Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Seromex 20 mg kapseli, kova
fluoksetiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liiikkeen ottamisen, silld se sisaltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l4ékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitéd Seromex on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Seromex-valmistetta
3. Miten Seromex-valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Seromex-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Seromex on ja mihin siti kiytetiiin

Seromex siséltdd vaikuttavana aineenaan fluoksetiinia, joka kuuluu ryhmaéin ladkkeitd, joita kutsutaan
selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi eli SSRI-144kkeiksi. Ndma ladkkeet ovat masennusladkkeita.

Tata 1adkettd kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset

e  Vakavat masennustilat

e  Pakko-oireinen hiirid

e Ahmimishéirid (bulimia nervosa) (Seromex-valmistetta kdytetéén psykoterapian ohella vdhentdméain
ahmimis- ja oksentamistarvetta)

Lapset ja nuoret, joiden ikd on 8 vuotta tai enemmdn

o Keskivaikeat tai vaikeat vakavat masennusjaksot, jos masennus ei ole helpottanut 4 — 6
psykoterapiahoitokerran jilkeen. Seromex-valmistetta on syyti tarjota lapselle tai nuorelle, jolla on
keskivaikea tai vaikea masennus ainoastaan, jos samalla annetaan psykoterapiaa.

Miten Seromex toimii

Kaikilla on aivoissaan serotoniiniksi kutsuttua ainetta. Masennuksesta, pakko-oireisesta héiriosta tai
ahmimishairiosta karsivilld serotoniinitasot ovat muita matalampia. Ei tdysin tunneta, miten Seromex ja muut
SSRI-ladkkeet toimivat, mutta ne saattavat auttaa lisddmalld aivojen serotoniinitasoa. Néiden sairauksien
hoitaminen on olennaista vointisi parantumiselle. Hoitamattomana tilasi ei valttdmatta poistu ja se voi
muuttua vakavammaksi sekd vaikeammaksi hoitaa.

Saatat tarvita muutamien viikkojen tai kuukausien hoitoa, jotta voidaan varmistua oireidesi véistymisesté.




2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Seromex-valmistetta

Ali ota Seromex-valmistetta, jos

e  olet allerginen fluoksetiinille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos
sinulla ilmenee ihottumaa tai muita allergiaan viittaavia oireita (kuten kutinaa, huulten tai
kasvojen turpoamista tai hengenahdistusta), lopeta heti niiiden kapseleiden kiytto ja hakeudu
vilittomaésti 1adkariin.

o  kiytdt muita lddkkeitd, jotka ovat ns. palautumattomia, epéselektiivisid monoamiinioksidaasin (MAQ)
estdjid (esimerkiksi masennuksen hoitoon tarkoitettu iproniatsidi), silld voi esiintya vakavia tai jopa
kuolemaan johtavia reaktioita.

Seromex-ldédkityksen saa aloittaa aikaisintaan kahden viikon kuluttua siitd, kun hoito palautumattomalla,
epéselektiiviselld MAO-estéjélld on lopetettu.

Al ota mitisn palautumatonta, episelektiivisti MAO-estijai vihintddn 5 viikkoon Seromex-hoidon
lopettamisen jdlkeen. Jos Seromex on ollut kdytdssé pitkddn ja/tai sen annos on ollut suuri, ladkérisi on
harkittava pidempéé aikaa.

e  kiytdt metoprololia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon), silld yhteiskaytto voi liséité riskid, ettd syddmesi
voi alkaa lyddé liian hitaasti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Seromex-valmistetta, jos jokin

seuraavista koskee sinua:

e sinulla on sydidnongelmia,

e sinulla on tai on ollut maniaa,

e sinulla on esiintynyt verenvuotohéirioiti tai jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméillisyys”),

o  kaytdt ladkkeiti, jotka vaikuttavat verenvuodon tyrehtymiseen (katso ”Muut lddkevalmisteet ja

Seromex”),

sinulla on tai on ollut epilepsia tai muita kouristuksia,

saat sahkohoitoa (sdhkdsokkihoitoa),

saat tamoksifeenihoitoa (rintasyopaladke) (katso "Muut ladkevalmisteet ja Seromex™),

sinulla on diabetes (14ddkarin saattaa olla tarpeen sditia insuliiniannostasi tai muuttaa jonkun muun

diabeteslddkkeesi annosta),

sinulla on maksaongelmia (l14dkari voi joutua sddtdmaén lddkeannosta),

sinulla on matala leposyke ja/tai tiedit, ettd sinulla saattaa olla suolojen puute pitkittyneen vakavan

ripulin ja oksentelun tai diureettien (nesteenpoistolédédkkeiden) kdyton takia,

o  kiytdt nesteenpoistolddkkeiti (diureetteja), eritoten jos olet idkés,

e sinulla on glaukooma (kohonnut silménsisdinen paine),

e  kéytit mitd tahansa muita ladkkeitd (katso "Muut lddkevalmisteet ja Seromex”).

Kerro lddkarille, jos koet jotain seuraavista hoidon aikana:

e gsyddnongelmia,

e  mustelmia tai epdnormaalia verenvuotoa,

e  saat kuumetta, lihasjaykkyyttd, vapinaa, tajunnan tason muutoksia kuten sekavuutta, artyisyytta tai
voimakasta rauhattomuutta; timé voi olla merkki serotoniinioireyhtymésté tai malignista
neuroleptioireyhtymastd. Vaikka oireyhtymé on harvinainen, se voi olla hengenvaarallinen. Ota heti
yhteys ladéikariin, silld Seromex-valmisteen kayttd saatetaan joutua keskeyttimaan.

e  jos koet maanisen jakson, ota valittomisti yhteys lddkiriin; Seromex-valmisteen kiytto saatetaan
joutua keskeyttdmaién,

e  jos saat kouristuskohtauksen tai jos kouristuksia ilmenee aikaisempaa useammin, ota vilittomasti
yhteys ldikériin; Seromex-valmisteen kdyttd saatetaan joutua keskeyttdmaén

e  koet levottomuutta etkd pysty istumaan tai seisomaan paikallasi (ns. akatisia). Seromex-annoksen
suurentaminen saattaa pahentaa tita tilaa.



Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen
Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési
tai jopa tehdé itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaikitysté aloitettaessa, koska ndiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin
kauemmin.
Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

e jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseédsi

e jos olet nuori aikuinen. Kliinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla

aikuispotilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakayttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteytti lddkériin tai
mene heti sairaalaan.
Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystéviille, ettd sairastat masennusta tai olet
ahdistunut ja pyytdd hintd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hiantd sanomaan, jos hinen mielestiain
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan kéyttdytymisessdsi tapahtuneesta
muutoksesta.

8 — 18 vuotiaat lapset ja nuoret

Alle 18-vuotiailla potilailla haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd
vihamielisyyden (ensisijaisesti aggressiivisuutta, uhmakasta kayttaytymista ja suuttumusta), riski kasvaa,
kun he kéyttavit tdhdn 144keaineryhméin kuuluvia lddkkeitd. Seromex-valmistetta tulee kayttad 8—18-
vuotiaille ainoastaan keskivaikeiden tai vaikeiden vakavien masennustilojen hoitoon (yhdessé psykoterapian
kanssa), eika sitd tule kdyttdd muihin kiyttoaiheisiin.

Ei ole varmuutta, miten Seromex-valmisteen pitkdaikainen kaytto vaikuttaa tdssd ikdryhmassé potilaiden
kasvuun, puberteettiin, henkiseen kehittymiseen ja kdyttdytymisen kehittymiseen. Silti lddkéri saattaa
madratd Seromex-valmistetta alle 18-vuotiaille potilaille keskivaikeiden tai vaikeiden vakavien
masennustilojen hoitoon yhdessa psykoterapian kanssa, jos hin arvelee, ettd tima on heiddn hyvinvointinsa
mukaista. Jos ladkéri on mdarannyt Seromex-valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja jos haluat keskustella
tastd ladkérin kanssa, ota ladkériin uudelleen yhteyttd. Sinun pitdd kertoa ladkarille, jos alle 18-vuotias potilas
saa edelld lueteltuja oireita tai jos ne pahenevat Seromex-valmisteen kayton aikana.

Seromex-valmistetta ei saa kdyttdd alle 8-vuotiaiden lasten hoitoon.

Seksuaalinen toimintahéirio
Ladkevalmisteet, kuten Seromex, (niin kutsutut SSRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen toimintahdirion
oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jélkeen.

Muut ladikevalmisteet ja Seromex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Ali ota Seromex-valmistetta yhdess

e tiettyjen palautumattomien, epéselektiivisten monoamiinioksidaasin estijien (MAQO:n estijien)
kanssa (kdytetdéin myos masennuksen hoitoon). Palautumattomia, epaselektiivisia MAO:n estdjid ei tule
kayttdd Seromex-valmisteen kanssa, koska téstd voi seurata vakavia tai jopa kuolemaan johtavia
reaktioita (serotoniinioireyhtymd) (ks. kohta ”Ali ota Seromex-valmistetta™).

e metoprololin kanssa (syddmen vajaatoiminnan hoitoon); suurentunut riski lilan matalaan sykkeeseen.

Seromex saattaa vaikuttaa seuraavien lidikeaineiden toimintaan (yhteisvaikutus)

e tamoksifeeni (rintasyopaldéke), silld Seromex voi muuttaa tdmén lddkkeen pitoisuutta veressd, jolloin
riskid tamoksifeenihoidon tehon heikkenemiselle ei voida pois sulkea. Ladkdrin on mahdollisesti
harkittava muun, vaihtoehtoisen masennusliaikkeen kayttoa.

o tyypin A MAQO-estijit (MAO-A-estijit), kuten moklobemidi, linetsolidi (antibiootti) ja
metyylitioniinikloridi, joka tunnetaan myos nimelld metyleenisini (kéytetdan ladkevalmisteiden tai
kemiallisten tuotteiden aiheuttaman veren korkean methemoglobiinipitoisuuden hoitoon).
Yhteiskayttoon liittyy kohonnut vakavan ja jopa hengenvaarallisen reaktion (serotoniinisyndrooma)



riski. Fluoksetiinihoito voidaan aloittaa vuorokausi palautuvien MAO-estéjien kdyton lopettamisen
jélkeen, mutta ladkéri saattaa haluta seurata vointiasi tarkoin ja kdyttdd matala-annoksista MAO-A-
estéjaa.

¢ mekvitatsiini (allergioiden hoitoon); koska tdman lddkkeen ottaminen Seromex-valmisteen kanssa voi
lisdtd syddmen sidhkoisen toiminnan muutosten riskia.

o fenytoiini (epilepsialdédke); koska Seromex voi vaikuttaa timan ladkkeen pitoisuuksiin veressé, ladkarin
tulee harkita fenytoiiniannoksesi huolellisemmin ja seurata terveydentilaasi.

e litium, selegiliini, miikikuisma, tramadoli ja buprenorfiini (molemmat ovat vaikeaan kipuun),
triptaanit (migreeniin) ja tryptofaani; kun néitéd kiytetdéin yhdessd Seromex-valmisteen kanssa,
serotoniinioireyhtymén vaara kasvaa. Laédkérin tulee seurata terveydentilaasi tarkoin ja tarkistaa
terveydentilasi tavallista useammin.

e gsyddmen rytmiin vaikuttavat ladkkeet, kuten luokkien IA ja III antiarytmialdikkeet, antipsykootit
(kuten fentiatsiinijohdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennusliikkeet, tietyt
antimikrobiléikkeet (kuten sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini laskimoon annettuna,
pentamidiini), antimalarialdfikkeet, varsinkin halofantriini tai tietyt antihistamiinit (astemitsoli,
mitsolastiini), silld yhden tai useamman néisti 144kkeistd ottaminen yhdessid Seromex-valmisteen kanssa
saattaa nostaa riskid syddmen sdhkoisen toiminnan muutoksille.

e antikoagulantit (kuten varfariini), ei-steroidiset tulehduskipuliikkeet (kuten ibuprofeeni,
diklofenaakki), asetyylisalisyylihappo ja muut ldiéikkeet, jotka voivat ochentaa verta (mukaan lukien
tiettyjen psyykkisten vaivojen hoitoon kiytetty klotsapiini). Seromex voi muuttaa sitd, miten ndma
ladkkeet vaikuttavat vereen. Jos Seromex-hoito aloitetaan tai lopetetaan varfariinildékityksen aikana,
ladkarisi tulee suorittaa tiettyja testejd, sddtdd annostasi ja seurata terveydentilaasi useammin.

e syproheptadiini (allergialddke) saattaa heikentdd Seromex-valmisteen masennusta lievittdvaa tehoa.

o lddkkeet, jotka alentavat veren natriumtasoa (mm. ladkkeet, jotka lisddvat virtsanmuodostusta,
desmopressiini, karbamatsepiini ja okskarbatsepiini); silld ndma voivat lisétd riskié, ettd veren
natriumtaso laskee liian alas kéytettdessd yhdessd Seromex-valmisteen kanssa.

o masennuslidikkeet, kuten trisykliset masennuslidkkeet, muut selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat (SSRI:t) tai bupropioni, meflokiini tai klorokiini (malarian hoitoon), tramadoli (vaikean kivun
hoitoon) tai antipsykootit, kuten fentiatsiinit tai butyrofenonit; koska Seromex voi nostaa kouristusten
riskid otettaessa sitd ndiden lddkkeiden kanssa.

o flekainidi, propafenoni, nebivololi tai enkainidi (sydénvaivoihin), karbamatsepiini (epilepsiaan),
atomoksetiini tai trisykliset masennusléikkeet (esim. imipramiini, desimipramiini ja
amitriptyliini) tai risperidoni (skitsofrenian hoitoon); koska Seromex voi mahdollisesti muuttaa nididen
ladkkeiden pitoisuuksia veressi, lddkéri voi joutua pienentdmaén nédiden ladkkeiden annosta, kun niité
kéytetddn samanaikaisesti Seromex-valmisteen kanssa.

Seromex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Seromex-valmisteen ruoan kanssa tai ilman ruokaa, oman valintasi mukaan.
Vilta alkoholin kayttod, kun kaytat tata ladketta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1aakarilta
tai apteekissa neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Vauvoilla, joiden didit ovat saaneet fluoksetiinia sisdltavaa ladkettd raskauden ensimmaisten kuukausien
aikana, on tutkimuksissa kuvailtu olevan suurentunut riski synnynnéisiin sydénvikoihin. Viestossé
keskimédrin noin yhdelld vastasyntyneelld 100:sta on jokin syddnvika. Riski suurenee 2 vastasyntyneeseen
100:sta jos diti kayttdd fluoksetiinia sisaltdvaa ladkettd. Kéytettdessd raskauden, erityisesti kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana fluoksetiinin kaltaiset lddkkeet saattavat liséta riskid kohonneen
keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytté ja hengitystiheyden
nopeutumista. Nama oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy ndita
oireita, ota valittomasti yhteyttd katiloon ja/tai ladkariin.



Taman ladkkeen kayttoa ei suositella raskauden aikana, ellei sen mahdollinen hyoty ole suurempi kuin
mahdollinen riski. Sind ja ladkdrisi voitte siten paittid lopettaa Seromex-valmisteen kdyton véhitellen, jos
olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Olosuhteista riippuen Seromex-valmisteen kdyton jatkaminen saattaa
kuitenkin olla perusteltua.

Seromex-valmistetta on kdytettdva varoen raskauden aikana, etenkin loppuraskaudessa tai juuri ennen
synnytystd, silld vastasyntyneelld lapsella on kuvattu my0s seuraavia haittavaikutuksia: drtyisyyttd, vapinaa,
lihasheikkoutta, jatkuvaa itkua sekd imemis- tai nukkumisvaikeuksia.

Jos otat Seromex -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin
runsaan emétinverenvuodon kehittymisesté pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut
verenvuotohdirioitd. Kerro ladkarille tai katilolle, ettd kaytiat Seromex -valmistetta, jotta he osaavat antaa
sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys
Fluoksetiinia erittyy rintamaitoon ja siité voi tulla haittavaikutuksia imevéiseen lapseen. Imeté lasta vain jos

tdma on aivan vélttdmatonta. Jos jatkat imettdmisté, 1dakéri saattaa pienentdd kayttdméési fluoksetiini-
annosta.

Hedelmallisyys

hedelmaillisyyteen, mutta tdhédn mennessé vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Psykotrooppiset lisikkeet, kuten Seromex, saattavat vaikuttaa arvio- tai koordinaatiokykyysi. Ali aja iliki
kéytd koneita ennen kuin tieddt, miten Seromex vaikuttaa sinuun.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Seromex sisiltai laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Seromex-valmistetta otetaan

Ota téta l4adkettd juuri siten kuin 134kari tai apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Al4 ota lddkettd enempad, kuin ladkarisi madraa.

Aikuiset

Suositeltu annos on:

e Masennus
Suositetaan annosta 20 mg vuorokaudessa. Ladkari saattaa séitidd annosta tarvittaessa 3 — 4 viikon
kuluttua hoidon alusta. Jos tarpeen, annosta voidaan vihitellen suurentaa maksimiannokseen 60 mg
vuorokaudessa. Annoksen suurentamisen pitdé tapahtua varovasti, jotta paddytddn pienimpaan
tehokkaaseen annokseen. Voi olla, ettet tunne vointiasi heti paremmaksi, kun aloitat
masennusliékityksen. Tdma on tavallista, silli masennusoireiden korjautumiseen saattaa kulua muutama
viikko hoidon alusta. Masennuspotilaita tulee hoitaa ainakin 6 kuukautta.

o Ahmimishdirié (bulimia nervosa)
Suositetaan annosta 60 mg vuorokaudessa.

e Pakko-oireinen hdirié
Suositetaan annosta 20 mg vuorokaudessa. Laédkari saattaa sddtdd annosta tarvittaessa 2 viikon kuluttua
hoidon alusta. Jos tarpeen, annosta voidaan vihitellen suurentaa maksimiannokseen 60 mg
vuorokaudessa. Jos oireet eivit lievene 10 viikossa, 1ddkéri tulee uudelleenarvioimaan hoitosi
aiheellisuus.



Kiytto masennusta sairastavilla 8 - 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla

Hoito tulee aloittaa alan erikoislaékérin toimesta ja hénen valvonnassaan. Aloitusannos on 10 mg
vuorokaudessa. Ladkéri voi suurentaa annosta 20 mg:aan vuorokaudessa yhden tai kahden viikon kuluttua.
Annoksen suurentamisen pitéé tapahtua varovasti, jotta paddytéén pienimpéén tehokkaaseen annokseen.
Pienipainoiset lapset saattavat tarvita pienemmén annoksen. Jos hoidolla aikaansaadaan tyydyttava
hoitovaste, on ladkérin arvioitava, tarvitaanko yli 6 kuukautta kestdvaa hoitoa. Jos lddke ei tuo helpotusta
tilanteeseen yhdeksdssé viikossa, tulee ladkéari uudelleenarvioimaan hoitosi.

lakkait
Jos olet idkas, l4dkari nostaa annosta tavallista varovaisemmin eikd vuorokausiannos saisi olla yleensa
enemmaén kuin 40 mg. Suurin vuorokausiannos on 60 mg.

Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on maksavika tai jos kédytit muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa Seromexiin, saattaa 1dakari
paityd madrddmadn tavallista pienempad lddkeannosta tai Seromex-valmisteen ottamista joka toinen péiva.

Antotapa )
Nielaise kapselit veden kanssa. Al pureskele kapseleita.

Jos otat enemmiin Seromex-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota mukaasi Seromex-lddkepakkaus, jos tdimi on mahdollista.

Yliannostuksen oireisiin kuuluu: pahoinvointi, oksentelu, kouristukset, sydanvaivat (kuten epédsddnnolliset
syddmen lyonnit ja sydidnpysdhdys), keuhkovaivat ja henkisen tilan muutokset vaihdellen kithtymyksesta
tajuttomuuteen.

Jos unohdat ottaa Seromex-liikkeesi

Jos annos jd# ottamatta, 414 huolestu. Ota seuraava annos tavalliseen aikaan seuraavana piivini. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Ladkkeen ottaminen joka pdivd samaan aikaan auttaa sinua muistamaan lddkkeen sddnnéllisen kéyton.

Jos lopetat Seromex-valmisteen kiyton

Al lopeta Seromex-valmisteen kiyttod kysymittd asiasta ensin laakarilta. Al lopeta lazkitysti, vaikka
tuntisitkin itsesi terveemmaéksi. On térkedd, etté jatkat 14dkkeen ottamista. Varmista, ettd kapselit eivat pdése
loppumaan.

Saatat huomata seuraavia vaikutuksia (vieroitusoireita) elimistdssési, kun lopetat Seromex-valmisteen
kayton: huimausta; pistelyd; nukkumishdirioité (eloisia unia, painajaisia, unettomuutta); rauhattomuuden tai
kiithtymyksen tunnetta; poikkeuksellista visymysté tai heikkoutta; ahdistuksen tunnetta;
pahoinvointia/oksentelua; vapinaa; paansarkya.

Useimpien mielestd Seromex-valmisteen lopettamiseen liittyvét oireet ovat lievid ja ne hividvit muutamassa
viikossa. Jos oireilet, kun lopetat ldédkityksen, ota yhteys laékariin.

Kun lopetat Seromex-laékityksen, 1adkéari auttaa sinua vihentdiméaén annostelua hitaasti 1 — 2 viikon aikana —
télla tavoin ladkityksen lopettamiseen liittyvié oireita voidaan lievittaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

e Jos sinulla missé tahansa vaiheessa tatd lddkehoitoa ilmenee ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai
itsemurha-ajatuksia, ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu suoraan sairaalahoitoon (ks. kohta 2).



Jos saat ihottuman tai allergisen reaktion, kuten kutinaa, huulten/kielen turvottelua tai hengenahdistusta
tai vinkuvaa hengitysté, lopeta kapseleiden ottaminen heti ja kerro asiasta valittomisti ladkarille.
Jos koet olosi levottomaksi etkd voi istua tai seistd paikallasi, saattaa sinulla olla tila jota kutsutaan
akatisiaksi. Télloin Seromex-annoksen suurentaminen voi tehdé olosi huonommaksi. Jos saat tillaisia
tuntemuksia, ota yhteys lddkériin.

Kerro heti lddkirille, jos ihosi alkaa punoittaa tai sinulle kehittyy erilaisia ithoreaktion oireita tai ihosi
alkaa menné rakkuloille tai jos se alkaa kesid. Tdmé on harvinaista.

Yleisimmit haittavaikutukset (hyvin yleiset haittavaikutukset, joita saattaa esiintyd useammalla kuin
1 ladkkeen kayttdjalla 10:std) ovat unettomuus, paansarky, ripuli, pahoinvointi ja uupumus.

Joillekin potilaille on ilmaantunut

oirekokonaisuus (tunnetaan nimelld serotoniinioireyhtyma), johon liittyy kuumeilua ilman selvai syyta,
nopeutunutta hengitysti tai syddmen sykettd, hikoilua, lihasjdykkyytté tai vapinaa, sekavuutta,
huomattavaa értyneisyyttd tai unettomuutta (vain harvoin);

heikkouden tunnetta, uneliaisuutta tai sekavuutta, jota on etenkin vanhoilla ihmisilla seké (idkkailla)
ihmisilla jotka kéyttavit nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja);

pitkittynyt ja kivulias erektio;

artyneisyyttd ja huomattavaa levottomuutta;

syddnongelmia, kuten nopeaa tai epdsédénnollistd sydamensyketté, pyortymisté, kaatumista tai huimausta
seistessd, jotka voivat viitata syddmen sykehdiridihin.

Jos sinulla ilmenee jokin niista haittavaikutuksista, kerro siitéi heti ladkérille.

Seuraavia haittavaikutuksia on myds raportoitu fluoksetiinia kayttévilld potilailla.

Yleiset (saattavat esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std)

nilén tunteen puute, painon lasku
hermostuneisuus, ahdistuneisuus
levottomuus, huono keskittymiskyky

jénnittyneisyys

heikentynyt sukupuolivietti tai sukupuolieldméin liittyvét vaikeudet (esim. vaikeudet yllapitdd erektio
riittdvan kauan yhdynnén onnistumiseksi)

univaikeudet, tavallisesta poikkeavat unet, visymys tai uneliaisuus
huimaus

makuaistimusten muutokset

kontrolloimattomat, vapisevat liikkeet

nddn hamértyminen

tunne nopeista ja epasadnnollisistd syddmen lyonneista
punastuminen

haukottelu

ruoansulatusvaivat, oksentelu

kuiva suu

ihottuma, nokkosrokko, kutina

litkahikoilu

nivelkivut

tavallista tihedmpi virtsaamisen tarve

selittdmattomait verenvuodot emattimesta

tutiseva olo tai vilunvireet

Melko harvinaiset (saattavat esiintyé enintddn 1 kayttéjéalla 100:sta)

tunne, ettd on oman kehonsa ulkopuolella
oudot ajatukset



e  ecpénormaali hyvantuulisuus

seksuaaliset ongelmat, mukaan lukien orgasmivaikeudet, jotka joskus jatkuvat hoidon lopettamisen
jélkeenkin

itsemurha-ajatukset tai itsensd vahingoittamisajatukset
hampaiden narskutus

lihasnykéykset, tahattomat liikkeet tai tasapaino- tai koordinaatiovaikeudet
muistih&iriot

laajentuneet mustuaiset

tinnitus

alhainen verenpaine

hengéstyneisyys

nendverenvuodot

nielemisvaikeudet

hiustenldhto

tavallista suurempi mustelmataipumus
maha-suolikanavan verenvuoto

kylménhiki

virtsaamisvaikeudet

yleinen sairaudentunne

tavallisesta poikkeava olo

kylmén tai kuuman tunne

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)
alhaiset suolapitoisuudet veressi

verihiutaleiden madrdn viheneminen, miké liséd riskid verenvuodoille ja mustelmien synnylle
alentunut valkosolujen maara

luonteelle vieras, villi kdytos

hallusinaatiot (aistiharhat)

kiihtyneisyys

paniikkikohtaukset

sekavuus

ankytys

aggressio

kouristukset

vaskuliitti (verisuonen tulehdus)

nopea kaulan, kasvojen, suun ja/tai nielun kudosten turpoaminen
kivut ruoan ja juoman vatsalaukkuun vievéssé ruokatorvessa
nielutulehdus

maksatulehdus

keuhkoihin liittyvat vaivat

herkkyys auringonvalolle

verenvuodot ihossa

lihaskivut

virtsaamisvaikeudet

maidoneritys

limakalvojen verenvuoto

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)
e erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jélkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks.
lisdtietoja otsikon ”Raskaus, imetys ja hedelmallisyys” alta kohdasta 2



Luunmurtumat - potilailla, jotka kayttaviat Seromex-valmisteen kaltaisia 1ddkkeitd on havaittu olevan
suurentunut riski luunmurtumiin.

Useimmat niista haittavaikutuksista havidvit todennikoisesti itsestddn hoidon jatkuessa.

Lapset ja nuoret (8 — 18-vuotiaat)

Edelld lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten liséksi fluoksetiini voi hidastaa lasten ja nuorten
pituuskasvua tai mahdollisesti viivyttdd sukupuolisen kypsyyden kehittymista. Itsetuhoista kdyttadytymista
(itsemurhayritys ja itsetuhoiset ajatukset), vihamielisyyttd, maniaa ja nendverenvuotoja on myds raportoitu
yleisend haittavaikutuksena lapsilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Seromex-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainolevyssi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikéd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Seromex sisiltii

e  Vaikuttava aine on fluoksetiini.
Jokainen kapseli sisdltdd 20 mg fluoksetiinia (hydrokloridisuolan muodossa).

e  Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedeton
kolloidinen piidioksidi seké kapselin kuoressa liivate, titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E
172), kinoliinikeltainen (E 104) ja indigokarmiini (E 132).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kova liivatekapseli, koko 3, runko-osa vihred, yldosa vihred, sisilto valkoista jauhetta.

Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 60 ja 100 kapselia PVC/PVDC/alumiinildpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tisti Lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.2.2021.



Bipacksedel: Information till patienten

Seromex 20 mg hirda kapslar
fluoxetin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

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

- Om du far ndgra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
1. Vad Seromex ar och vad det anvéinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Seromex

3. Hur du anvénder Seromex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Seromex ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Seromex ir och vad det anvinds for

Seromex innehaller den aktiva substansen fluoxetin, vilket ingar i en grupp antidepressiva likemedel som
kallas selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI).

Seromex anvénds for att behandla foljande sjukdomar:

Vuxna

o Egentlig depression

e  Tvangssyndrom

e  Bulimi (Seromex anvinds tillsammans med psykoterapi for att minska hetsédtning och sjélvrensning)

Barn och ungdomar frdan 8 drs dlder

o  Mattlig till svar egentlig depression, om depressionen inte forbattrats efter 4-6 psykologiska
behandlingstillfallen. Seromex ska ges till ett barn eller ungdom med mattlig till svar depression endast i
kombination med psykologisk behandling.

Hur Seromex verkar

Alla har ett &mne som kallas serotonin i hjairnan. Ménniskor som &r deprimerade, har tvingssyndrom eller
bulimia nervosa har ldgre nivaer av serotonin &n andra. Det dr inte helt klarlagt hur Seromex och andra SSRI-
preparat fungerar, men de kan hjélpa genom att 6ka serotoninnivén i hjarnan.

Att behandla dessa tillstand &r viktigt for att du ska ma béttre. Om de inte behandlas kommer dessa tillstdnd
inte att forsvinna och kan bli allvarligare och svarare att behandla.

Du kan behdva behandlas under nigra veckor eller manader for att sékerstélla att du &r symtomfri.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Seromex

Anvind inte Seromex om du
e  dr allergisk mot fluoxetin eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du
far hudutslag eller andra tecken pi en allergisk reaktion (som t.ex. klida, svullnad i lippar eller



ansikte eller andningssvarigheter), ska du genast sluta ta detta likemedel och omedelbart
kontakta ldkare.

tar andra likemedel som kallas irreversibla, icke-selektiva monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare),
eftersom allvarliga reaktioner eller till och med dodsfall kan intraffa (t. ex. iproniazid, som anvéands for
att behandla depression).

Behandling med Seromex far endast paborjas tidigast tva veckor efter utsittande av en irreversibel,
icke-selektiv MAO-hdmmare.

Ta inte nagra irreversibla, icke-selektiva MAO-hdmmare under minst 5 veckor efter att du slutat ta
Seromex. Om Seromex har ordinerats under en lang period och/eller i en hog dos, kan din l4kare
Overviga ett langre tidsintervall.

tar metoprolol (for att behandla hjartsvikt) eftersom det finns en 6kad risk for att din hjértrytm blir for
langsam.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Seromex om négot av foljande géller dig

du har négon hjértsjukdom,

du har eller tidigare har haft mani,

du har tidigare haft ndgon blodningsstorning eller om du ér gravid (se ”Graviditet, amning och
fertilitet”),

du anvinder medicin som péverkar processen som himmar blodning (se ”Andra lidkemedel och
Seromex),

du har eller tidigare har haft epilepsi eller kramper,

du fér elbehandling (elektrokonvulsiv behandling),

du behandlas med tamoxifen (medicin mot brdéstcancer) (se ’Andra lakemedel och Seromex™),
du har diabetes (lakaren kan behdva dndra din dos av insulin eller eventuellt annat ldkemedel mot
diabetes),

du har problem med levern (lakaren kan behdva dndra din dos),

du har en lag vilopuls och/eller om du vet att du kan drabbas av saltbrist orsakad av en forldngd svér
diarré och krékningar eller anvéndning av diuretika (vattendrivande tabletter),

du tar diuretika (vattendrivande tabletter), sarskilt om du ar dldre,

du har glaukom (foérhojt tryck i 6gat),

du har pagéende behandling med andra likemedel (se ”Andra ldkemedel och Seromex”).

Tala med din ldkare om du upplever nagot av foljande under behandlingen

hjéartproblem,

ankomst av bldmérken eller ovanlig blodning

ankomst av feber, muskelstelhet eller tremor, fordndringar i ditt mentala tillstind som forvirring,
irritabilitet och extrem agitation; du kan drabbas av sa kallat ”’serotonergt syndrom” eller malignt
neuroleptiskt syndrom”. Aven om detta syndrom forekommer sillan kan det leda till potentiellt
livshotande tillstind; kontakta din likare omedelbart eftersom Seromex kan behdva avbrytas.

om du har en manisk episod, kontakta din liikare omedelbart eftersom Seromex kan behdva avbrytas,
om du fér kramper eller upplever att krampanfallen dkar i antal, kontakta din liikare omedelbart;
Seromex kan behova avbrytas,

om du borjar kdnna dig rastlds och kan inte sitta eller sta stilla (akatisi). Att 6ka din Seromex dos kan
gora det vérre.

Sjalvmordstankar och forvirrad depression eller angest

Du som ér deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller bega
sjdlvmord. Dessa symtom kan forvérras niar man bdrjar anvinda ldkemedel mot depression, eftersom det tar
tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland léngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,



e om du ér en s.k. ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjdlvmordsrelaterat beteende.
Kontakta snarast liikare eller uppsok nirmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjélv eller bega
sjalvmord.
Det kan vara till hjilp att beriitta for en sléikting eller néira vén att du &r deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om de
tycker att du verkar mé sdmre eller om de tycker att ditt beteende fordndrats.

Barn och ungdomar i dldern 8-18 ar

Risken for biverkningar som sjélvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar nir de tar lakemedel av denna typ. Seromex ska endast anvindas till
barn och ungdomar i aldern 8 till 18 ar for behandling av mattlig till svar egentlig depression (i kombination
med psykologisk behandling) och ska inte anvéndas for behandling av andra indikationer.

Dessutom foreligger endast begrinsade data i denna aldersgrupp vad géller sékerheten av Seromex pa lang
sikt, som t.ex. gillande eventuell inverkan pa langdtillvixt, pubertetsutveckling, mental, emotionell och
beteendemaissig utveckling.

Trots detta kan Seromex skrivas ut av ldkare till patienter under 18 &r mot mattlig till svar egentlig
depression i kombination med psykologisk behandling da ldkaren anser att detta &r till patientens basta. Om
du dr under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt Seromex ska du vénda dig till din ldkare igen. Du ska ocksé
informera lakaren om du upptécker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.

Seromex ska inte anvdndas for behandling av barn under 8 ar.

Sexuell dysfunktion
Liakemedel sdisom Seromex (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pé sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). [ vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra liikemedel och Seromex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Ta inte Seromex tillsammans med

e  vissairreversibla, icke-selektiva monoaminoxidashimmare (MAQO-hiimmare), varav ndgra anvinds
ocksa for att behandla depression. Irreversibla, icke-selektiva MAO-hdmmare ska inte anvindas med
Seromex eftersom allvarliga reaktioner eller till och med dédsfall (serotonergt syndrom) kan intréffa (se
avsnitt ”Ta inte Seromex”).

e metoprolol nir det anvénds vid hjartsvikt; det finns en 6kad risk for att din hjértrytm blir f6r l&ngsam.

Seromex kan paverka hur foljande liikemedel fungerar (interaktion)

o tamoxifen (for behandling av brostcancer); eftersom Seromex kan fordndra blodkoncentrationen av
detta ladkemedel, och dirfor kan en forsvagad effekt av behandlingen med tamoxifen inte uteslutas.
Likaren kan behdva overvédga bruk av annat antidepressivt lakemedel.

e monoaminoxidashimmare av typ A (MAO-A-himmare) som t. ex. moklobemid, linezolid (ett
antibiotikum) och metyltioninklorid (dven kallat metylenblétt, anvinds for behandling av likemedlet
eller kemisk produkt inducerad methemoglobinemi): pa grund av risken for allvarliga reaktioner eller
till och med dodsfall (kallas serotonergt syndrom). Behandling med fluoxetin kan pabdrjas dagen efter
avslutad behandling med reversibla MAO-hdmmare, men lékaren kanske vill 6vervaka dig noggrant och
anvéinda en ldgre dos av MAO-A-himmande ldkemedel.

o mekitazin (for allergier); eftersom att ta detta 1akemedel med Seromex kan o6ka risken for férandringar i
hjértats elektriska aktivitet.

e fenytoin (anvénds for epilepsi); eftersom Seromex kan péverka blodkoncentrationen av detta likemedel
kan ldkaren behova sitta in fenytoin forsiktigare dn vanligt och utfora regelbundna kontroller da
Seromex ges samtidigt.

o litium, selegilin, johannesort, tramadol och buprenorfin (bada dr mot svar smérta), triptaner (mot
migrén) och tryptofan; risken for serotonergt syndrom ér storre da dessa ldkemedel tas samtidigt med
Seromex. Lakaren kommer att f6lja upp ditt tillstdnd och gora tétare kontroller &n vanligt.



e mediciner som kan paverka hjartrytm, t. ex. klass IA och III antiarytmimedel, antipsykotika (t. ex.
fentiazinderivater, primozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva, vissa antimikrobiska medel (t.
ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin i.v., pentamidin), medel mot malaria speciellt halofantrin
eller vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin), eftersom anvdndningen av ett eller flera av dessa
lakemedel tillsammans med Seromex kan 6ka risken for forédndringar i hjértats elektriska aktivitet.

o antikoagulantia (som t.ex. warfarin), icke-steroida antiinflammatoriska smértstillande medel
(NSAID, t.ex. ibuprofen, diklofenak), acetylsalicylsyra och andra likemedel som kan tunna blodet
(inklusive klozapin, som anvinds for behandlingen av vissa psykiska storningar). Seromex kan forandra
effekten av dessa ldkemedel pa blodet. Om Seromex-behandling paborjas eller stoppas nir du tar
warfarin maste din ldkare utfora vissa test, justera din dos och kontrollera dig oftare.

o cyproheptadin (mot allergier), eftersom den kan minska den antidepressiva effekten av Seromex.

e likemedel som minskar natriumnivin i blodet (inklusive likemedel som orsakar dkad urinering,
desmopressin, karbamazepin och oxkarbamazepin); eftersom dessa ldkemedel kan 60ka risken for att
natriumnivéerna i blodet blir for 1aga nér de tas tillsammans med Seromex.

o antidepressiva medel som tricykliska antidepressiva medel, andra selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI) eller bupropion, mefloquin eller klorokin (anvénds for att
behandla malaria), tramadol (anvinds for att behandla svar smérta) eller antipsykotika sasom
fenotiaziner eller butyrofenoner; eftersom Seromex kan 6ka risken for anfall nir de tas med dessa
lakemedel.

o flekainid, propafenon, nebivolol cller enkainid (anvinds vid hjartsjukdom), karbamazepin (anvinds
vid epilepsi), atomoxetin eller tricykliska antidepressiva medel (t.ex. imipramin, desipramin och
amitriptylin) eller risperidon (anvénds vid schizofreni), eftersom Seromex moéjligen kan fordndra
blodkoncentrationen av dessa ldkemedel och ldkaren kan darfor behdva sénka dosen av dessa ldkemedel
dé de ges samtidigt med Seromex.

Seromex med mat, dryck och alkohol
Seromex kan intas med eller utan mat, vilket som passar dig bést.
Undvik alkohol da du tar detta 1ikemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Studier som har gjorts tyder pé en okad risk for missbildningar i hjértat hos spadbarn varsmodrar anvinde
fluoxetin under de forsta manaderna av graviditeten. I befolkningen f6ds normalt ungefar 1 av 100 spadbarn
med hjartfel. Denna missbildning 6kade i frekvens till ungefér 2 av 100 d4 mddrarna behandlades med
fluoxetin.

Nir lakemedel av den typ som fluoxetin tillhér anvénds under en graviditet, sdrskilt under de tre sista
manaderna, kan de oka risken for ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell hypertension hos den
nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och har en bldskiftande hudton. Symtomen
uppkommer vanligtvis inom 24 timmar efter att barnet dr fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta
barnmorska eller ldkare omedelbart.

Denna behandling ska helst inte anvéndas under graviditet sdvida inte nyttan dverstiger den potentiella
risken. Séledes kan du och din lékare besluta att gradvis avsluta behandlingen med Seromex medan du ar
gravid eller innan du blir gravid. Beroende pa omstdndigheterna kan din ldkare dock foresla att det &r béttre
for dig att fortsitta anvinda Seromex.

Forsiktighet ska iakttas vid anvidndning av Seromex under graviditet, sérskilt under senare delen av
graviditeten eller just fore forlossningen, eftersom ocksa foljande biverkningar har setts hos nyfédda barn:
irritabilitet, darrningar, muskelsvaghet, ihdllande grat samt svarigheter att suga och att sova.

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



Amning
Fluoxetin passerar 6ver i modersmjolk och kan ge biverkningar hos barn som ammas. Du ska endast amma
om det &r helt nédvéandigt. Om du fortsétter amma kan din ldkare forskriva en ldgre dos fluoxetin.

Fertilitet
I djurstudier har det visat sig att fluoxetin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna paverka
fertiliteten, men ndgon sddan nedséttande effekt av fluoxetin pa fertilitet har dnnu ej pavisats hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Psykotropiska lakemedel som Seromex kan forsémra omdomesformaga och koordination. Du ska inte kora
bil eller anvinda maskiner innan du vet hur Seromex péverkar dig.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvéndning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa eftekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Seromex innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviander Seromex

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osédker. Ta inte mer medicin &n vad din ldkare siger.

Vuxna

Rekommenderad dos ér:

e Depression
Den rekommenderade dosen dr 20 mg per dag. Lakaren kommer att se 6ver och vid behov anpassa
dosen 3-4 veckor efter behandlingsstart. Vid behov kan dosen 6kas gradvis upp till en hdgsta dos pa 60
mg per dygn. Dosen ska Okas forsiktigt for att sdkerstélla att du far l4gsta effektiva dos. Du kanske inte
kénner dig béttre omedelbart efter det att du borjat ta medicinen. Detta &r vanligt eftersom en forbattring
av depressionssymtomen kan ta nagra veckor. Behandlingen mot depression ska paga i minst 6
ménader.

o Bulimi (bulimia nervosa)
Den rekommenderade dosen dr 60 mg dagligen.

o Tvdngssyndrom
Den rekommenderade dosen dr 20 mg per dag. Lakaren kommer att se 6ver och vid behov anpassa
dosen efter 2 veckors behandling. Vid behov kan dosen 6kas gradvis upp till en hogsta dos pa 60 mg per
dygn. Om ingen forbéttring intréffat inom 10 veckor kommer lékaren att omprova din behandling med
Seromex.

Anvindning hos barn och ungdomar i dldern 8-18 ar med depression

Behandlingen ska inledas och dvervakas av specialist. Begynnelsedosen ér 10 mg per dag. Efter en till tva
veckor kan lékaren oka dosen till 20 mg per dag. Dosen ska okas forsiktigt for att sikerstélla att du far lidgsta
effektiva dos. Barn som har lag kroppsvikt kan behova lagre doser. Om ett tillfredsstéllande terapisvar
uppnas, kommer ldkaren att bedoma behovet av en fortsatt behandling i mer 4n 6 manader. Om tillstdndet
inte forbattras inom 9 veckor, kommer lékaren att omprova behandlingen.

Aldre
Léakaren kommer att vara forsiktigare med dosokningen om du 4r dldre. Dygnsdosen bor i allménhet inte
Overstiga 40 mg. Hogsta dos ar 60 mg per dag.



Leversvikt
Om du har négot leverbesvir eller anvinder lakemedel som kan paverka behandlingen med Seromex kan din
lakare forskriva en lagre dos eller instruera dig att ta Seromex varannan dag.

Hur Seromex ska tas
Svilj kapslarna med lite vatten. Tugga inte pé kapslarna.

Om du har tagit for stor mingd av Seromex

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Ta Seromex-forpackningen med dig om du kan.

Symtom vid 6verdosering ar: illamaende, krakningar, kramper, problem med hjértat (t.ex. oregelbundna
hjértslag och hjértstillestdnd), problem med lungorna och foréndringar i det mentala tillstindet med allt fran
stark oro till medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Seromex

Var inte orolig om du glomt att ta en dos. Ta nista dos dagen dérpa vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

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

Om du slutar att ta Seromex

Sluta inte ta Seromex utan att forst rddfraga likare, &ven om du skulle kinna dig béttre. Det &r viktigt att du
tar detta lakemedel fortgdende. Se till att du alltid har medicin hemma.

Foljande symtom (s.k. abstinensbesvér) kan uppkomma nér du slutar ta Seromex: yrsel, stickningar som av
nalar, somnbesvir (livliga drommar, mardrommar, sémnldshet), kédnsla av rastloshet eller oro, ovanlig
trotthet eller svaghet, angest, illaméende/krékningar, skakningar och huvudvirk.

De flesta som slutar ta Seromex upplever dessa eventuella symtom som lindriga och att de férsvinner av sig
sjdlvt inom ndgra veckor. Om du far symtom da du slutar ta Seromex, kontakta lidkare.

Da behandlingen med Seromex avslutas kommer ldkaren att instruera dig i hur du langsamt ska minska
dosen under en till tvad veckor sa att risken for symtom efter behandlingens slut minskar.

Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

e  Om dui vilket skede som helst av denna behandling far tankar pa att skada dig sjélv eller
sjdlvmordstankar, ska du omedelbart kontakta ldkare eller uppséka sjukhus (se avsnitt 2).

e Om du far hudutslag eller en allergisk reaktion som t.ex. kldda, svullna ldppar/tunga eller pipande
andning/andningssvarigheter, sluta genast ta Seromex och kontakta omedelbart liikare.

e Om du kénner dig rastlds och inte kan sté eller sitta still kan du ha fétt ndgot som kallas akatisi. Om
dosen av Seromex 6kas kan du kédnna dig simre. Om detta intrdffar, kontakta likare.

o Kontakta omedelbart likare om huden blir r&d eller varierande hudreaktionssymtom utvecklas eller
om det bildas blésor och huden fjéllar eller lossnar. Detta &r séllsynt.

De vanligaste biverkningarna (mycket vanliga biverkningar, som kan férekomma hos fler 4n 1 anvéndare av
10) &r somnldshet, huvudvérk, diarré, illamaende och utmattning.

Vissa patienter har haft:

e en samling symtom (s.k. serotonergt syndrom) som inkluderar feber utan synbar orsak i kombination
med snabb andning eller hjartfrekvens, svettningar, muskelstelhet eller skakningar, forvirring, extrem
oro eller somnighet (upptrader endast séllsynt)



e  gsvaghetskénsla, désighet eller forvirring, framforallt hos dldre personer och (dldre) personer som tar
diuretika (vattendrivande tabletter)

e langvarig och smirtsam erektion

e  irritabilitet och extrem oro

e  hjértproblem, sdsom snabb eller oregelbunden hjértrytm, svimning, fall eller yrsel nér man stéar, vilka
kan betyda onormal hjartfunktion.

Om du upplever nagon av de ovan nimnda biverkningarna ska du omedelbart kontakta likare.
Foljande biverkningar har ocksé rapporterats hos patienter som behandlats med fluoxetin.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 10)
e avsaknad av hungerskénsla, viktnedgang

nervositet, angest

rastloshet, koncentrationssvérigheter

kénsla av spanning/oro

sdnkt sexlust och sexuella problem (inklusive oférmaga att upprétthalla erektion tillrdckligt 1ange for
samlag)

somnproblem, ovanliga drommar, trotthet eller dasighet
yrsel

fordandrade smakupplevelser

okontrollerade, skakiga rorelser

dimsyn

kénsla av snabba och oregelbundna hjértslag
ansiktsrodnad

géspningar

matsmaéltningsbesvar, krakningar

muntorrhet

hudutslag, nisselutslag, klada

overdriven svettning

ledsmaértor

ovanligt titt urineringsbehov

vaginala blodningar utan kind orsak

kénsla av ostadighet eller frossa.

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

kénsla av att befinna sig utanfor sin egen kropp

konstiga tankegangar

onormal upprymdhet

sexuella problem, inklusive orgasmproblem, som ibland kvarstar efter avslutad behandling
sjdlvmordstankar eller tankar pa att skada sig sjélv

tandgnissling

muskelryckningar, oftrivilliga rorelser eller problem med balans och koordination
minnessvarigheter

vidgade pupiller

oronsus

lagt blodtryck

andfaddhet

nésblod

svérigheter att svélja

haravfall

Okad tendens till blaméarken



blddningar i mag-tarmkanalen

kallsvett

urineringssvarigheter

allmén sjukdomskénsla

kansla som avviker fran det normala/kénsla av att vara onormal
kénsla av varme eller kyla

avvikande resultat vid leverfunktionstest

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 1 000)

laga salthalter i blodet

sénkt antal blodplattar, vilket 6kar risken f6r blodningar och blamérken
sénkt antal vita blodkroppar

avvikande vilt beteende

hallucinationer

agitation (upprordhet)

panikattacker

forvirring

stamning

aggression

kramper

vaskulit (inflammation i ett blodkérl)

plotsligt uppkommen svullnad i vivnaderna kring hals, ansikte, mun och/eller svalg
smarta i matstrupen via vilken mat och dryck transporteras till magsiacken
inflammation i svalget

leverinflammation

lungproblem

kénslighet for solljus

blodningar i huden

muskelsmértor

urineringsproblem

mjolkutsondring

blodning i slemhinnan

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data)
e  kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblddning), se ”Graviditet, amning och
fertilitet” i avsnitt 2 for mer information

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

Barn och ungdomar (8-18 ér)

Utover de biverkningar som ndmnts hér ovan kan fluoxetin ocksa minska tillvéixthastigheten och méjligen
forsena konsmognaden hos barn och ungdomar. Sjalvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsok och
sjdlvmordstankar), fientlighet, mani och nidsblod har ocksa rapporterats som en vanlig biverkning hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utveclingscentret for likemedelsomradet Fimea
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S. Hur Seromex ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterskivan och ytterkartongen. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalforpackningen i skydd mot fukt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

e Den aktiva substansen dr fluoxetin.
Varje kapsel innehaller 20 mg fluoxetin (som hydrokloridsalt).

e Ovriga innehallsimnen #r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid. Kapselns skal innehaller gelatin, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
kinolingult (E 104) och indigokarmin (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hard gelatinkapsel (storlek 3) med gron underdel och gron dverdel, innehéller vitt pulver.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 60 och 100 kapslar i blisterférpackningar ("tryckforpackningar’)
av PVC/PVDC/aluminium.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkiinnandet for forséiljning:

Teva Finland Oy

P.O. Box 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 18.2.2021.



