Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Fluoxetin WH 20 mg hylki
Fluoxetin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Fluoxetin WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fluoxetin WH
Hvernig nota &4 Fluoxetin WH
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Fluoxetin WH
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Fluoxetin WH og vid hverju pad er notad

Fluoxetin WH inniheldur virka efnid flioxetin sem er punglyndislyf og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
sértaekir serotoninendurupptokuhemlar (SSRI).

Lyfid er er notad vio:

Fullordnir:

Alvarleg punglyndiskdst.

Prahyggju- og arattusyki.

Lotugraedgi (bulimia nervosa): Fluoxetin WH er notad til vidbotar vid salreena medferd til ad draga Ur
atkodstum og bukhreinsun.

Born og unglingar 8 ara og eldri:
Meadal til alvarlegt punglyndi, ef ekki naest arangur eftir 4 - 6 skipti af samtalsmedferd. Fluoxetin WH &
einungis ad gefa bornum og unglingum med midlungs til alvarlegt punglyndi samhlida samtalsmedferd.

Verkun Fluoxetin WH

Allir eru med efni i heilanum sem kallad er serétonin. Félk sem & vid punglyndi eda prahyggju- og
arattusyki eda lotugraedgi ad strida, er med laegri gildi af ser6tonini en adrir. Ekki hefur fundist
fullnadarskyring & pvi hvernig Fluoxetin WH og 6nnur SSRI-lyf verka, en pau geta hjalpad til vid ad
auka gildi seréténins i heilanum.

Mikilveegt er ad medhodndla pessa sjukdoma, til ad hjalpa pér vid ad na bata. Ef peir eru ekki
medhondladir, getur astand pitt ordid vidvarandi og getur auk pess versnad og ordid erfidara ad
medhondla.

Pu getur purft & medferd ad halda i nokkrar vikur eda manudi til ad tryggja ad pu losnir vid einkennin.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Fluoxetin WH

Ekki mé& nota Fluoxetin WH:

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir flioxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6). Ef pu feerd Gtbrot eda dnnur ofnaemiseinkenni (eins og klada, bélgnar varir eda prota i andliti
eda andnaud), skalt pd samstundis hatta ad taka toéflurnar og hafa strax samband vid lekninn.

- ef pa notar lyf ur flokki oafturkreefra, 6sérteekra mondaminoxidasahemla (MAO-hemla), vegna
pess ad alvarlegar aukaverkanir geta komid fram, jafnvel daudsfoll (t.d. iproniazid sem er notad
vid punglyndi).

Ekki mé& hefja medferd med Fluoxetin WH fyrr en a.m.k tveimur vikum eftir ad pa hefur heett ad taka
oafturkraefan, 6sérteekan MAO-hemil.

Ekki ma nota Oafturkreefa, 6sérteka MAO-hemla fyrr en a.m.k. 5 vikur hafa lidid sidan medferd med
Fluoxetin WH var hatt. Ef pa hefur fengid Fluoxetin WH til lengri tima og/eda i haum skémmtum
verdur leknirinn ad meta hvort pa purfir lengra hlé & milli medferda.

- ef pa tekur metdproldl (vid hjartabilun) vegna pess ad pad veldur aukinni haettu & ad hjarta pitt
sléi of haegt.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Fluoxetin WH er tekid ef eitthvert eftirtalinna atrida

4 vid um pig:

- pu ert med hjartasjukdém

- pu feerd hita, vodvastifni eda skjalfta, eda verdur var vid breytingu 4 andlegri lidan eins og ringl,
pirring eda 6roleika, getur verid ad pu sért med pad sem kallast ser6toninheilkenni eda illkynja
sefunarheilkenni. b6 svo ad petta heilkenni sé sjaldgeeft getur pad verid lifshattulegt. Hafou strax
samband vid leekninn ef pd heldur ad pa sért med pessi einkenni. PU geetir purft ad haetta toku
Fluoxetin WH.

- ef pu upplifir gedhaed eda hefur ségu um gedhad, skalt pa strax hafa samband vid leekninn. PU
geetir purft ad haetta toku Fluoxetin WH

- ef pu hefur ségu um bl6dstorknunarvandamal eda faerd 6utskyrda marbletti, bleedingar eda ef pa
ert pungud (sja ,Medganga‘)

- ef pu tekur blédpynningarlyf eda onnur lyf sem geta aukid heettuna & bleedingum (sja ,,Notkun
annarra lyfja samhlioa Fluoxetin WH)

- pu ert med flogaveiki eda hefur ségu um krampa. Ef pu faerd krampakast eda upplifir aukna tioni
krampakasta skalt pa strax hafa samband vid leekninn ba geetir purft ad heetta toku Fluoxetin WH

- pu ert i raflostmedferd (ECT)

- pu tekur tamoxifen (notad til ad medhdndla brjostakrabbamein) (sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Fluoxetin WH*)

- pa finnur fyrir eirdarleysi og getur ekki setid eda stadid kyrr (hvildarépol). Aukning & Fluoxetin
WH skammti getur valdid versnun & pessum einkennum

- pa ert med sykursyki getur verid naudsynlegt ad adlaga insulinmedferdina eda adra
sykursykismedferd

- pu ert med lifrarsjukdém getur verid naudsynlegt ad laeknirinn adlagi medferdarskammtana

- pu er med heaegan hjartslatt i hvild og/eda ef pa ert med saltpurrd vegna alvarlegs langvarandi
nidurgangs og uppkasta eda vegna notkunar pvagreesilyfja (vatnslosandi toflur)

- pu ert & pvagraesilyfjum, petta & sérstaklega vid um aldrada

- pa ert med glaku (aukinn augnprystingur)

Medganga
Ef pu tekur Fluoxetin WH undir lok medgdngunnar getur verid aukin heetta & miklum blaedingum fra

legi skommu eftir feedinguna, einkum ef pa ert med aukna tilhneigingu til bleedinga. Laknirinn eda
1j6smaairin eiga ad vita um notkun pina & Fluoxetin WH svo pau geti veitt pér radleggingar.



Lyf eins og Fluoxetin WH (kallast einnig SSRI/SNRI-1yf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja

kafla 4). | sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var hatt.

Sjalfsvigstengdar hugsanir og versnun & punglyndi eda kvidardskun.

Ef pu ert punglynd(ur) og/eda ert med kvidaroskun getur pu stundum fengid hugsanir sem tengjast

sjalfsskada eda sjalfsvigum. bessar hugsanir geta agerst pegar byrjad er ad taka punglyndislyf vegna

pess ad oOll pessi lyf purfa sinn tima til ad verka, venjulega tekur pad um tveer vikur en stundum lengur.

Meiri likur eru & pessum hugsunum:

- Ef pu hefur sogu um sjélfsskada eda sjalfsvigshugsanir.

- Ef pu ert ungur fullordinn einstaklingur. Nidurstddur ar kliniskum rannsoknum hafa synt fram &
aukna heattu & sjalfsvigstengdri hegdun hja fullordnum einstaklingum yngri en 25 ara sem eru
med gedraen vandamal sem fengu medferd med punglyndislyfjum.

Ef pa feerd hugsanir sem tengjast sjalfsskada eda sjalfsvigum & einhverjum tima, haféu samstundis

samband vid leekninn eda fardu & sjukrahds.

pér gaeti fundist gagnlegt ad segja ettingja eda nanum vini fra punglyndinu eda ef pa ert med

kvidartskun og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. PU getur bedid pa um ad lata pig vita ef peir telja

ad punglyndi pitt eda kvidaroskun fari versnandi, eda ef peir hafa &hyggjur af breytingum & hegdun
pinni.

Born og unglingar fra 8-18 ara aldurs:

Sjuklingar undir 18 éara aldri eru i aukinni hettu 4 aukaverkunum s.s. tilraunir til sjalfsvigs,
sjalfsvigshugsanir og fjandskapur (adallega arasarhneigd, métprai og reidi) pegar peir taka pennan flokk
lyfja. Fluoxetin WH & adeins ad nota til medferdar hja bérnum og unglingum fra 8-18 éara aldurs med
alvarlegt punglyndi (samhlida samtalsmedferd). Ekki & ad nota Fluoxetin WH vegna annarra einkenna.

Takmarkadar upplysingar um langtimadryggi Fluoxetin WH eru til fyrir pennan aldurshop hvad vardar
vOxt, proska og vitsmuna- og atferlisproska (minni/einbeitingu).

pratt fyrir petta og ef pa ert sjuklingur undir 18 ara aldri geeti leeknirinn avisad Fluoxetin WH til ao
medhondla midlungs til alvarleg punglyndiskdst samhlida samtalsmedferd vegna pess ad laeknirinn
akvedur ad pad sé pér fyrir bestu. Ef leeknirinn hefur avisad Fluoxetin WH handa sjuklingi undir 18 ara
aldri og pu vilt reeda petta, vinsamlegast leitid aftur til laeknisins. bu skalt upplysa leekninn ef einhver
ofantalin einkenni koma fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 &ra aldri notar Fluoxetin WH.

Fluoxetin WH & ekki ad nota fyrir bérn undir 8 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Fluoxetin WH
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki méa nota Fluoxetin WH samhlida eftirtéldum lyfjum:

- Akvednir Oafturkraefir, Osértekir MAO-hemlar, sem sumir eru notadir til medferdar vid
bunglyndi. Oafturkreefa, 6sérteeka MAO-hemla ma ekki nota samhlida Fluoxetin WH, vegna pess
a0 fram geta komid lifsheettulegar aukaverkanir (serotoninheilkenni) (sja “Ekki ma taka Fluoxetin
WH ef”). Einungis ma hefja medferd med Fluoxetin WH minnst 2 vikum eftir ad toku
Oafturkraefra, 6sérteekra MAO-hemla er hatt (t.d. tranylcypromin). EkKi taka neina éafturkreefa,
Osérteeka MAO-hemla i a.m.k. 5 vikur eftir ad pu hattir ad taka Fluoxetin WH. Ef pa hefur tekid
Fluoxetin WH lengi og/eda i storum skémmtum parf leeknirinn ad ihuga hvort lengri timi en 5
vikur purfi ad lioa & milli.

- metdprolol pegar pad er notad vid hjartabilun; aukin hetta er a pvi ad hjartslattur pinn verdi of
haegur.



Fluoxetin WH getur haft ahrif a virkni eftirtalinna lyfja (milliverkanir):

- tamoxifen (notad til ad medhondla brjéstakrabbamein), vegna pess ad Fluoxetin WH getur haft
ahrif & gildi pessa lyfs i blddi og dregid pannig Ur virkni tamoxifens geeti laeeknirinn purft ad ihuga
adrar medferdir vid punglyndi.

- monodaminoxidasahemlar af tegund A (MAOI-A), pb.m.t. moklébemid, linezolid (syklalyf) og
metyltioniniumklérid  (einnig  kallad metylenblatt sem er notad vid einkennum
methemogldbindreyra af voldum lyfja eda annarra efna): vegna hettu & alvarlegum og jafnvel
banvaenum aukaverkunum (svokdlludu seréténinheilkenni). Hefja ma medferd med flioxetini
daginn eftir ad medferd med afturkreefum moéndaminoxidasahemli er hett, en leeknirinn geeti
viljad fylgjast vandlega med pér og minnka skammtinn af MAOI-A lyfinu.

- mekitazin (vid ofneemi); vegna pess ad notkun pess lyfs samhlida Fluoxetin WH getur aukid hattu
a breytingum & rafvirkni hjartans.

- fenytdin (lyf vid flogaveiki), vegna pess ad Fluoxetin WH getur haft ahrif a bl6dgildi pessa lyfs
getur verid naudsynlegt fyrir leekninn ad geeta varudar pegar medferd med fenytdini samhlida
medferd med Fluoxetin WH er hafin og fylgja medferdinni eftir med rannséknum.

- litium, selegilin, johannesarjurt, tramadol (verkjalyf), triptan-lyf (vid migreni) og tryptofan;
notkun pessara lyfja samhlida Fluoxetin WH eykur hattuna a vaegu seréténinheilkenni. Laeknirinn
mun fylgjast tidar med pér.

- lyf sem hafa &hrif & hjartslattartakt, t.d lIyf vid hjartslattartruflunum af flokki 1A og 11, gedrofslyf
(t.d. fendtiazinafleidur, pimozid, haldperiddl), prihringlaga punglyndislyf, viss syklalyf (t.d.
sparfloxasin, moxifloxasin, erytrdmysin IV, pentamidin), lyf gegn malariu, sérstaklega
halofantrin eda viss andhistamin (astemizél, mizolastin), vegna pess ad notkun eins eda fleiri af
pessum lyfjum samhlida Fluoxetin WH getur aukid heettu & breytingum a rafvirkni hjartans.

- segavarnarlyf (svo sem warfarin), NSAID-lyf (svo sem ibuproéfen, dikl6fenak), aspirin og énnur
bl6apynningarlyf (bar med talid clozapin, sem notad er til ad medhondla dkvedna gedraena kvilla).
Fluoxetin WH getur haft ahrif a verkun pessara lyfja & bléd. Ef medferd med Fluoxetin WH er
hafin eda henni hatt medan & medferd med warfarini stendur parf laeknirinn ad framkvaema
tiltekin prof, stilla skammt pinn og fylgjast tidar med pér.

- cyproheptadin (vid ofnaemi); vegna pess ad pad getur dregid ur verkun Fluoxetin WH.

- lyf sem minnka natriumgildi i blédi (p.m.t. lyf sem auka pvagmyndun, desmdpressin,
karbamazepin og oxkarbazepin); vegna pess ad pessi lyf geta aukid heettu & of lagum
natriumgildum i bl6di ef pau eru notud samhlida Fluoxetin WH.

- punglyndislyf svo sem prihringlaga punglyndislyf, adrir sérteekir ser6téninendurupptékuhemlar
(SSRI-lyf) eda buprdpion, mefldkin eda kl6rokin (notud vid malariu), tramadél (notad vid miklum
verkjum) eda gedrofslyf svo sem fendtiazin- eda butyréfenon-lyf; vegna pess ad Fluoxetin WH
getur aukid heettu & krampaflogum pegar pad er notad samhlida pessum lyfjum.

- flekainid, propafendn, nebivolél og enkainio (hjartalyf), karbamazepin (vio flogaveiki),
atomoxetin eda prihringlaga punglyndislyf (t.d. imipramin, desipramin og amitryptylin) eda
risperidén (vid gedklofa); vegna pess ad Fluoxetin WH getur haft ahrif a gildi pessara lyfja i bl6di
geeti leeknirinn purft ad minnka skammta peirra ef pau eru notud samhlida Fluoxetin WH.

Notkun Fluoxetin WH med mat eda drykk eda afengi
- Pu métt taka Fluoxetin WH med mat og dryKkk, eftir pvi hvort hentar betur.
- pu att ad fordast notkun &fengis medan pu tekur petta Iyf.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
Lattu leekninn vita eins fljott og audid er ef pu verdur pungud, ef pad er hugsanlegt ad pu sért pungud
eda ef pu &formar ad verda pungud.

Fram hafa komid rannsoknir hja bérnum maedra sem toku flioxetin a fyrstu manudum medgdngu, sem
lysa aukinni heettu & feedingargéllum sem hafa ahrif & hjarta. Almennt feedast um pad bil 1 af hverjum
100 bérnum med hjartagalla. Hja madrum sem toku fldoxetin jokst petta i u.p.b. 2 af hverjum 100



boérnum. Hugsanlegt er ad pu og leeknirinn dkvedid ad pad sé betra fyrir pig ad heetta toku Fluoxetin WH
smam saman a medgéngunni eda adur en pu verdur barnshafandi. Hins vegar fer pad eftir adsteedum
pinum og leeknirinn geeti talid pad betra fyrir pig ad halda afram toku Fluoxetin WH.

Pegar lyf eins og fluoxetin eru tekin & medgongu, sérstaklega a sidustu 3 manudum medgdngu geta pau
aukio heettu & alvarlegu astandi hja ungabérnum sem kallast pralatur lungnahaprystingur hja nyfaeddum
bérnum (PPHN), einkennin geta verid orari andardrattur en venjulega og blaleit hig.

pessi einkenni byrja venjulega innan 24 kist. fra feedingu barnsins. Hafdu samstundis samband vid
ljésmdbadurina og/eda leekninn ef pessi einkenni koma fram hja barninu pinu.

FEskilegt er ad nota ekki flioxetin & medgdngu nema hugsanlegur avinningur réttleti hugsanlega ahattu
fyrir féstrio. Hugsanlegt er ad pu og laeknirinn akvedid ad pad sé betra fyrir pig ad heetta toku Fluoxetin
WH smé&m saman & medgdngunni eda &dur en pu verdur barnshafandi. Hins vegar fer pad eftir adsteedum
pinum og leeknirinn geeti talid pad betra fyrir pig ad halda afram toku Fluoxetin WH.

petta lyf skal nota med varud & sidari hluta medgéngunnar og rétt fyrir faedingu, vegna pess ad vitad er
um eftirfarandi aukaverkanir hja nyburum: pirringur, skjalfti, veikir vodvar, vidvarandi gratur,
erfidleikar vid ao taka brjést og med svefn.

Brjostagjof

Fluoxetin berst i brjéstamjolk og getur valdid aukaverkunum hja bérnum & brjosti. bu skalt adeins hafa
barn & brjosti ef pad er naudsynlegt. Ef brjostagjof er haldid afram getur leeknirinn hugsanlega minnkad
fldoxetinskammtinn.

Frj6semi
Dyrarannséknir hafa synt ad flloxetin getur minnkad gaedi saedis. Fraedilega séd getur lyfid haft ahrif &
frjosemi en ekki hefur enn verid synt fram a ahrif pess & frjésemi hja ménnum.

Akstur og notkun véla

Gedlyf eins og Fluoxetin WH geta haft &hrif & domgreind pina og jafnvaegisskyn. Akid ekki né stjornid
heettulegum teekjum né vélum fyrr en pa veist hvernig Fluoxetin WH verkar & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Fluoxetin WH

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. EkKi skal taka fleiri hylki en laeknirinn hefur
sagt til um.

Gleypid hylkin med glasi af vokva. Ekki méa tyggja hylkin.

Fullordnir:

Radlagdur skammtur er:

- punglyndi: Radlagdur skammtur er 1 hylki (20 mg) & dag. 3 - 4 vikum eftir ad medferd hefst mun
leeknirinn meta skammtinn og adlaga hann frekar ef porf er & Skammta mé auka smam saman
upp i 3 hylki (60 mg) & dag ef porf er & Naudsynlegt er ad fara varlega i ad auka skammta svo
fullvist sé ad leegsti virki skammtur sé notadur. EKKi er vist ad pér 1idi betur strax eftir ad pu byrjar
ad taka punglyndislyf. Ekki er 6algengt ad 2 vikur 1idi par til &hrifa notkunar punglyndislyfja
verdur vart. Sjuklingar med punglyndi purfa ad minnsta kosti 6 manada medferd.

- Lotugreedgi: Radlagdur skammtur er 3 hylki (60 mg) & dag.

- Avréttu-prahyggjuroskun: Radlagdur skammtur er 1 hylki (20 mg) & dag. Eftir 2 vikna notkun mun
leeknirinn meta skammtinn og adlaga ef porf er & Skammtinn ma smam saman auka upp i 3 hylki



(60 mg) ef pad pykir naudsynlegt. Ef enginn bati er merkjanlegur eftir 10 vikna medferd skal
endurmeta medferdina.

Notkun handa bérnum og unglingum fra 8 til 18 &ra aldurs med punglyndi:

Upphaf meoferdar og eftirlit skal vera gert af sérfraedingi. Upphafsskammtur er 10 mg daglega.

Vegna pess ad ekki er haegt ad skipta 20 mg hylkjunum i tvo jafna skammta, mé gefa adra styrkleika og
lyfjaform flGoxetins, sem henta betur, pegar porf er & skommtum undir 20 mg. Eftir eina til tveer vikur
getur leeknirinn aukid skammtinn upp i 20 mg daglega. Fara skal varlega i ad auka skammtana svo tryggt
sé ad notadur sé laegsti virki skammtur. Bérn med laga likamspyngd purfa hugsanlega laegri skammta.
Ef vidunandi arangur naest parf leeknirinn ad meta hvort naudsynlegt er ad lengja medhondlun fram yfir
6 manudi. Ef enginn bati er merkjanlegur innan 9 vikna mun laeknirinn endurmeta medferdina.

Aldradir:
Hja 6ldrudum mun laeknirinn fara mjog varlega i ad auka skammtinn og dagsskammtur skal almennt
ekki vera meiri en 2 hylki (40 mg). Hamarksskammtur er 3 hylki (60 mg) a dag.

Skert lifrarstarfssemi:
Ef pd ert med lifrarsjukdém eda notar lyf sem geta haft ahrif & virkni Fluoxetin WH getur leeknirinn
akvedio hvort pa tekur laegri skammta eda hvort pa skulir taka Fluoxetin WH annan hvern dag.

Ef tekinn er steerri skammtur af Fluoxetin WH en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hafdu Fluoxetin WH pakkningarnar med pér ef pad er mogulegt.

Ef pu tekur of storan skammt, geta einkennin verid: Ogledi, uppkdst, krampar, einkenni fra hjarta (t.d.
oreglulegur puls og hjartastopp), lungnavandamal og breyting & andlegu astandi allt fra éréa til dés.

Ef gleymist ad taka Fluoxetin WH

- Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka naesta skammt & venjulegum tima nasta dag. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad beeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

- Audveldara er ad muna eftir ad taka Fluoxetin WH sé pad gert 4 sama tima hvern dag.

Ef haett er ad taka Fluoxetin WH

- EkKi hatta ad taka Fluoxetin WH an pess ad radfeera pig vid leekninn fyrst, p6 svo ad pu finnir
fyrir bata. pad er mikilvaegt ad pu haldir &fram ad taka lyfid.

- Vertu viss um ad verda ekki lyfjalaus.

pu getur fundid fyrir eftirfarandi einkennum (frahvarfseinkenni) pegar pu hettir ad taka Fluoxetin WH:
svimi, stingandi tilfinningu (naladofa), svefntruflanir (4kafa drauma, martradir, svefnleysi), eirdarleysi
eda 6roi, Gvanaleg preyta eda slappleiki, 6tti, 6gledi/uppkdst (lasleikatilfinning), skjalfti og hofudverkur.

Reynsla flestra er st ad einkennin sem fylgja pvi ad heetta toku Fluoxetin WH eru frekar vaeg og hverfa
innan tveggja vikna. Ef pu finnur fyrir einkennum pegar pu hattir ad taka Fluoxetin WH, haféu pa
samband vid lekninn.

Pegar pu att ad heetta toku & Fluoxetin WH mun laeknirinn adstoda pig vid ad minnka skammtinn smam
saman & einni eda tveimur vikum. pad atti ad draga Ur likindum & 6paegindum vid ad haetta medferdinni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Ef pa faerd hugsanir sem tengjast sjalfsskada eda sjalfsvigum & einhverjum tima, hafou
samstundis samband vid laekni eda fardu & sjukrahus (sjé kafla 2).

Ef pu feerd utbrot eda ofnaemiseinkenni eins og klada, bolgnar varir/tungu eda madi/pungan
andardratt, skalt p0 heetta ad taka toflurnar og hafa strax samband vid laekni.

Ef pu verdur eirdarlaus og pér finnst pu ekki geta setid eda stadid kyrr, getur verid ad pa sért
med nokkud sem kallast hvildarépol. bad geeti versnad ef pi eykur skammtinn. Ef pa upplifir
pessi einkenni hafdu samband vid laekni.

Hafdu samstundis samband vid laekni ef rodi kemur i hudina, eda ef blodrur myndast eda ef
haadin byrjar ad hreistra. betta kemur 6rsjaldan fyrir.

Algengustu aukaverkanirnar (mjog algengar, geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10
einstaklingum) eru svefnleysi, héfudverkur, nidurgangur, 6gledi og preyta.

Eftirfarandi einkenni hafa komid fram hja nokkrum sjaklingum:

samsafn einkenna (kallast serétoninheilkenni) sem samanstanda af éutskyroum hita, hrédum
andardreetti eda puls, aukinni svitamyndun, vddvastifleika eda skjélfta, ruglingi og verulegum
oOroleika eda svefnhofga (sjaldgeaeft).

slappleiki, slen, ruglingur adallega hja eldri sjuklingum og éldrudum sem eru & pvagrasilyfjum.
stddug og sarsaukafull standpina.

pirringur og greinilegur oroleiki.

hjartakvilli eins og hradur eda 6reglulegur hjartslattur, yfirlid eda sundl pegar stadid er upp sem
getur bent til 6edlilegrar hjartastarfsemi.

Ef pa faerd eitthvert ofangreindra einkenna, skalt pd samstundis hafa samband vid laekni.

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir hja sjuklingum sem taka Fluoxetin WH:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

minnkud matarlyst, pyngdartap
taugaveiklun, kvidi

oroleiki, erfidleikar vio einbeitingu
taugaspenna

minnkud kynhvoét eda truflanir a kynlifi (par med talid ristruflanir)
svefntruflanir, 6vanalegir draumar, preyta eda syfja
sundl

bragdskynstruflanir
ovioradanlegur skjalfti

pokusjén

0r og oreglulegur hjartslattur

rodi i huo

geispar

meltingartruflanir, uppkost
munnpurrkur

Utbrot, ofsakladi, kladi

aukin svitamyndun

verkir i lidum

tid pvaglat

oOutskyrd blaeding fra leggéngum
skjalfti eda hrollur



Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
finnast madur utangatta

- 6edlilegar hugsanir

- 6edlileg gedhad

- vandamal ad na fullnaegingu

- hugsanir sem tengjast sjalfsvigi eda sjalfsskada

- tannagnistran

- vodvakippir osjalfradar hreyfingar eda vandamal med jafnveegi eda samhafingu

- Iélegt minni

- steekkud sjadldur

- sud i eyrum

- leekkadur bloédprystingur

- madi

- bl6dnasir

- kyngingarvandamal

- hérlos

- aukin tioni marbletta

- outskyrdir marblettir eda bleeding

- kaldur sviti

- erfidleikar vid pvaglat

- hita- eda kuldatilfinning

- 6edlilegar nidurstddur ur lifrarprofum

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- lag gildi salta i bl6di

- faekkun blooflagna, sem eykur hattuna a bleedingum eda marblettum
- feekkun hvitra bléokorna

- 6edlileg taumlaus hegdun

- ofskynjanir

- &@singur

- kvidakost

- rugl

- stam

- arasarhneigd

- krampar

- &0abolga

- or bélgumyndun i vefjum umhverfis halsinn, andlit, munn og/eda i koki
- verkur i vélinda

- lifrarbdlga

- lungnavandamal

- naemi fyrir sélarljosi

- voovaverkir

- vandamal vid pvaglat

- sjalfvakin mjélkurframleidsla

Tioni ekki pekkt
miklar bledingar {ré legi skommu eftir fedingu, sja ,Medganga‘ i kafla 2 til a0 fa frekari
upplysingar

Beinbrot — tekid hefur verid eftir aukinni tioni beinbrota hja sjuklingum sem taka pessa tegund lyfja.

Flestar pessara aukaverkana munu sjalfkrafa hverfa med aframhaldandi medferd.



Frekari upplysingar fyrir bérn og unglinga (8-18 ara) — Til vidbotar vid paer aukaverkanir sem taldar eru
upp hér ad framan getur Fluoxetin WH dregid Ur vexti og hugsanlega seinkad kynproska. Hegoun tengd
sjalfsvigi (sjalfsvigstilraunir og sjalfsvigshugsanir), fjandskapur, gedhaed og blédnasir voru einnig
algengar hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fluoxetin WH

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir 'EXP'.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fluoxetin WH inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flioxetinhydroklério. Hvert hylki inniheldur 20 mg af af flioxetini (sem
flaoxetinhydroklorid).

- Onnur innihaldsefni eru: Maissterkja og vatnsfri kisilkvoda. Sjalf hylkin innihalda gelatin,
indigétin (E132), kindlingult (E104), hreinsad vatn og titantvioxid (E171).

Lysing a atliti Fluoxetin WH og pakkningastaerdir
Fluoxetin WH faest i pakkningum sem innihalda 14, 28, 56 eda 98 hylKki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi
MEDINFAR MANUFACTURING, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Porttgal



Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2024.
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