SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS (SPC)

1. HEITI LYFS

Fluoxetin Actavis 20 mg lausnartoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver lausnartafla inniheldur 20 mg flioxetin sem flioxetinhydroklorio.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lausnartafla.

Huvit, kringlétt tafla, 10,5 mm i pvermal, deiliskora & annarri hliginni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Alvarlegt punglyndi.

Prahyggju- arattusyki (obsessive-compulsive disorder).

Lotugraedgi (bulimia nervosa): Flioxetin Actavis er &tlad sem studningur vid salreena medferd til ad
draga Ur lotuati og pvingudum uppkéstum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Eingongu &tlad fullordnum, til inntoku.

Alvarleg punglyndiskost

Fullordnir og aldradir: 20 mg/dag til 60 mg/dag. Radlagdur upphafsskammtur er 20 mg/dag.

PO heetta & aukaverkunum geti aukist vid heerri skammta, ma ihuga skammtahaekkun ad premur vikum
lidnum komi engin svorun fram.

Samkvemt sampykkt Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) skal lyfjamedferd gegn
punglyndi haldid afram i ad minnsta kosti 6 manudi.

Prahyggju- arattusyki

Fullordnir og aldradir: 20 mg/dag til 60 mg/dag. Radlagour upphafsskammtur er 20 mg/dag.

PG heetta & aukaverkunum geti aukist vid herri skammta, ma ihuga skammtahaekkun ad tveimur vikum
lidnum komi engin svorun fram. Ef engin batamerki eru sjaanleg innan 10 vikna, skal endurskoda
medferd med flloxetini. Naist g6d svérun ma halda medferd afram med skdmmtum sem adlagadir eru
fyrir hvern og einn sjukling. Engar kerfisbundnar rannsoknir liggja fyrir um pad hve lengi skuli halda
flioxetin medferd afram, rétt er ad ihuga lengri medferd en 10 vikur hjé sjaklingum sem svara
medferdinni par sem prahyggju- arattusyki er langvinnur sjukdémur. Vanda skal skammtaadlogun
fyrir hvern og einn, pannig ad hver sjaklingur fai lsegsta virka skammt.

porf & medferd skal endurmeta reglulega. Sumir leeknar radleggja sjuklingum sem gengid hefur vel &
lyfjamedferd salrena studningsmedferd samhlida.



EkKki hefur verid synt fram a langtimavirkni (meira en 24 vikur) gegn prahyggju- arattusyki.

Lotugraedgi
Fullordnir og aldradir: Radlagdur skammtur eru 60 mg/dag.
EkKi hefur verid synt fram a langtimavirkni (meira en 3 manudi) gegn lotugraedgi.

Allar abendingar:
Radlagdan skammt ma hakka eda lekka. Kerfisbundid mat hefur ekki fario fram & haerri skommtum
en 80 mg/dag.

Fluoxetin Actavis ma gefa sem stakan skammt eda i adskildum skdmmtum, &n tillits til maltida.
Hafa skal i huga vid upphaf og lok medferdar ad virk efni verda til stadar i likamanum vikum saman.
Lyfio er jafngilt hvort sem pad er hylki eda laushartafla.

Born:
Notkun flioxetins hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara er ekki raol6go, par sem ekki hefur verid
synt fram a 6ryggi og virkni.

Aldragir:
Geeta skal vartdar vid haekkun skammta og dagsskammtur skal almennt ekki vera heerri en 40 mg.
Haesti radlagdi skammtur er 60 mg/dag.

fhuga eetti leegri skammta eda ad feekka skommtum (t.d. 20 mg annan hvern dag) hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi (sja 5.2 Lyfjahvorf) eda sjuklingum sem nota samhlida lyf sem geta haft ahrif &
verkun fltoxetins (sja 4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir).

Frahvarfseinkenni sem hafa sést pegar medferd med flioxetini er hatt

Fordast skal ad haetta medferd snégglega. Pegar medferd med flloxetini er heett skal dregid ur
skOmmtum smam saman a a.m.k. einni til tveimur vikum til ad draga r hugsanlegum
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun og kafla 4.8
Aukaverkanir). Ef dberileg einkenni koma fram i kjélfar skammtaminnkunar eda pegar medferd er
heett ma ihuga ad hefja gjof lyfsins aftur i fyrri skommtum. Laknirinn geeti sidan haldid &fram ad
minnka skammtana, en pa & lengra timabili.

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir flloxetini eda einhverju hjalparefnanna.

MAO-hemlar (Monoamine oxidase inhibitors): Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum
banveenum vidbrogdum hjé sjaklingum sem fengu sérteekan serétonin endurupptokuhemil (SSRI)
samhlida MAO-hemli og einnig hja sjuklingum sem héfdu nylega hatt notkun serétonin
endurupptokuhemils og hafid medferd med MAO-hemli. Medferd med flioxetini skal ekki hafin fyrr
en 2 vikum eftir ad medferd med Oafturkreefum MAO-hemli er heett.

I sumum tilvikum komu fram einkenni er liktust ser6tonin heilkenni (sem getur likst og verid greint
sem illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome)). Cypréheptadin eda dantrélen geta
hjalpad sjuklingum sem fa slik einkenni. Einkenni milliverkana vio MAO-hemla eru medal annars:
har hiti, stifni, vodvarykkjakrampi, 6stédugleiki i 6sjalfradum vidbroégdum og hugsanlega érar
breytingar & lifsmorkum, breytingar & andlegu astandi p.m.t. rugl, pirringur og mikill a&singur sem
préast yfir i 6rad og da.

Flaoxetin mé pvi ekki nota samhlida 6sérteekum MAQO-hemli. Einnig purfa ad minnsta kosti 5 vikur ad
lida fra pvi medferd med fluoxetini er heett par til medferd med MAO-hemli er hafin.
Ef fluoxetini hefur verid &visad til lengri tima og/eda i hdum skémmtum skal ihuga lengri bidtima.



Samhlida notkun flloxetins og afturkraefra MAO-hemla (t.d. moklébemids) er ekki radlégd. Medferd
med fldoxetini méa hefja daginn eftir ad notkun afturkraeefs MAO-hemils er hatt.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadarord

Notkun hj& bérnum og unglingum yngri en 18 ara:

EKkKi etti ad nota fluoxetin handa bérnum og unglingum undir 18 ara aldri. Sjalfsvigstengt atferli
(sjélfsvigstilraunir og sjélfsvigshugleidingar) og évild (adallega arasarhneigd, motproi og reidi) var
algengara i Kliniskri rannsokn hj& bérnum og unglingum sem voru medhondladir med
punglyndislyfjum midad vid pau sem fengu lyfleysu. Ef &kvordun er engu ad sidur tekin um ad gefa
lyfid, byggd & kliniskri porf; skal fylgjast vel med einkennum sjalfsvigshegdunar hja sjaklingnum.
Ad auki vantar upplysingar um langtimadryggi hja brnum og unglingum vardandi voxt, proska og
atferlis- og skilvitlegan proska.

Utbrot og ofna@misvidbrogd: Greint hefur verid fra tbrotum, bradaofnami og versnandi almennum
einkennum, stundum alvarlegum (i had, nyrum, lifur eda lungum). Ef fram koma Utbrot eda 6nnur
ofnamiseinkenni sem ekki er haegt ad finna adra skyringu & skal hetta notkun fldoxetins.

Hvildardpol (akathisia/psychomotor restlessness)

Notkun flioxetins hefur verid tengd hvildardpoli, sem einkennist af huglaegt 6paegilegum eda
illpolanlegum éréleika og hreyfiporf en oft fylgir ad vidkomandi getur hvorki stadid eda setid kyrr.
Mestar likur eru & pessu a fyrstu vikum medferdar. Hja peim sjuklingum sem fa pessi einkenni getur
verid skadlegt ad auka skammtinn.

Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er hett, sérstaklega ef medferd er haett skyndilega (sja
kafla 4.8 Aukaverkanir). I kliniskum rannsoknum komu fram frahvarfseinkenni hja u.p.b. 60%
sjuklinga badi hdpnum sem fékk flioxetin og hépnum sem fékk lyfleysu.

Heettan a frahvarfseinkennum getur radist af mérgum pattum p.a m. lengd medferdar, skammtasteerd
0g & pvi hve hratt skammtar eru minnkadir. Svimi, skyntruflanir (m.a. naladofi (paraesthesia)),
svefntruflanir (m.a. svefnleysi og akafir draumar), a&esingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkost, skjalfti
og hofudverkur eru algengustu einkenni sem greint hefur verid fra.

Yfirleitt eru pessi einkenni vaeg eda midlungsmikil, en geta p6 hja sumum sjuklingum verid verulega
mikil. bau koma yfirleitt fram & fyrstu dogunum eftir ad medferd er hatt, en 6rsjaldan hefur verid
greint fra slikum einkennum hja sjuklingum sem hafa dvart misst Ur skammt.

Yfirleitt ganga pessi einkenni yfir af sjalfu sér og hverfa venjulega innan 2 vikna, en hja sumum
sjuklingum geta pau varad lengur (2-3 manudi eda lengur). bvi er maelt med ad flioxetin skammtar
séu minnkadir smam saman, a nokkrum vikum eda manudum, pegar medferd er hatt eftir porfum
hvers sjaklings (sja ,,Frahvarfseinkenni sem hafa sést pegar medferd med flloxetini er hett, kafla 4.2
Skammitar og lyfjagjof).

Varudarreglur

Krampar: Hetta & krompum fylgir punglyndislyfjum. bvi skal geeta varidar vid notkun fltoxetins,
eins og annarra punglyndislyfja, hja sjuklingum sem fengid hafa krampa.

Haetta skal medferd hja 6llum sjuklingum sem f& krampa og hja peim sjaklingum par sem tidni krampa
eykst. Fordast skal ad nota flGioxetin hja sjuklingum med 6stdduga krampa/flogaveiki og fylgjast
vandlega med sjuklingum sem eru & medferd gegn flogaveiki.

Gedhad (mania): Geeta skal vartdar vid notkun punglyndislyfja hja sjuklingum med gedhad/6Imhug
(mania/hypomania). Eins og & vid um 6ll punglyndislyf skal hetta notkun flioxetins hja 6llum
sjuklingum & leid i gedhaedarfasa.



Lifrar-/nyrnastarfsemi: Flioxetin er umbrotid ad verulegu leyti i lifur og skilid at um nyru.

Laegri skammtar, t.d. skdmmtun annan hvern dag, er radlégd hja sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi. pegar 20 mg/dag af flioxetini voru gefin i 2 manudi kom ekki fram munur & péttni
flioxetins og norflioxetins i plasma hja sjaklingum med alvarlega nyrnabilun (GFR < 10 ml/min.)
sem purftu & skilun ad halda og samanburdarhdpi med edlilega nyrnastarfsemi.

Hjartasjukdomar: Engar leidslutruflanir sem leiddu til algers leidslurofs komu fram & hjartalinuriti hja
312 sjuklingum sem fengu fluoxetin i tviblindum kliniskum rannsoknum. Klinisk reynsla af brédum
hjartasjukdémum er hins vegar takmorkud og adgat pvi radlogo.

Pyngdartap: Pyngdartap getur komid fram hja sjuklingum sem taka flGoxetin en pad er yfirleitt i
hlutfalli vid likamspyngd vid upphaf medferdar.

Sykursyki: Hja sjuklingum med sykursyki getur medferd med ser6ténin endurupptokuhemli breytt
blodsykursstyringu. Of mikil laekkun blédsykurs hefur komid fram vid medferd med flioxetini og of
mikil haekkun eftir ad medferd er hatt. bvi getur reynst naudsynlegt ad adlaga skammta af insulini
og/eda sykursykislyfjum til inntéku.

Sjalfsvig/sjalfsvigs hugmyndir eda klinisk versnun:

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 ndid 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 fldoxetini geeti verid avisad vid.
Ad auki geta verid sjukdématengsl milli peirra og alvarlegs punglyndis. Somu vartdarradstafanir atti
pvi ad gera pegar sjuklingar sem haldnir eru alvarlegu punglyndi eru medhéndladir og pegar sjuklingar
sem haldnir eru 68rum gedsjukdémum eru medhondladir.

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjaklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum
mali 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 &
sjalfsvigstengdri hegdun hja sjaklingum yngri en 25 &ra sem haldnir voru gedsjukdémum.

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum sem medhodndladir eru med lyfinu, einkum peim sem eru i
aukinni heettu, sérstaklega i upphafi medferoar og eftir skammtabreytingar. Sjuklinginn (og pa sem
annast hann) etti ad lata vita ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
6venjulegar breytingar a hegdun koma fram og ad leita pa tafarlaust leidbeininga hja laekni.

Bladingar: Greint hefur verid fra éedlilegum blaedingum i hid svo sem flekkblaeedingum og purpura
vid medferd med serétonin endurupptokuhemlum. Greint hefur verid fra fatioum flekkblaedingum vid
medferd med flloxetini. Mjog sjaldan hefur verid greint fra annars konar blaedingum (t.d. bleedingum
fré& feedingarvegi, bledingum i meltingarvegi og 6drum bleedingum i hud eda slimhid). Geeta skal
vartoar hja sjuklingum sem taka ser6ténin endurupptékuhemla, einkum vid samhlida notkun
segavarnarlyfja, lyfja sem vitad er ad hafa ahrif & virkni blddflagna (t.d. 6hefédbundin gedrofslyf
(atypical antipsychotics) svo sem kl6zapin, fenotiazin, flest prihringlaga punglyndislyf,
asetylsalicylsyra og bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)) eda annarra lyfja sem geta aukid haettu &
blaeedingum svo og hja sjuklingum med ségu um blaedingasjukdéma.

Raflostsmedferd (ECT): | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra pvi ad krampar hafi dregist
a langinn hja sjuklingum sem nota flGoxetin og fengid hafa raflostsmedferd. pvi skal geeta vardar.

Johannesarjurt: Aukin serétonvirk ahrif, svo sem serdtonin heilkenni, geta komid fram pegar sértaekir
serdtonin endurupptdkuhemlar eru notadir &samt nattarulyfjum sem innihalda J6hannesarjurt
(Hypericum perforatum).



I mjog sjaldgaefum tilvikum hafa komid fram ser6tonin heilkenni eda einkenni er likjast illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) i tengslum vid medferd med fldoxetini, einkum
pegar pad er notad samhlida 6drum serotonvirkum (m.a. L-tryptdfan) og/eda sefandi lyfjum.

par sem pessi heilkenni (sem einkennast af safni einkenna svo sem haum hita, stifni,
voovarykkjakrampa, 6stéougleika i dsjalfradum vidbrogoum og hugsanlega érum breytingum &
lifsmdérkum, breytingum a andlegu astandi, p.m.t. rugl, pirringur og mikill &singur sem proast yfir i
0radd og da) geta valdid lifshattulegu &standi etti ad heetta medferd med fldoxetini i slikum tilvikum og
hefja studningsmedferd gegn einkennum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Helmingunartimi: Hafa skal i huga langan helmingunartima badi flioxetins og norflioxetins
(sj& 5.2 Lyfjahvorf) vardandi baedi lyfhrif og lyfjahvorf er tengjast milliverkunum (t.d. pegar skipt er
af flaoxetini yfir & 6nnur punglyndislyf).

MAO-hemlar: (sja 4.3 Frabendingar).

Samhlida notkun sem meelt er gegn: MAO-A-hemlar (sja kafla 4.3 Frabendingar).
Geeta skal varudar vid samhlida notkun: MAO-B-hemlar (selegilin): Heetta & ser6tonin heilkenni.
Kliniskt eftirlit er radlagt.

Fenytoin: Breytingar hafa komid fram a péttni i bl6di vid notkun samhlida flGoxetini.
I sumum tilfellum hafa komid fram merki um eiturahrif. Vanda skal skammtaadlégun og fylgjast med
Klinisku astandi sjuklings.

Serétonvirk lyf: Samhlida notkun seréténvirkra lyfja (t.d. tramaddls, triptan-lyfja) getur aukid heettu &
ser6tonin heilkenni. Notkun samhlida triptan-lyfjum getur aukid haettu a samdreetti kransaeda og
haprystingi.

Litium og tryptéfan: Greint hefur verid fra ser6tonin heilkenni pegar sérteekir serétonin
endurupptokuhemlar hafa verid notadir 4samt litium eda tryptofani og pvi skal geeta varidar vid
notkun flioxetins samhlida pessum lyfjum. begar flloxetin er notad asamt litium, er ndkveemara og
tidara kliniskt eftirlit naudsynlegt.

CYP2D6 is6ensim (Cytokrom P45011D6): bar sem cytékrom CYP2D6 ensimkerfi i lifur a patt
umbrotum flloxetins (eins og prihringlaga punglyndislyfja og annarra sértekra serétonin
punglyndislyfja) getur samhlida notkun lyfja sem einnig eru umbrotin fyrir tilstilli pessa ensimkerfis
valdid milliverkunum lyfjanna. Ef gefa & flioxetin samhlida lyfjum sem eru ad mestu leyti umbrotin
fyrir tilstilli pessa is6ensims og hafa prongan leekningarlegan studul (svo sem flekainid, enkainid,
karbamazepin og prihringlaga punglyndislyf) skal hefja medferd med peim vid, eda stilla &, leegri hluta
skammtasvids peirra. petta & einnig vid ef flioxetin hefur verio tekid a sidustu 5 vikum.

Segavarnarlyf til inntoku: I sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra breytingum &
segavarnarahrifum (rannsoknarnidurstoédur og/eda klinisk einkenni), sem koma fram & mismunandi
hétt, en sem fela i sér auknar blaedingar pegar flioxetin er gefio samhlida segavarnarlyfjum til inntoku.
Fylgjast skal vel med blédstorknun hja sjuklingum & warfarin medferd vid upphaf og lok medferdar
med fluoxetini. (sja 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun, Bledingar).

Raflostsmedferd (ECT): Mjog sjaldan hefur verid greint fra pvi ad samtimis notkun flGoxetins og
raflostsmedferdar hafi valdid lengdum krompum. bvi skal geeta varudar.

Afengi: Fltoxetin hvorki haekkadi péttni afengis i blodi né jok ahrif pess i formlegum profum.
Samhlida notkun sértaekra serétonin endurupptokuhemla og &fengis er hins vegar ekki radlogo.

Johannesarjurt: Eins og & vid um adra seroténin endurupptokuhemla geta att sér stad

lyfjahvarfafraedilegar milliverkanir & milli flioxetins og nattarulyfja sem innihalda Jéhannesarjurt
(Hypericum perforatum), sem geta leitt til meiri aukaverkana.
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4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Sumar faraldsfreedilegar rannséknir benda til aukinnar heettu & géllum i hjarta- og eedakerfi
ef barnshafandi kona tekur fltoxetin & fyrstu 3 manudum medgongu. Orsokin er 6pekkt.

I heildina benda gognin til pess ad ahatta pess ad eignast barn med galla i hjarta- og &edakerfi eftir
tsetningu fyrir flGoxetini i médurkvidi sé i kringum 2/100 borid saman vid ad atlad hlutfall slikra
galla vid fedingar almennt er u.p.b. 1/100.

Faraldsfreedilegar rannsdknir hafa bent til pess ad notkun sérhaefdra serétoninendurupptokuhemla &
medgbngu, sérstaklega seint & medgdngu, geti leitt til aukinnar haettu & vidvarandi lungnahaprystingi
hja nyburanum (PPHN). Ahattan sem kom i 1j6s var u.p.b. 5 tilvik & hverjar 1000 medgéngur.
Almennt koma fram u.p.b. 1 til 2 tilvik af vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburum fyrir hverjar
1000 medgdngur.

Flaoxetin ma nota & medgdngu, en geeta skal varidar, einkum vid lok medgongu eda rétt fyrir faedingu
par sem eftirtalin &hrif hafa komid fram hja nyburum: pirringur, skjalfti, slekja (hypotonia), vidvarandi
gratur og sogvandamal eda svefnordugleikar. bessi einkenni benda til annad hvort serétonvirkra ahrifa
eda frahvarfseinkenna. Tengja mé timasetningu peirra og hversu lengi pau standa yfir, [6ngum
helmingunartima fltoxetins (4-6 dagar) og virka umbrotsefnisins norflloxetins (4-16 dagar).

Brjostagjof: Vitad er ad fluoxetin og umbrotsefni pess norflioxetin eru skilin Gt i brjéstamjolk.

Greint hefur verid fra aukaverkunum hja ungbdrnum & brjésti. Ef medferd med flGoxetini er talin
naudsynleg etti ad ihuga ad hatta brjostagjof. Ef brjdstagjof er hins vegar haldid afram skal avisa
leegsta virka skammtinum af fltoxetini.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

pratt fyrir ad synt hafi verid fram a ad flioxetin hefur ekki ahrif & hreyfigetu heilbrigdra sjalfbodalioa,
geta 6ll gedvirk lyf haft ahrif & démgreind eda hafni. Sjuklingum skal radlagt ad fordast ad aka bil eda
stjorna haettulegum vélum par til peir eru nokkud vissir um ad lyfid hafi ekki ahrif a haefni peirra.

4.8 Aukaverkanir

Dregid getur Ur aukaverkunum, alvarleika og tidni aukaverkana, vid aframhaldandi medferd og leida
peer almennt ekki til pess ad medferd sé haett.

Eins og & vid um adra sérteeka serotonin endurupptokuhemla hafa eftirtaldar aukaverkanir komid fram:

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun

BI60 og eitlar Blaedingar (t.d. bleedingar fra fedingarvegi,
blaedingar i meltingarvegi og adrar bledingar i
hao eda slimhuo sja kafla 4.4).
Flekkbladingar.

Onamiskerfi Ofnaemi (t.d. kladi, utbrot, ofsakladi,
bradaofnaemi, &dabolga, vidbrogd sem likjast
sermissott (serum sickness), ofsabjdgur) (sja
kafla 4.3 og 4.4).




Efnaskipti og naering

Lystarleysi.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra
blédnatriumleekkun (p.m.t. natrium i sermi
leegra en 110 mmal/l) sem virtist ganga til baka
pegar notkun flGoxetins var hatt.

Sum tilvik voru hugsanlega vegna heilkennis
Gedlilegrar seytingar pvagrasandi hormona.
Flest tilvik tengdust eldri sjuklingum og
sjuklingum sem notudu pvagresilyf eda pjadust
af vokvaskorti af 6drum astedum.

Gedran vandamal

Kvidi og tengd einkenni (t.d. taugaveiklun),
s@luvima, asingur, svefntruflanir (t.d.
ovenjulegir draumar, svefnleysi).
Ofleetisvidbrogd, rugl, skert einbeitingarhaefni
og hugsanaferli (t.d. sjalfshvarf), kvidakost
(getur stafad af undirliggjandi sjukdémi).
sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda
hegdun.

Ofskynjanir.

Taugakerfi

Hofudverkur, svimi.

Skammvinnar 6edlilegar hreyfingar (t.d.
hreyfingatregda, hreyfiglop, skjalfti,
vOdvarykkjakrampar), krampar, hvildarépol
(psychomotor restlessness/akathisia).
Serotonin heilkenni.

Augu

Pokusyn, ljésopstaering.

fEdar

/Edabolga, réttstoduprystingsfall.

Ondunarferi, brjésthol og midmaetti

Kokbolga, medi, geispar.

Mijdg sjaldan hefur verid greint fra einkennum i
lungum (p.m.t. bélguferli af mismunandi
vefjameingerdum og/eda bandvefsaukningu).
Maedi getur verid eina undanfarandi einkennid.

Meltingarfaeri

Meltingarkvillar (t.d. nidurgangur, 6gledi,
uppkost, meltingartruflanir, kyngingartregda,
brenglad bragdskyn), munnpurrkur.

Lifur og gall

Oedlileg lifrarstarfsemi.
Sérkennileg lifrarbdlga (idiosyncratic
hepatitis).

H06 og undirho

KIladi, atbrot, aukin svitamyndun.
Ofsakl&di, ljosnaemi, héartap, drep i hudpekju
(toxic epidermal necrolysis/Lyells heilkenni).

Stookerfi og stodvefur

Lioverkir, voovaverkir

Nyru og pvagfeeri

Pvagteppa, aukin tioni pvaglata.

Axlunarfaeri og brjost

Kynlifstruflanir (sadlat tafid eda verdur ekki,
skortur & fullnaegingu), standpina,
mjolkurflaedi.




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a breyta (t.d. svefndrungi, syfja)
ikomustad Hrollur

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan a flioxetin medferd
stendur eda fljotlega eftir ad medferd er heett (sj4 kafla 4.4).

Anrif lyfjaflokksins

Faraldsfreedilegar rannsdknir, sem adallega foru fram hja sjuklingum 50 ara og eldri, syna aukna hattu
& beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga geddeyfdarlyf.

Orsakir sem pessu valda eru ekki pekktar.

Frahvarfseinkenni sem hafa sést pegar medferd med flGoxetini er heett.

Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er hett (sérstaklega ef medferd er hett skyndilega).
Svimi, skyntruflanir (m.a. naladofi), svefntruflanir (m.a. svefnleysi og akafir draumar), &singur eda
kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti og hofudverkur eru algengustu einkenni sem greint hefur verio
fra. Yfirleitt eru pessi einkenni veeg eda midlungsmikil og ganga yfir af sjalfu sér, en geta p6 hja
sumum sjuklingum verid verulega mikil og/eda langvinn.

pvi er meelt med ad skammtar séu minnkadir smam saman pegar ekki er lengur talid porf & flioxetin
medferd (sja kafla 4.2 Skammtar og lyfjagjof og 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid
notkun).

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun flloxetins eins sér veldur yfirleitt veegum einkennum. Einkenni ofskémmtunar hafa verid
m.a. 6gledi, uppkost, flog, truflanir i hjarta- og adakerfi, fra einkennalausum hjartslattartruflunum til
hjartastopps, vanstarfsemi lungna og merki um breytingar i midtaugakerfi fra asingi ad dai.

Daudsfoll vegna ofskdmmtunar flioxetins eins sér eru afar sjaldgeef. Radlagt er ad fylgjast med
hjartastarfsemi og lifsmérkum, auk almennrar medferdar gegn einkennum og studningsmedferdar.
Ekkert sértaekt moteitur er pekkt.

pvagraesandi medferd, skilun, blodsiun og blédskipti eru ekki likleg til ad skila arangri.

Lyfjakol, sem nota ma dsamt sorbitdli, geta verid jafnvirk eda virkari en uppkdst eda magaskolun.
Vio medferd a ofskdmmtun ber ad hafa i huga moguleikann & ad um fleiri lyf hafi verid ad reeda.
Sjuklingar sem hafa tekid mikido magn af prihringlaga punglyndislyfjum geta purft ad vera undir
nakvaemu laekniseftirliti lengi ef peir eru einnig 4, eda hafa nylega verid 4, medferd med flloxetini.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: ATC flokkur: N 06 AB 03

Fluoxetin er sértekur ser6tonin endurupptokuhemill og skyrir pad tralega verkunarmatann.
Floxetin hefur nzer enga seekni i adra vidtaka eins og: al-, a2- og B adrenvirka, serétonvirka,
doépaminvirka; histaminvirka, maskarin eda GABA vidtaka.

Alvarlegt punglyndi: Kliniskar rannséknir & sjuklingum med alvarlegt punglyndi hafa verid
framkveemdar med samanburdi vid lyfleysu og lyf. Synt hefur verid fram & ad fluoxetin hefur
marktaekt meiri virkni en lyfleysa samkvaemt Hamiliton Depression Rating Scale (HAM-D).

I pessum rannsoknum kom fram marktaekt heerri tidni svorunar hja flioxetini (skilgreind sem 50%
leekkun & HAM-D kvarda) og sjukdomshléa, i samanburdi vid lyfleysu.



brahyggju- arattusyki (OCD): | skammtimarannséknum (styttri en 24 vikur), reyndist flGioxetin
marktaekt virkara en lyfleysa. Bati var greinilegur vid 20 mg/dag, en betri svérun kom fram vid haerri
skammta (40-60 mg/dag). I langtimarannsoknum (i framlengingarfasa vid prjar skammtimarannsoknir
og i rannsokn & fyrirbyggjandi ahrifum gegn bakslagi) hefur ekki verid synt fram & virkni.

Lotugraedgi (bulimia nervosa): I skammtimarannsoknum (styttri en 16 vikur) hja
gongudeildarsjuklingum sem uppfylltu DSM-I11-R-skilyrdi vardandi lotugraedgi reyndist flloxetin

60 mg/dag marktekt virkara en lyfleysa vid ad draga Ur lotuati og adgerdum til ad teema meltingarveg.
Hins vegar er ekki haegt ad draga neina alyktun vardandi virkni til lengri tima.

Tveer rannsoknir med samanburdi vid lyfleysu hafa verid gerdar hja sjuklingum med fyrirtidavanlidan
(Pre-menstrual Dysphoric Disorder (PMDD)), og voru greiningarmork samkvemt DSM-IV.
Sjuklingar gatu tekid patt ef peir h6fdu pad mikil einkenni ad félagsleg haefni peirra eda hafni til starfa
eda samskipta vid adra var skert. Sjuklingar sem toku inn getnadarvarnarlyf gatu ekki tekid patt. I fyrri
rannsokninni voru gefin 20 mg a dag samfellt i 6 tidahringi og batamerki samkvamt adal malikvarda
a virkni (pirringur, kvidi og andleg vanlidan).

I seinni rannsokninni var fltoxetin adeins gefid i gulfasa (luteal phase) tidahringsins (20 mg daglega
14 daga) i 3 tidahringi, sast bati samkveemt adal malikvarda & virkni (dagleg skréaning & alvarleika
einkenna). Hins vegar er ekki haegt ad draga dkvedna alyktun vardandi virkni og lengd medferdar Gt
fra pessum ranns6knum.

5.2  Lyfjahvorf
Frasog: Fluoxetin frasogast vel Gr meltingarvegi eftir inntoku. Adgengi er ekki had feeduinntoku.

Dreifing: Fluoxetin er ad verulegu leyti préteinbundid i plasma (um 95%) og dreifist vida
(dreifingarrammal: 20-40 1/kg). Stédug péttni i plasma faest eftir nokkurra vikna medfero.
Vi0 langtima medferd samsvarar stodug péttni peirri péttni sem sést eftir 4-5 vikna medferd.

Umbrot: Lyfjahvarfaferill flioxetins er ekki linulegur og verdur fyrir dhrifum i fyrstu umferd um lifur.
Hamarksplasmapéttni kemur almennt fram 6 til 8 kist. eftir inngjof. FlGoxetin er umbrotid ad verulegu
leyti fyrir tilstilli fjolforma ensimsins CYP2D6. Fltoxetin er umbrotid fyrst og fremst i lifur i virka
umbrotsefnid norflioxetin (desmetylflioxetin), med afmetyleringu.

Brotthvarf: Helmingunartimi brotthvarfs fltoxetins er 4 til 6 dagar og 4 til 16 dagar fyrir norflioxetin.
Pessir I6ngu helmingunartimar valda pvi ad Iyfid er til stadar i 5-6 vikur eftir ad medferd er htt.
Utskilnadur er adallega (um 60%) um nyru. FlGoxetin er skilid Gt i brjéstamjolk.

Ahattuhopar

Aldragir: Lyfjahvorf breytast ekki hjé heilbrigdum eldri sjuklingum samanborid vid yngri fullordna.
Skert lifrarstarfsemi: Ef um lifrarbilun er ad raeda (skorpulifur vegna afengisneyslu) lengjast
helmingunartimar flGoxetins og norflioxetins i annars vegar 7 og hins vegar 12 daga. ihuga skal lagri
skammt eda feekkun skammta.

Skert nyrnastarfsemi: Eftir ad sjuklingum med veaega, midlungi alvarlega eda algera (pvagpurrd)
nyrnabilun voru gefnir stakir skammtar af flioxetini breyttust lyfjahvorf ekki, samanborid vid
heilbrigda sjalfbodalida. Hins vegar kom fram haekkun & stédugri péttni i plasma vid endurtekna gjof.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engin merki um krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi ahrif eda minnkada frjésemi hafa komid
fram i ranns6knum in vitro eda dyratilraunum.



6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulosi.
Natriumkroskarmelldsi.

Vatnsfri Kisilkvoda.

Magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

pynnupakkningar: PVC/PE/PVDC og All.

Pakkningarstaerd: 10, 10X1, 12, 14, 20, 28, 30, 30X1, 50, 100, 250 lausnartoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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