Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Flaoxetin Actavis 20 mg lausnartoflur
fluoxetinhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

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

SO R WNE =

1. Upplysingar um Flaoxetin Actavis og vid hverju pad er notad

Fluoxetin Actavis inniheldur virka efni flGoxetin sem tilheyrir hopi punglyndislyfja sem kallast
sértaekir serotoninendurupptokuhemlar (SSRI-Iyf).

Lyfid er notad til medferdar vid eftirfarandi sjukdomum:

Fullordnir
e Alvarlegt punglyndi
e Aréttu- og prahyggjuroskun
e Lotugreedgi (Fluoxetin Actavis er notad samhlida salreenni medferd til ad draga Ur oféti og
uppkostum)

Born og unglingar 8 ara og eldri
e Medalalvarlegt til alvarlegt punglyndi, ef samtalsmedferd hefur ekki skilad arangri eftir 4-6
skipti. Fluoxetin Actavis ma adeins nota fyrir barn eda ungling med medalalvarlegt til
alvarlegt punglyndi samhlida salreenni medferd.

Hvernig Fldoxetin Actavis virkar

Allir hafa efni i heilanum sem kallast seréténin. Félk sem pjaist af punglyndi, arattu- og
prahyggjurdskun eda lotugreedgi hefur minna af ser6tonini heldur en adrir. Ekki er vitad ndkvemlega
hvernig Fluoxetin Actavis og énnur SSRI-Iyf virka en hugsanlega er pad med pvi ad auka magn
serotonins i heilanum.

Mikilveegt er ad medhondla pessa sjukdéma til ad pér batni. Ef pu feerd ekki medferd er hugsanlegt ad
sjukdoémurinn verdi vidvarandi, hann versni og erfidara verdi ad medhondla hann.

Hugsanlega parft pu ad f& medferd i nokkrar vikur eda manudi til ad losna ad fullu vid einkennin.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.
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Adur en byrjad er ad nota Flioxetin Actavis

Ekki ma nota Flloxetin Actavis

ef um er ad reda ofnaemi fyrir flioxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ef pu faerd atbrot eda 6nnur einkenni ofnaemis (svo sem klada, bélgu & vorum eda i
andliti, eda maedi) skaltu samstundis heetta ad taka toflurnar og hafa strax samband vid
leekni.

ef pa tekur énnur lyf sem kallast 6afturkrafir, dsérhaefdir méndéaminoxidasa (MAO)-hemlar, par
sem alvarlegar eda jafnvel banveenar aukaverkanir geta komid fram (t.d. ipréniazid eda
tranylsypromin, baedi notud til medferdar vid punglyndi).

Medferd med FlGoxetin Actavis ma ekki hefja fyrr en ad minnsta kosti 2 vikum eftir ad medferd
med Gafturkreefum dsérhaefdum MAO-hemli hefur verid hett.

Ekki ma taka neina tegund af 6afturkreefum 6sérhaefdum MAO-hemli i ad minnsta kosti 5 vikur
eftir ad medferd med Fluoxetin Actavis lykur. Ef FlGoxetin Actavis hefur verid tekid um langan
tima og/eda i haum skémmtum parf leeknirinn pinn ad ihuga ad lata enn lengri tima lida milli
lyfjanna.

ef pu notar metoprolol (til medferdar vid hjartabilun) par sem aukin hetta er & of haegum
hjartslatti.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Flloxetin Actavis er notad ef eitthvad af
eftirfarandi & vid um pig

ef pd ert med hjartasjukdom,

ef pa ert med oflzeti (maniu) eda hefur ségu um ofleti,

ef pu ert med ségu um blaedingasjukdom eda ef pt ert barnshafandi (sja ,,Medganga, brjostagjof
0g frjosemi®),

ef pu ert ad f& medferd med blodpynningarlyfjum (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida FlGoxetin
Actavis®),

ef pu ert med flogaveiki eda hefur ségu um krampa,

ef pa ert i raflostsmedferd,

ef pu ert ad f& medferd med tamoxifeni (notad til medferdar vid brjostakrabbameini) (sja ,,Notkun
annarra lyfja samhlida Flioxetin Actavis®),

ef pa ert med sykursyki (leeknirinn pinn geeti purft ad adlaga skammta insalins eda annarra
sykursykislyfja),

ef pa ert med lifrarsjukdoém (leeknirinn pinn geeti purft ad adlaga skammtinn),

ef pu ert med lagan hvildarpuls og/eda ef pu veist ad pu geetir hafa tapad séltum ar likamanum i
kjolfar mikils nidurgangs og uppkasta eda vegna notkunar pvagresilyfja (vatnslosandi lyfja),

ef pu ert ad fa medferd med pvagraesilyfjum, sérstaklega ef pu ert aldradur/6ldrud,

ef pa ert med glaku (haekkadur augnprystingur),

ef pu ert ad f& medferd med einhverjum 60rum lyfjum (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Fluoxetin Actavis®).

Taladu vid lekninn ef pu finnur fyrir einhverju af eftirfarandi medan & medferd stendur

hjartakvillar,
marblettir eda 6venjuleg bleding,
hiti, vodvastifleiki eda skjalfti, breytingar a andlegu &standi svo sem rugl, pirringur og mikill 6roi;
pad geeti verid merki um svokallad ,,ser6tonin-heilkenni* eda ,,illkynja sefunarheilkenni. P6 svo
ad petta heilkenni sé sjaldgeeft getur pad valdid lifsheaettulegum veikindum; hafdu samstundis
samband vid lzekni par sem hugsanlega parf ad stddva notkun Flioxetin Actavis,
ef pu feerd einkenni oflaetis skaltu hafa samstundis samband vid leekni par sem hugsanlega parf
ad stodva notkun Flloxetin Actavis,
ef pu feerd krampa eda krampar verda tidari skaltu hafa samstundis samband vid leekni par sem
hugsanlega parf ad stodva notkun Flioxetin Actavis,
ef pu finnur fyrir eirdarleysi og getur ekki setid eda stadid kyrr (hvildardpol). Ef skammtur
Fluoxetin Actavis er aukinn getur pad gert pessi einkenni verri.
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Sjélfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidoa

Ef pu ert haldin(n) punglyndi og/eda kvida geta hugmyndir um sjalfsvig eda ad skada sjalfa(n) pig
komid fram. beer geta aukist fyrst eftir ad taka punglyndislyfja hefst, par sem pad tekur tima fyrir lyfin
ao verka, venjulega um tvaer vikur en stundum lengur.

Pu getur verid liklegri til ad fa pannig hugmyndir:

- Ef pa hefur adur hugsad um sjalfsvig eda ad skada pig.

- Ef pa ert ung/ungur fullordinn. Gégn ur kliniskum rannséknum hafa synt aukna haettu &
sjalfsvigstengdri hegdun hja fullorénum yngri en 25 ara sem haldnir eru gedsjukdéomum og voru i
lyfjamedferd med punglyndislyfjum.

Hafdu strax samband vid leekni eda fardu & sjukrahus ef hugmyndir um sjélfsvig eda sjalfsskada
vakna.

Pad getur hjalpad ad segja aettingja eda nanum vini fra pvi ad pa sért punglynd(ur) eda hafir
kvidardskun og bidja hann um ad lesa pennan fylgisedil. PU geetir bedid hann um ad segja pér hvort
honum finnist punglyndi pitt eda kvidi hafa versnad eda hvort hann hafi ahyggjur af breytingum &
hegdun pinni.

Born og unglingar 8 til 18 &ra

Aukin heetta er & aukaverkunum & bord vid sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir og évild (adallega
arasargirni, métpréa og reidi) hja sjaklingum yngri en 18 ara vid toku lyfja af pessum lyfjaflokki.
Fluoxetin Actavis & adeins ad nota fyrir born og unglinga 8 til 18 &ra til medferdar vid medalalvarlegu
til alvarlegu punglyndi (samhlida salreenni medferd) og ekki 4 ad nota pad til ad medhondla adra
sjukdéma.

Ad auki liggja takmarkadar upplysingar fyrir um 6ryggi langtimanotkunar hja pessum aldurshopi
vardandi voxt, proska og vitsmuna-, tilfinninga- og hegdunarproska. bréatt fyrir petta getur verid ad
leeknir avisi Fluoxetin Actavis fyrir sjaklinga undir 18 ara aldri vid medalalvarlegu til alvarlegu
punglyndi, samhlida salreenni medferd, vegna pess ad hann telur ad pad sé sjuklingnum fyrir bestu. Ef
leeknir hefur visad FlGoxetin Actavis til sjuklings undir 18 ara og pu vilt reda pad, hafdu pa
vinsamlega aftur samband vid laekninn. ba skalt lata leekninn vita ef eitthvad af einkennunum sem talin
eru upp hér ad framan koma fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 &ra aldri tekur Flioxetin
Actavis.

Flaoxetin Actavis & ekki ad nota hja bérnum yngri en 8 ara.

Kynlifstruflun )
Lyf & bord vid Fluoxetin Actavis (SSRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4). |
sumum tilvikum hafa slik einkenni verid vidvarandi eftir ad medferd hefur verio hatt.

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

Ekki mé taka Fluoxetin Actavis samhlida

e tilteknum dafturkraefum désérteekum mdéndaminoxidasa (MAO)-hemlum, sem sumir hverjir
eru notadir til medferdar vid punglyndi. Oafturkraefa 6sérteeka MAO-hemla ma ekki nota
samhlida Fldoxetin Actavis par sem alvarlegar eda jafnvel banveenar aukaverkanir (ser6ténin-
heilkenni) geta komid fram (sja kaflann ,,Ekki ma nota Fluoxetin Actavis®).

e met6proldli pegar pad er notad vid hjartabilun; aukin heetta er & ad hjartslattur verdi of haegur.

Flaoxetin Actavis getur haft ahrif & verkun eftirfarandi lyfja (milliverkun)

e tamoxifen (notad til medferdar vid brjostakrabbameini); par sem Flioxetin Actavis getur breytt
bl6dgildum pessa lyfs sem aftur getur valdio pvi ad ahrif tamoxifens minnka geeti laeknirinn purft
ad ihuga ad avisa pér annarri gerd af punglyndislyfi.

e mondéaminoxidasahemlar A (MAO-A hemlar), par & medal méklobemid, linezdlid (syklalyf) og
metyltiéniniumklérid (kallast einnig metylenblami, notad til medferdar vid methemoglébindreyra
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af voldum lyfja eda efna): vegna hattu & alvarlegum eda jafnvel banvaeenum aukaverkunum (sem
kallast serotonin-heilkenni). Hefja ma medferd med fluoxetini daginn eftir ad medferd med
afturkreefum MAO-hemlum er hett en leeknirinn vill hugsanlega fylgjast vel med pér og nota
leegri skammta af MAO-A hemlinum.

e mequitazin (vid ofneemi); vegna pess ad notkun pessa lyfs samhlida FlGoxetin Actavis getur
aukio heettu & breytingum & rafvirkni hjartans.

o fenytdin (vid flogaveiki); vegna pess ad Fluoxetin Actavis getur haft ahrif & blodpéttni pessa lyfs
getur leeknirinn purft ad innleida fenytdin med meiri varid og vidhafa eftirlit pegar lyfid er gefid
samhlida FlGoxetin Actavis.

e litium, selegilin, johannesarjurt, tramaddl og buprenorfin (tvo sidustu vid miklum verkjum),
triptan-lyf (vio migreni) og tryptéfan; pad er aukin heetta 4 vaegu ser6ténin-heilkenni pegar pessi
lyf eru tekin samhlida FlGoxetin Actavis. Laeknirinn pinn mun fylgjast oftar med pér.

o lyf sem geta haft ahrif a takt hjartans, t.d. lyf vid hjartslattaréreglu af flokki 1A og 111,
gedrofslyf (t.d. fendtiazin-afleidur, pimozid, haloperiddl), prihringlaga punglyndislyf, dkvedin
syklalyf (t.d. sparfloxasin, moxifloxasin, erythromysin (i blaaed), pentamidin), malariulyf, sér i
lagi haléfantrin eda dkvedin andhistamin (astemiz6l, mizélastin); vegna pess ad ef eitt eda fleiri
pessara lyfja eru tekin samhlida Fluoxetin Actavis getur pad aukid haettu & breytingum & rafvirkni
hjartans.

e  Dblédpynningarlyf (t.d. warfarin), bolgueydandi gigtarlyf (t.d. ibaprofen, diklofenak),
acetylsalicylsyra og 6nnur lyf sem geta pynnt bléoid (par a medal klézapin sem er notad til
medferdar vid dkvednum gedsjukdomum). Fldoxetin Actavis getur breytt ahrifunum sem pessi lyf
hafa a bl6did. Ef medferd med Fluoxetin Actavis er hafin eda henni haett medan pu ert ad taka
warfarin parf leeknirinn pinn ad gera akvednar rannsoknir, stilla skammtinn og fylgjast oftar med
pér.

e cypréheptadin (vid ofnaemi); vegna pess ad pad getur dregid Ur ahrifum FlUoxetin Actavis.

e lyfsem draga Ur magni natriums i bl6di (par a medal lyf sem auka pvagframleidslu,
desmopressin, karbamazepin og oxkarbazepin); vegna pess ad pessi lyf geta aukid hzttuna & pvi
ad magn natriums i bl6di verdi of 1&gt pegar pau eru tekin samhlida Fluoxetin Actavis.

e  punglyndislyf eins og prihringlaga punglyndislyf, 6nnur SSRI-lyf eda baprépion, meflokin eda
klérokin (malariulyf), tramaddl (til medferdar vid miklum verkjum) eda gedrofslyf eins og
fendtiazin eda batyrofen; vegna pess ad Fluoxetin Actavis getur aukid heettu & krémpum pegar
pad er tekid samhlida pessum lyfjum.

o flekainid, prépafendn, nebivoldl eda enkainid (vid hjartasjukdomum), karbamazepin (vid
flogaveiki), atobmoxetin eda prihringlaga punglyndislyf (til deemis imipramin, desipramin og
amitriptylin) eda risperidon (vid gedklofa); vegna pess ad Flioxetin Actavis getur hugsanlega
haft ahrif & bl6dgildi pessara lyfja getur verid ad laeknirinn purfi ad minnka skammta peirra pegar
pau eru notud samhlida Fluoxetin Actavis.

Notkun Fluoxetin Actavis med mat, drykk eda afengi
Flioxetin Actavis ma taka 6had faeduinntoku.
Mzalt er gegn notkun &fengis samhlida toku pessa lyfs.

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

Medganga
Greint hefur verid fra aukinni haettu a feedingargdllum i hjarta pegar maedur toku fluoxetin & fyrstu

manudum medgongu. Almennt faedast 1 af hverjum 100 bérnum med hjartagalla en petta jokst i 2 af
hverjum 100 bérnum pegar maedur peirra toku flaoxetin.

Pegar pad er tekid & medgongu, sérstaklega & sidustu premur manudum medgongu, geta lyf eins og
flloxetin aukid &heettuna & alvarlegum sjukdémi hja barninu sem kallast vidvarandi
lungnahaprystingur hja nyburum (PPHN), sem veldur pvi ad barnid andar hradar og verdur blaleitt.
pessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu 24 klst. eftir faedingu. Haféu tafarlaust samband vid
1j6smOdur og/eda laekni ef petta gerist hja barninu pinu.



/Eskilegt er ad pessari medferd sé ekki beitt & medgdngu nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en
hugsanleg &heetta. Pess vegna geeti verid ad pu og leeknirinn pinn taki akvérdun um ad pa hattir smam
saman ad taka Fluoxetin Actavis medan pu ert pungud eda adur en pu verdur pungud. Hins vegar geati
verid ad leknirinn radlegdi pér ad betra veeri ad halda afram ad taka FlGoxetin Actavis, en pad fer eftir
adstedum.

petta lyf skal nota med vard & medgongu, sérstaklega & sidari hluta medgdngunnar og rétt fyrir
faedingu, par sem vitad er um eftirfarandi aukaverkanir hja nyburum: pirring, skjalfta, vodvaslappleika,
vidvarandi gréat og erfidleika vid ad taka brjost eda med svefn.

Ef pa tekur Fluoxetin Actavis undir lok medgdngunnar getur verid aukin hetta & miklum bleedingum
fr& leggdngum skémmu eftir feedinguna, einkum ef pu ert med sogu um blaedingasjukdoéma. Laknirinn
eda ljésmaadirin purfa ad vita ad pa tekur Fldoxetin Actavis svo pau geti veitt pér radleggingar.

Brjostagjof

Flaoxetin berst i brjostamjélk og getur valdid aukaverkunum hja barninu. bu skalt adeins gefa brjost ef
pad er bradnaudsynlegt. Ef pa heldur brjéstagjof afram avisar laeknirinn pér hugsanlega leegri skammti
af fluoxetini.

Frj6semi
Fluoxetin hefur reynst minnka gaedi sedis i dyrarannséknum. Fraedilega geeti petta haft ahrif &
frjosemi, en ahrif & frjésemi hja ménnum hafa enn ekki komid fram.

Akstur og notkun véla
Gedlyf eins og Fluoxetin Actavis geta haft ahrif 4 domgreind eda samhafingu. PU skalt ekki aka eda
nota vélar fyrr en pu veist hvada ahrif Flloxetin Actavis hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Fluoxetin Actavis inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Flaoxetin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Radlagdur skammtur er

e punglyndi
Radlagour skammtur er 20 mg & dag. Laeknirinn fer yfir skammtinn 3 til 4 vikum eftir upphaf
medferdar og adlagar hann ef porf krefur. Heaegt er ad auka skammtinn smam saman upp i ad
hamarki 60 mg & dag ef porf krefur. Skammtinn verdur ad auka hegt til ad tryggja ad pa fair
leegsta virkan skammt. EKKi er vist ad pér lidi betur strax og pu byrjar ad taka lyfid vid punglyndi.
petta er edlilegt, pvi punglyndiseinkenni lagast oft ekki fyrr en ad nokkrum vikum lidnum.
Sjuklingar med punglyndi eiga ad fa medferd i ad minnsta kosti 6 manudi.

o Lotugreaedgi
Radlagdur skammtur er 60 mg & dag.

e Arattu- og prahyggjuréskun
Réolagour skammtur er 20 mg & dag. Leeknirinn endurskodar skammtinn eftir tveggja vikna
medferd og adlagar hann ef porf krefur. Haegt er ad auka skammtinn smam saman upp i ad
hadmarki 60 mg & dag ef porf krefur. Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 10 vikur mun leeknirinn
endurskoda medferdina.



Notkun hja bérnum og unglingum 8 til 18 ara med punglyndi

Sérfraedingur a ad hefja medferd og hafa eftirlit med henni. Upphafsskammtur er 10 mg/dag. Eftir eina
til tveer vikur eykur laeknirinn skammtinn hugsanlega upp i 20 mg/dag. Skammtinn verdur ad auka
varlega til ad tryggja ad pu fair legsta virkan skammt. Léttari born geetu purft minni skammta. Ef
vidbrogo vid medferdinni eru gbd endurskodar leeknirinn hvort porf er & medferd lengur en i 6 manudi.
Ef enginn bati er sjaanlegur eftir 9 vikur mun laeknirinn endurskoda medferdina.

Aldradir
Laeknirinn eykur skammtinn med meiri varud og dagsskammtur skal almennt ekki vera harri en
40 mg. Hamarksskammtur er 60 mg & dag.

Skert lifrarstarfsemi

Ef pd ert med lifrarsjukdom eda ert ad nota 6nnur lyf sem geetu haft ahrif & Fldoxetin Actavis getur
verid ad leeknirinn kvedi ad avisa leegri skammti eda segi pér ad taka FlGoxetin Actavis annan hvern
dag.

Lyfjagjof
Toflurnar ma taka heilar eda leysa upp i vatni, med eda an faedu.
Toéflunum maé skipta i tvennt.

Ef tekinn er steerri skammtur af FlGoxetin Actavis en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekin inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Taktu med pér pakkann af
Fluoxetin Actavis ef pu getur.

Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars: 6gledi, uppkost, krampar, hjartslattartruflanir (svo sem
oreglulegur hjartslattur og hjartastopp), lungnavandamal og breyting 4 andlegu astandi sem getur verid
&singur, dé eda allt par & milli.

Ef gleymist ad taka FlUoxetin Actavis

Pu parft ekki ad hafa &hyggjur p6 pu gleymir skammti. Taktu neesta skammt daginn eftir & venjulegum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Med pvi ad taka lyfio alltaf a sama tima & hverjum degi getur verio audveldara ad muna eftir ad taka
pad reglulega.

Ef haett er ad nota FlUoxetin Actavis

Ekki méa hatta ad taka Flioxetin Actavis an pess ad leita fyrst rdda hja laekninum, jafnvel p6 lidan sé
ordin betri. Pad er mikilveegt ad pu haldir afram ad taka lyfid. Gaettu pess ad verda ekki uppiskroppa
med lyfid.

P geetir fundid fyrir eftirfarandi einkennum (frahvarfseinkennum) pegar pa hettir ad taka Flioxetin
Actavis: svimi; ndladofi; svefntruflanir (&kafir draumar, martradir, svefnleysi); 6eird eda asingur;
ovenjuleg preyta eda slappleiki; kvidi; 6gledi/uppkost; skjalfti; hofudverkur.

Einkenni pegar heett er ad taka FlGoxetin Actavis eru oftast vaeg og ganga yfir & nokkrum vikum. Ef pd
finnur fyrir einkennum pegar pa heettir medferd skaltu hafa samband vid laekninn.

Pegar haett er ad taka Fltoxetin Actavis mun laeknirinn adstoda pig vid ad minnka skammtinn smam
saman & einni eda tveimur vikum — pad atti ad draga Ur likum a frahvarfseinkennum.

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 p6 ekki hja 6llum.



Ef pu feerd sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir & einhverjum timapunkti skaltu hafa strax
samband vid leekninn eda fara & sjukrahus (sja kafla 2).

Ef pu feerd utbrot eda ofnaemisvidbrogd eins og klada, bolgur & vérum/tungu eda dnghljod/madi
skaltu strax heetta ad taka t6flurnar og hafa tafarlaust samband vid leekni.

Ef pa finnur fyrir 6réleika og pér finnst pu ekki geta setid eda stadid kyrr getur verid ad pu sert
med hvildardpol; aukinn skammtur af FlGoxetin Actavis getur 1atid pér lida verr. Ef pu finnur fyrir
pessu skaltu hafa samband vid leekninn.

Lattu leekninn vita samstundis ef hidin rodnar eda ef pu feerd margvisleg hudviobrogd eda ef
haadin byrjar ad flagna og blédrur myndast. betta er mjog sjaldgeeft.

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

Eftirfarandi hefur sést hja sumum sjuklingum:

safn einkenna (pekkt sem ,,ser6téninheilkenni®), p.m.t. 6atskyrdur hiti med hradadri éndun eda
hjartslattartioni, svitamyndun, stifni i védvum eda skjalfti, ruglingur, mikill esingur eda syfja
(mjog sjaldgeeft);

préttleysi, syfja eda rugl sérstaklega hja eldra folki og hja (eldra) folki & pvagrasilyfjum
(bjugtdflum);

stodug og sarsaukafull standpina;

pirringur og mjog mikill asingur;

hjartakvillar, svo sem hradur eda 6reglulegur hjartslattur, yfirlid eda svimi pegar stadid er upp
sem getur bent til pess ad hjartslattartioni sé ekki edlileg.

Lattu lzekninn strax vita ef vart verdur vid einhverjar of ofangreindum aukaverkunum.

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjuklingum sem taka flioxetin.

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

litil matarlyst, pyngdartap

taugaveiklun, kvidi

eirdarleysi, slok einbeiting

taugaspenna

minnkud kynhvot eda truflanir & kynlifi (p.m.t. ristruflanir)
svefntruflanir, 6edlilegir draumar, preyta eda syfja
svimi

breyting & bragdskyni

ovidradanlegur skjalfti

pokusyn

tilfinning um hradan og 6reglulegan hjartslatt
rodi i hud

geispi

meltingarénot, uppkdst

munnpurrkur

Gtbrot, ofsakladi, kladi

mikil svitamyndun

lidverkir

tidari pvaglat

outskyrd bleding fra leggdngum

skjalfti eda hrollur



Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)

finnast madur vidskilja vid sjalfan sig (afsjalfgun)
Gedlilegar hugsanir

Oedlileg gedhaed

truflanir & kynlifi, par a medal vandamal tengd fullnagingu, stundum eru pessi einkenni
vidvarandi eftir ad medferd hefur verid hett
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsskadahugsanir
tannagnistur

voovakippir, 6sjalfradar hreyfingar eda vandamal med jafnvaegi eda samhafingu
minnistruflanir

vikkud sjaoldur

sud i eyrum

lagur blédprystingur

madi

blodnasir

kyngingarerfidleikar

héarlos

aukin tilhneiging til ad fa marbletti

blaeding fra meltingarvegi

kaldur sviti

erfidleikar vid ad losa sig vid pvag

almenn vanlioan

tilfinning um ad lida Gedlilega

hiti eda kuldi

6edlilegar nidurstodur ur lifrarprofum

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000)

lag gildi salta i bldoinu
faekkun bléoflagna, sem eykur hettu & blaedingum eda marblettum
feekkun hvitra blodkorna
6edlileg taumlaus hegdun
ofskynjanir

asingur

kvidakost

ringlun

stam

arasargirni

krampar

a&dabdlga (bolga i eedum)
skyndileg bolga a hélssvaedi, i andliti, munni og/eda i halsi
verkur i vélinda

halsbélga

lifrarbélga

lungnakvillar

naemi fyrir solarljosi
hadbladingar
vodvaverkur

erfidleikar vid pvaglat
mjolkurmyndun i brjéstum
blaedingar fra slimhao

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)



e miklar blaedingar fra leggéngum fljétlega eftir barnsfedingu (bleeding eftir faedingu), nénari
upplysingar eru i kafla 2, ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*

Beinbrot - aukin hatta & beinbrotum hefur sést hja sjuklingum sem taka lyf i pessum flokki.
Flestar pessar aukaverkanir eru liklegar til ad hverfa vid aframhaldandi medferd.

Hja bérnum og unglingum (8-18 ara)

Til viobétar vid paer aukaverkanir sem taldar eru upp hér ad framan getur flioxetin dregid Ur vexti og
hugsanlega seinkad kynproska. Einnig var algengt ad greint veeri fra sjalfsvigshegoun
(sjélfsvigstilraunum og sjélfsvigshugsunum), ovild, ofleeti og bl6dndsum hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fluoxetin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki mé nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engar sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fluoxetin Actavis inniheldur

- Virka efnid er 20 mg fltoxetin sem fluoxetinhydrdklorid.
- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur sellulési, natriumkroskarmellési, vatnsfri  kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Lysing & atliti FlGoxetin Actavis og pakkningasteerdir

Hvitar lausnartoflur med deilistriki @ annarri hlidinni.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Pakkningasterdir: 10, 10x1, 12, 14, 20, 28, 30, 30x1, 50, 100 og 250 lausnartoflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Framleidandi:
Siegfried Malta Ltd, HHFO070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000, Malta
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www.lyfjastofnun.is

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i nGvember 2023.
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