Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fluoxetin 10 - 1 A Pharma®

Fluoxetin 10 mg pro Tablette

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Fluoxetin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Fluoxetin - 1 A Pharma ist ein Antidepressivum. Es gehort zur
Gruppe der selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRI).

Fluoxetin - 1 A Pharma wird zur Behandlung der folgenden

Erkrankungen angewendet:

Erwachsene

e Episoden einer Major Depression

e Zwangsstérung

e Bulimie: Fluoxetin - 1 A Pharma wird - als Ergdnzung zu
einer Psychotherapie - zur Reduktion von Essattacken und
selbst herbeigefiihrtem Erbrechen angewendet.

Kinder und Jugendliche ab 8 Jahre

¢ mittelgradige bis schwere Episoden einer Major Depression,
wenn die Depression nach 4-6 Sitzungen nicht auf psycho-
logische TherapiemaBnahmen anspricht. Fluoxetin - 1 A Phar-
ma sollte einem Kind oder jungen Menschen mit einer mittel-
gradigen bis schweren Episode einer Major Depression nur in
Verbindung mit einer gleichzeitigen psychologischen Behand-
lung gegeben werden.
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Fluoxetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Fluoxetin, Pfefferminz-Aroma (ent-
halt Menthol) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie einen
Ausschlag oder andere allergische Reaktionen (wie Juck-
reiz, eine Schwellung der Lippen oder des Gesichts oder
Atemnot) entwickeln, nehmen Sie die Tabletten nicht wei-
ter ein und sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt.

¢ wenn Sie Metoprolol zur Behandlung einer Herzinsuffizienz
einnehmen.

e wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung einer Depres-
sion einnehmen, die als irreversible nicht-selektive Mono-
aminoxidase (MAO)-Hemmer (z. B. Tranylcypromin) be-
zeichnet werden, da es zu schwerwiegenden bis tédlichen
Reaktionen kommen kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Fluoxetin - 1 A Pharma be-
achten?

Eine Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Pharma darf frihestens
2 Wochen nach Beendigung einer Behandlung mit einem irre-
versiblen nicht-selektiven MAO-Hemmer (z. B. Tranylcypromin)
begonnen werden.

Nehmen Sie mindestens 5 Wochen, nachdem Sie die Einnahme
von Fluoxetin - 1 A Pharma beendet haben, keine MAO-Hem-
mer ein. Wenn Fluoxetin - 1 A Pharma Uber langere Zeit und/
oder in hdherer Dosierung verordnet wurde, sollte lhr Arzt einen
langeren Abstand in Betracht ziehen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Fluoxetin - 1 A Pharma einnehmen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn einer oder mehrere der

folgenden Punkte auf Sie zutreffen:

e wenn Sie an Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit
Krampfanfalle hatten. Wenn Sie einen Krampfanfall haben
oder die Haufigkeit von Krampfanféllen zunimmt, wenden
Sie sich bitte sofort an lhren Arzt. Es kann sein, dass die An-
wendung von Fluoxetin - 1 A Pharma beendet werden muss.

¢ wenn Sie in der Vergangenheit eine Manie hatten. Wenn eine
manische Episode auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an
Ihren Arzt. Es kann sein, dass die Anwendung von Fluoxetin
- 1 A Pharma beendet werden muss.

¢ wenn Sie Diabetes haben, kann es notwendig sein, dass Ihr
Arzt Ihre Insulin-Dosis oder die Dosis des Antidiabetikums an-
passt.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben (es kann sein, dass
lhr Arzt die Dosis anpassen muss).

¢ wenn Sie eine Herzerkrankung haben.

¢ wenn Sie eine geringe Ruheherzfrequenz haben und/oder
wenn Sie wissen, dass Sie an einem Salzverlust wegen ver-
langertem, schwerwiegendem Durchfall und Erbrechen
(Ubelkeit) oder wegen der Anwendung von Diuretika (Ent-
wasserungstabletten) leiden.

e Glaukom (erhdhter Augeninnendruck).

e wenn Sie ein Diuretikum (Tabletten zur Entwésserung) ein-
nehmen, besonders, wenn Sie alter sind.

¢ wenn Sie eine Elektrokrampfbehandlung (EKT) erhalten.

e wenn Sie in der Vergangenheit Blutungsstérungen hatten
oder haufig blaue Flecken oder ungewodhnliche Blutungen
auftreten.

e wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Blutgerinnung be-
einflussen oder das Blutungsrisiko erhéhen kénnen, siehe
unter ,Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln®.

e derzeitige Behandlung mit Tamoxifen (angewendet zur Be-
handlung von Brustkrebs), siehe ,Einnahme von Fluoxetin -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®“.

e derzeitige Behandlung mit MAO-Hemmern (angewendet
zur Behandlung einer Depression oder bei Parkinson), sie-
he unter ,Fluoxetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden”“ und , Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®.

e Geflhl der Ruhelosigkeit und nicht still sitzen oder stehen kdn-
nen (Akathisie). Eine Erhdhung der Dosis von Fluoxetin -
1 A Pharma kann dieses verschlechtern.

e wenn Fieber, Muskelsteifheit oder Zittern, Bewusstseins-
verdnderungen, wie Verwirrtheit, Reizbarkeit und duBerste
Erregtheit auftreten: Es ist moglich, dass Sie an einem so-
genannten Serotoninsyndrom oder malignen neurolepti-
schen Syndrom leiden. Dieses Syndrom tritt selten auf,
kann aber méglicherweise zu lebensbedrohlichen Zustan-
den fihren. Wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.
Es kann sein, dass die Anwendung von Fluoxetin - 1 A Phar-
ma beendet werden muss.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/

Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden,

kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu

verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewdhnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch léanger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen, oder daran gedacht haben, sich
selbst zu verletzen.

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jah-
ren gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten
und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Ge-
danken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer
Angststérung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Pa-
ckungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Depression oder
Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber
Verhaltensénderungen bei lhnen machen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
einem Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung
héufig auf, besonders wenn die Behandlung plétzlich abge-
brochen wird (siehe Abschnitt 4).

Das Risiko von Absetzsymptomen kann von verschiedenen
Faktoren abhéngig sein, einschlieBlich der Behandlungsdauer,
der Dosis und der Geschwindigkeit der Dosisverringerung. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis méBig schwer,
bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein.
Sie treten normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Ab-
setzen der Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden sich diese
Symptome von selbst zurlick und klingen innerhalb von 2 Wo-
chen ab. Bei einigen Personen kdnnen sie langer anhalten
(2-3 Monate oder langer). Es wird daher empfohlen, bei einer
Beendigung der Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Pharma die
Dosis Uiber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten
schrittweise zu reduzieren, entsprechend den Bedrfnissen des
Patienten (siehe Abschnitt 3).

Arzneimittel wie Fluoxetin - 1 A Pharma (so genannte SSRI/
SNRI) kdnnen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung
verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Féllen blieben
diese Symptome nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren
Patienten unter 18 Jahren haben bei Einnahme dieser Klasse
von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie
Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwie-
gend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut). Fluo-
xetin - 1 A Pharma darf zur Behandlung von Kindern und Ju-
gendlichen im Alter von 8 bis 18 Jahren nur zur Behandlung von

. Was ist Fluoxetin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma beachten?
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mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major Depression
(in Kombination mit psychologischen TherapiemaBnahmen)
und nicht bei anderen Erkrankungen angewendet werden.

AuBerdem gibt es nur begrenzte Informationen zur Unbedenk-
lichkeit einer Langzeitanwendung von Fluoxetin in dieser Al-
tersgruppe bezliglich Wachstum, Pubertét, geistiger und emo-
tionaler Entwicklung und Verhaltensentwicklung.

Dennoch kann Ihr Arzt Fluoxetin - 1 A Pharma einem Patienten
unter 18 Jahren bei einer mittelgradigen bis schweren depres-
siven Episode in Kombination mit psychologischen therapeu-
tischen MaBnahmen verschreiben, wenn er entscheidet, dass
dies in dessen bestmdglichem Interesse ist. Wenn |hr Arzt ei-
nem Patienten unter 18 Jahren Fluoxetin - 1 A Pharma ver-
schrieben hat und Sie dariiber sprechen méchten, wenden Sie
sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt benach-
richtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluo-
xetin - 1 A Pharma einnimmt, eines der oben aufgefihrten
Symptome auftritt oder sich verschlimmert.

Fluoxetin - 1 A Pharma darf nicht zur Behandlung von Kindern
angewendet werden, die jlinger als 8 Jahre sind.

Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben (bis zu 5 Wochen vorher)
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Fluoxetin - 1 A Pharma kann durch andere Arzneimittel beeinflusst

werden oder die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen:

* MAO-Hemmer (angewendet zur Behandlung einer Depression
oder Parkinson): Irreversible nicht-selektive MAO-Hemmer dir-
fen nicht zusammen mit Fluoxetin - 1 A Pharma angewendet
werden, da es zu schwerwiegenden oder sogar tdlichen Re-
aktionen (Serotoninsyndrom) kommen kann (siehe unter ,,Fluo-
xetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*).
MAO-Hemmer Typ A einschlieBlich Linezolid und Methylt-
hioniniumchlorid (Methylenblau) dirfen nur zusammen mit
Fluoxetin - 1 A Pharma eingenommen werden, wenn sich
eine gemeinsame Behandlung nicht vermeiden lasst und
Ihr Arzt Sie genau Uberwacht.

e Serotonerge Arzneimittel (z. B. Lithium, Tramadol, Triptane,
Tryptophan, Selegilin und Johanniskraut): Es besteht ein er-
héhtes Risiko eines Serotoninsyndroms, wenn diese Arznei-
mittel zusammen mit Fluoxetin - 1 A Pharma eingenommen
werden. lhr Arzt wird haufigere Kontrollen durchfiihren.

¢ Phenytoin (gegen Epilepsie): Da Fluoxetin die Blutspiegel die-
ses Arzneimittels beeinflussen kann, wird |hr Arzt vorsichtiger
mit Phenytoin beginnen und Kontrollen durchfiihren, wenn es
zusammen mit Fluoxetin - 1 A Pharma gegeben wird.

¢ Tramadol (ein Schmerzmittel) oder Triptane (zur Behand-
lung einer Migréne): Es besteht ein erhohtes Risiko fiir er-
héhten Blutdruck.

e Metoprolol (eingesetzt bei Herzinsuffizienz), siehe unter
»Fluoxetin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*

¢ Arzneimittel, die eine Wirkung auf den Herzrhythmus haben
konnen, z. B. Antiarrhythmika der Klasse IA und lll, Antip-
sychotika (z. B. Phenothiazinderivate, Pimozid, Haloperidol),
trizyklische Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mit-
tel (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentami-
din), Anti-Malaria-Medikamente, insbesondere Halofantrin,
spezielle Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin, Mequitazin).

¢ Flecainid, Encainid, Propafenon und Nebivolol (zur Be-
handlung von Herzerkrankungen), Carbamazepin (gegen
Epilepsie), trizyklische Antidepressiva (z. B. Imipramin,
Desipramin und Amitriptylin), Atomoxetin (angewendet bei
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung), Risperi-
don (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen): Da
Fluoxetin die Blutspiegel dieser Arzneimittel moglicherwei-
se verandern kann, kann es sein, dass |hr Arzt eine niedri-
gere Dosis dieser Arzneimittel verordnen muss, wenn Sie
mit Fluoxetin - 1 A Pharma behandelt werden.

¢ Tamoxifen (zur Behandlung von Brustkrebs), weil Fluoxetin
die Blutspiegel dieses Arzneimittels verdndern kann und
eine Verminderung der Wirkung von Tamoxifen nicht aus-
geschlossen werden kann. lhr Arzt wird die Behandlung mit
einem anderen Antidepressivum in Erwagung ziehen.

e Cyproheptadin (ein Antihistaminikum): Die antidepressive
Wirkung kann vermindert werden.

e Warfarin oder andere Arzneimittel, die zur Blutverdiin-

nung angewendet werden oder andere Arzneimittel, die
die Blutgerinnung beeinflussen kénnen (z. B. orale Anti-
koagulanzien unabhangig vom Mechanismus, Plattchenag-
gregationshemmer, atypische Neuroleptika wie Clozapin,
Phenothiazin-Derivate, die meisten trizyklischen Antidepres-
siva, Acetylsalicylsdure, nicht-steroidale Antirheumatika):
Fluoxetin kann das Risiko fur eine Blutung erhéhen.
Wenn eine Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Pharma begon-
nen oder beendet wird, kann es sein, dass lhr Arzt |hre Do-
sis dieser Arzneimittel anpassen muss. Wenn Sie Arznei-
mittel zur Blutverdinnung einnehmen, muss lhr Arzt
bestimmte Tests durchfiihren.

* Sie sollten, wahrend Sie mit Fluoxetin - 1 A Pharma behan-
delt werden, nicht damit beginnen, das pflanzliche Arznei-
mittel Johanniskraut einzunehmen, da dies zu einer Zu-
nahme von Nebenwirkungen fiuhren kann. Wenn Sie
zu Beginn einer Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Pharma
bereits Johanniskraut einnehmen, beenden Sie die Einnah-
me von Johanniskraut und informieren Sie lhren Arzt bei
dem néchsten Besuch.

¢ Arzneimittel, die einen Mangel an Natrium im Blut her-
vorrufen kénnen (z. B. Diuretika, Desmopressin, Carbama-
zepin und Oxcarbazepin): Eine gemeinsame Anwendung
mit Fluoxetin kann das Risiko fur einen Mangel an Natrium
im Blut erhdéhen.

¢ Arzneimittel, die die Krampfschwelle senken kénnen (z. B.
trizyklische Antidepressiva, andere SSRI, Phenothiazin-Deri-
vate, Butyrophenone, Mefloquin, Chloroquin, Bupropion, Tra-
madol): Eine gemeinsame Anwendung mit Fluoxetin kann das
Risiko fur Krampfanfalle erhéhen.

Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie kénnen Fluoxetin - 1 A Pharma mit einer Mahlzeit oder
zwischen den Mabhlzeiten einnehmen.

Sie sollten Alkohol vermeiden, wahrend Sie dieses Arzneimit-
tel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Fur das Neugeborene kann das Risiko von Fehlbildungen am
Herzen erhoht sein, wenn Sie wéahrend der ersten Schwanger-
schaftsmonate mit Fluoxetin behandelt werden. Wahrend das
Risiko fiir Fehlbildungen bei einem Fall pro 100 Schwanger-
schaften in der Gesamtbevdlkerung liegt, deuten Studien auf
ein Risiko von zwei Fallen pro 100 Schwangerschaften hin,
wenn die Mutter mit Fluoxetin behandelt wurde. Ihr Arzt wird
zusammen mit lhnen entscheiden, Fluoxetin wahrend der Zeit
der Schwangerschaft allméhlich abzusetzen oder unter be-
stimmten Umstanden die Fluoxetinbehandlung beizubehalten.

Arzneimittel wie Fluoxetin - 1 A Pharma kénnen, wenn sie wah-
rend der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten 3 Mona-
ten der Schwangerschaft, eingenommen werden, zu einer ernst-
haften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fiihren,
die primare oder persistierende pulmonale Hypertonie des Neu-
geborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass
das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wéhrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in ei-
nem solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/oder Ihren Arzt.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft sollte mit Vor-
sicht erfolgen, besonders wahrend der spaten Schwangerschaft
oder kurz vor der Geburt, da die folgenden Nebenwirkungen bei
Neugeborenen berichtet wurden: Reizbarkeit, Zittern, Muskel-
schwache, anhaltendes Schreien, Schwierigkeiten beim Saugen
oder Schlafen.

Stillzeit

Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann beim
Saugling Nebenwirkungen hervorrufen. Daher sollten Sie nur stil-
len, wenn dies unbedingt notwendig ist. Wenn weiter gestillt wird,
kann Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Dosis Fluoxetin verschreiben.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Fluoxetin die Qualitat der Sper-
mien.

Theoretisch kdnnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintréachti-
gen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit
beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann lhre Urteilsféhigkeit oder Ihr Koordi-
nationsvermdégen beeinflussen. Sie dirfen sich nicht ohne Rat
lhres Arztes oder Apothekers an das Steuer eines Fahrzeuges
setzen oder Maschinen bedienen.

Fluoxetin - 1 A Pharma enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Fluoxetin - 1 A Pharma daher erst nach

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Ruicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegenliber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen
Sie nicht mehr Tabletten ein, als Ihr Arzt Ihnen gesagt hat.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:

Erwachsene

Depression

Die empfohlene Dosis betragt 2 Tabletten (entsprechend
20 mg Fluoxetin) taglich.

Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 3-4 Wochen nach Beginn
der Behandlung Uberprifen und, wenn nétig, anpassen. Wenn
es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf hdchstens
6 Tabletten (entsprechend 60 mg Fluoxetin) taglich erhéht wer-
den. Die Dosis sollte vorsichtig erhéht werden, damit Sie die
niedrigste wirksame Dosis erhalten. Es kann sein, dass es Ihnen
nicht gleich besser geht, wenn Sie mit der Einnahme lhres Arznei-
mittels gegen die Depression beginnen. Das ist normal, da es
sein kann, dass es erst nach einigen Wochen zu einer Besserung
der depressiven Symptome kommt. Patienten mit einer Depres-
sion sollten mindestens 6 Monate lang behandelt werden.

Bulimie
Die empfohlene Dosis betragt 6 Tabletten (entsprechend
60 mg Fluoxetin) taglich.

Zwangsstérung

Die empfohlene Dosis betragt 2 Tabletten (entsprechend 20 mg
Fluoxetin) taglich. Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 2 Wochen
nach Beginn der Behandlung Uberpriifen und wenn nétig, an-
passen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis
auf héchstens 6 Tabletten (entsprechend 60 mg Fluoxetin) téglich
erhéht werden. Wenn es innerhalb von 10 Wochen zu keiner Bes-
serung kommt, wird lhr Arzt Ihre Therapie neu Uberdenken.

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit
Depression

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht eines Spezialisten be-
gonnen und von diesem Uberwacht werden. Die Anfangsdosis
betragt 1 Tablette (entsprechend 10 mg Fluoxetin) téglich. Nach
1-2 Wochen kann lhr Arzt die Dosis auf 2 Tabletten (entspre-
chend 20 mg Fluoxetin) téglich erhdhen.

Die Dosis sollte vorsichtig erhdht werden, damit Sie die nied-
rigste wirksame Dosis erhalten. Kinder mit einem geringeren
Gewicht kénnen eine geringere Dosis benétigen. Ihr Arzt wird
Uberprifen, ob es notwendig ist, die Behandlung Giber 6 Mona-
te hinaus fortzusetzen, wenn ein ausreichendes Ansprechen auf
die Therapie besteht. Wenn es Ihnen innerhalb von 9 Wochen
nicht besser geht, wird lhr Arzt die Behandlung tberdenken.

Altere Patienten

Ihr Arzt wird die Dosis vorsichtiger erhéhen und die tagliche
Dosis sollte im allgemeinen 4 Tabletten (entsprechend 40 mg
Fluoxetin) nicht Uberschreiten. Die Héchstdosis betragt 6 Ta-
bletten (entsprechend 60 mg Fluoxetin) taglich.

Eingeschrankte Leberfunktion

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder andere Arznei-
mittel anwenden, die einen Einfluss auf Fluoxetin haben kon-
nen, kann es sein, dass lhr Arzt lhnen eine niedrigere Dosis
verschreibt oder lhnen empfiehlt, Fluoxetin - 1 A Pharma in
gréBeren Absténden (z. B. jeden zweiten Tag 2 Tabletten ent-
sprechend 20 mg Fluoxetin) einzunehmen.

Art der Anwendung

Fluoxetin - 1 A Pharma kann als Einzeldosis oder verteilt auf
mehrere Einzelgaben, mit einer Mahlzeit oder unabhangig da-
von, eingenommen werden.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fllssig-
keit (vorzugsweise ein Glas Wasser) ein. Die Tabletten kann
man auch in einem Glas Wasser zerfallen lassen und das Glas
vollstéandig austrinken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fluoxetin -

1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

e Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, gehen
Sie bitte sofort zur Notaufnahme des nachsten Kranken-
hauses oder informieren Sie sofort lhren Arzt.

¢ Nehmen Sie, wenn mdglich, die entsprechende Fluoxetin -
1 A Pharma-Packung mit.

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehéren: Ubelkeit,
Erbrechen, Krampfanfalle, Herzbeschwerden (wie unregelma-
Biger Herzschlag oder Herzstillstand), Lungenbeschwerden
und Veradnderungen des Bewusstseins von Erregungszustén-
den bis hin zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma
vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal die Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie Ihre Ubliche Dosis am nachs-
ten Tag zur gewohnten Zeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen, kann
lhnen das helfen, sich an die regelmé&Bige Einnahme zu erinnern.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma

abbrechen

e Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma
nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt, auch wenn Sie sich
besser fiihlen. Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel wei-
terhin einnehmen.

¢ Achten Sie darauf, dass lhnen die Tabletten nicht ausgehen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Fluoxetin - 1 A Pharma

Ein plétzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden wer-
den. Bei Beendigung einer Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Phar-
ma sollte die Dosis schrittweise Uber einen Zeitraum von min-
destens 1-2 Wochen reduziert werden, um das Risiko von
Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer Dosisverring-
erung oder Absetzen des Arzneimittels stark beeintréachtigende
Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden, die zu-
letzt eingenommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann
nach Anweisung des Arztes in nunmehr kleineren Schritten zu
reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

e Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken haben, sich
selbst zu verletzen, oder sich das Leben zu nehmen, gehen
Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Kran-
kenhaus auf (siehe Abschnitt 2 ,, Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

e Wenn Sie einen Ausschlag oder eine allergische Reaktion
bekommen, wie Juckreiz, geschwollene Lippen, eine ge-
schwollene Zunge oder keuchendes Atmen/Kurzatmigkeit,
beenden Sie sofort die Einnahme und informieren Sie
sofort lhren Arzt.

e Wenn Sie sich unruhig fiihlen, oder meinen nicht still sitzen
oder stehen zu kdnnen, kdnnen Sie eine sogenannte Aka-
thisie haben; durch eine Erhéhung Ihrer Fluoxetin-Dosis
koénnen Sie sich schlechter flihlen. Wenn Sie sich so flihlen,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

¢ Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort, wenn lhre Haut
sich rétet, unterschiedlichste Hautreaktionen auftreten oder
lhre Haut Blasen bekommt oder sich zu schélen beginnt.
Dies kommt selten vor.

Einige Patienten hatten

¢ eine Kombination von Symptomen (bekannt als Serotonin-
syndrom) einschlieBlich unerklarlichem Fieber mit schnelle-
rer Atmung oder schnellerem Puls, Schwitzen, Muskelsteif-
heit oder Zittern, Verwirrtheit, duBerster Erregung oder
Schlafrigkeit (nur selten).

e Schwéchegefiihle, Benommenheit oder Verwirrtheit, meist
bei alteren Patienten und bei (&lteren) Patienten, die Tablet-
ten zur Entwésserung einnehmen.

e verlangerte und schmerzhafte Erektion.

e Gereiztheit und duBerste Erregtheit.

e Herzprobleme, wie schneller oder unregelmasBiger Herzschlag,
Ohnmacht, Kollaps oder Schwindel wahrend des Aufstehens,
welche auf eine abnorme Herzfrequenzfunktion hinweisen
konnten.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, sollten Sie sofort lhren Arzt benachrichtigen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
wahrend der Fluoxetin-Behandlung berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Schlaflosigkeit

¢ Kopfschmerzen

e Diarrho, Ubelkeit

e Mdidigkeit

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
verminderter Appetit, Gewichtsverlust

Nervositat, Angst

Ruhelosigkeit, schlechte Konzentrationsféahigkeit

sich angespannt fiihlen

verminderter Sexualtrieb oder sexuelle Probleme (ein-
schlieBlich Schwierigkeit, eine Erektion zur sexuellen Aktivi-
tat aufrecht zu halten)

Schlafstérungen, ungewdhnliche Traume, Schlafrigkeit
Schwindel

Geschmacksveranderungen

unkontrollierbare schiittelnde Bewegungen
verschwommenes Sehen

Geflihl eines schnellen und unregelméBigen Herzschlags
Hautrétung

Géhnen

Verdauungsstorung, Erbrechen
Mundtrockenheit

Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz
starkes Schwitzen

Gelenkschmerzen

héufiges Wasserlassen

unerklérbare vaginale Blutungen

Gefiihl von Zittrigkeit oder Schiittelfrost

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Gefiihl neben sich zu stehen

sonderbares Denken

abnormal gehobene Stimmungslage

Orgasmusprobleme

Zahneknirschen

suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Félle von Suizid-
gedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie
mit Fluoxetin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behand-
lung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®)

e Muskelzuckungen, unwillkiiriche Bewegungen oder
Gleichgewichts- oder Koordinationsprobleme
Gedachtnisstérungen

vergroBerte (erweiterte) Pupillen

Ohrenklingen (Tinnitus)

niedriger Blutdruck

Atemnot

Nasenbluten

Schwierigkeiten beim Schlucken

Haarausfall

erhdhte Neigung zu Blutergiissen, Blutungen im Magen-
Darm-Trakt

kalter SchweiB

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

sich heiB oder kalt fihlen

Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e \erringerung der Zahl der Blutplattchen, was das Risiko von
Blutungen oder Blutergiissen erhéht.

niedrige Zahl weiBer Blutkdrperchen

niedrige Salzwerte im Blut

unangemessene antidiuretische Hormonsekretion
untypisches wildes Verhalten

Halluzinationen

Erregtheit

Panikattacken

Verwirrtheit

Stottern

Aggression

Krampfanfalle

psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum ruhi-
gen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

¢ unwillkirliche Bewegungen des Gesichts oder der Zunge
e schneller oder unregelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmus-
stérungen)

Entzlindung eines BlutgeféaBes (Vaskulitis), GefaBerweiterung
schnelle Schwellung des Gewebes um Hals, Gesicht, Mund
und/oder Kehle

Rachenentziindung (Pharynagitis)

Schmerzen in der Speiserdhre

Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Hautblutungen (Purpura, Ekchymose)

Hautausschlag, der Blasen bilden kann und wie kleine Ziel-
scheiben aussieht (dunkler Fleck in der Mitte umgeben von
einem blasseren Bereich, der von einem dunklen Ring um-
geben ist) (Erythema multiforme); ausgedehnter Ausschlag
mit Blasen und abblatternder Haut, besonders um den Mund
herum, an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich
(Stevens-Johnson Syndrom), und eine schwerwiegendere
Auspragung, die eine Hautablésung an mehr als 30 % der
Koérperoberflache hervorruft (toxische epidermale Nekrolyse,
Lyell Syndrom)

¢ Absonderung von Milch aus der Brust, Erhdhung des Pro-
laktinspiegels im Blut

verldngerte und schmerzhafte Erektion (Priapismus)
Schleimhautblutungen

Lungenprobleme

Leberentziindung, abnormale Leberfunktionswerte
Muskelschmerzen

Probleme beim Wasserlassen

Knochenbriiche

Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen
wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behan-
delt wurden, beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Fluoxetin - 1 A Pharma

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung
haufig auf. Schwindelgefuhl, Empfindungsstérungen (ein-
schlieBlich Paréasthesien), Schlafstérungen (einschlieBlich
Schlaflosigkeit und intensiver Traume), Schwéchegefihl, Er-
regtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern und
Kopfschmerzen sind die am haufigsten berichteten Reaktionen.
Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maBig schwer
und gehen von selbst zurtick, bei einigen Patienten kénnen sie
jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen bleiben. Es
wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit Fluoxetin -
1 A Pharma nicht mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise
zu reduzieren (siehe Abschnitte 2 und 3).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt, Sie beeintrachtigt oder
flr eine gewisse Dauer besteht.

Die meisten dieser Nebenwirkungen gehen wahrscheinlich
vortiber, wahrend Sie Ihr Arzneimittel weiter einnehmen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
(8 bis 18 Jahre)

Zusétzlich zu den oben aufgefiihrten méglichen Nebenwirkun-
gen kann Fluoxetin - 1 A Pharma das Wachstum verlangsamen
oder mdéglicherweise die sexuelle Entwicklung verzégern. Sui-
zidale Gedanken, suizidales Verhalten, Feindseligkeit, untypisch
wildes Verhalten und Nasenbluten wurde haufiger bei mit Anti-
depressiva behandelten Kindern und Jugendlichen beobachtet,
als bei denen, die ein Placebo (Medikament ohne Wirkstoff)
erhielten. Uber die Abnahme der Konzentration eines bestimm-
ten Enzyms, der alkalischen Phosphatase, wurde berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenem
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fluoxetin - 1 A Pharma enthélt

Der Wirkstoff ist Fluoxetin.

Jede Tablette enthalt 11,2 mg Fluoxetinhydrochlorid (entspre-
chend 10 mg Fluoxetin).

Die sonstigen Bestandteile sind

mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Crospo-
vidon (Ph. Eur.) (Typ B), Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), vorverkleisterte Maisstarke, Natriumcycla-
mat, Saccharin-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Pflau-
men- und Pfefferminz-Aroma

Wie Fluoxetin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Fluoxetin - 1 A Pharma sind weiBe, runde, beidseitig gewdlb-
te Tabletten.

Fluoxetin - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Ta-
bletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im August 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46258090



