Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Seronil 10 mg ja 60 mg kalvopéillysteiset tabletit
Seronil 20 mg kovat kapselit

fluoksetiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin liikkeen ottamisen, silla se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika siti pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Seronil on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Seronil-valmistetta
Miten Seronil-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Seronil-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN e

1. Mité Seronil on ja mihin sitd kiytetéiin

Seronil-valmisteen vaikuttava aine on fluoksetiini. Seronil kuuluu ryhméén ladkkeitd, joita kutsutaan
selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi eli SSRI-1dékkeiksi. Ndma ladkkeet ovat
masennuslaikkeitd.

Tata 1adkettd kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuisille

- vakavat masennustilat

- pakko-oireinen héiri6

- ahmimishéirid (bulimia nervosa): Seronil-valmistetta kdytetadn psykoterapian ohella
viahentdmaidn ahmimis- ja oksentamistarvetta.

Lapset ja nuoret, joiden ikd on 8 vuotta tai enemmén

- keskivaikeat tai vaikeat vakavat masennusjaksot, jos masennus ei ole helpottanut
4-6 psykoterapiahoitokerran jélkeen. Masennusldékitysté on syyté tarjota lapselle tai nuorelle,
jolla on keskivaikea tai vaikea masennus ainoastaan, jos samalla annetaan psykoterapiaa.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Seronil-valmistetta

Al ota Seronil-valmistetta

- jos olet allerginen fluoksetiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos saat ihottuman tai muun allergisen reaktion (esim. kutinaa, huulten tai
kasvojen turvotusta tai hengenahdistusta), lopeta heti lddkkeen kéytto ja ota vilittomésti yhteys
lagkariin.

- jos kaytdt parhaillaan tai olet dskettéin kdyttinyt ns. irreversiibelejé, episelektiivisia
monoamiinioksidaasin (MAO) estdjid, kuten masennuslddke iproniatsidia. Samanaikainen



kaytto voi aiheuttaa vaarallisia tai jopa kuolemaan johtavia yhteisvaikutuksia.
Fluoksetiinihoidon saa aloittaa aikaisintaan 2 viikon kuluttua siitd, kun irreversiibelin,
epéselektiivisen MAO:n estdjdn kiyttd on lopetettu. Fluoksetiinihoidon lopettamisen jilkeen on
my0s syyta pitdd vihintddn 5 viikon tauko ennen irreversiibelin, epédselektiivisen MAO:n
estdjdhoidon aloittamista.

- jos kéytiat metoprololia, jota kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon. Metoprololin
haittavaikutusten riski voi kasvaa samanaikaisessa kaytdssa fluoksetiinin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Seronil-valmistetta

- jos sinulla on sydédnongelmia tai jokin rytmihéiridille altistava tila (esim. veren liian pieni
kalium- tai magnesiumpitoisuus)

- jos sinulla esiintyy kuumetta, lihasjaykkyyttd, vapinaa, tajunnantason muutoksia, kuten
sekavuutta, drtyisyyttd tai voimakasta rauhattomuutta; tima voi olla merkki
serotoniinioireyhtymaésti tai neuroleptioireyhtymaésti. Vaikka ndmé ovat harvinaisia, ne voivat
olla hengenvaarallisia. Ota yhteys ladkariin, silld fluoksetiinin kéytto saatetaan joutua
keskeyttimaan.

- jos sinulla on esiintynyt lisdantynyttd toimeliaisuutta (hypomaniaa) tai maniaa. Jos sinulla on
maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys ladkériin, silld fluoksetiinin kiytto saatetaan joutua
keskeyttimaan.

- jos sinulla on ollut verenvuototaipumus tai jos saat helposti mustelmia tai verenvuotoja

- jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”)

- jos kéytat l1adkkeitd, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja
Seronil”)

- jos sinulla on epilepsia tai jos sinulla on joskus ollut kouristuksia. Jos saat kouristuskohtauksen
tai jos kouristuksia esiintyy aikaisempaa tiheimmin, ota heti yhteys la4kariin, silla fluoksetiinin
kaytto saatetaan joutua keskeyttdméén.

- jos saat aivojen sihkohoitoa (sdhkdsokkihoitoa)

- jos kaytdt tamoksifeenia (ks. kohta "Muut l4ddkevalmisteet ja Seronil”)

- jos sinulla esiintyy epamiellyttivaa tai ahdistavaa rauhattomuutta ja liikkumispakkoa

- jos sinulla on diabetes. Ladkéri saattaa muuttaa insuliinin tai diabetesldadkkeen annosta.

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta. Ladkéri voi joutua sddtdmaén ladkeannosta.

- jos sinulla on matala leposyke ja/tai tiedit, ettd sinulla saattaa olla suolojen puute pitkittyneen
vakavan ripulin ja oksentelun tai diureettien (nesteenpoistoladkkeiden) kdyton takia

- jos kéytit nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja), erityisesti jos olet idkés

- jos sinulla on kohonnut silménpaine tai glaukooman riski.

Ladkevalmisteet, kuten Seronil, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen
toimintah&irion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jélkeen.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa

itsedsi tai jopa tehdé itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusléékitystd aloitettaessa.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusliéketts, on lisdéintynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.
Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteytta
ladkariin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi Kkertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytdé héntd lukemaan tdméa pakkausseloste. Voit pyytda hdntd sanomaan, jos hénen
mielestéddn masennuksesi ja ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hidn on huolissaan kéyttdytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.



Seronil-hoidon aikana saattaa ilmaantua painon laskua.

Lapset ja nuoret (8—18-vuotiaat)

Alle 18-vuotiailla potilailla haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seki
vihamielisyyden (ensisijaisesti aggressiivisuutta, thmakasta kdyttdytymistd ja suuttumusta), riski
kasvaa, kun he kéyttavit tdhin ladkeaineryhméan kuuluvia ladkkeita.

Seronil-valmistetta tulee kéyttdd 8—18-vuotiaille ainoastaan keskivaikeiden tai vaikeiden vakavien
masennustilojen hoitoon (yhdessé psykoterapian kanssa), eik sité tule kéyttdd muihin kayttdaiheisiin.
Ei ole varmuutta, miten Seronil-valmisteen pitkdaikainen kaytto vaikuttaa tdssé ikdryhméssa
potilaiden kasvuun, puberteettiin, henkiseen kehittymiseen ja kayttdytymisen kehittymiseen. Silti
laakari saattaa madratd Seronil-valmistetta alle 18-vuotiaille potilaille keskivaikeiden tai vaikeiden
vakavien masennustilojen hoitoon yhdessa psykoterapian kanssa, jos hin arvelee, ettd timi on heiddn
hyvinvointinsa mukaista.

Jos ladkéri on mddrannyt Seronil-valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja jos haluat keskustella tésti
ladkérin kanssa, ota lddkariin uudelleen yhteytta. Sinun pitéé kertoa l4ékarille, jos alle 18-vuotias
potilas saa edelld lueteltuja oireita tai jos ne pahenevat Seronil-valmisteen kéyton aikana.

Seronil-valmistetta ei saa kiyttdd alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut liikevalmisteet ja Seronil
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttianyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

On erityisen tirkedd keskustella 1d4kéarin kanssa, jos kaytét

- parhaillaan tai olet dskettdin kdyttinyt ns. irreversiibelejd, epédselektiivisi
monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estijis, kuten masennusliike iproniatsidia (ks. kohta Al ota
Seronil-valmistetta”)

- metoprololia (sydimen vajaatoiminnan hoitoon) (ks. kohta Al ota Seronil-valmistetta”)

- tamoksifeenia (rintasyopilidke). Fluoksetiini voi heikentdd tamoksifeenin tehoa

- MAO-A:n estdjid, mukaan lukien linetsolidia (bakteeriléédke) ja metyylitioniniumkloridia eli
metyleenisined. MAO:n estdjdn samanaikainen kéytto aiheuttaa serotoniinioireyhtymén riskin.

- mekitatsiinia. Fluoksetiini voi suurentaa mekitatsiinin haittavaikutusten riskia.

Muista mainita ladkérille myds, jos kaytit

- epilepsialdédkettd (fenytoiini, karbamatsepiini). Epilepsialddkkeen annosta on ehkd muutettava.

- tiettyjé serotonergisid ladkkeitd, kuten litiumia, tramadolia (kipuldike), buprenorfiinia,
triptaaneja (migreenilddkkeitd), tryptofaania, selegiliinid (MAO-B:n estdjd) ja
kasvirohdosvalmiste mékikuismaa (Hypericum perforatum). Niiden lddkkeiden samanaikainen
kéytto aiheuttaa serotoniinioireyhtymén riskin.

- ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydinrytmiin, esim. ryhmien IA tai IlI rytmihdiridladkkeitd,
psykoosilaédkkeitd (esim. fentiatsiinijohdokset, pimotsidi, haloperidoli), tiettyja
mikrobildédkkeité (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, laskimoon annettava erytromysiini,
pentamidiini), malarialéékkeitd (etenkin halofantriini), tiettyjd antihistamiineja (astemitsoli,
mitsolastiini). Néiden lddkkeiden ja fluoksetiinin samanaikainen kdyttd suurentaa syddmen
rytmihdirididen riskia.

- veren hyytymiseen vaikuttavia ladkkeité, kuten asetyylisalisyylihappoa ja
tulehduskipulddkkeité. Néiden lddkkeiden samanaikainen kéyttd suurentaa verenvuotoriskié.

- muita veren natriumpitoisuutta alentavia ladkkeitd (esim. nesteenpoistolddkkeet [diureetit],
desmopressiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)

- muita kouristuskynnysté alentavia laékkeitd (esim. trisykliset masennusldikkeet, muut SSRI-
ladkkeet, fentiatsiini, butyrofenoni, meflokiini, klorokiini, bupropioni, tramadoli). Nédiden
ladkkeiden samanaikainen kdytto suurentaa kouristusriskié.

- atomoksetiinia (tarkkaavuus- ja ylivilkkaushéirion [ADHD] hoito). Atomoksetiinin annosta on
ehkd muutettava.



- risperidonia (skitsofrenian, kaksisuuntaisen mielialahdirion, Alzheimerin tautiin liittyvien
aggressioiden ja kdytoshiiridihin liittyvien aggressoiden hoito). Risperidonin annosta on ehka
muutettava.

- tiettyjd sydanladkkeitd (flekainidi, propafenoni, nebivololi, enkainidi). Ndiden ladkkeiden
annosta on ehkd muutettava.

Muista mainita Seronil-valmisteen kéytostd seuraavien ld4kirissd kdyntien yhteydessa.

Seronil ruoan ja alkoholin kanssa
Seronil-valmistetta voidaan ottaa joko ruoan yhteydessa tai tyhjdan vatsaan.
Alkoholin kéyttdé ei suositella timéan ladkityksen aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus

Vauvoilla, joiden diti on saanut fluoksetiinia sisiltivaa ladkettd raskauden ensimmadisten kuukausien
aikana, on raportoitu olevan suurentunut riski synnynnéisiin sydéin- ja verisuonivikoihin. Viestossa

keskimiirin noin yhdelld vastasyntyneelld 100:sta on jokin sydén- tai verisuonivika. Riski suurenee

2 vastasyntyneeseen 100:sta, jos diti kdyttdd fluoksetiinia siséltdvai ladketta.

Kerro kétilolle ja/tai ladkarille, ettd kédytit Seronil-valmistetta. Kéytettdessé raskauden, erityisesti
kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten Seronil, saattavat lisétd vastasyntyneen
keuhkoverenpainetaudin (PPHN) riskié. Tila aiheuttaa sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista.
Néma oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy néité oireita,
ota vilittomasti yhteytta katiloon ja/tai 1adkériin.

Tata ladkettd ei pida kdyttda raskauden aikana, ellei mahdollinen hyéty éidille ole suurempi kuin
mahdollinen aiheutuva vaara lapselle. Sind ja 14ékérisi voitte siten pédattdd lopettaa Seronil-valmisteen
kayton véhitellen, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Tilanteestasi riippuen lddkarisi saattaa
kuitenkin ehdottaa, ettd sinun on parempi jatkaa Seronil-valmisteen kayttoa.

Seronil-valmistetta on kédytettdvd varoen raskauden aikana, etenkin loppuraskaudessa tai juuri ennen
synnytystd, silld vastasyntyneelld lapsella on kuvattu myds seuraavia haittavaikutuksia: artyisyytta,
vapinaa, lihasheikkoutta, tyyntymétonta itkua sekd imemis- tai nukkumisvaikeuksia.

Jos otat Seronil-valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin
runsaan emitinverenvuodon kehittymisestéd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin
ollut verenvuotohiiriditid. Kerro lddkarille tai katilolle, ettd kiytdt Seronil-valmistetta, jotta he osaavat
antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys
Fluoksetiinia erittyy rintamaitoon, ja siité voi tulla haittavaikutuksia imevéiseen lapseen. Imeta lasta

vain, jos se on aivan vélttdmétonta. Jos jatkat imettdmisté, 1adkari saattaa pienentéd kayttdmasi
fluoksetiinin annosta.

Hedelmallisyys

hedelmaéllisyyteen, mutta tihdn mennessa vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Seronil-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Kaikki
psyykenléddkkeet saattavat kuitenkin heikentdd arviointikykyé ja taitoja. Vilta siis hoidon alussa
autolla ajoa ja vaarallisten koneiden kayttod, kunnes tiedit, miten tdma ladke vaikuttaa sinuun.



Seronil 10 mg ja 60 mg tabletit sisiltivit sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarin kanssa ennen
tdman lddkkeen ottamista.

3. Miten Seronil-valmistetta otetaan

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin 1d4kéri on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Juo lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin tai
kapselin. Ald pureskele kapseleita.

Masennus

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Jos tarpeen, annosta voidaan véhitellen suurentaa
maksimiannokseen joka on 60 mg. Voi olla, ettet tunne vointiasi heti paremmaksi, kun aloitat
masennuslddkityksen. Tdma on sangen tavallista, silld masennusoireiden korjautumiseen saattaa kulua
muutama viikko hoidon alusta.

Ahmimishéirid (bulimia nervosa)
Suositeltu annos on 60 mg vuorokaudessa.

Pakko-oireinen héirid

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Jos tarpeen, annosta voidaan vahitellen suurentaa
maksimiannokseen, joka on 60 mg. Jos oireet eivit lievene 10 viikossa, on syyté arvioida uudelleen
Seronil-hoidon aiheellisuus.

Masennusta sairastavat 8—18-vuotiaat lapset ja nuoret
Hoito tulee aloittaa alan erikoisladkarin toimesta ja hidnen valvonnassaan. Aloitusannos on 10 mg
vuorokaudessa. Pienikokoiset lapset saattavat tarvita pienemmén annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 8-vuotiaat lapset
Seronil-valmistetta ei saa kéyttéa alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

8—18-vuotiaat lapset ja nuoret

Sinun on myos hyvé tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla on suurentunut itsemurhayritysten,
itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden (ensisijaisesti aggressiivisuuden, uhmakkaan kayttdytymisen
ja suuttumuksen) riski, kun he kayttévit timén luokan ladkkeitd. Seronil-valmistetta tulee kayttda
8-18-vuotiaille lapsille ja nuorille ainoastaan keskivaikeiden tai vaikeiden vakavien masennustilojen
hoitoon, eika sitd tule kdyttdd muihin kdyttoaiheisiin.

Ei ole liioin varmuutta siitd, miten Seronil pitk&én kéytettyné vaikuttaa téssé ikdryhmaéssé potilaiden
kasvuun, puberteettiin, henkiseen kehittymiseen ja kéyttdytymisen kehittymiseen. Silti lddkéri saattaa
mééritd Seronil-valmistetta alle 18-vuotiaille potilaille keskivaikeiden tai vaikeiden vakavien
masennusjaksojen hoitoon yhdessé psykoterapian kanssa, jos hédn arvelee, ettd timé on heidan
hyvinvointinsa mukaista. Jos lddkéri on médarédnnyt Seronil-valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
jos haluat keskustella tistd 14dkérin kanssa, ota ladkériin uudelleen yhteytti. Sinun pitéé kertoa
ladkarille, jos alle 18-vuotias potilas saa edelld lueteltuja oireita tai jos ne pahenevat Seronil-
valmisteen kayton aikana.

Jos otat enemmain Seronil-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.



Yliannostuksen oireisiin kuuluvat pahoinvointi, oksentelu, kouristukset, syddnvaivat (esim.
epitavalliset syddmenlyonnit ja syddmenpysdhdys), keuhkovaivat ja keskushermoston toiminnan
muutokset vaihdellen kiihtymyksesté tajuttomuuteen.

Ota tima ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ldédkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Seronil-valmistetta
Jos annos jdi ottamatta, ota seuraava annos tavalliseen tapaan seuraavana pédivand. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on ladkettd tarpeeksi.

Jos lopetat Seronil-valmisteen oton
Ald muuta annostusta tai lopeta laédkitystd omatoimisesti.

Saatat huomata seuraavia vaikutuksia elimistdssési, kun lopetat Seronil-valmisteen kéyton: huimausta,
pistelyd, nukkumishiirioitd (eloisia unia, painajaisia, unettomuutta), rauhattomuuden tai kiihtymyksen
tunnetta, poikkeuksellista visymysté tai heikkoutta; ahdistuksen tunnetta; pahoinvointia/oksentelua
(sairaudentunnetta tai sairaana olemista), vapinaa ja paansirkya.

Useimpien mielestd Seronil-valmisteen lopettamiseen liittyvit oireet ovat lievid, ja ne hdvidvit omia
aikojaan muutamassa viikossa. Jos oireilet, kun lopetat l4ékityksen, ota yhteys ladkériin.

Kun lopetat Seronil-lddkityksen, 144kari auttaa sinua vihentiméén annostelua hitaasti 1-2 viikon
aikana — talld tavoin ladkityksen lopettamiseen liittyvid oireita voidaan lievittaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kddanny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat padnsirky, pahoinvointi, unettomuus, uupumus ja
ripuli. Haittavaikutukset saattavat lievittyé ja niiden esiintyminen véhentya hoidon jatkuessa, eivétka
ne yleensa vaadi hoidon lopettamista.

Lopeta Seronil-valmisteen kéytto ja ota vilittémaésti yhteys ladkériin tai l&himpéédn
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita: ihottumaa tai allergisia reaktioita, kuten
kutinaa, huulten/kielen turvotusta, hengenahdistusta tai vinkuvaa hengitysta.

Ota yhteys ladkériin tai mene sairaalaan niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
levottomuus, litkkumispakko, ihon punoitus, rakkulat ja kesiminen, heikkouden tunne, uneliaisuus,
pitkittynyt ja kivulias erektio, serotoniinioireyhtymaén oireita (kuumeilu ilman selvai syyta,
hengityksen tai syddmensykkeen nopeutuminen, hikoilu, lihasjdykkyys tai vapina, sekavuus,
huomattava értyneisyys tai unettomuus) tai sydénvaivoja, kuten nopea tai epasdannollinen
syddmensyke, pyOrtyminen, tajunnan menetys tai huimaus ylosnoustessa, jotka voivat viitata syddmen
rytmihdiriGihin.

Seuraavassa on kuvattu haittavaikutukset, joita on havaittu fluoksetiinihoidon aikana aikuisilla sekd
véhintddn 8—vuotiailla lapsilla ja nuorilla.



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

- unettomuus (esim. ennenaikainen aamuheradminen, nukahtamisvaikeudet, katkonainen
nukkuminen ja keskiyon tunteina esiintyvi unettomuus)

- padnsérky

- ripuli, pahoinvointi

- uupumus, heikkous.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 10:std):

- unihdiriot tai poikkeavat unet (myds painajaisunet)

- horros (letargia), uneliaisuus (liikaunisuus)

- haukottelu

- ruokahalun heikkeneminen, painon lasku

- ahdistuneisuus, hermostuneisuus, levottomuus, jannittyneisyys

- ndon hamértyminen

- huomiokyvyn hiiriot

- heitehuimaus, vapina, sydamentykytys

- punastuminen, kuumat aallot

- kihelmointi, vilunvaristykset

- makuaistin muutokset, suun kuivuminen

- oksentelu, yldvatsavaivat

- ihottumat (esim. punoittava, hilseileva tai rakkulainen ihottuma, yleistynyt ihottuma),
nokkosihottuma, kutina

- liikahikoilu

- lisddntynyt virtsaamistarve (myos tihedvirtsaisuus)

- seksuaalisten halujen viheneminen, erektiohdiriot, ejakulaatiohdiriot

- gynekologinen verenvuoto (esim. kohdunkaulan, kohdun, sukupuolielinten tai eméttimen
verenvuoto, runsaat tai epasddnnélliset kuukautiset)

- nivelkipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 100:sta):

- itsensé epétodelliseksi ja vieraaksi tunteminen

- mielialan kohoaminen, perusteeton hyvénolontunne (euforia)

- poikkeava ajattelu

- muistin heikkeneminen

- tahattomat liikkeet, pakkoliikkeet, lihasnykéykset, haparointi

- epamiellyttiava tai ahdistava rauhattomuus ja liikkumispakko

- huonovointisuus, epdnormaali olo

- itsemurha-ajatukset ja -kéyttdytyminen

- kylmén tai kuuman tunne, kylma hiki

- poikkeava orgasmi (myo6s orgasmikyvyttdmyys), seksuaaliset toimintah&iriot

- hampaiden narskuttelu

- silmén mustuaisten laajentuminen

- matala verenpaine

- tasapainohdiriot

- hengenahdistus

- nendverenvuoto

- nielemishdirio

- korvien soiminen (tinnitus)

- ruoansulatuskanavan verenvuoto, useimmiten ienverenvuoto, verioksentelu, veriulosteet,
perdsuoliverenvuoto, verinen ripuli, mustat veriulosteet, mahalaukun haavauman verenvuoto

- hiustenl&hto

- mustelmataipumus

- virtsaamisvaikeudet.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- akillinen yliherkkyysreaktio (késien ja huulien voimakas kihelmdinti, kutina ja turvotus,
nokkospaukamat, hengitysvaikeudet, pahoinvointi, oksentelu), seerumitauti (nokkosihottuma,
nivelkivut)

- nielutulehdus

- ruokatorven kipu

- paikallinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissi

- valoherkkyys

- mustelmat, purppura

- esim. erythema multiforme (monimuotoinen punavihoittuma, vaikeat ihoreaktiot (Stevens—
Johnsonin oireyhtymad, Lyellin oireyhtymé)

- veren liian matala natriumpitoisuus

- eri verisolujen méédrdn muutokset

- verisuonten laajeneminen, verisuonitulehdus

- antidiureettisen hormonin epiasianmukainen erittyminen (todetaan laboratoriokokeella)

- lisdéntynyt toimeliaisuus (hypomania), mania

- aistihdiriot, kithtymys, paniikkikohtaukset, aggressiivisuus, sekavuus, puhehiirio (etenkin
ankytys)

- kouristukset, liikkumispakko

- kasvojen toistuvat pakkoliikkeet (tardiivi dyskinesia)

- serotoniinioireyhtymé (kuumeilu ilman selvié syyté, hengityksen tai syddimensykkeen
nopeutuminen, hikoilu, lihasjaykkyys tai vapina, sekavuus, huomattava drtyneisyys tai
unettomuus)

- virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamishirid

- maidon erittyminen rinnoista, veren suuri prolaktiinipitoisuus

- pitkddn jatkuva erektio (kestoerektio)

- syddmen rytmih&iriot

- keuhko-oireet (erilaiset tulehdukset ja/tai sidekudoksen muodostuminen)

- maksatulehdus, maksan toimintakokeiden poikkeavat tulokset

- lihaskipu

- limakalvon verenvuoto.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- erittdin runsas ematinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys” alta kohdasta 2.

Potilailla, jotka kéyttavit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéji, kuten Seronil-valmistetta, on
havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Fluoksetiinihoito on joissakin yksittdistapauksissa hidastanut lapsen tai nuoren pituuskasvua tai
mahdollisesti viivastyttdnyt sukupuolikypsyyden kehitystd tai aiheuttanut sukupuolitoiminnan héirion.

Fluoksetiinihoito voi aiheuttaa lapsissa ja nuorissa itsemurhaan liittyvaa kayttaytymista ja ajattelua,
vihamielisyyttd, eriasteista maanisuutta ja nendverenvuotoa. Jos tillaista ilmenee, ota heti yhteys
ladkariin tai mene heti sairaalaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Seronil-valmisteen siilyttiiminen

Seronil-tabletit: Sailyta alle 25 °C.

Seronil-kapselit: Tdma ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyt titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Mité Seronil siséltia

- Vaikuttava aine on fluoksetiinihydrokloridi vastaten 10 mg / 60 mg fluoksetiinia yhdessa
tabletissa ja 20 mg fluoksetiinia yhdessa kapselissa.

- Tablettiytimen apuaineet ovat mannitoli (E421), maissitirkkelys, povidoni, mikrokiteinen
selluloosa ja magnesiumstearaatti.
Tabletin kalvopaillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, sakkaroosi, titaanidioksidi (E171),
polysorbaatti 80, glyseroli 85 % ja magnesiumstearaatti.

- Kapselin sisdllon apuaineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys ja
magnesiumstearaatti.
Kapselin kuoren apuaineet ovat liivate ja titaanidioksidi (E171).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Seronil-tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kalvopaillysteinen kapselitabletti, jossa on
jakouurre. 60 mg:n tabletissa on merkinta FL 60.

Seronil-kapseli on valkoinen tai melkein valkoinen, lapindkyméton kapseli, sisélld valkoinen tai
melkein valkoinen jauhe.

Pakkauskoko: 30 ja 100 tablettia tai kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Kalvopaiillysteiset tabletit:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo
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Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Kovat kapselit:
Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.10.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Seronil 10 mg och 60 mg filmdragerade tabletter
Seronil 20 mg harda kapslar

fluoxetinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Seronil ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Seronil

Hur du tar Seronil

Eventuella biverkningar

Hur Seronil ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Seronil ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Seronil &r fluoxetin. Seronil ingér i en grupp antidepressiva likemedel som
kallas selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI).

Detta lakemedel anvinds for att behandla foljande sjukdomar:

Vuxna

- svar egentlig depression

- tvangssyndrom

- atstorning (bulimia nervosa): Seronil anvinds tillsammans med psykoterapi for att minska
hetsitning och sjélvrensning.

Barn och ungdom frén 8 érs alder

- mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte har forbéttrats efter
4-6 psykoterapeutiska behandlingstillfillen. Seronil ska ges till ett barn eller ungdom med
mattlig till svar depression endast i kombination med psykoterapeutisk behandling.

2. Vad du behover veta innan du tar Seronil

Ta inte Seronil

- om du 4r allergisk mot fluoxetin eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6). Om du far hudutslag eller andra allergiska reaktioner (som klada, svullna léppar eller
svullet ansikte eller andningssvarigheter), sluta genast ta ldkemedlet och kontakta ldakare
omedelbart.

- om du anvénder eller har nyligen anvént s.k. irreversibla, oselektiva monoaminoxidashimmare
(MAO), som t.ex. det antidepressiva ldkemedlet iproniazid. Samtidig anvéndning kan leda till
farliga biverkningar eller till och med biverkningar som kan leda till dodsfall. Behandlingen
med fluoxetin far paborjas tidigast 2 veckor efter avslutad behandling med en irreversibel,



oselektiv MAO-hdammare. Efter avslutad fluoxetin behandling ska man ocksa ha minst
5 veckors paus fore behandling med irreversibel, oselektiv MAO-hdmmare péborjas.

- om du anvénder metoprolol, som anvénds for behandling av hjértsvikt. Vid samtidig
anviandning av metoprolol och fluoxetid kan risken for biverkningar oka.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Seronil

- om du har nagon hjirtsjukdom eller ndgot tillstand utsétter dig for hjartrytmrubbningar (t.ex. for
liten kalium- eller magnesiumbhalt i blodet)

- om du har feber, muskelstelhet, skakningar, fordndrad medvetandegrad, t.ex. blir forvirrad,
irriterad eller extremt orolig; detta kan vara tecken pé serotonergt syndrom eller malignt
neuroleptikasyndrom. Aven om dessa dr mycket séllsynta kan de vara livshotande. Kontakta
lakare, for att fluoxetinbehandlingen kan behova avslutas.

- om du har tidigare haft perioder av 6kad aktivitet (hypomani) eller mani. Om du far en manisk
episod kontakta omedelbart likare. Fluoxetinbehandlingen kan behdva avslutas.

- om du har tidigare haft besvar med blodningar eller far 14tt blamérken eller blodningar

- om du &r gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

- om du anvinder medicin som paverkar blodets koagulation (se avsnitt ”Andra ldkemedel och
Seronil”)

- om du har epilepsi eller tidigare haft kramper. Om du far krampanfall eller upplever att
krampanfallen 6kar i antal, kontakta likare omedelbart, for att fluoxetinbehandlingen kan
behova avslutas.

- om du fér elbehandling (elektrokonvulsiv behandling)

- om du anvéinder tamoxifen (se avsnitt ’Andra likemedel och Seronil”)

- om du har obehaglig eller angestfull rastloshet och oférméga att vara stilla

- om du har diabetes. Lakaren kan behdva éndra dosen av insulin eller ldkemedlet mot diabetes.

- om du har leverinsufficiens. Lakaren kan behova reglera dosen.

- om du har en 1ag vilopuls och/eller du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av langvarig svér
diarré och krikningar eller anvénder diuretika (vattendrivande medel)

- om du anvénder vattendrivande likemedel (diuretika), sirskilt om du &r dldre

- om du har forhojt 6gontryck eller risk for glaukom.

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

Sjalvmordstankar och forsdmring av depression eller dngest

Om du har depression och/eller du ér &ngestfylld, har ibland tankar pé att skada dig sjélv eller t.o.m.

bega sjidlvmord. Dessa tankar kan 6ka nir man borjar med likemedel mot depression. Du kan ha en

benédgenhet for dessa tankar:

- om du tidigare har haft tankar pa att begé sjdlvmord eller skada dig sjalv

- om du dr en ung vuxen. | kliniska prévningar har det konstaterats, att under 25-ariga
psykiatriska vuxenpatienter, som far lakemedel mot depression, har en 6kad risk for
sjdlvmordsbeteende. Om du har tankar pé att skada dig sjélv eller begé sjdlvmord, kontakta
genast likare eller uppsok niirmaste sjukhus.

Det kan vara till hjélp att beritta for en sliiktning eller néra vén att du dr deprimerad eller lider
av oro/angest och be dem ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem berétta for dig om de
tycker att din depression och dngest blir vérre eller om de &r oroliga for att ditt beteende har
forandrats.

Under behandlingen med Seronil kan det forekomma viktminskning.



Barn och ungdomar (8-18-iringar)

Biverkningar som sjdlvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (frdmst aggression, trots och
ilska) 6kar hos patienter under 18-ar, nir de anvdnder ldkemedel som hor till denna ldkemedelsgrupp.
Seronil ska anvindas for 8-18-aringar endast vid behandling av maéttlig till svar egentlig depression (i
samband med psykoterapi) och ska inte anvindas vid andra indikationer. Trots det kan ldkaren skriva
ut Seronil &t patienter som ar under 18-ar for behandling av maéttlig till svar egentlig depression
tillsammans med psykoterapi, om ldkaren anser att detta &r till patientens basta.

Om lékare har skrivit ut Seronil at en 18-arig patient och om du vill diskutera det med l4karen,
kontakta ldkaren pa nytt. Du ska beritta for ldkaren, om den 18-ariga patienten fir ovan nimnda
symtom eller om de forvérras under anvindningen av Seronil.

Seronil far inte anvidndas for behandling av barn under 8 éar.

Andra likemedel och Seronil
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra lakemedel.

Det ar speciellt viktig att diskutera med ldkaren om du anviander

- for narvarande eller har just anvént s.k. irreversibla, oselektiva monoaminoxidashdmmare
(MAO), som depressionsldkemedlet ipronazid (se avsnitt ’Ta inte Seronil”)

- metaprolol (fér behandling av hjartsvikt) (se avsnitt Ta inte Seronil)

- tamoxifen (lakemedel som anvénds vid brostcancer). Fluoxetin kan minska pé effekten av
tamoxifen.

- MAO-hdammare, linezolid (antibakteriellt likemedel) och metyltioninklorid, dvs. metylblatt.
Samtidig anvindning av MAO-hdmmare medfor risk for serotonergt syndrom

- mekitazin, fluoxetin kan 6ka pa risken for biverkningar av mekitazin.

Kom ihag att berétta for lakaren om du anvinder

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin). Dosen av epilepsilikemedlet méste kanske
dndras.

- vissa serotonergiska ldkemedel som litium, tramadol (smértstillande 1ikemedel), buprenorfin,
triptaner (ldkemedel mot migrén), tryptofan, selegilin (MAO-hdmmare av typ B) och
naturldkemedlet johannesort (Hypericum perforatum). Risken for serotonergt syndrom &r storre
vid samtidig anviandning av dessa lakemedel.

- lakemedel som kan paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass IA och III, antipsykotika
(t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), vissa antimikrobiella likemedel (t.ex.
sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin, pentamidin), lakemedel mot malaria (halofantrin),
vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin). Risken for stérningar i hjéartrytmen okar vid
samtidig anvindning av dessa ldkemedel och fluoxetin.

- lakemedel som paverkar blodets koagulering, som acetylsalicylsyra och antiinflammatoriska
lakemedel. Samtidig anvéndning av dessa ldkemedel 6kar risken for blodning.

- andra ldkemedel som sinker pd natriumhalten i blodet (t.ex. urindrivande ldkemedel [diureter],
desmopressin, karbamazepin, oxkarbazepin)

- andra ldkemedel som sdnker pa kramptroskeln (t.ex. tricykliska antidepressiva ldkemedel, andra
SSRI-ldakemedel, fentiazin, butyrofenon, meflokin, klorokin, bupropion, tramadol). Samtidig
anvindning av dessa likemedel okar pa risken for kramper.

- atomoxetin (for behandling av uppmérksamhetsstdrning med hyperaktivitet [ADHD]). Dosen av
atomoxetin maste kanske dndras.

- risperidon (skitsofreni, bipolar sjukdom, behandling av aggression och aggression i samband
med uppforandestorningar i samband med Alzheimers sjukdom). Dosen av risperidon méste
kanske dndras.

- vissa hjértlikemedel (flekainid, propafenon, nebivolol, enkainid). Dosen av dessa ldkemedel
maste kanske forandras.

Kom ihag att tala om att du anvéander Seronil i samband med foljande ldkarbesok.



Seronil med mat och alkohol
Seronil kan tas antingen i samband med maltid eller p4 tom mage.
Anvéndning av alkohol rekommenderas inte under behandlingen med detta ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Rapporter har kommit om 6kad risk for medfédda hjért- och blodkérlsfel, hos spiddbarn vars modrar
fatt 1akemedel innehéllande fluoxetin under de forsta minaderna av graviditeten. I befolkningen f6ds
normalt ungefér 1 av 100 spiddbarn med hjart- och blodkérlsfel. Denna risk okar till ungefér 2 av 100
spddbarn om modrar anviander ldkemedel innehallande fluoxetin.

Tala om for barnmorskan och/eller likaren att du anvinder Seronil. Anvindning av ldkemedel sdsom
Seronil, sdrskilt under de tre sista manaderna av graviditeten kan 6ka risken for persistent pulmonell
hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafargat
ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar efter det att barnet ar f6tt. Om detta drabbar ditt
barn, kontakta barnmorska och/eller ldkare omedelbart.

Detta lakemedel ska inte anvindas under graviditet savida inte nyttan for modern dvervéger den
potentiella risken for barnet. Saledes kan du och din lékare ta ett beslut om att gradvis avsluta
behandlingen med Seronil om du &r gravid eller planerar graviditet. Beroende pa din situation, kan din
lakare dock foreslé att det ar battre for dig att fortsétta behandlingen med Seronil.

Forsiktighet ska iakttas vid anvdndning av Seronil under graviditet, sérskilt under senare delen av
graviditeten eller just fore forlossningen eftersom ocksé foljande biverkningar har setts hos nyfoédda
barn: irritabilitet, darrningar, muskelsvaghet, ihallande grat, svarighet att suga och att sova.

Om du tar Seronil i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblddning kort
efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lékaren eller barnmorskan
bor informeras om att du tar Seronil sa att de kan ge dig rdd om detta.

Amning
Fluoxetin passerar éver i modersmjolk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du ska endast
amma om det &r helt nddvindigt. Om du fortsétter amma kan ldkaren minska pa dosen av fluoxetin

som du anvéander.

Fertilitet

I djurstudier har det visat sig att fluoxetin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men nigon sddan nedséttande effekt av fluoxetin pa fertilitet har &nnu inte
pavisats hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Seronil forsdmrar inte formagan att kora och anvénda maskiner. Alla antidepressiva ldkemedel kan
forsdmra omdomes- och reaktionsformagan. Bilkdrning och anvéndning av maskiner ska undvikas i
borjan av ldkemedelsbehandlingen, tills du vet hur det hér lidkemedlet paverkar dig.

Seronil 10 mg och 60 mg filmdragerade tabletter innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Seronil

Ta alltid detta 1akemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ir oséker.

Tabletten kan delas i tvé lika stora doser. Drick ett glas vatten eller annan dricka, nér du tar tabletten
eller kapseln. Tugga inte kapslarna.

Depression
Rekommenderad dos dr 20 mg per dag. Vid behov kan dosen 6kas gradvis upp till en hogsta dos pa

60 mg. Du kanske inte kénner dig omedelbart béttre efter det att du borjat ta medicinen. Detta ar
ganska vanligt eftersom en forbattring av depressionssymtomen kan ta négra veckor.

Atstorning (bulimia nervosa)
Rekommenderad dos dr 60 mg dagligen.

Tvangssyndrom
Rekommenderad dos édr 20 mg per dag. Vid behov kan dosen 6kas gradvis upp till en hogsta dos pa

60 mg. Om ingen forbattring intraffat inom 10 veckor ska behandlingen med Seronil omprovas.

Barn och ungdomar mellan 8 till 18 &r med depression
Behandlingen ska inledas och dvervakas av specialist. Begynnelsedosen dr 10 mg per dag. Barn som
har 1&g kroppsvikt kan behova légre doser.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn under 8 r
Seronil far inte anvidndas for behandling av barn under 8 éar.

Barn och ungdomar & till 18 ar

Risken for biverkningar som sjdlvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimst aggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nér de tar ldkemedel av denna typ. Seronil ska
endast anvindas till barn och ungdomar i &ldern 8 till 18 &r for behandling av mattlig till svar egentlig
depression och ska inte anvindas vid andra indikationer.

Det ér osékert hur Seronil vid 1dngtidsanvéndning i denna &ldersgrupp paverkar patienters
langdtillvéxt, pubertetsutveckling, mentala, emotionella och beteendemaissiga utveckling. Trots detta
kan Seronil skrivas ut av ldkare till patienter under 18 ar mot méttlig till svar egentlig depression i
kombination med psykoterapi, da ldkaren anser att detta &r till patientens bésta. Om ldkaren har skrivit
ut Seronil till en patient som &r under 18 &r och du vill diskutera det med lékaren, kontakta ldkaren pa
nytt. Du ska ocksa informera likaren om patienten, som dr under 18 ar, far nadgot av de ovan angivna
symtomen eller om de forvérras vid anvéndning av Seronil.

Om du har tagit for stor mingd av Seronil

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Symtom vid 6verdosering ér: illamaende, krikningar, kramper, problem med hjértat (t.ex.
oregelbundna hjartslag och hjartstillestdnd), problem med lungorna och mentala fordndringar i allt
frén stark oro till medvetslshet.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker lakare eller sjukhus.
Om du har glomt att ta Seronil

Om du har glomt att ta en dos, ta nésta dos dagen dérpa som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.



Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrackligt av 1akemedlet.

Om du slutar att ta Seronil
Andra inte doseringen eller avsluta ldkemedelsbehandlingen pa egen hand.

Fdéljande symtom kan uppkomma nér du slutar ta Seronil: yrsel, stickningar som av nélar, sémnbesvir
(livliga drommar, mardrommar, sémnloshet), kdnsla av rastloshet eller oro, ovanlig trétthet eller
svaghet, angest, illaméende/krikningar (sjukdomskénsla), skakningar och huvudvirk.

De flesta som slutar ta Seronil upplever att symtomen é&r lindriga och forsvinner av sig sjélv inom
nagra veckor. Om du fir symtom dé du slutar ta Seronil kontakta lakare.

Dé behandlingen med Seronil avslutas kommer ldkaren att hjédlpa dig att minska dosen l&ngsamt under
en till tva veckor, sé att risken for symtom under avslutningen av behandlingen minskar.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta l4kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4
dem.

De vanligaste biverkningarna som har rapporterats adr huvudvirk, illaméende, somnldshet, trotthet och
diarré. Vid fortsatt behandling kan biverkningarna lindras och oftast behover man inte avsluta
behandlingen.

Sluta genast anvénda Seronil och kontakta omedelbart ldkare eller ndrmaste jourpoliklinik om du har
foljande symtom: hudutslag eller allergiska reaktioner som kldda, svullna lédppar/svullen tunga,
andndd eller pipande andning.

Kontakta ldkare eller uppsok sjukhus sa snabbt som méjligt om du har foljande symtom: oro, tvang
att rora pa dig, rodnad, blasor, hudfjillning, svaghetskénsla, somnighet, langvarig och smértsam
erektion, symtom pé serotonergt syndrom (oforklarlig feber, snabb andning eller hjartfrekvens,
svettning, muskelstelhet eller darrningar, forvirring, extrem irritabilitet eller sdmnloshet) eller
hjartproblem, sdsom snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimning, kollaps eller yrsel ndr man star
upp vilket kan indikera stdrningar i hjértrytmen.

Foljande biverkningar har pévisats hos vuxna samt hos minst 8-ariga barn och ungdomar vid
behandling med fluoxetin.

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

- somnloshet (t.ex. for tidigt uppvaknande pad morgonen, svarigheter att somna, avbruten sémn
och somnloshet vid midnatt)

- huvudvirk

- diarré, illamaende

- utmattning, svaghetskénsla.

Vanhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
somnproblem eller avvikande drommar (ockséd mardrommar)

- dvala (letargi), somnighet (hypersomni)

- géispning

- sdmre aptit, sinkning av vikt

- angest, nervositet, oro, spanning



- synrubbningar

- rubbningar i observationsforméga

- svindel, darrning, hjértklappning

- rodnad, virmevallningar

- pirrande kénsla, frossa

- forandringar i smaksinnet, muntorrhet

- krékningar, ont i 6vre delen av magen

- hudutslag (t.ex. rott, fjdllande utslag eller utslag med blasor, allmédnnare utslag), nisselutslag,
klada

- extrem svettning

- okat urineringsbehov (ocksé tdta urintdmningar)

- minskad sexlust, storningar i erektion eller ejakulation

- gynekologisk blddning (t.ex. blodning i livmoderhalsen, livmodern, slidan eller konsorganen,
riklig eller oregelbunden menstruation)

- ledvérk.

Mindre vanliga (kan _férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

- kénna sig sjilv overklig och frimmande

- hog sinnesstimning, obefogad upprymdhet (eufori)

- avvikande tankesatt

- nedsatt minne

- ofrivilliga rorelser, tvdngsrorelser, muskelryckningar, trevande rorelser

- obehaglig eller angestfull rastloshet och oférméga att vara stilla

- illaméaende, onormal kénsla

- sjalvmordstankar och -beteende

- kénsla av kold eller varme, kallsvett

- avvikande orgasm (ocksa oforméga att fa orgasm), sexuell dysfunktion

- gnisslande av tdnder

- utvidgning av dgats pupill

- lagt blodtryck

- balansrubbningar

- andnod

- nisblod

- svarigheter att svélja

- oronringning (tinnitus)

- blodningar i matsmaltningskanalen, oftast blodande tandkoétt, blodiga krékningar, blodig
avforing, rektalblodning, blodig diarré, svart och blodig avforing, blddning av sér i magsidcken

- haravfall

- bendgenhet for blamarken

- urineringssvarigheter.

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

- en akut allergisk reaktion (pirrande kénsla i hinder och ldppar, kldda och svullnad, nésselutslag,
andningssvarigheter, illamaende, kridkning), serumsjuka (nésselutslag, ledsmaérta)

- svalginflammation

- ont i matstrupen

- lokal svullnad i hud, slemhinnor och inre organ

- ljuskénslighet

- blamarken, purpura

- t.ex. erythema multiforme (svéra hudreaktioner [Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom])

- lag natriumhalt i blodet

- fordndringar i mdngden av olika blodceller

- blodkarlsutvidgning, inflammation i blodkarl



- olamplig avsdndring av antidiuretiskt hormon (konstateras med laboratorieprov)

- okad aktivitet (hypomani), mani

- hallucinationer, upprordhet, panikattacker, aggressivitet, forvirring, talfel (speciellt stammning)

- kramper, oforméga att vara stilla

- ofrivilliga rorelser i ansiktet (tardiv dyskinesi)

- serotonergt syndrom (of6rklarad feber, snabb andning eller hjértfrekvens, svettning,
muskelstelhet eller darrningar, forvirring, betydlig retlighet eller somnldshet)

- oférméga att urinera, urineringsrubbningar

- mjo6lkavsondring ur brosten, stor prolaktinhalt i blodet

- langvarig fortsatt erektion (forlangd erektion)

- rytmrubbning i hjértat

- symtom i lungorna (olika inflammationer och/eller fibros)

- leverinflammation, avvikande leverfunktionsvirden

- muskelsmérta

- blodning i slemhinnor.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet, amning och
fertilitet” i avsnitt 2 for mer information.

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som anvander selektiva
serotonindterupptagshdmmare, sdsom Seronil.

Andra biverkningar hos barn och ungdom
Behandling med fluoxetin har i vissa enstaka fall minskat pa tillvixthastigheten hos barn och ungdom
eller forsenat konsmognaden eller orsakat storningar i de sexuella funktionerna.

Behandling med fluoxetin kan férorsaka sjalvmordsbeteende och —tankar, aggressivitet, olika stadier
av mani och nisblod hos barn och ungdomar. Om detta forekommer, kontakta genast lékare eller
uppsok sjukhus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Seronil ska forvaras

Seronil-tabletter: Forvaras vid hogst 25 °C.

Seronil-kapslar: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r fluoxetinhydroklorid motsvarande 10 mg / 60 mg fluoxetin i en tablett
och 20 mg fluoxetin i en kapsel.

- Ovriga innehéllsimnen i tablettkiirnan &r mannitol (E421), majsstirkelse, povidon, cellulosa
(mikrokristallin) och magnesiumstearat.
Ovriga innehéllsimnen i filmdrageringen ir hypromellos, sackaros, titandioxid (E171),
polysorbat 80, 85 % glycerol och magnesiumstearat.

- Ovriga innehéllsimnen i kapseln #r cellulosa (mikrokristallin), majsstirkelse och
magnesiumstearat.
Ovriga innehéllsimnen i kapselhdljet 4r gelatin och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Seronil tabletter dr vita eller néstan vita, filmdragerade kapseltabletter med skéra. 60 mg tabletten &r
markt med koden FL 60.

Seronil kapslar &r vita eller ndstan vita ogenomskinliga kapslar, inuti vitt eller ndstan vitt pulver.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter eller kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Filmdragerade tabletter:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Hérda kapslar:
Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Denna bipacksedel findrades senast 29.10.2020



