Fluoxetin 10 - 1 A Pharma®

Fluoxetin 10 mg pro Tablette
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Was ist Fluoxetin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angmndm

Aersgruppe bezaglich Wachstum, Pubertat, geistiger und emo-
‘onaler Entwicklung und Verhaltenisentwickiung.

Dennach kann hr Arzt Fluoxelin - 1 A Pharma einem Patienten

et ort 2ur Grup-
o ke Satoni e oatmah e SEF

Fluoxatin - 1 A Pharma wird zur Behandiung der folgenden
Erkrankungen angewendet:

Envachsene

 Eplsoden iner Majr Depresion

« Zuangssti
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unter bis schwers
ven Eisec n Kombination mi pychologisien herapoui-

T esson timeglichom ioreste 8 enn I At oo be.
tienten unter 18 Jahren Fluoxetin - 1 A Pharma verschrieben hat

ren Arzt. Sie Solften Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei
einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluoxetin - 1 A Pharma
einnimmt, eines der oben aufgefirten Symptome autrtt oder

teduktion von E:  selbst _sich verschiimmert,
Felsmostrim Ecnen angewender
Fluoxetin - 1 A Pharma darf icht zur Behandlung von Kindern
Kinder. Jat ‘angewendet werden, die Jinger als 8 Jahre sind.
« mittelgradige bis schwere Episoden einer Major Depression,

psy
gischa Therapiemasinahmen anspricht. Fluoxetin - 1A Ph

Solfe einem Kind oder jungen Menschen it ener mittlgra-
digen bis schweren Episode ciner Major Depression nur in

tteln
Arzt oder Ape

anderen Arzne

lung gegeben werden.

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

haben (bis zu 5 Wochen vorher) oder

Fluoxetin - 1 A Pharma kann durch andere Arzneimittel beein-
flusst werden oder die Wirkung anderer Arzneinitel boeinfus-

sen:
'MAO-Hemmer (angewendet zur Behandiung einer Depres:
onoder Parkinson). rversiberchtsskive MAO-Hermer

et wardon. o 2 schwerwisgandn it gt arenen

Fluoxetin-1
. , P

Reaktionen kommen kann (siche unter
{Fluoxetin- 1 A Pharma dart it angarammen werer)

gen Bestandieie dieses Arzneimitels sind. Wenn S

reiz, eine Schwellung der Lippen oder des Gesichis oder

Namenions Meyonsad dnen nr scsaion i P
xetin - 1 A Pharma eingenommen werden, wenn sich eine
gemeinsame Behandlung nicht vermeiden lasst und hr Arzt

« wenn Sie Metoprolol zur Behandlung einer Herzinsufizienz
cinnehmen

rossi-

. ol Buprenor-
phin, Trptane, Tryptophan, Selegilin und Johanniskraut): Es
bestaht ein erhohtes Risiko eines Serotoninsyndroms, wenn

innehman, die as imeversible nicht-selektive Monoarmin-
Oxidase (MAG) Hormer (2. B, Tranyioyprominy bezetchnet

it Fluoxetin - 1 A Pharma ein-
genommen werden. Inr Arzt wird héufigere Kontrollen durch-
fibren.

Kommen kann.

Eine Behandlung mit Fluoxetin - 1 A Pharma darf frdhestens

iblon nicht-selektiven MAG-Hemmer 2. B. Tranylcyprormin) be-
‘gonnen werden.

i Phenyton begnen und Fonaion dummuhmn wenn es
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Abstand in Betracht ziehen.
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Gl i ket von KrampTalin ronmi o

min nd Amirpiyir), Atomoxetin’ angawerdot bl

tin dis Blutspiegel icser Arznaimitel moglicherweise vera
kann s sein, dass Ihr Arzt eine niedrigere Dosis

ung von Fluoxetin - 1 A Pharma beendet vierden muss.
« wemSiein Wonn eine

dieser muss, wenn Sie mit Fluoxetin -
A

ren Avzt. Es kann sain, dass die Anwendung von Fluoxetin -
1 A Pharma beendet werden muss.

1APh: wer
« Tamoxifen (zur Behandlung von Brustkrebs), well Fluoxetin
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Arzt die Dosis anpassen muss)
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uheherzirequenz haben und/oder

. Gywohev\udm fen Antiistaminicum); ie antidepressive
ung kann vermindert w

fe an einem Salzver
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Fiioxetin ka das R, oo Butung enohen

+ wenn Siein der Vergangenheit Blutungsstorungen hatten oder

oo 0 s, daws
ser Arznelmittel anpassen muss. Wenn Sie Arzneimittel zur
einnehmen, muss I Arzt bestimmte Tests

chwanger .Schwanger-
schat, Silzeit und Fortpflanzungsfahigkeit),

durchiihren.

« Siesolten, 1A
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flussen oder das siche unter

Aczneimitteln
* derzsitige Behandlung mit Tamoxiten (angewendet zur B
handlung von Brustkrebs), siehe Einnanme von Fluoxetin
n N

lung mit Fluoxstin - 1 A Pharma bereits Johanniskraut
h

+ derzeiige Behandung mit MAO-Hemmern (angewendet zur

“Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma zusamimen mit anderen
Arzneimitten®.

Lch.
ittel, die einen Mangel an im Blut hervor-
e Kot (2 8. Durotia, Dosmoprossin, Garoamazspn

und Oxcarbazepin: Eine gemeinsame Anwendung mit Fluo-
Vet Kann das Fisiko 101 sinen Mangel an Natrm m Bt

nen (Akathisie). Eine Emghung der Dosis von Fluoxetin -
1 kann dieses verschiochtor.

5.
trizyklische Antidepressiva, andere SSAI, Phenothiazin-Der-
vate, Butyrophenone, Mefloguin, Chioroquin, Bupropion, Tra-

« wemn Fieber, oder Zittern,
anderungen, wie Verwirthel, Reizbarkeltund auBerste Erregl-

Risiko fir Krampfanfale erhohen.

oder malignen m
leiden Digses Synom it sl aut,kan abar méglctar-
weise zu lebensbedrohlichen Zustanden fifven. Wenden

sich bitte sofort an sai, cass die An-
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Nahrungsmittln, Getrinken und Alkohol

Sie komnen Fluoxe it i Mahizeit oder
Schon don iahzeten annenmon.

wendung von Fluoxetin -1 A Ph

Suizidgedanken und Verschiechterung Ihrer Depression/
Angststorung

ie solten wahrend Sie |
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2on oder Suizd zu begehen. Soche Gedaren KGrnen bet cer

schwanger 2u sein, Schwanger 2u werden,
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wohnlich stwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Aufreten derartiger Gedanken ist wafvscheinlicher,
+ e Sie bras iher snmal Gedarken daran aten, sc

‘Schwangerschaft
Fiir das Neugeborene kann das Risiko von Fehibidungen am
Herzen erhoht sein, wenn Sie wahvend der ersten Schwanger-
schaftsmonate mit Fluoxetin behandelt werden. Wahrend das

2u vertz teniin der Gesamibevslkerung liegt, deuten Studien auf in Fisi-
+ Ve S i junger Evuachsener sind. Ergbnisse s K- ko von s Fa1on o100 Schwangersenaton i wem 60
Mutter mit Fluoxetin I Arzt wird Zusammen

v der Schwan-

Gehen Sio zu lhem Azt ador suchen S unerzigich oin
wenn Sie tpunid Gec

Arzneimittel wie Fluoxetin - 1 A Pharma konnen, wenn sie wat

e v ook, S st o v oo e e
ben zu nehmer

ten der Schwangerschat, eingenommen werdien, zu siner emsi-
haften Gesundhettsbeelnirdchtigung des Neugeborenen fuhven,
die primére oder persistirende pulmonale Hypertorie des Neu”
geborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass

o o it S e Personen. goes

Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie d
Eindruck haben, dass sich lhre Depression oder Angstzustande

rungen beiIhnen machen.

ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie n ei-
nem solchen Fall sofort e Hebamme und/oder Inen Arzt.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft solte mit Vor-
sicht erfolgen, besonders wahrend der spéten Schwangerschaft

© Beendioung i — :
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malerweise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der Be-
handlung au.Im Algemeinen biden sich diese Symptome von

xatin - 1A Pharma innehmen,
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danit s Sie entsprechend be-

slstzrickund ingen et hen ab. Bei einigen
Personen konnen sie langer anhalten (2-3 Monate oder linger). — Stillzsit
5w car smptotion,bel
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len, o :
o karn hr.
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In Studien an p

nss
chen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese
ymptome nach Beendigung der Behandlung besteher

Kinder und Jugendiiche im Alter von 8 bis 18 Jahren
Patienten unier e von

Jodoch wurds bisang kein Einluss au i Fruchibarel beim
tenschen beobachiat

Arzneimittein ein erdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Sul-

farmadart 2 Behandlungvon Kinden und Jugendiichen

on mit psychologischen Therapiemananmen) und nicht bel
‘anderen Erkrankungen angewendet ierden.

AuBerdem gibt s nur begrenzte Informationen zur Unbederk-
lichkeit einer Langzeitanwendung von Fluoxetin in dieser

und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Arztes odar Apothekers an das Stever aines Fahrzeuges setzen
oder Maschinen bedienen.

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

Fortsetzung auf der Rickseite >>
46344509



Disses Arnokritel anthilt werlgor s 1 ml 23 ma) Natfum
st nahezu ,natri

3 Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

« Vertinderung des Herzrhythmus, sogenannte ,Verlangerung

des Herzens)

1 von 100
‘Gefhl neben sich zu stehen

Nehmen Sie dieses Arznaimittel immer genau nach Absprache
Fragen Si

288
LS
§

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen Sie
nicht mehr Tabletten ein,als Ihr Arzt Ihnen gesagt hat.

Falls vom Azt nicht anders verornet, ist e Gbliche Dosis:

Erwachs

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend

der Therapie mit Fluoxetin oder kurze Zeit nach Beendigur

e Befandung sid bortiet worden (siohe AGscnit 2

Warnhinweise und Vor ey

Muske\zu:kungsn rmilkins Bewegungen ode Glich-
jewichts- oder Koordinationsprobleme

0mg
Fluoxetin tagich.

I Arzt vird die Dosis innerhalb von 3-4 Wochen nach Beginn
der Behandiung dberpriffen und, wenn noig, anpassen. Wern

6 Tabletten (entsprechend 60 mg Fluoxetin) tagich emont wer-
on. Dl Dosis sl vorschig oot werden, damil Sk Gl

e gelen besear gorwam S i er Erman s e
neimittes gegen die Depression beginnen. Das ist normal, da es
¥

ergroferts (erwaterte) Pupillen
Ofrenklingen (Tinitus)

niedriger Blutc

Aternot

Nasenbluten

Schwierigksiten beim Schiucken

Haarausfall

hohte Neigung zu Blutrgissen, Butungen im Magen-
Caher Schweis

beim Wasserlassen

Depres-
sion salften mindestens 6 Monate lang behandelt werden.

Bulim
Die empfohlene Dosis betragt 6 Tabletten (entsprechend 60 mg
Fluoxetin) taglch.

Zwangsstorung

« sich hei oder kal inien
« Unwohisein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
« Verringerung der Zahl der Blutplttchen, was das Risiko von
Blutungen oder Blutergssen er
niedrige Zahl weiBer Blutkbrperchen
Blut

2 20 mg

untypisches wides Verhalten

hochstens 6 Tabetien (entsprechend 60 mg Fluoxeti) tagich
ernantwerden. Wenn es nnerhalb von 10 Wochen 2u kainer Bes-
Serung kommt, wird i At e Therapie neu Gherdeniken,

Kinder und Jugendiiche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit De-
pression

Agaression
Keampfanfalie

Sitzenblaiber) (siehe Abschaitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
)

e der be-
gonnen und von diesem Uberwach werden. Die Anfangsdosis
betragt 1 10mg ) tagiich. Nach

12
20 mg Fluoxetin) tégich erhohen.

der Zung

rungen)

« schnelle Schwellung des Gewebes um Hals, Gesicht, Mund

or
austzen wen Therapie

o e et vor 3 Wochon e besses
i A e Bahandiong Soardonkon

Attere Pationten

Sohmerzen in der Speisersire
Empfindichkeit gegenuber Sonnenicht

Hautbiutungen (Purp hymose)

Hautaussoblag, der Blasen biden ke und we Keine 2
cheben asint (i Flck oo Mite umgeoen von

Fluo-
xetn) nicht Gberschraiten. Die Hochstosis batragt 6 Tabletten
(entsprechend 60 mg Fluoxetin) tagiich

Eingeschrankte Leberfunktion

‘anwenden, di einen Enfluss auf ki

er mge-
Bon 18 (Enyinema multiormels assgedshnter AusscHag Mt
Blasen und abbltternder Haut, besonders um den Mund he-
rum, an der Nase, an den Augen und im Genitalbereich (Ste-
vens-Johnson Syndrom), und eine scherwiegenders Auspra-
gung, die eine Hautablosung an mehr als 30 % der

Lyell Syndrom)

Brust

Ihnen smpfieht, Fluoxein - 1 A Ph
jeden zweiten Tag 2 oxe-

tin) einzunchmen.

Anwendung
Fluoxetin - 1 A Pharma kann als Einzeldosis oder verteit auf

Erte . s:hmarzhaﬂ- Eroktion (Priapismus)
Scme\mha\nb\m

ingenproblem:
Laberentztnaung, abnormale Lebertunkonswrte

eingenommen erden.

Probleme beim Wasserlassen

oi
in einem Glas Wasser zerfalen lassen und das Glas vollstandig
austrnker

Wenn Sie eine groBere Menge von Fluoxetin -

1 Pharma cingenommen haben, als Sie solton
Wenn Sie zu vielo

I Hamorthagie), siehe weitere Informationen unter ,Schwan-
gerschatt, Stllzait und Fortpflanzungsfahigeit in Abschit 2

Knochenbriiche

n Sie
it selort 2 Nolaunafme des ichsten Garkanhausce
oder informieren Sie sofort Ihrer
« Nehmen Si wenn moglch. die sniprechende Fluoxei -
1A Pharma-Packung m

Zu den Symptomen iner Uberdosierung gehren: Ubalket Er-
brechen, Krampfanfalle,

Auftreten
G bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe benandelt
wurden, beobachtet

‘oxein - 1 A Pharm;
Aosetzreakonen reton be einer Beendigung der Behandiung

for Herzstlitand), Lungenbeschwerden und Ver-
Bewussiseins von Erregqungszustanden bis hin

Wonn Sio e Elnnahime von Fiuaxeti - A Pharma
vergess

ingen (einschies-
o B, Septetrangen (eschloeh Senafos:
tensiver Traume), SchwachegefUhl, Erregthait odi

Angst, Ubelkeit und/oder Ert

wiegend sein nd Iénger bestehen bieiben. Es wird daher gera-

Machen S sch keine Sorgon, wenn Sie ainmal e Einnahmo
T

fag
2 gowobrten Zat, Nohmen Sk i diocoppats Monge o,
wen Sie die vorherige Einnah haben. Wenn Sie Iht
Aznomitl foden Tag zur gachon Zai eanman, kann e
das heffen, sich an die regeimafige Einnahme zu rinnern.
Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin - 1 A Pharma
abbrechen

1
erforderich st e Dosis scittweise 2u reduzieren (siehe Ab-
02 und ).

Informieren S bitte Ihren Azt oder Apotheker, wenn eine der

eine gewisse Dauer besteht.

Die mlsten iose Nebenwirurgen gshen vafrschanich

fohlen. Es st wichtg, dass Sie Inr Arzneimittel weiterhin ein-
men.

. dass Ihnen e’

Goar, wahrond imitel w

(8 bis 18 Jahre)

kan Fluoxtn - A Pharma des Wachstum verangsamen oder

‘oxetin - 1 A Pharma

e sexuslle Entwicklung verzogern. Suizidale

dark et Fantn
arBo B Fuoxetin- 1APRama sol- - ya behanden Koo -hopondlchen oobahier o b6
s Doss slvituisoGhar s Z8raum von IGOSrs G a1 o (edkaman ohns Wikt oo

o sorngor, Worn Rach oner Dosiveringening odor Ab-

satzen imitels stark beeintrachtigende Absetze

Rangen auftreten, solte. arwiogen werden. ol zueizt

eingenommene Dosis ereu einzunshmen, um diese dann nach
i

der alkalischen Phosphatase, wurde berichtet

Bel entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfef-

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

Weldung von Neberuikungen
n bemerken,

e nicnt
W icae Packumgasalast gegaoen siv. e Koran et
wirkungen auch direld dem

Welche sind még-
lich? Abt. Pharmakovigilanz
K ey e o
D55175 B
Gon naben. di - @

« Wenn Sie 2u Irgendeinem Zeitpunkt Gedanken haben, sich
selbst 2u verletzen, oder sich das Leben zu nehmen, gehen

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherhet dieses

‘mafinahmen*).
+ Wenn S inen Ausschlag oder in alrgsch Reaklion be-
Kommen, we Juckroiz, geschwallano Lippon, ono goschwo

5 Wie ist Fluoxetin - 1 A Pharma aufzu-

So Setor e

« Wenn Sie sich unrunig fuhlen, oder meinen richt stl sitzen

sich schlechter fitlen. Wenn Sie sich 5o fihien, wonden Si

ich bitte an Ihren Arzt

« Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort, wenn Ihre Haut sich
rotet, unterschiedichste Hautreaktionen auftreten oder Ihre
Hau Blasen bekommt oder sich 2u schaen beginnt. Dies
kommt seten vr.

Einige Patienten hatten

fir Kinder

Nicht dber 25 °C lagern.

der Blisterpackung nach vervendbar bis* oder ,veru. bis” an-

e Verfalsdaturh nicht mer verwenden. Das Verfals-
atum bezieht sich auf den letzten Tag des angagebenen Mo-
nats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B.
nicht tber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ih-
ror A X X

At

Tt vervimnet, At Eroping oo Scnat or
selten).

tern Patienten ind ol lre) Patenten dio bt r
Entwasserung einnehimer
+ verlingate und schmarhatte Erkton.
* Goreiztheit und auBerste Erreght
+ Herzprobleme, wie schneller oder unregelmafiger Herzschlag,
‘Schwindel

hinweisen

nicht mehr
bel. Wetere Informationen finden Sia unter v bfarm.de/arz-
neimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Fluoxetin - 1 A Pharma enthalt

welche au eine abnorme.

Wenn eine der aben genannten Nebenwirkungen boi Ihnen
auftritt,

Jade Tablette enthalt 11,2 mg Fluoxetinhydrochiorid (entspre-
hend 10 mg Fluoxetin.

rend der Fluoxetin-Behandiung berichtet

Sete ity b s 1vo 10 Behndstn bt

* Midigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelien betroffen)

P Eur) Ty - Lactoso Monomyera. Magnosuimaient (P
Eur), vorverkieisterte Maisstarke, Natriumcyclamat, Saccharin-
Natrium, hochdisperses. Silciumdioxid, Pilaumen- und Preffer-
minz-Aroma

Wie Fluoxetin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packuny

Fluoxetin - 1 A Pharma sind weie, runde, beidsitig gevdlbte
Tabletten.

Fluoxetin - 1 A Pharma st in Packungen it 20, 50 und 100 Ta-

« verminderter Appett, Gewichtsverlust
* Nervositét, Angst

< Ruhelosigkeit

+ sich angespannt fohlen

Vch Schwarigket, eine Eroon zur sexusllen Ak aut-
etz

frunoen, ungewehniche Traume, Schikei
Sohaince

‘Geschmacksveranderungen
unkontllerbaresoitonde Bowegungen
verschwommenes

el ines sehnelln nd unregelmaBigen Herzschiags

Gehnen
Verdauungsstorung, Erbrechen
Mundirockenheit

Hautausschiag, Nesselsucht, Juckrelz
starkes Schwitzen

Golenkschmerzen

uneridérbare vaginale Blutungen
Gefuhi von Zitrigket oder Schitelfrost

ke gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH
IndustrestraBe 18

607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 903-3030
Herstelle
SahtasPharma Gt

Ot von Guercke-Ales 1
39179 Barleb

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
Oktober 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46344509



