muutoksia kuten sekavuutta,
drtyisyyttd tai voimakasta rauhattomuutta; timai voi olla merkki serotoniinioireyhtymésté tai
pahanlaatuisesta neuroleptioireyhtyméstd. Vaikka oireyhtymd on harvinainen, se voi olla
hengenvaarallinen. Ota yhteys ladkiriisi, silldi Fluoxetine Vitabalansin kdytto saatetaan joutua
keskeyttdméaén.

Laakevalmisteet, kuten Fluoxetine Vitabalans, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen ja ahdis tuksen pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehdi itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusliadkitystd aloitettaessa,
koska ndiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta
joskus vielikin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

* jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési.

*  jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidkettd, on lisidntynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti yhte ytta
ladkiriin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiiviille, ettd sairastat masennusta tai



olet ahdistunut ja pyytda hénti lukemaan tima pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hinen
mielestdédn masennuksesi ja ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan kéyttdytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset januoret, joiden iké on 8 - 18 vuotta

Alle 18-vuotiailla potilailla on suurentunut itsemurhayritysten,

itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden (ensisijaisesti aggressiivisuuden, uhmakkaan kéyttdytymisen ja
suuttumuksen) riski, kun he kayttdvit timéin luokan lddkkeitd. Fluoxetine Vitabalansia saa kdyttda yli
8-vuotiaat ja alle 18-vuotiaat nuoret ainoastaan keskivaikean tai vaikea-asteisen masennuksen
hoidossa, eikd sitd tule kdyttdd muihin kidyttoaiheisiin.

Ei ole lioin varmuutta miten Fluoxetine Vitabalans pitkddn kdytettynd vaikuttaa tdssi ikdryhméssa
potilaiden kasvuun, puberteettiin, henkiseen kehittymiseen ja kdyttdytymisen kehittymiseen. Silti
ladkarisi saattaa maéritd Fluoxetine Vitabalansia alle 18-vuotiaille potilaille keskivaikeiden tai
vaikea-asteisten masennusjaksojen hoitoon yhdessi psykoterapian kanssa, jos hin arvelee, ettd timéa
on heiddn hyvinvointinsa mukaista. Jos lddkérisi on madrdnnyt Fluoxetine Vitabalansia alle 18-
vuotiaalle potilaalle, ja jos haluat keskustella tistd Iddkdrin kanssa, ota ladkariin uudelleen yhteytta.
Sinun pitdd kertoa ladkarille, jos alle 18-vuotias potilas saa edelld lueteltuja oireita tai jos ne
pahenevat, kun hédn kdyttdd Fluoxetine Vitabalansia.

Fluoxetine Vitabalansia ei saa kéytté4 alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Fluoxetine Vitabalans
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin (noin 5 vilkkon
sisdlld) kayttinyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lAdkari eiole midrdnnyt.

Ali ota Fluoxetine Vitabalansia yhdessi:

* tiettyjen MAO-estijien kanssa (kdytetddn masennukseen). Palautumattomia, epéselektiivisid
johtavia reaktioita (serotoniinioireyhtyma) voi ilmetd (ks. kohta ”Ali kiyti Fluoxetine
Vitabalansia™). Fluoxetine Vitabalansin hoidon saa aloittaa aikaisintaan 2 viikkoa sen jilkeen, kun
ns. palautumattomien, epéselektiivisten MAO:n estdjien kiytto on lopetettu (esim.
tranyylisypromiini). Ali ota palautumattomia, episelektiivisii MAO:n estijii vihintdéin viiteen
viikkoon, kun lopetat Fluoxetine Vitabalansin kdyton. Jos olet kiyttanyt Fluoxetine Vitabalansia
pitkddn ja/tai suurina annoksina, saattaa ladkarisi suosittaa titiakin pitempdd taukoa.

* syddmen vajaatoimintaan kéytettdvin metoprolin kanssa; syddmesi voi alkaa lyodd lian hitaasti.

Fluoxetine Vitabalans saattaa vaikuttaa sithen, miten muut lddkkeet vaikuttavat (yhteisvaikutus),

erityisesti seuraavien lidkkeiden kanssa:

* tamoksifeeni (rintasyopélddke); koska Fluoxetine Vitabalans voi muuttaa timén ladkkeen
pitoisuuksia veressd, jolloin tamoksifeenin teho voi heiketd. Ladkarisi voi mddrété sinulle toisen
masennuslddkkeen.

* A-tyypin MAO:n estdjit, mukaan lukien moklobemidi, linetsolidi (antibiootti) ja
metyylitioniinikloridi (joka tunnetaan myds nimelldi metyleenisini; kidytetddn lidkkeen tai
kemiallisen tuotteen aiheuttamaan veren korkean methemoglobiinipitoisuuden hoitoon); vakavia
tai kuolemaan johtavien reaktioiden riski (serotonimnioireyhtyma).

o litum, selegilini, tramadoli (kipulddke), buprenorfiini, triptaani (migreeniin), tryptofaani;
Serotoniinioireyhtymén riski kdytettdessd nditd ladkkeitd yhdessd Fluoxetine Vitabalansin kanssa.
Ladkérisi tarkistaa vointisi useammin.

* syddmen rytmiin vaikuttavat lidkkeet, kuten luokkien IA ja III antiarytmialidkkeet, antipsykootit
(kuten fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli); trisykliset masennuslidkkeet, tictyt
antimikrobilddkkeet (kuten sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini laskimoon annettuna,
pentamidiini); malarialiskkeet, varsinkin halofantriini, tietyt antihistamiinit (astemitsol,
mitsolastiini), koska ottamalla yhti tai useampaa ndista ladkkeistd yhdessa Fluoxetine Vitabalansin
kanssa saattaa lisdtd riskid syddmen sdahkoisen toiminnan muutoksiin.



* mekvitatsiini, koska Fluoxetine Vitabalans saattaa lisdta riskid syddmen sidhkdisen toiminnan
muutoksiin.

* verennatriumpitoisuutta alentavat lidkkeet (mukaan lukien Ilddkkeet, jotka lisdavat
virtsaamistiheyttd (diureetit; kdytetidn mm. korkean verenpaineen hoitoon), dermopressiini
(yokasteluun), karbamatsepiini ja okskarbamatsepiini); koska ndmé lddkkeet voivat lisdta riskid,
ettd veren natriumtaso laskee lian alas kdytettdessa yhdesséd Fluoxetine Vitabalansin kanssa.

» fenytomiini (epilepsiaan); Fluoxetine Vitabalans voi vaikuttaa timéan ldédkkeen pitoisuuksiin
veressd; lddkérin tulee harkita fenytoiiniannoksesi huolellisemmin ja seurata terveydentilaasi.

» flekainidi, enkainidi, propafenoni tai nebivololi (sydénvaivoihin), fenytoiini, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini (epilepsiaan), atomoksetiini (ADHD-Iddke), trisykliset masennuslddkkeet
(esimerkiksi imipramiini, desimipramiini ja amitriptyliini) tai risperidoni; koska Fluoxetine
Vitabalans voi mahdollisesti muuttaa ndiden lddkkeiden pitoisuuksia veressé. Ladkarisisaattaa
laskea annostusta kayttdessasiniitd lddkkeitd yhtd aikaa Fluoxetine Vitabalansin kanssa.

* masennusliddkkeet kuten trisykliset masennuslddkkeet, muut selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estijit (SSRI-ladkkeet) tai bupropioni, meflokiini tai klororokiini (kiytetddn malarian hoitoon),
tramadoli (kdytetdan kovaan kipuun) tai antipsykootit, kuten fenotiatsiidit tai butyrofenonit;
Fluoxetine Vitabalans saattaa lisdtd kouristusten riskid otettaessa sitd ndiden lidkkeiden kanssa.

+ antikoagulantit (kuten varfariini), NSAID (kuten ibuprofeiini, diklofenaakki), aspiriini ja muut
ladkkeet, jotka voivat ohentaa verta (mukaan lukien klotsapiini, tiettyjen psyykkisten vaivojen
hoitoon). Fluoxetine Vitabalans voi muuttaa niiden lddkkeiden vaikutusta veressé. Jos Fluoxetine
Vitabalansin hoito aloitetaan tai lopetetaan varfariinin kdyton aikana, ldékérisi tulee esittdd tiettyja
kokeita, sdédtdd annostusta ja tarkistaa terveydentilasi useammin.

» syproheptadiini (allergiaan); koska se voi viahentdd Fluoxetine Vitabalansin vaikutusta.

» &ld aloita mékikuisma -rohdosvalmisteen kayttod, kun kdytdt Fluoxetine Vitabalansia, silld se voi
lisdtd haitallisia vaikutuksia. Jos jo kdytidt mékikuismaa, kun sinulle maaratdan Fluoxetine
Vitabalansia, lopeta méikikuisman kdytto ja mainitse asiasta ladkarillesi, kun tapaat hinet
seuraavan kerran.

Fluoxetine Vitabalans ruuan, juoman tai alkoholin kanssa
Voit ottaa Fluoxetine Vitabalansin ruuan kanssa taiilman ruokaa, oman valintasi mukaan.
Viltd alkoholin kayttdd, kun kéytét tétd ldketta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Hedelmdllisyys
Fluoksetiinin on osoitettu heikentdvan sperman laatua eldinkokeissa. Teoriassa timéd voi vaikuttaa
hedelméllisyyteen, mutta vaikutusta thmisen hedelméllisyyteen eiole vield havaittu.

Raskaus
Kerro lddkarille vélittomésti, jos olet tai epdilet olevasi raskaana, tai suunnittelet raskautta.

Vauvoilla, joiden diti on saanut fluoksetiinia sisiltdvaa lddkettd raskauden ensimméiisten kuukausien
aikana, on raportoitu olevan suurentunut riski synnynnéisiin sydanvikoihin. Véestdssd keskimdérin
noin yhdelld vastasyntyneelld 100:sta on jokin syddnvika. Riski suurenee kahteen vastasyntyneeseen
100:sta, jos 4iti kiyttdd fluoksetinia siséltdvaid ladkettd. Keskustele lidkérin kanssa, onko Fluoxetine
Vitabalansin kaytto véhitellen syyté lopettaa raskauden ajaksi. Olosuhteista riippuen Fluoxetine
Vitabalansin kdyton jatkaminen saattaa olla perusteltua.

Kerro kitilolle ja/tai lddkarille, ettd kdytit Fluoxetine Vitabalansia. Kéytettdessi raskauden,
erityisesti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana lddkkeet, kuten Fluoxetine Vitabalans,
saattavat lisdtd riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN),
aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Ndmé oireet ilmenevit yleensi 24 tunnin
kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota vilittomésti yhteyttd kétiloon ja/tai
ladkariin.



Varovaisuutta on noudatettava, kun valmistetta kdytetdén raskauden aikana, etenkin
loppuraskaudessa tai juuri ennen synnytysté, silli vastasyntyneilld on imoitettu seuraavia
vaikutuksia: drtyisyyttd, vapinaa, lihasheikkoutta, tyyntyméatontd itkua sekd imemis-

tai nukkumisvaikeuksia.

Jos otat Fluoxetine Vitabalans -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista
suurempi riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin,
jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro lddkérille tai kétilolle, ettd kdytdt Fluoxetine
Vitabalans-valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys

Fluoksetiinia erittyy rintamaitoon ja siitd voi tulla haittavaikutuksia imevéiseen lapseen. Imeti lasta
vain jos tdma on aivan valttdmatonta. Jos jatkat imettdmistd, ladkéarisi saattaa pienentdd kayttamasi
fluoksetiinin annosta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama lddke saattaa vaikuttaa arvio- tai koordinaatiokykyysi. Ald aja dlika kaytd koneita kysymatta
neuvoa lddkariltdsi tai apteekista.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Fluoxetine Vitabalansia kiyte tiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on médédrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ald kiytd enempéi tabletteja, kuin mitd ladkarisi on madrannyt.

Niele tabletit veden kanssa. Ali pureskele tabletteja.

Aikuiset

Masennus

Suositeltu annos on 1 tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Ladkirisi saattaa sddtdd annosta tarvittaessa 3
- 4 vikkon kuluttua hoidon alusta. Jos tarpeen, annosta voidaan véhitellen suurentaa
maksimiannokseen, joka on 3 tablettia (60 mg) vuorokaudessa. Annoksen suurentamisen pitdd
tapahtua varovasti, jotta pdddytddn pienimpddn tehokkaaseen annokseen. Voi olla, ettet tunne
vointiasi heti paremmaksi, kun aloitat masennusldékityksen. Tama on tavallista, silli
masennusoireiden korjautumiseen saattaa kulua muutama viikkko hoidon alusta. Masennuspotilaita
tullee hoitaa ainakin 6 kuukautta.

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

Pakko-oireinen hdirié

Suositeltu annos on 1 tabletti (20 mg) vuorokaudessa. Léaédkérisi saattaa séétdd annosta tarvittaessa 2
vilkon kuluttua hoidon alusta. Jos tarpeen, annosta voidaan véhitellen suurentaa maksimiannokseen,
joka on 3 tablettia (60 mg) vuorokaudessa. Jos oireet eivit lievene 10 vikkossa, ladkarisi arvioi
uudelleen hoidon aiheellisuus.

Masennusta sairastavat lapset ja nuoret, joiden ikiion 8 - 18 vuotta

Hoito tulee aloittaa alan erikoislddkérin toimesta ja hinen valvonnassaan. Aloitusannos on 10 mg
vuorokaudessa. Ladkérisi voi suurentaa annosta 20 mg:aan vuorokaudessa yhden tai kahden viikon
kuluttua. Annoksen suurentamisen pitdd tapahtua varovasti, jotta paddytdan pienimpdédn tehokkaaseen



annokseen. Pienipainoiset lapset saattavat tarvita pienemmén annoksen. Jos hoitovaste on tyydyttava,
ladkarisi arvioi hoidon jatkamisen tarpeen 6 kuukauden jilkeen. Jos vointisi ei parane 9 viikkon
kuluessa, lddkari arvioi uudelleen hoitosi.

Likkait (yli 65-vuotiaat)
Laakarisi nostaa annosta varovasti eikd vuorokausiannos saisi olla yleensd enemmén kuin 2 tablettia
(40 mg.) Suurin vuorokausiannos on 3 tablettia (60 mg).

Maks an vajaatoiminta

Jos sinulla on maksavika tai jos kdytit muita lddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa Fluoxetine
Vitabalansiin, saattaa lidkérisi padtyd mdarddméin pienempdd lddkeannosta tai Fluoxetine
Vitabalansin ottamista joka toinen péiva.

Jos otat enemmiéin Fluoxetine Vitabalansia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireisiin kuuluu: pahoinvointi, oksentelu, kouristukset, syddnvaivat (kuten
epatavalliset sydanlyonnit ja syddnpysidhdys), keuhkovaivat ja mielialan muutokset vaihdellen
kithtymyksestd tajuttomuuteen.

Jos unohdat ottaa Fluoxetine Vitabalansia
Alé ota kaksinkertaista (tai suurempaa) annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava
tabletti tavalliseen tapaan seuraavana paivina.

Laakkeen ottaminen joka pdivd samaan aikaan, auttaa sinua muistamaan ladkkeen sdédnnollisen
kéyton.

Jos lopetat Fluoxetine Vitabalansin kiyton
Alé lopeta ldikkeen kiyttod kysymiétti asias ta ensin ldfkériltési, vaikka tuntisitkin itsesi
terveemmaiksi. On tirkedd, ettd jatkat lddkkeen ottamista.

Varmista, ettd tabletit eivét pdédse loppumaan.

Saatat huomata seuraavia vaikutuksia elimistossési, kun lopetat Fluoxetine Vitabalansin kdyton:
huimausta, pistelyd, nukkumishéirioitd (vilkkaita unia, painajaisia, unettomuutta), rauhattomuuden tai
kithtymyksen tunne, poikkeuksellista vasymysti tai heikkoutta, ahdistuksen tunnetta, pahoinvointia/
oksentelua (sairauden tunnetta tai sairaana olemista), vapinaa, paansarkya.

Useimpien mielestd Fluoxetine Vitabalansin lopettamiseen littyvit oireet ovat lievid ja ne hdvidvit
omia aikojaan muutamassa viikossa. Jos oireilet, kun lopetat ladkityksen, ota yhteys ldakériisi.

Kun lopetat Fluoxetine Vitabalans -ladkityksen, lddkérisi auttaa sinua vihentimiin annostelua hitaasti
1 — 2 viikon aikana. Talld tavoin lddkityksen lopettamiseen littyvid oireita voidaan lievittda.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos tdmékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

e Jos saat thottuman tai allergisen reaktion, kuten kutinaa, huulten/kielen turvottelua tai
hengenahdistusta/vinkuvaa hengitysté, lopeta tablettien ottaminen heti ja kerro asiasta
vilittomés ti ldsdk drillesi.



e Jos koet olosi levottomaksi ja sinulla on tunne, ettet voi istua tai seistd paikallasi, saattaa sinulla
olla tila, jota kutsutaan akatisiaksi; Fluoxetine Vitabalans -annoksen suurentaminen voi tehdi olosi
huonommaksi. Jos saat tillaisia tuntemuksia, ota heti yhteys ldfikériisi.

e Jossinulla on milloin tahansa ajatuksia vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurha, ota yhteys
ladkiriin tai mene heti sairaalaan (katso kohta 2).

Kerro heti ladkarillesi, jos:

» ihosi alkaa punoittaa tai sinulle kehittyy erilaisia ihoreaktioita, ihosi alkaa menné rakkuloille tai se
alkaa kesid. Tdma on hyvin harvinaista.

» sinulle kehittyy oirekokonaisuus (tunnetaan nimelld serotoniinioireyhtyma), johon littyy kuumeilu
ilman selvda syytd, nopeutunut hengitys tai syddmen syke, hikoilu, lihasjiykkyys tai vapina,
sekavuus, huomattava kiihtyneisyys tai unettomuus;

» sinulla esiintyy heikkouden tunnetta, uneliaisuutta tai sekavuutta, jota on etenkin vanhoilla
thmisilld sekd (idkkailld) ihmisilld, jotka kdyttdvit nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja);

» sinulla on pitkittynyt ja kivulias erektio;

+ sinulla esiintyy drtyneisyyttd ja huomattavaa levottomuutta.

Seuraava tarkastelu kattaa tdhin mennessé raportoidut haittavaikutukset luokiteltuna niiden yleisyyden
mukaan.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)

unettomuus
*  paidnsirky
* ripuli
*  pahoinvointi
*  vdsymys

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

* ruokahaluttomuus, painon lasku

e hermostuneisuus, ahdistuneisuus

* levottomuus, keskittymisvaikeudet

* jAnnittyneisyys

* sukupuolivietin heikkeneminen tai seksuaalitoimintojen hiiriét (mm. vaikeudet yllapitda
sukupuoliseen aktiivisuuteen riittdvaa erektiota)

* unihdiriét, poikkeavat unet, visymys tai uneliaisuus

*  huimaus

*  makuaistin muutokset

* hallitsemattomat, vapisevat likkeet

*  nidn sumentuminen

* sykkeen nopeutumiseen ja sydimen rytmihdiridihin Littyvat tuntemukset

*  muutokset syddmen sdhkdisessd toiminnassa

*  kuumat aallot

* haukottelu

e ruoansulatushiiriét, oksentelu

*  suun kuivuminen

e ihottuma, nokkosihottuma, kutina

» voimakas hikoilu

* nivelkipu

* tihed virtsaamistarve

* selittdimétdn verenvuoto eméttimesta

* vapina tai vilunvéristykset

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdalld 100:sta)
* itsestd irrallisuuden tunne

* ajattelun poikkeavuus

» poikkeavan kohonnut mielala

» orgasmivaikeudet



» itsemurha-ajatukset tai itsen vahingoittamisajatukset

* hampaiden narskuttelu

» lihasten nykiminen, tahdosta riipppumattomat likkeet, tasapaino- tai koordinaatiohéirit

*  muistihdirid

* mustuaisten laajeneminen

*  korvien soiminen

* matala verenpaine

* hengenahdistus

* nendverenvuoto

* nielemisvaikeudet

* hiustenldhto

» lisddntynyt alttius mustelmanmuodostukselle

* selittiméton mustelmanmuodostus tai verenvuoto

*  kylménhikisyys

» virtsaamisvaikeudet

e kuumuuden tai kylmédn tunne

* yleinen huonovointisuus tai epitavallinen olo

» psykomotorinen hyperaktiivisuus (sisdinen rauhattomuuden tunne ja pakottava tarve olla
jatkuvassa liikkeessd)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld 1000:sta)

* pienet veren suolapitoisuudet

* verihiutalemédédrdn viheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee

* matalat veren valkosoluarvot, miké lisid infektioherkkyytta

* seerumitauti (viivistynyt allerginen reaktio ihottuman kanssa, nivelkipuja, kuume,
imusolmukkeiden turvotus, sokki, matala verenpaine)

» epitavallinen, villi kiytos

» aistiharhat

» kiihtyneisyys

*  paniikkikohtaukset

* sekavuus

»  dnkytys

*  aggressiivisuus

*  serotoniinisyndrooma

* epdsddnnodllinen syddmen syke

*  kouristuskohtaukset

+  verisuonitulehdus

» dkillinen vakava yliherkkyysreaktio (hengenahdistus, niclun turvotus, matala verenpaine,
vatsavaivat, takova syke, huimaus, shokki)

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

» vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyméd, Erytherma Multiforme, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

» ruokatorven kipu

* maksatulehdus (hepatiitti)

* keuhkovaivat

*  herkkyys auringonvalolle

* lihaskipu

» virtsaamisvaikeudet

* rintamaidon eritys

» poikkeavat maksa-arvot

» pitkittynyt ja kivulias erektio

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

e FErittdin runsas emédtinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjialkeinen verenvuoto),

ks. lisdtietoja otsikon Raskaus, imetys ja hedelméllisyyss alta kohdasta 2.

Useimmat néistd haittavaikutuksista hédvidvit todennédkaisesti itsestddn hoidon jatkuessa.



Potilailla, jotka kdyttdvit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI), kuten Fluoxetine
Vitabalansia on havaittu olevan suurentunut riski lnunmurtumiin.

Lapset ja nuoret (8 — 18-vuotiaat): Fluoxetine Vitabalans voi liséksi hidastaa lasten ja nuorten kasvua
tai mahdollisesti viivyttdd sukupuolisen kypsyyden kehittymistd. Itsemurhakéyttdytymista
(itsemurhayrityksid ja itsemurha-ajatuksia) seké vihamielisyyttd ilmeni useammin lapsilla ja nuorilla
kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fluoxetine Vitabalansin s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.

AlA kiyti titd lskettd Epipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin
EXP jilkeen. Viimeinen kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia ifikevalmisteen ulkonddssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fluoxetine Vitabalans sisaltii

*  Vaikuttava aine on fluoksetinihydrokloridi, joka vastaa 20 mg fluoksetiinia.

*  Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tdrkkelys, vedeton kolloidinen piioksidi ja
magnesiumstearaatti.
Tabletin pééllyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki, keltamen
rautaoksidi (E 172), indigokarmiinialumiinilakka(E 132) ja musta rautaoksidi (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ulkondko:
Vaaleanvihred, pyored, kupera tabletti, jossa on jakouurre. Tabletin halkaisija on 9 mm.

Tabletti voidaan puolittaa.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 60 ja 100 tablettia lipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.


file:///E:/ICE/current/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/2015/2015-10%20CSP-tekstivariaatio%20IB/2016-03-17%20more%20d20%20comments/2016-13-15%20lisää%20tekstikorjauksia/fi/:%20www.fimea.fi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
SUOMI

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

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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

Fluoxetin Vitabalans: (Saksa)

Fluoksetin Vitabalans (Slovenia)

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluoxetine Vitabalans 20 mg filmdragerade table tter
fluoxetin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

*  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

*  Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

*  Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Fluoxetine Vitabalans dr och vad det anviands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Fluoxetine Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR o S e

1. Vad Fluoxetine Vitabalans ir och vad det anvinds for

Fluoxetine Vitabalans innehéller fluoxetin som ingar i en grupp antidepressiva likemedel som
kallas selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI).

Det hir likemedlet anvénds for att behandla foljande sjukdomar:

Vuxna:

» Egentlig depression

*  Tvéngssyndrom (tvdngsméssiga tankar och handlingar)

* Bulimi: Fluoxetine Vitabalans anvénds tillsammans med psykoterapi for att minska hetsétning och
sjalvinducerade krékningar

Barn och ungdomar frdan 8 drs dlder:

»  Mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte forbéttrats 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 ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotek eller annan hédlso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fluoxetine Vitabalans

Anvind inte Fluoxetine Vitabalans

* omdu arallergisk mot fluoxetin eller annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Allergi kan yttra sig som utslag, klada, svullet ansikte eller lippar eller andningssvarigheter.

* om du tar metoprolol for behandling av hjartsvikt.

* om du tar likemedel som kallas irreversibla icke-selektiva monoaminoxidashimmare (kallas dven
MAO-hdmmare), eftersom allvarliga eller livshotande reaktioner kan forekomma (t ex iproniazid
som anvinds for att behandla depression).



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

Ta inte ndgon MAO-himmare forrdn minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen med
Fluoxetine Vitabalans avslutats. Om Fluoxetine Vitabalans har anvénts under lang tid eller i en
hog dos kan din likare besluta om ett Iingre tidsintervall.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Fluoxetine Vitabalans. Tala med likare om négot av foljande géller

dig:

» farhudutslag eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullna Iappar eller ansikte
eller andningssvarigheter). Sluta genast att ta Fluoxetine Vitabalans och kontakta din
likare omedelbart.

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

* om du har nedsatt lever-, njur-eller hjartfunktion eller nyligen har haft en hjirtinfarkt, ska du
beritta det for likaren. Din dos kan behova minskas.

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

* har diabetes (din likare kan behova dndra dosen av insulin eller annat likemedel mot diabetes).

* om du har brostcancer och behandlas med tamoxifen.

* om du har hjartproblemer sdsom medfott hjartfel (medfott lingt QT-syndrom), eller oregelbunden

hjartrytm

* om du haren lag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till foljd av langvarig svar diarré
och krakningar

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

» far ECT (elbehandling).

* har haft besvir med blodningar eller far blamérken eller ovanlig blodning, eller om du dr gravid
(se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

* har forhojt tryck i dgat eller okad risk for akut trangvinkelglaukom.

» plotshigt fér feber, muskelstelhet eller skakningar och fordndras mentalt, t ex blir forvirrad,
irriterad och extremt orolig. Du kan ha fatt ett s.k. serotonergt syndrom eller malignt neuroleptika-
syndrom. Det ér sillsynt att detta syndrom upptrader, men om det intrdffar kan det ge upphov till
potentiellt livshotande tillstind. Kontakta dirfor ome delbart din liikare, behandlingen med
Fluoxetine Vitabalans kan behova avslutas.

Likemedel 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 borjar mé séimre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som ér deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras ndr man borjar anvinda Iikemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan Iikemedel av den hir typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor, ibland
langre.

Dessa tankar kan vara vanliga:

*  Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord.

e Omdu dren ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk
sjukdom, som behandlas med antidepressiva likemedel, har en 6kad risk for sjalvmordstankar och
tankar pa att skada sig sjilv.

Kontakta snarast liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus om du har tankar att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller néira vén att du &r deprimerad och/eller



lider av oro/dngest. Be dem girna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for
dig om de tycker att din depression eller dngest blir vérre, eller om de &r oroliga for fordndringar i ditt
beteende.

Barn och ungdomar 8 till 18 ar

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimst aggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nir de tar likemedel av denna typ. Fluoxetine
Vitabalans ska endast anvidndas till barn och ungdomar i &ldern 8 till 18 ar for behandling av mattlig
till svér egentlig depression (i kombination med psykologisk behandling) och ska inte anvéndas vid
andra indikationer.

Dessutom foreligger endast begransade data i denna aldersgrupp vad géller sdkerheten av
Fluoxetine Vitabalans pa lang sikt, som paverkan pa langdtillvaxt, pubertetsutveckling, mental,
emotionell och beteendemassig utveckling. Trots detta kan Fluoxetine Vitabalans skrivas ut av likare
till patienter under 18 ar mot mattlig till svar egentlig depression i kombination med psykologisk
behandling, da likaren anser att detta &r till patientens basta. Om du 4r under 18 &r och vill diskutera
varfor du fatt Fluoxetine Vitabalans ska du vinda dig till din ldkare igen. Du ska ocksé informera din
lakare om du uppticker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.

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

Andra likemedel och Fluoxetine Vitabalans
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen (5 veckor tillbaka) har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Ta inte Fluoxetine Vitabalans med:

* vissa MAO-hdmmare (anvinds for att behandla depression). Irreversibla, icke-selektiva MAO-
hdmmare oska inte anvindas med Fluoxetine Vitabalans eftersom allvarliga biverkningar
(serotonergt syndrom) och till och med dodsfall kan intrdffa (se avsnitt ”Anvéind inte Fluoxetine
Vitabalans”). Behandling med fluoxetin far endast paborjas om 2 veckor forflutit sedan
behandling med en irreversibel MAO-hdmmare (t ex tranylcypromin) avslutats. Ta inte nagon
MAO-hdmmare forrin minst 5 veckor forflutit sedan behandlingen med Fluoxetine Vitabalans
avslutats. Om Fluoxetine Vitabalans har anvénts under ldng tid eller i en hog dos kan din likare
besluta om ett lingre tidsintervall.

* metoprolol, nir anvind for hjartsvikt; det finns en 6kad risk for hjartrytmen blir alltfor langsam

Fluoxetine Vitabalans kan paverka effekten av vissa andra likemedel (interaktion). En interaktion kan

uppkomma med:

» tamoxifen (anviands for att behandla brostcancer); eftersom Fluoxetine Vitabalans kan forandra
blodkoncentrationen av detta likemedel, och en minskning av effekten av tamoxifen inte kan
uteslutas. Lékaren kan behdva dvervdga en annan antidepressiv behandling,

*  MAO-hdmmare av typ, inklusive moklobemid, linezolid (en antibiotika) och metyltioninklorid
(dvenkallad metylenblatt, som anvénds for behandling av likemedlet eller kemisk produkt
inducerad methemoglobinemi); Pa grund av risken for allvarliga eller livshotande reaktioner
(kallas serotonin syndrom).

* litum, selegilin och tramadol, (smértstillande likemedel), buprenorfin, triptan (for migrin),
tryptofan; Det finns en 6kad risk for serotoninsyndrom nér dessa likemedel tas med Fluoxetine
Vitabalans. Din likare kommer att gora tétare kontroller.

* lakemedel som kan paverka hjirtrytmen, t.ex. Klass IA och III antiarytmika, antipsykotika (t.ex.
fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva medel, vissa antimikrobiella
medel (sparfloxacin, moxifloxacin erytromycin IV, pentamidin), anti-malariabehandling sarskilt
halofantrin, vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin) eftersom att ta en eller flera av dessa
likemedel med Fluoxetine Vitabalans kan 6ka risken for fordndringar i den elektriska aktiviteten i
hjartat

* mekitazin, eftersom Fluoxetine Vitabalans kan dka risken for fordndringar i den elektriska
aktiviteten 1 hjirtat



» likemedel som sédnker natriumnivaer i blodet (inklusive likemedel som orsakar 6kad urinering
(diuretika, som anvéinds for exempelvis for hogt blodtryck), likemedel som orsakar 6kad urinering
och desmopressin (for sdngvétning), karbamazepin och oxkarbazepin); eftersom dessa likemedel
kan oka risken for natriumnivéer i blodet blir for lig nér det tas med Fluoxetine Vitabalans

+ fenytoin (anvdnds vid epilepsi); eftersom Fluoxetine Vitabalans kan paverka blodkoncentrationen
av detta likemedel kan din likare behova sétta in fenytoin mera forsiktigt och utfora regelbundna
kontroller da Fluoxetine Vitabalans ges samtidigt.

» flekainid, enkainid, propafenon, nebivolol (anvédnds vid hjirtsjukdom), fenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin (anvénds vid epilepsi), atomoxetin (for anvénds for att behandla ADHD) och
tricykliska antidepressiva (t ex imipramin, desipramin och amitriptylin), SSRIs (likemedel som
tillhér samma grupp som Fluoxetine Vitabalans). Fluoxetine Vitabalans kan mojligen fordndra
blodkoncentrationen av dessa likemedel. Lakaren kan dérfor behdva sénka dosen av dessa
lakemedel, d& de ges samtidigt med Fluoxetine Vitabalans.

* antidepressiva sdsom tricykliska antidepressiva, andra selektiva serotonindterupptagshimmare
(SSRI) eller bupropion, meflokin eller klorokin (anvénds for att behandla malaria), tramadol
(anvdnds vid behandling av svar smérta) eller antipsykotika sdsom fenotiaziner eller
butyrofenoner; eftersom Fluoxetine Vitabalans kan 6ka risken for kramper nir det tas med dessa
lakemedel.

* Blodfértunande likemedel(t.ex. warfarin), NSAID (t.ex. ibuprofen, diklofenak), aspirin och andra
likemedel som kan blodf6értunnande (inklusive klozapin, som anvénds for att behandla vissa
psykiska sjukdomar). Fluoxetine Vitabalans kan foérdndra dessa mediciners effekt pa blodet. Om
du paborjar eller avslutar behandling med Fluoxetine Vitabalans samtidigt som du tar warfarin
maste din likare behova ta vissa prover, justera dosen och kontrollera dig oftare.

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

* duska inte borja ta naturlikemedlet johannesdrt under behandlingen med Fluoxetine Vitabalans
eftersom biverkningarna kan 6ka. Om du redan tar naturlikemedel som innehaller johannesort ska
du sluta ta detta och informera din likare vid nésta besok.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Fertilitet
Fluoxetin har visat sig minska kvaliteten hos sperma i djurstudier. Teoretiskt skulle detta paverka
fertiliteten, men paverkan pé fertiliteten hos ménniska har inte observerats dnnu.

Graviditet
Beritta omedelbart for likaren om du dr gravid, tror att du dr gravid, eller om du planerar att bli
gravid.

Det finns rapporter om okad risk fér medfodda hjirtfel hos spéddbarn vars modrar fatt likemedel
mnehdllande fluoxetin under de férsta madnaderna av graviditeten. [ befolkningen fods normalt
ungefir 1 av 100 spiddbarn med hjartfel. Denna risk okar till ungefér 2 av 100 spddbarn om mddrarna
anvénder fluoxetin. Diskutera med likaren om det dr nddvindigt att gradvis avsluta anvdndningen av
Fluoxetine Vitabalans under graviditeten. Beroende pa omstdndigheterna kan det vara motiverat att
fortsétta anvindningen av Fluoxetine Vitabalans.

Tala om for barnmorskan och/eller likaren att du anviander Fluoxetine Vitabalans. Anvandning av
likemedel sdsom Fluoxetine Vitabalans, sérskilt under de tre sista manaderna av graviditeten kan 6ka
risken for ett allvarligt tillstind som kallas persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde
(PPHN). Dettartillstind gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer
vanligtvis inom 24 timmar efter fodseln. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller
likare omedelbart.



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

Om du tar Fluoxetine Vitabalans i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sirskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar.
Likaren eller barnmorskan bor informeras om att du tar Fluoxetine Vitabalans sé att de kan ge dig
rdd om detta.

Amning

Fluoxetin passerar 6ver i modersmjolk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du bor endast
amma, om det dr helt nédvandigt. Om du fortsitter att amma kan din likare forskriva en ligre dos av
Fluoxetine Vitabalans.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Fluoxetine Vitabalans kan paverka ditt omdome eller din koordinationsforméga. Kor inte bil och
anvind inte verktyg eller maskiner utan att radfraga din likare eller apotekspersonal.

Du ir sjalv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander Fluoxetine Vitabalans

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Ta inte fler tabletter 4n din ldkare har bestamt.

Svélj tabletterna med ett glas vatten. Tugga inte tabletterna.

Vuxna

Depression

Den rekommenderade dosen ér 1 tablett (20 mg) per dag. Din likare kommer att se dver och vid
behov anpassa dosen 3 - 4 veckor efter behandlingsstart. Vid behov kan dosen dkas gradvis upp till en
hogsta dos pa 3 tabletter (60 mg) per dag. Dosen ska Okas forsiktigt for att sdkerstélla att du far lagsta
effektiva dos. Du kanske inte kinner dig bittre omedelbart efter det att du borjat ta medicinen. Detta ar
vanligt eftersom en forbittring av depressionssymtomen kan ta ndgra veckor. Behandlingen mot
depression ska pagéa i minst 6 manader.

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

Tvdngssyndrom

Den rekommenderade dosen &r 1 tablett (20 mg) per dag. Din likare kommer att se 6ver och vid
behov anpassa dosen efter 2 veckors behandling. Vid behov kan dosen dkas gradvis upp till en hogsta
dos pé 3 tabletter (60 mg) per dag. Om ingen forbéttring intrdffat inom 10 veckor ska behandlingen
omprovas.

Barn och ungdomar mellan 8 till 18 dr med depression

Behandlingen ska inledas och 6vervakas av specialist. Startdosen dr 10 mg per dag. Efter en till tva
veckor kan din likare 6ka dosen till 20 mg per dag. Dosen ska dkas forsiktigt for att sékerstilla att du
far lagsta effektiva dos. Barn som har lag kroppsvikt kan behova lagre doser. Om behandlingen
tillfredsstéllande svar pa behandlingen, kommer din likare se dver behovet av fortsatt behandling efter
6 manader. Om du inte har forbattrats inom 9 veckor, kommer din likare ompréva behandlingen.



Aldre (6ver 65 ar)
Din ldkare kommer att 6ka dosen med storre forsiktighet och dosen bor vanligtvis inte Gverskrida 2
tabletter (40 mg) per dag. Den maximala dosen dr 3 tabletter (60 mg) dagligen.

Leversjukdom
Om du har leversjukdom eller anvinder likemedel som kan paverka Fluoxetine Vitabalans, kan din
likare forskriva en ldgre dos eller rdda dig att ta Fluoxetine Vitabalans varannan dag.

Om du har tagit for stor méingd av Fluoxetine Vitabalans

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 0800 147 111,
tel. 1 Sverige: 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Ta Fluoxetine Vitabalans -férpackningen med dig om du kan.

Symtom vid 6verdosering &r: illamaende, krakningar, kramper, problem med hjértat
(t ex oregelbundna hjértslag och hjartstillestand), problem med lungorna och mentala férandringar
(frén stark oro till medvetsloshet).

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

Ta din medicin vid samma tid varje dag sd kommer du littare ihdg att ta den.

Om du slutar att ta Fluoxetine Vitabalans
Sluta inte ta medicinen utan att forst friga din likare, dven om du kénner dig béttre.

Se till att du alltid har medicin hemma.

Foliande symtom kan uppkomma nér du slutar ta Fluoxetine Vitabalans: yrsel, stickningar som av
nalar, sémnbesvar (livliga drommar, mardrommar, somnloshet), kinsla av rastloshet eller oro, ovanlig
trétthet eller svaghet, dngest, illamaende/krdkningar, skakningar och huvudvark.

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

Dé behandlingen med Fluoxetine Vitabalans avslutas kommer din ldkare hjdlpa dig att minska dosen
langsamt under entill tvd veckor. Detta minskar risken for utsdttningssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte {2
dem.

*  Om du far hudutslag eller allergisk reaktion som tex kldda, svullna lippar/tunga
eller pipande andning/andningssvarigheter, sluta genastatt ta tabletterna och kontakta
omedelbart din liikare.

* Om du kinner dig orolig och inte kan sté eller sitta still kan du ha fatt ndgot som
kallas akatisi. Da dosen av Fluoxetine Vitabalans ¢kas kan du kénna dig sdmre. Om detta intréffar
kontakta din likare.

* Kontakta snarast likare eller upps 6k ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig
sjilv eller bega sjdlvmord (se avsnitt 2).

Kontakta omedelbart din likare om:



din hud blir rod eller du utvecklar ndgon hudreaktion eller din hud borjar fa blasor eller fjilla.
Detta ér sillsynt;

du har en kombination av symtom (s.k. serotonergt syndrom) som inkluderar oftrklarad feber
med snabb andning eller hjartfrekvens, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, forvirring,
extrem oro eller sdmnighet (upptrdder endast sillsynt);

du kénner dig svag, dasig eller forvirrad. Detta drabbar framforallt dldre personer och (dldre)
personer som tar diuretika (vattendrivande likemedel);

du har langvarig och smértsam erektion;

du lattretlig och extremt orolig/upproérd.

Foljande biverkningar har rapporterats hittills:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)

somnloshet
huvudvirk
diarré
illaméaende
trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till I av 10 anvindare)

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

drommar, trétthet eller sémnighet
yrsel

smakforandring

okontrollerade skakande rorelser
dimsyn

kénsla av snabba och oregelbundna hjirtslag
fordndringar i hjartaktivitet
varmevallningar

gadspningar

matsméltningsbesvir, krakningar
muntorrhet

utslag, ndsselfeber, klada

overdriven svettningar

ledvark

tdta urintomningar

ovantad vaginalblodning

kénna sig skakig eller frossa

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

kénna sig avskdrmad fran sig sjilv
konstiga tankar

ovanlig upprymdhet

orgasmproblem

sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende
tandgnissling

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

forstorade (dilaterade) pupiller

6ron ringningar

lagt blodtryck



* andnod

* nisblodningar

* sviljningssvarigheter

* haravfall

* Okad tendens att fa

*  blaméirken

+ oforklarliga blamédrken eller blodningar

» kallsvettning

* svarigheter att kissa

* kénna sig varm eller kall

* allmén sjukdomskdnsla

» psykomotorisk hyperaktivitet (en kénsla av inre rastloshet och ett tvingande behov av att vara i
stindig rorelse)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)
laga halter av salt i blodet

» minskat antal blodplittar, vilket 6kar risken for blodningar eller blamérken

* lagt antal vita blodkroppar, vilket okar sannolikheten for infektioner

*  Serumsjuka (fordrojd allergisk reaktion med utslag, ledvérk, feber, svullnad av lymfkortlar, chock,
lagt blodtryck)

* valdsamt beteende

* hallucinationer

s oro

* panikattacker

*  fOrvirring

e stamning

* aggressivitet

* serotoninsyndrom

* onormal hjirtrytm

e krampanfall

» vaskulit (inflammation i ett blodkarl)

o svarplotslig allergisk reaktion (andnéd, svullnad i halsen, lagt blodtryck, gastrointestinala besvir,
rusande hjirta, yrsel, chock)

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

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

* smirta i matstrupen

* leverinflammation (hepatit)

* lungproblem

* kénslighet for solljus

*  muskelviark

* problem att urinera

*  mjolkflode ur brosten

» avvikande resultat i leverfunktionstest

* langvarig och smartsam erektion

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
e Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet, amning och
fertilitet” i avsnitt 2 for mer information

De flesta av dessa biverkningar forsvinner vid fortsatt behandling.

En 6kad risk for benbrott har setts hos patienter som anvénder selektiva serotonin-
aterupptagshdmmare, sdsom Fluoxetine Vitabalans.

Barn och ungdomar (8-18 ar): Fluoxetine Vitabalans kan minska tillvixthastigheten och mdjligen
forsena konsmognaden. Sjalvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsdk och sjilvmordstankar) och
fientlighet har varit vanligare hos barn och ungdomar 4n bland vuxna.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fluoxetine Vitabalans ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

Anvind inte detta likemedel om du ser att tabletterna ar skadade eller forsdmrade pa nagot sitt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

*  Denaktiva substansen ar fluoxetinhydroklorid motsvarande 20 mg fluoxetin.

+  Ovriga innehallséimnen Ar:
Tablettkdrnan: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse, vattenfti kolloidal kiseldioxid
och magnesiumstearat.
Filmdrageringen: polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol, talk, gul jirnoxid (E 172),
indigokarmin (E 132) och svart jirnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende:
Ljusgron, rund, konvex tablett med brytskara, diameter 9 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora delar.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
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Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hédmeenlinna
FINLAND

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

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Fluoxetine Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Lettland, Litauen, Norge, Polen,
Slovakien, Sverige)

Fluoxetin Vitabalans: Tyskland

Fluoksetin Vitabalans (Slovenien)
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