Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fluoxetin HEXAL® 20 mg Tabletten
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Was ist Fluoxetin HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Fluoxetin HEXAL ist ein Antidepressivum. Es gehort zur

Gruppe der sslektiven Serotonin-Wiedsraufnahmehemmer

(SSR).

Fluoxetin HEXAL wird zur Behandiung der folgenden Er-

rankungen angewer

Erwachoane

= Episoden einer Major Depression

* Zwangsstorung

* Bulimie: Fluoxetin HEXAL wird - als Ergénzung zu einer
Psychatnerapie - zur Risduklion von Essaltacken und

et o Eratns won Focens HEXAL boachtan?

Berdem gibt es nur begrenzte Informationen zur Unbe-
‘denkichkeit einer Langzeitanwendung von Fluoxetin in die-
Wachstum, Pubertat, geistiger|
und emotionaler Entuicklung und Verhaltensentwicklung.
Dennoch kann Ihr Arzt Fluoxetin HEXAL einem Patienten|
unter 18 Jahren bei siner miftelgradigen bis schweren de-|

=

rapeutischen Manahmen verschreiben, wenn er entsch
o

fass dies in d méglichem Interesse ist. We
e Azt sinem Patienten unter 18 Jahren Fluoxetin HEXAL
verschrieben h wrber Sprect

benachrichtigen, wenn be einem Patienten unter 18 Jahen,
der Fluoxetin HEXAL einnimmt, eines der oben aufgafilrter
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Emnahme von Fluoxetin HEXAL zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ander
Avznemitl nnehmen/anvencin, Kireich andere Arno
mittel i

iandlung

Was sollten Sie vor der Elnnahme
von Fluoxetin HEXAL beachtes

Fluoxetin HEXAL darf nicht eingenommen wer-

onn Sie allergisch gegen Fluoxetin, Pfefferminz-Aroma

ind sprechen Sie unver-
Zglich mitIhre
+ wenn Sio Metoprool zur Behandiung einer Herzinsuff-
zienz einnehmen
e andere Arzneimittel zur Behandlung einer De-
pression einnehmen, die als irreversible nicht-selektive
2 B.

n
vorhen oder beabsitiigen piiy el At R
men/anzuwen

bt HEXAL Kann durch andere Arzneimitelbesinfusst

Thr Arzt wird haufigers

*+ Phenytln gogen Eplepsia: DaFluoxtinclo Butsplegol

bezeichnet werden, da es 2u schwerwisgenden bis tBd-
lichen Reaktionen kommen kan.

Eine Behandiung mit Fluoxetin HEXAL darf frihestens

/2 Wochen nach Seendigung iner Behandung mit cinem

ireversiblen nicht-salektiven MAO-Hemmer (z. B. Tranylcy-

promin) bege

Nehmen Sie mindestens 5 Wochen, nachdem Sie die
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I (ein Schmerzmitte) oder Triptane (zur Be-

Es bestent ein erhohtes Risiko

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Azt oder Apotheker, bevor Sie
Fluoxetin HEXAL einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn einer oder mehrere der

« Metoprolol (eingesetzt bei Herzinsuffiziens), siehe unter

Foetn HEXAL cat it igenomen erden”
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T Arz It Insuln-Bows oder ie Bosl des Aniciabets
kums anpasst
+ wenn Sie eine Lebererkrankung haben (es kann sein,
dass Inr Azt die Dosis anpassen muss).
‘wenn Sie eine Herzerkrankung haben.

« Tamoxifen (aur Behandlung von Brustkrebs), weil Fluc-
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* wenn Sie ein Diuretikum (Tabletien zur o
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. erhalten. dalo
* wenn Sie in der Vergangenheit Blutungsstrungen hatten  Biueun
‘oder héufig blaue Flecken oder ungewshniiche Blutungen
freten oder wenn Sie schwanger sind (siche ADSCRIl o beat

Stizeit und
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sis dieser fnuss. Wenn Sie Arznei.
mittel zur Elutvemurmung einnehmen, muss Ihr Azt be-

stimmte Tests durchfli
solften,

. Sie wavend Si it Fluoxetin HEXAL behandelt

n flhren kann. Wenn Sie zu
Beginn einer Behandiung mit Fluoxetin HEXAL bereits
Johanniskraut einnehmen, beenden Sie die Ei

nahmel
Von Johanniskraut und informieren Sie lhren Arzt b dem
nachsten Besuch,

* Arzneimittel, die einen
vorruten konnen (z. B. Diureti
mazepin und Oxcarbaze
dung mit Fluoxetin kann das Risiko fir einen Mangel an
Natrum im Blut r

« Arzneimittel, die die Krampfschwelle senken kbnnen

el an Natrium im Biut her-

wenn Fieber,
Verdinderungen, wie Verwirthet, Reizbarkeit und aubers-
te Enegtheit auftraten:

Anwendung von Fluoxetin

‘Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depres-
sion/Angststérung

@8 , andere SSRI, Phenothi-
in Dorvato. Buyrophenone, M stoau, Cmnmq in,
Bupropion, Tramadol): Eine gernel jendung mi
P o s sk 0 Kramp aniae rnan
Einnahme von Fiuoxstin HEXAL zusammen mi
Nahrungsmitteln, Getrénken und Al
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+ wemn Sie bereis ihr ainmal Gedanten daran haten.
sich das Laben zu nehmen, oder S godach haben.

wenn S “Erwachsensr sind. Ergebnisse aus
Kinischen Studien haben ein erhohtes Risiko fur das Auf-

Stillzeit und

igkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stilln, oder wenn Sie ver-
muten, schwange 2y sen, oder beabsihigen,schwanger
4w ragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
el ven Arz oder Apotheker um
‘Schwangerschaft
Fir das Neugsborene kann das Risiko von Fehibildun-
jen am Herzen erhoht sein, wenn Sie w:
Sehvangerschafismonte, it Fuorein beh
den. Wibrand des ko (r Fshibloungen bl aer
100 Schwangerschafien I der Gesamibeveikerung)
\.egl‘ dewten Studien auf en Fisko von zwel Falln pro

ter bis 25 Jahren gezeigt, die unter siner psychiatrischen
Erkrankung liten und mit einem Antidepressivum behan-

Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich

rankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunki
Garan entwickeln, sich selbst zu verietzen oder

sich das Leben zu nehmen.
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h Ihre De-
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 wenn die Mutter mit Fluoxetin
Bebarat e o At e s it
scheiden, Fluoxein waihrend der Zeit der Schwangerschait
allmahiich abzusetzen oder unter bestimmten Umstanden|
die Fluoxetinbehandlung beizubehaiten.
Arzneimittel wie Fluoxetin HEXAL kénnen, wenn sie wih-
rend der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten|
3 Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden,
siner emsthaften Gesundheitsbesintrachtigung des Neuge-
1 filhren, die primare oder persistierende puimonale
HN)

eine Blauférbung der Haut aufweist. Diese Symptome be-
ginnen nomalerweise wé crsten 24 Stunden nach
der Geburt. Bitte informieren Sie in einem solchen Fall sofort

Thnen machen.

‘einem Serotonin-Wiederaufnal
Absetzreakionen treten bel einer aeenwgung dor Behan
g g aut, besonders wen ol Benandlung plzich

Thren Arzt.
Die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft sollte mi
 spaten Schwan-

Reiz.
barkett, Zittern, Muskelschwache, anhaltendes Schreien,

abgebrochen wird sehe AbsohI )

Das Risiko arn von

Faktoren abhangig sein, einschiiedlich der Behandiungs-
auet, der Dosis nd dor Geschwindigkatt der Dosier

ind kingon nnortalo von 2 Wochen ab Bol ongen Porsa

jnen konnen e lingor e
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andlong mit Fluoxetn HEXAL die Doss

raum von mehreren Wochen oder Monaten schrittweise zu
luzieren, entsprechend den Bedilrinissen des Patienten

(siehe Abschitt 3.

Jrznaimitl wie Fluoxein HEXAL (so genannte SSRUSNR)
nnen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung

Verursacho (Hehe Abschitt 4) In bestimmien Fallen bl

stehen.
Kinder und Jugendiiche im Alter von 8 bis 18 Jahren

Wenn Sie das Fuoxetin HEXAL gogen Enc nrer Schan:
i das Risiko
B burs rach dor oot

ernoht sein, Insbesonderel

entsprechend beraten konnen.
Stilzei
Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann|
beim Séugling Nebenwirkungen hervorrufen. Daher solten|
Sie nur stilen, wenn dies unbedingt notwendig ist. Wenn|
, kann

Fluoretn verschreioen.
Fortpflanzungsfahigkeit

in Smmen a0 Teren reduzere Fioretin die Quatat
der Spermi

Theoretich kot dies die Zeugungsiahigel besiniach,
tigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbar.
ket beim Menschen beobachtet.

ichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Dieses Aznaimitel kan Ivo Ursaigkei oder I Koor|

jahren nur

Therapiemanahmen) und nicht bel anderen Erkrankungen
‘angewendet v

i ros At ocr Rpothokors o 6oy Srover it Ean
Zeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Fluoxetin HEXAL enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Fiuoxetin HEXAL daher erst nach Rilck

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass|

Fortsetzung auf der Rilckssite >>

6344080



Sie uner einer

kern loiden.

* Hatausschiag, Nesseisucht, Juckrsiz

fium pro Tablette, d. . es ist nah o

3 Wie ist Fluoxetin HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimitel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker

Azt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als Inr Arzt hnen ge-
sagt hat.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die dbliche Dosis:
Erwachsene
Depression
Die empiohiene Dosis betrégt 1 Teblette (entsprechend
20 mg Flvorein) tolch.
ihr Arzt ie Dosis innerhalb von 3-4 Wochen nach Be-
G o ahanclong Goaoriion anc wan nen.

Wenn es erforderlch ist, kann die Dosis schnﬂws\se
bis auf hochstens 3

‘ufiges Wasserlassor

unerkizrbare vaginale Blutungen

« Gefhl von Zittrigkeit oder Schitteffrost

* Verinderung des Herzrhyinmu, sogenamnie erlinge|
T s G temlis (oo m EK Sebare S0 iocha

i aas Hevnons)

bis zu
« Gofuhi neben sich zu stehen

« sonderbares Denken

 gbnommal gehobere Stmmungslage

I
endigung der Behandlung sind berichtat wor
chnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmab )
« Muskelzuckingen, unwikirliche Bewegungen oder

Glechgewchts-oder Koordinatonsprobleme
« Gedchtnisstérunger
+ vergoterte (erweter) Pupilen

werden, damit Sie die niedrigste wirksame Dosis erhatten.
sein, dass es Ihnen nicht gleich bessor gent, wenn
Sie mit der ttel epres-

« Aemnot
« Nasenbiuten

sion beginnen. Das it norma, a es sein kann, dass es erst
nach einigen einer Besserung der depressiven
ymptome kommt. Patienten mit einer Depression sollien

* Haravsial
* eiita Nelgung zu Bluterissen, Bluungen im Magen+

mindestens.
Buiimie
Die empfohlene Dosis betragt 3 Tablatten (entsprechend
60 mg Fluoxein) taglich.

Zwangsstérung

Dosis betragt 1 Tablette (entsprochend

39
El

* Schwierghaiten beim Wasseriassen
sich heiB oder kalt fuhien
« Unwohisein

Selten (kann bis 2u 1 von 1,000 Bohandolen botrofon)

« unangemessen antidiuretische Hormonsekretion

io Dosis schrwelse bis auf hochstens  Tabletten (ont-

werden. Wenn es
innerhalb von 10 Wochen zu keiner Besserung komm, wird
Ihe Arzt e Therapie neu

Kinder und Jugendiiche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit

Die Behandiung solte unter der Aufsicht elnes Spezialisten
begonnen und von diesem iberwacht werden. Dis Anfar

osis betragt ¥ Tablette (entsprechend 10 mg Fluoxetin)
taglich. Nach 1-2 Wochen kann I Arzt die Dosis auf 1 Tab-

+ Hallzinationen

* Ereginet

+ Pankattacken

< Verwihait
Siotter

+ Aggression

+ psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum
fuhigen Sitzenbleiben) (sishe Abschnitt 2 ,Warnhinweise

Die Dosis solte vorsichtig erhant werden, damit Sie die
Kind

« unwillkiriche Bewegungen des Gesichs oder der Zunge

geren Gewicht kbnnen ine geringere Dosis benotigen. Ihr
s notwendig ist, die Behandiung

halb von 8 Wochen nicht besser geht, wird Ihr Arzt die Be
handiung iiberdenken.

ttere Patienten
e Arzt wird die Dosis vorsichtiger erhohen und die tagi-
che Dosis sollte im aligemeinen 2 Tabletten (entsprechend
40 mg Fluoxein) nicht berschreiten. Die Hochstdosis
fragt 3 Tabletten (entsprechend 60 mg Fluoxein) taglich
Eingeschrénkte Leberfunktion
Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder andere Arznei-
mittal anwenden, die einen Einfluss auf Fluoxetin haben
in, dass I Arzt Ihnen eine niedrigere

Doss vevschmm St hnen empient, Fiaoxetin HEXAL in

n Absténden (2. B. jeden zwsten Tag 1 Tablette ent-
Sovechend 30m

* schnler ader Horzschiag. (Herzryin
Tusstiringer)

+ Entzindung enes Blutgefies (Vasklti), GeféBerveite]

. scngms Schusling des Gevsbes um Hals, Gesert

ind/oder

+ Rachenanindung (hanygits)

* Schmerzen i der Spaiserone

* Empfindichiat gegenaber Sormaniht

50)
Kann und wie Keine

prigung, die eine Hautablsung
an mehr als 30 % der Korperoberfiache hervorru (toxi-

At der Anwendung

« Absonderung von Mich aus der Brust, Erhohung des

Fluoretin HEXAL kan al
ree Enzoigaben, mit cirer Maizet oder unabnincig G-
Von, inge

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fils-
sighsi (vorzugsweise ein Glas Wasser) ein. Die Tabletton
Kann man auch in sinem Glas Wasser zerfalen fassen Und
das Gias volstandi austrinken.

Die Tabletten kannen in gleiche Halften
fo die Tabletten
Bruchkerbe

e

langerte Und schmerzhafte Erektion (Priapismus)
. Scme-mnau«mmun jon
* Lungenprot
* Loberentziindung, abnormale Leberfunktionswerte
« Muskelschmerz
Probleme beim Wasseriassen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht absc
* schwere yaginalo Bhitungon kurz nach dor Geburt(ost
partale Hamorthagie), sie rmationen unter

»Schwanaevschaﬁ Lior one Fopramsunoongher|
i Abs

Knochent

Ein sontes Rmko fir das Auftreten von Knochenbriichen|

wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimitteigruppe be-

nen bei Beendigung einer Behandiung mit
Fluoxetin HEXAL
osatzsatonan st b e Benciue do Garand,

(EXAL-Packung mit.

2 den Symptomen einer Uberdosierung genren: Ubelkel
Erbrechen, Krampfanféle, Herzbeschwerden (wie unregel-
maBiger Herzschiag oder Herzstilstand), Lungenbeschwer-
den und Veranderungen d sstseins von Errogungs-
‘zustanden bis hin zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin HEXAL ver-
haben

o hicofon Eorkamenins ScHitstingen. Snschan|

lich Schiaflosigheit und inte raume). chege.|
fih, Erregthait oder Angst, Ubalkeit und/oder Erbrechen,
Zittérn und Kopfschmerzen sind die am haufigsten berich.
teten Reaktionen. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis mapig schwer und gehen von selbst zuriick, bei
inigen Patienten kinnen sie jedoch schwerwisgend sein
und langer bestehen bieiben. Es wird daher geraten, wenn|

elne Behandlung mit Fluoxetin HEXAL nicht mehr erforder-

fachen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie sinmal die Ei

‘am nachsten Tag zur gewohnten Zeit. Nehmen Sie nicht
die doppalte Menge ein, wenn Sie di e Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie Inr Arzneimittel jeden Tag zur

gleichen Zeit einnehmen, kann Ihnen das helfen, sich an die
regelmabige

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin HEXAL ab-
brechen

+ Beenden Sie die Einaime von Fuoxelin HEXAL ni
ohne Ricksprache mit Irem Arzt, auch
Bescar fohien. £ ist wichlg. dass Sie I Arznemitel
weiterhin einnehmen.

 Achten Sie darauf, dass Ihnen die Tabletten nicht aus-

IAbsetzreaktionen bei Beendigung einer Behandiung mit
Fluoxetin HEXAL
Ein pldtziches Absstzen der Behandlung sollte vermieden
werden. Bei Beendigung einer Behandiung mit Fluoxetin
HEXAL sollte die Dosis schrittweise ilber einen Zeitraum
von mindesiens 1-2 ochen recugir werden, um das -
sk, von Absetzreakionen zu

sveringorung oder Absetzon Gbs Arznaimitias st
Poshrachibencs Absstzorcroungen s

werden, die zulet emeut

te2und3)
Informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker, wenn eine

‘oder i sine gewisse Dauer besteh.
Die meisten dieser Nebenuirkungen gehen wahscheinich
wahrend Sie Ihr Arzngimittel weiter einnehmen.
ssatziche nehenwwungen bei Kindern und Jugend-
fchen ( b 16 Jahre)
Zusatzlich zu den oben aufgefuhrien maglichen Nebenvi
L

‘oder moglicherweise die sexuelle Entwickiung verz
Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten, Feindseligkeit,
untypisch wides Verhalten und Nasenbluten wurde héufiger
elten Kindern und Jugend-

fenen, di bo (Medi
kament ohne Wirkstoff) erhisiten. Uber die Abnahme der
n Enzyms, der alkalischen

Phosphatase, wrde beri

Boi ntsprechend sensilisierten Pallnten komen duch
(entnalt Wentho)

Meidung von Nebenwlrkung

nunmehr Kleineren Schritten zu reduzieren.

verken, wenden Sie sich an
e 2t ol ABERGE D g 2uoh o Nebarwin
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung di

ftels haben, wenden 2 ccer Ao

261, Phamakovigian:
ri-Georg-Kissinger-Allee 3

D5 o

Website: www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Si

dazu beiiragen, dass meh Informationen Uber die Sicher-

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
e ate At auch Neben-
rhgen Faban, e aper i, 50 e o e

« Wenn Sie zu Irgendeinem Zeltpunkt Gedanken haben,
sich selpt 2 verlzen, oersich das Lsben
gehen Sie zu lhrem Arzt oder st
haus auf Gishe Abschit 2
und Vorsichamatinahmen
einen Ausschiag oder eine allergische Reakiion
bekommen, wie Juciaeiz 9 e Lippen, eine ge-
schwollens' Zunge oder keuchendes Atmen/Kirzatmig-
Keit,

farnhinweise

erfigung gestellt werden.

Wie ist Fluoxetin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
fich auf.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie sofort Ihren Arzt,
 Wenn Se sich unruhig fihlen, oder meinen nicht stil sit-
zen oder stehen zu konnen, kbnnen Sie eine sogenannie
‘Akathisie haben; durch sine Erhdhung Ihrer Fluoxetin-Do:
sis komen Sl sch schechter Gl Wern Sie ch 5o
fihlen, wenden Sie sich bitte

 Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort, wenn Ihre Haut
sic unterschiediichste Hautreaktionen auftreten
oder Ihro Haut Blasen bekommt oder sich zu schalen be-
ginnt. Dies kommt selten vor.

Einige Patienten hatt
eine Kombination von Symptomen (bekannt als Sero-
toninsyndrom) einschlieBiich unerklarichem Fieber mit

tmung oder schnellerem Puls, Schwitzen,

oder_Verw
mestbe afren Patienien un bel deren) Patarion a6

f dom Umkarton|
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw.
bis* angegs rfallsdatum nicht mehr verwenden,
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-|

Entsorgen Sie Arzngimittel niemals ber d
{z.B. nicht Gber i Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen st,
wenn ht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

itere Informationen finden S
ter www bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
ationen

Was Fluoxetin HEXAL enthilt
Joxetin
Jabltis enhilt 224 mg Fluoxetnhycrochionid (et
cein).

Tablet nwdsserung cinefmen. Dor Wirkstoffist Fu
o vertangerts ung schmerzhafe Erektion Jede

Gorazthait und auaevs«e Erogiat. tend 20 mg Fluos
. ems, wi schnellr

ey Onnmacht, bk et 42

Auistchens, welche auf i s abnorme Herzfoquenztunic

{ion himweisen ko
Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen be
lhnon autrit, salten Sie sofort Ihren Arst benachrich-
tiger
Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
whrend der Fluoxetin-Behandlung berichtet

1von

« Schiaflosigket

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
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