SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Flaoxetin Actavis 20 mg hylki, hord.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert hylki inniheldur Fluoxetinum INN, klo6rid 22,4 mg, samsvarandi Fluoxetinum INN 20 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hord gelatin hylki sterd 3.
Hylkjalokio er 1j6s grant og hylkjabolur gulur, merktur “F20”

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Innlaeg geddeyfd (unipolar og bipolar). Alvarlegt, langvarandi punglyndi, sem a sér ytri orsakir.
Matgraedgikost (bulimia nervosa). Vid prahyggjusyki (obsessive-compulsive disorder).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum: Venjulegur upphafsskammtur er 20 mg, sem heppilegt er ad taka
ad morgni. Verkun ner ekki hdmarki fyrr en eftir 2-3 vikur. Faist ekki fullnegjandi verkun méa auka
skammtinn smam saman, pé ekki i meira en sem nemur 80 mg a dag. Vido matgraedgikdstum:
Skammtar eru oftast 40-60 mg.

Vid prahyggjusyki: Upphafsskammtur er 20 mg a dag. Ef ekki nast vidunandi arangur, ma auka
skammtinn eftir 3-4 vikur. Heerri skammta en 20 mg a ad gefa i tveimur skdmmtum & dag.
Héamarksskammturinn er 80 mg daglega. Vid mikid skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi og hja éldrudum
getur purft ad gefa leegri skammta en 20 mg & dag.

Skammtastaerdir handa bornum: Sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun.

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir flioxetini eda einhverju hjalparefnanna.

MAO hemlar: Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum banvaenum tilfellum hja sjuklingum sem
hafa badi fengid SSRI lyf og MAO hemil & sama tima og einnig hja sjaklingum sem hafa nylega hatt
& SSRI medferd og byrjad ad nota MAO hemil. Medferd med flloxetini atti ekki ad hefja fyrr en 2
vikum eftir ad medferd med dafturkreefum MAO hemli hefur verid haett.

I sumum tilvikum komu fram einkenni sem liktust ser6tonin heilkenni (sem kunna ad likjast og vera
greind sem illkynja sefunar heilkenni (neuroleptic malignant syndrome)). Cypréheptadin eda dantrélen
geetu reynst vel sjuklingum sem finna fyrir slikum einkennum. Einkenni milliverkana vio MAO hemla
eru medal annars: mikid aukinn likamshiti, stirdleiki, vodvakippir, dstédugleiki i 6sjalfrada
taugakerfinu hugsanlega med hrodum sveiflum i lifsmérkum, andlegar breytingar par med talid rugl,
skapstyggd og 6fgakenndur 6roleiki sem leidir til 6rads og das (coma).



par af leidandi & ekki ad taka flaoxetin samtimis dsérhaefum MAQO hemli. Sémuleidis purfa ad lida ad
minnsta kosti 5 vikur fra sidustu gjof fluoxetins par til medferd med MAO hemli er hafin. Ef flGoxetin
hefur verid gefid i langan tima og/eda i storum skdmmtum skal ihuga lengra hlé.

Samtimis medferd med afturkreefum MAO-hemli er ekki raol6go. Hefja ma medferd med flloxetini einum
solarhring eftir ad medferd med afturkreefum MAO-hemli (t.d. moklébemid) hefur verid hatt.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadaroro:

Utbrot og ofnami: Greint hefur verid fra Gtbrotum, bradaofnaemi og stigvaxandi einkennum um allan
likamann, stundum alvarlegum, (med einkennum i hid, nyrum, lifur eda lungum). Heetta skal medferd
med fluoxetini ef fram koma Utbrot eda annad ofneemi sem ekki finnast adrar orsakir fyrir.

Varuoarreglur:

Sjélfsvig/sjalfsvigshugmyndir:

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi. Su hatta er vidvarandi
par til umtalsverdum bata er nad. Eftir ad medferd hefst parf ad fylgjast naid med sjuklingum par sem
nokkrar vikur geta lidid par til bati naest. Almenn klinisk reynsla af notkun punglyndislyfja synir ad
heetta & sjalfsvigi getur aukist & fyrri stigum bata.

Sjalfsvigstengd hegdun getur einnig fylgt 6drum gedsjukdémum sem flGoxetini geeti verid avisad vid.
AdJ auki geta verio sjukdomatengsl milli peirra og alvarlegs punglyndis. Sému varidarradstafanir aetti
pvi ad gera pegar sjuklingar sem haldnir eru alvarlegu punglyndi eru medhondladir og pegar sjuklingar
sem haldnir eru 6drum gedsjukdémum eru medhondladir.

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjuaklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i marktekum
maeli adur en lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast naid med peim medan medferdin varir.
Safngreining kliniskra rannsékna & punglyndislyfjum, med lyfleysu sem vidmid, syndi aukna haettu &
sjalfsmordstengdri hegdun hja sjuklingum yngri en 25 &ra sem haldnir voru gedsjukdémum.

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum sem medhdndladir eru med lyfinu, einkum peim semeru i
aukinni heettu, sérstaklega i upphafi medferoar og eftir skammtabreytingar. Sjuklingi (og peim sem
annast hann) skal bent & ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
ovenjulegar breytingar a hegdun koma fram og ad leita pa tafarlaust til leeknis.

Krampar: Hett er vid krémpum pegar tekin eru punglyndislyf. bess vegna, eins og med énnur
punglyndislyf, etti ad geeta varudar pegar medferd er hafin med flloxetini hja sjuklingum med ségu
um krampa. Heetta atti medferd ef sjuklingur feer krampa eda ef tidni krampa eykst. Fordast etti gjof
flhoxetins hja sjuklingum med éstdduga krampardskun/flogaveiki og sjuklingar med flogaveiki sem
stjorn er a ettu ad vera undir nanu eftirliti.

Ofleeti: Varudar skal geeta vid gjof punglyndislyfja hja sjuklingum med sogu um oflati/veegt oflati.
Eins og vid & um &ll punglyndislyf atti ad heetta gjof flioxetins hja peim sjaklingum sem fara i
ofleetisfasa.

Lifrar- og nyrnastarfsemi: FlGoxetin er umbrotid ad mestu leyti i lifrinni og skilst it um nyrun. Melt
er med leegri skommtum, t.d. ad taka lyfid annan hvern dag, fyrir sjuklinga med umtalsvert skerta
lifrarstarfsemi. Sjuklingar med alvarlega nyrnabilun (GFR<10 ml/min) sem purftu himnuskilun og var
gefid 20 mg & dag i 2 manudi, syndu engan mun & plasmapéttni flioxetins eda norfldioxetins i
samanburdi vid viomidunarhdp med edlilega nyrnastarfsemi.



Hjartasjukdomar: Engar leidnitruflanir sem leiddu til gattasleglarofs saust & hjartalinuriti 312
sjuklinga sem fengu flioxetin i tviblindri kliniskri rannsékn. Hins vegar er klinisk reynsla vid brada
hjartasjukdéma takmorkud og pvi skal geeta vartdar.

Megrun: byngdartap getur komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med flloxetini en pad er
venjulega i hlutfalli vid grunnpyngd.

Sykursyki: Hja sjuklingum med sykursyki, getur medferd med SSRI lyfjum valdio breytingum &
bl6asykri. Bl6dsykurslaeekkun hefur komid fram vid medferd med flioxetini og bl6dsykurhaekkun eftir
ad medferd er hett. Breyta getur purft skommtum insulins og/eda sykursykilyfja til inntoku.

Blaedingar: Komid hafa fram 6edlilegar blaedingar i hid eins og flekkblaeding og purpuri vid toku
SSRI lyfja. Greint hefur verid fra flekkbleedingu sem sjaldgeefri aukaverkun vid toku fluoxetins.
Sjaldan hefur verid greint fra 6drum blaeedingarsjukdémum (t.d. bledingum fra feedingarvegi,
bleedingum i meltingarvegi eda 66rum blaedingum i hid eda slimh(d). Radlagt er ad syna varud hja
sjuklingum sem taka SSRI-lyf samtimis medferd med segavarnarlyfjum til inntéku, lyfjum sem pekkt
er ad hafi ahrif & starfsemi bl6dflagna (t.d. 6hefdbundin sefandi lyf eins og kl6zapin, fentiazin, flest
prihringlaga geddeyfoarlyf, asetylsalisylsyra, bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID)) eda 6nnur lyf sem geta
aukid likur & blaedingum sem og hja sjuklingum med ségu um blaedingarsjukdom.

Raflostsmedferd (ECT): Greint hefur verid fra langdregnari krémpum hja sjuklingum & medferd med
flhoxetini sem fa raflostsmedferd og skal pvi gaeta varidar vid notkun flloxetins hja pessum
sjuklingum.

Johannesarjurt (St John’s Wort): Aukin ser6tonin ahrif s.s. ser6tonin heilkenni geta komid fram pegar
nattarulyf sem innihalda J6hannesarjurt (Hypericum perforatum) og SSRI lyf eru gefin samtimis.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra ser6tonin heilkenni eda illkynja sefunar heilkennislikum
einkennum i tengslum vid gjof flioxetins og pa sérstaklega pegar gefin eru 6nnur serétoninvirk lyf
(medal annars L-trypt6fan) og/eda sefandi lyf samtimis. par sem pessi heilkenni geta hugsanlega leitt
til lifsheettulegs astands, skal hatta medferd med fluoxetini ef slik tilvik (sem lysa sér med fjélda
einkenna, s.s. mikio aukinn likamshiti, stirdleiki, vodvakippir, 6stodugleiki i ésjalfrada taugakerfinu
hugsanlega med hrodum éstodugleika & lifsmérkum, andlegar breytingar par med talid rugli,
skapstyggd og 6fgakenndur 6réleiki sem leidir til 6rads og das) koma fram og veita tti medferd vio
einkennum.

Notkun hj& bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri:

FlGoxetin etti ekki ad nota hja bornum og unglingum undir 18 &ra aldri. I kliniskum tilraunum kom
sjalfsvigstengd hegdun (sjalfsvigstilraunir og sjalfsvigshugsanir), fjandskapur (einkum arasargirni,
motpréi og reidi) oftar fram medal barna og unglinga sem voru medhdndlud med geddeyfdarlyfjum en
hja peim sem fengu lyfleysu. Sé notkun samt sem &dur kvedin eftir kliniskt mat, & ad fylgjast med
hvort sjalfsvigseinkenni komi fram. Ad auki vantar upplysingar um 6éryggi langtimanotkunar hja
bdrnum og unglingum vardandi voxt, proska og préun vitsmuna og hegdunar.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Helmingunartimi: Hafa atti i huga langan helmingunartima badi flioxetins og norflioxetins (sja kafla
5.2 Lyfjahvorf) pegar tekid er tillit til milliverkana vegna lyfhrifa eda lyfjahvarfa (t.d. pegar skipt er
um lyf og annad punglyndislyf notad i stad flGoxetins).

MAO hemlar: (sja kafla 4.3 Frabendingar)

Oeskilegar samsetningar: MAO-A hemlar (sja kafla 4.3)

Samsetningar sem geeta parf varudar vid: MAO-B hemlar (selegelin): hatta a serétonin heilkenni.
Kliniskt eftirlit er radlagt.



Fenytoin: Breytingar & blodpéttni hafa greinst pegar fenytoin er gefid samtimis flioxetini. I sumum
tilvikum hafa komid fram merki um eitrun. Hugleida atti ad nota varfeernislega titrunarasetlun fyrir
lyfid sem gefid er samtimis og fylgjast med klinisku astandi sjaklingsins.

Serdtoninvirk lyf: Samtimis gjof serétoninvirkra lyfja (t.d. tramaddl, triptan-lyfja) getur aukio heettu a
serdtonin heilkenni. Notkun triptan-lyfja a sama tima getur einnig leitt til aukinnar heettu a
kranseedasamdreetti og haprystings.

Litium og tryptofan: Greint hefur verid fra serétoninheilkennum vid samtimis gjof SSRI lyfja og
litiums eda tryptdfans og pvi etti ad geeta varudar pegar pessi lyf eru gefin & sama tima og flGoxetin.
Pegar litium er gefid samtimis flioxetini er nanara og tidara kliniskt eftirlit naudsynlegt.

CYP2D6 samsztuensim: Vegna pess ad umbrot flloxetins (eins og prihringlaga geddeyfoarlyfja og
annarra sérhafdra serotonin geddeyfdarlyfja) verdur fyrir tilstilli sytokrom CYP2D6
samseetuensimkerfisins i lifur getur samtimis gjof lyfja sem einnig umbrotna fyrir tilstilli pessa
ensimkerfis leitt til milliverkanna. Samtimis gjof lyfja sem eru ad mestu leyti umbrotin fyrir tilstilli
pessa samsetuensimis og hafa préngan leknisfraedilegan studul (eins og flekainid, enkainid,
karbamazepin og prihringlaga geddeyfdarlyf) atti ad hefja vid eda laga ad laeegstu skommtum innan
skammtabils peirra. betta & einnig vid ef flioxetin hefur verid tekid inn & sidustu 5 vikum.

Segavarnarlyf til inntoku: Pegar fluoxetin er gefid samtimis segavarnarlyfjum til inntéku hefur, i
sjaldgaefum tilfellum, verid greint fra breyttum segavarnandi dhrifum (a rannséknargildum og/eda
kliniskum einkennum) an nokkurrar reglu, en sem felur i sér auknar blaedingar. Fylgjast parf naid med
blédstorknun hjé sjuklingum & medferd med warfarin pegar gjof flioxetins er hafin eda pegar henni er
heett (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun; Blaedingar).

Raflostsmedferd (ECT): I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra langdregnari krampakéstum hja
sjuklingum & medferd med fluoxetini og sem fa raflostsmedferd og skal pvi geeta varidar.

Afengi: [ formlegum rannséknum jok flioxetin hvorki alkohdl péttni i blodi né ahrif afengis. b6 er
ekki raolagt ad nota saman SSRI lyf og &fengi.

Johannesarjurt (St. John’s Wort): Eins og vid & um 6nnur SSRI lyf geta komid fram lyfjahrifa milliverkanir
milli flGoxetins og nattdrulyfja sem innihalda J6hannesarjurt (Hypericum perforatum), sem geta komid fram
i auknum aukaverkunum.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga: Taka ma flGoxetin & medgdngu, en geeta skal vartdar og pa sérstaklega undir lok
medgdngu eda rétt adur en faeding hefst par sem eftirtalin ahrif hafa komid fram hja nyburum;
skapstyggd, skjalfti, minnkud vodvaspenna (hypotonia), langvarandi gratur, erfidleikar med sog og
svefn. bessi ahrif geta bent til annad hvort serétoninvirkrar verkunar eda frahvarfs heilkennis. Timinn
sem tekur pessi einkenni ad koma fram og par til pau hverfa geta tengst 16ngum helmingunartima
flGoxetins (4-6 dagar) og norfltoxetins (4-16 dagar).

Sumar faraldsfraedilegar rannsoknir benda til aukinnar hattu & géllum i hjarta og &edakerfi ef
barnshafandi kona tekur fltioxetin & fyrstu 3 manudum medgongu. Orsdkin er 6pekkt. I heildina benda
gognin til pess ad heettan & ad eignast barn med galla i hjarta og edakerfi eftir Utsetningu & medgéngu
sé i kringum 2/100 borid saman vid ad aatlad hlutfall slikra galla vid faedingar almennt er u.p.b. 1/100.

Faraldsfradilegar rannséknir hafa bent til pess ad notkun SSRI lyfja a medgongu, sérstaklega seint &
medgongu, geti leitt til aukinnar hattu a langvinnum lungnahaprystingi hja nyburanum (persistent
pulmonary hypertension in the newborn, PPHN). Ahattan sem kom i ljés var u.p.b. 5 tilvik & hverjar
1000 medgdngur. Almennt koma fram 1 til 2 tilvik af langvinnum lungnahaprystingi hja nyburum
fyrir hverjar 1000 medgéngur.

Brjostagjof: Vitad er ad fluoxetin og norfldoxetin skiljast at i brjéstamjolk. Greint hefur verid fra
aukaverkunum hja ungabdrnum & brjdsti. Ef flioxetin medferd er talin naudsynleg etti ad hugleida ad
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heetta med barn & brjdsti, ef brjéstagjof er hins vegar haldid 4fram atti ad nota minnsta mégulega
skammt af fluoxetini sem hefur vidunandi ahrif.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

pé ad ekki hafi verid synt fram a ad fltoxetin hafi &hrif & skynhreyfingar i heilbrigdum einstaklingum geta
oll gedlyf haft ahrif & domgreind og feerni. Sjuklingum skal rddleggja ad varast akstur bifreida eda stjornun
heettulegra véla par til peir eru nokkud vissir um ad faerni peirra sé oskert.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hvad vardar styrkleika og tioni, geta minnkad vid aframhaldandi medferd og leida
venjulega ekki til pess ad heetta purfi medferd.

Eins og vid 4 um 6nnur SSRI lyf hafa eftirfarandi aukaverkanir komid fram:

Tilkynnt hefur verid um sjéalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan & flioxetin medferd
stendur eda fljétlega eftir ad medferd er heett (sja kafla 4.4).

Almennar: Ofnaemi (t.d. kl&di, Gtbrot, ofsakladi, bradaofnaemi, edabolga, sermiseitrunarlikar
breytingar, ofsabjugur) (sja kafla 4.3 og kafla 4.4), hrollur, serétonin heilkenni, ljosnaemi og érsjaldan
Lyells heilkenni (Toxic Epidermal Necrolysis)

Meltingarfaeri: Meltingartruflanir (t.d. nidurgangur, dgledi, uppkost, meltingartregda, kyngingartregda,
breytt bragdskyn), munnpurrkur. Greint fra éedlilegum rannséknarnidurstodum 4 lifrarstarfsemi, en
bad er mjog sjaldgeeft. Orsjaldan hafa komid upp tilvik sérkennilegrar lifrarbélgu.

Taugakerfi: Hofudverkur, svefntruflanir (t.d. 6edlilegir draumar, svefnleysi), svimi, lystarleysi, preyta
(t.d. svefntruflanir, syfja), selutilfinning, skammtima 6edlilegar hreyfingar (t.d. Kippir,
oregluhreyfingar, skjalfti, voovakippir), krampar og skynhreyfioréleiki. Ofskynjanir, ofleti, rugl,
uppnam, kvidi og skyld einkenni (t.d. taugaveiklun), slok einbeiting og hugsanatruflanir (t.d.
afsjalfgun), felmturskost (pessi einkenni gaetu verid vegna undirliggjandi sjukdéms), orsjaldan
serétonin heilkenni.

bvagfari: bvagteppa, breytt tidni pvaglata.

Axlunarferi: Truflanir & kynlifi (seinkad eda ekkert saolat, na ekki fullnegingu), sistada redurs,
mjolkurflaedi.

Ymislegt: Harlos, geispar, 6edlileg sjon (t.d. 6skyr sjon, ljésopsvikkun), aukin svitamyndun,
a&davikkun, lidverkir, védvaverkir, stédubundinn lagprystingur, flekkblaeding. Mjég sjaldan hefur
verid greint frd 6drum blaedingum (t.d. bleedingar fra feedingarvegi, bleedingar i meltingarfeerum og
adrar hto eda slimhudarbladingar) (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun;,
Bladingar).

Natriumskortur: Mjdg sjaldan hefur verid greint fra natriumskorti (einnig pegar natrium i bl6dvatni fer
undir 110 mmal/l) sem virdist vera afturkraeft pegar medferd med flioxetini er haett. Sum tilfellin voru
hugsanlega orsékud af énogri seytingu & pvagtemprandi hormén (ADH). Meirihluti tilkynntra tilvika
var hja eldri sjuklingum og sjuklingum & medferd med pvagreesilyfjum eda med vokvatap af 6drum
orsokum.

Ondunarfeeri: Kverkabdlga, andprengsli. Mjog sjaldan hefur verid greint fra lungnakvillum (p.m.t.
bolguferlar af ymsum vefjasjukdomafraedilegum toga og/eda bandvefsaukning). Andprengsli geta
verid einu undanfarandi einkennin.

Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum pegar medferd med SSRI lyfjum er hatt pé benda
fyrirliggjandi rannsoknir ekki til pess ad slikt sé vegna vanabindingar. Algeng einkenni eru meaal
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annars svimi, breytt hudskyn, hofudverkur, kvidi og 6gledi, flest peirra eru veeg og sjalftakmarkandi.
Flaoxetin hefur sjaldan verid tengt pessum einkennum. Plasmapéttni flioxetins og norflloxetins
leekkar smadm saman pegar medferd er heett, hja flestum sjuklingum er pvi ekki naudsynlegt ad minnka
skammta smam saman.

Anrif tengd lyfjaflokki

Faraldsfraedilegar rannsoknir, sem adallega hafa verid gerdar hja sjuklingum 50 &ra og eldri, syna
aukna hattu & beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga punglyndislyf. Asteda
pessarar auknu aheettu er ekki pekkt.

49 Ofskdmmtun

Tilvik um ofskdommtun flioxetins eins sér hafa venjulega verid vag. Einkenni ofskdmmtunar eru
medal annars dgledi, uppkost, krampar, truflanir & starfsemi hjarta- og a&dakerfis allt fra
einkennalausum hjartslattartruflunum til hjartastopps, truflanir & starfsemi lungna og merki um
breytingar 4 astandi miotaugakerfis allt fra 6rvun til das. Daudsfoll sem rekja ma til ofskdmmtunar
flGoxetins eins og sér hafa verid adkaflega fa. Melt er med ad fylgst sé med hjartalinuriti og
lifsmdérkum asamt almennum einkenna- og studningsmedferdum. Engin sérstok moétefni eru pekkt.

Oliklegt er ad pvagrasilyf, bl6dskilun, blodsiun og blddskipti séu til bota. Virk lyfjakol sem nota mé
med sorbitdli geetu virkad eins vel og eda betur en uppkdst eda skolun. Vid medferd & ofskdmmtun er
mikilvaegt ad hafa avallt i huga moguleikann & ad fleiri lyf kunni ad hafa verid tekin. Hugsanlega purfa
sjuklingar sem tekid hafa stora skammta af prihringlaga geddeyfdarlyfjum ad vera lengur undir nanu
eftirliti leeknis ef peir taka einnig eda hafa nylega tekid fluoxetin.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sérhaefdir ser6tonin endurupptoku hemlar, ATC flokkur: N 06 A B 03.

Flaoxetin er sérhafur serétonin endurupptéku hemill og skyrir pad liklega verkun pess og virkni.
Flaoxetin hefur naer enga sekni i adra vidtaka eins 0og oy- , a- 0g B adrenvirka, serétoninvirka,
dépaminvirka, histaminvirka;-, muskarinvirks eda GABA-vidtaka.

Alvarlegt, langvarandi punglyndi: Kliniskar rannséknir voru gerdar a sjuklingum med alvarlegt
langvarandi punglyndi og borid saman lyfleysa og lyf med virku efni. Synt var ad fluoxetin hafdi
marktaekt meiri verkun en lyfleysa samkvaeemt Hamilton punglyndiskvardanum (HAM-D). FlGoxetin
gaf markteekt heerri tidni svorunar (skilgreint sem 50% laeekkun & HAM-D kvardanum) og rénunar, i
samanburdi vid lyfleysu.

brahyggjusyki: | skammtima rannséknum (minna en 24 vikur) syndi flGoxetin fram & marktaekt meiri
virkni en lyfleysa. Vid 20 mg skammta & dag saust leekningarahrif en haerri skammtar (40 eda 60 mg &
dag) syndu aukna tidni svérunar. I langtima rannsoknum (3 framlengdar skammtima rannsoknir og
rannsokn & ad koma i veg fyrir afturfor) hefur ekki verid synt fram & verkun.

Matgraedgikost (Bulimia nervosa): | skammtima rannséknum (minna en 16 vikur) & sjdklingum &
gdngudeild sem uppfylltu DSM-I11-R-vidmidun fyrir matgraedgikost syndu 60 mg skammtar af
flGoxetini & dag fram & verulega meiri verkun en lyfleysa i ad draga ur oféati og uppkdstum. Hins vegar
er ekki haegt ad draga neinar alyktanir af pessu hvad vardar langtima notkun.

Tveer rannsoknir med lyfleysu sem vidmid voru gerdar hja sjuklingum sem uppfylltu greiningarvidomid
&4 PMDD (Pre-Menstrual Dysphoric Disorder; alvarleg fyrirtidarspenna) sem var meald samkvaemt
DSM-1V. Sjuklingar urdu patttakendur i rannsokninni ef alvarleiki einkenna peirra olli skertri félags-
og atvinnufeerni sem og skertum samskiptum vid adra. Sjuklingar sem toku getnadarvarnarlyf til
inntoku voru ekki med i rannsokninni. I fyrri rannsokninni toku sjiklingar 20 mg dagsskammta yfir 6
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tidahringi og saust framfarir samkvaemt helsta malikvarda a verkun (skapstyggd, kvidi og vanlidan). I
seinni rannsokninni voru skammtar gefnir ésamfellt eingéngu & gulbusfasa (20 mg & dag i 14 daga)
yfir 3 tidarhringi og saust framfarir samkvaemt helsta melikvarda & verkun (Daily Record of Severity
of Problems score). Samt sem adur er ekki haegt ad draga endanlegar alyktanir af pessum rannsoknum
hvad vardar verkun og lengd medferoar.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Fluoxetin frasogast vel fr4 meltingarvegi eftir inntoku. Matur hefur ekki &hrif & adgengi.

Dreifing

Flaoxetin binst ad miklu leyti préteinum (um 95%) og dreifist vida (dreifingarrammal: 20-40 1/kg).
Jafnveegi & plasmapéttni neest eftir nokkurra vikna medferd. Jafnveegispéttni eftir langtima medferd er
svipud og péttni sem sést & 4. og 5. viku..

Umbrot

Flaoxetin hefur 6linulegan lyfjahvarfafraedilegan feril i fyrstu umferd um lifur. Hamarks plasmapéttni
neest yfirleitt 6-8 klukkutimum eftir inntdku. Flioxetin er ad mestu leyti umbrotid af breytilega
ensiminu CYP2D6. Fluoxetin er ad mestu leyti umbrotid af lifur i virka umbrotsefnid norflioxetin
(demetylflGoxetin) med afmetyleringu.

Utskilnadur

Utskilnadarhelmingunartimi flGioxetins er 4-6 dagar og norflGioxetins er 4-16 dagar. bessi langi
helmingunartimi er asteeda aframhaldandi verkunar lyfsins i 5-6 vikur eftir ad lyfjagjof er heett.
Utskilnadur fer ad mestu leyti fram i nyrum (um 60%). FlGoxetin skilst Gt i brjostamjolk.

Ahettuhdpar

o Aldragir:

Enginn munur er & lyfjahvorfum hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum samanborid vid yngri
einstaklinga.

. Skert lifrarstarfsemi:

Vid skerta lifrarstarfsemi (skorpulifur), lengjast helmingunartimar flioxetins og norflioxetins i 7 og
12 daga, talid i somu rod. Hafa skal i huga ad minnka skammta eda draga Ur skammtationi.

J Skert nyrnastarfsemi:

pegar sjuklingum med veegt, midlungi- eda algjorlega (pvagpurrd) skerta nyrnastarfsemi var gefinn
einn skammtur af flGoxetini sast enginn munur a lyfjahvarfabreytum pessa hdps og heilbrigdra
sjalfbodalida. Hins vegar eftir endurtekna lyfjagjof geeti ordid heekkun & jafnveegisgildum
plasmapéttninnar.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa fundist nein merki um ad lyfid hafi krabbameinsvaldandi ahrif, valdi stokkbreytingum eda
hafi ahrif & frjésemi i in vitro rannséknum eda i dyrarannséknum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Forhleypt mais sterkja
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesium sterat
Talkum

Gelatina

Titanium tvioxid (E171)
Quinolin gulur (E104)



Indigé raudur (E132)
Erythrosin (E127)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Stofuhiti.

6.5 Gerd ilats og innihald

Flaoxetin Actavis 20 mg: 30 stk. og 100 stk. (bynnupakkad)
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérakvadi.
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Actavis hf.
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Simi: 550 3300 Fax: 550 3301
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Flaoxetin Actavis hylki 20 mg: MTnr. 990041 (IS).
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