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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Fluoxetin AL 20 mg Tabletien

Wirkstoff: Fluoxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ilhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Fluoxetin AL 20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg beachten?

3. Wie ist Fluoxetin AL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fluoxetin AL 20 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Fluoxetin AL 20 mg und wofiir
wird es angewendet?

Fluoxetin AL 20 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen (Antidepressivum) und gehdrt zu der Arzneimittelgruppe
der selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI).

Fluoxetin AL 20 mg wird angewendet:

 Dbei Erwachsenen zur Behandlung von:

— depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression).

— Zwangsstorung (wiederholt auftretende zwanghafte Gedanken
und unkontrollierbare Handlungen).

— Bulimie (eine Essstorung). Fluoxetin AL 20 mg wird als Erganzung
zu einer Psychotherapie zur Reduktion von Essattacken und selbst
herbeigefiihrtem Erbrechen angewendet.

 Dbei Jugendlichen und Kindern ab 8 Jahren zur Behandlung von:

— mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major Depression,
wenn die Depression nach 4 bis 6 Sitzungen nicht auf eine Psy-
chotherapie anspricht. Der behandelnde Arzt wird einem Kind
oder Jugendlichen mit einer mittelgradigen bis schweren Episode
einer Major Depression eine Arzneimitteltherapie mit einem An-
tidepressivum jedoch nur in Verbindung mit einer gleichzeitigen
Psychotherapie verordnen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Fluoxetin AL 20 mg beachten?

Fluoxetin AL 20 mg darf nicht eingenommen werden
o wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Fluoxetin oder einem
der sonstigen Bestandteile von Fluoxetin AL 20 mg sind (siehe Ab-
schnitt 6. , Weitere Informationen“ am Ende dieser Gebrauchsinfor-
mation).
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Monoaminoxidase (MAO)-
Hemmer bezeichnet werden (die auch zur Behandlung von depres-
siven Erkrankungen eingesetzt werden einschlieBlich Moclobemid)
oder innerhalb der letzten 2 Wochen eingenommen haben. Ihr Arzt
wird lhnen erkléren, wie Sie nach dem Absetzen der MAO-Hemmer
mit der Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg beginnen sollen. Umge-
kehrt miissen Sie ebenfalls mindestens fiinf Wochen lang warten,
wenn Sie nach Beendigung der Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg
eine Behandlung mit einem MAQO-Hemmer aufnehmen méchten.
Bitte sprechen Sie dariiber mit lhrem Arzt.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluoxetin
AL 20 myg ist erforderlich
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie unter einer
der folgenden Krankheiten oder Beschwerden leiden oder friiher einmal
gelitten haben:
Hautausschlag oder andere aIIerglsche Reaktionen (Uberemp-
findlichkeitsreaktionen): Wenn eine allergische Reaktion wahrend
der Behandlung auftritt wie beispielsweise Juckreiz oder eine
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen (manchmal
mitAtem- oder Schluckbeschwerden verbunden), muss die Behand-
lung mit Fluoxetin AL 20 mg beendet werden. Wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt oder an die ndchstgelegene Notaufnahme eines
Krankenhauses.
Wenn Sie unter einer Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit
Krampfanfélle hatten: Wenn ein Krampfanfall neu auftritt oder die
Haufigkeit von Krampfanféllen zunimmt, missen Sie sich sofort an
Ihren Arzt wenden. Eventuell muss die Behandlung mit Fluoxetin
abgebrochen werden.
Wenn Sie in der Vergangenheit eine Manie (krankhaft gehobene
Stimmungslage) hatten: Wenn Sie in eine manische Phase kommen,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt. Fluoxetin AL 20 mg muss
dann eventuell abgesetzt werden.
Leberfunktionsstorung: Wenn Ihre Leberfunktion eingeschrénkt ist,
wird Ihr Arzt lhnen eventuell eine niedrigere Dosis von Fluoxetin AL
20 mg verordnen.
Herzerkrankung: Wenn Sie unter einer Herzerkrankung leiden,
diirfen Sie Fluoxetin AL 20 mg nur mit besonderer Vorsicht einneh-
men und werden eventuell eine reduzierte Dosis erhalten.
Gewichtsverlust: Wahrend der Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg
nehmen Sie unter Umsténden an Gewicht ab.
Diabetes: Die Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg kann dazu fiihren,
dass der Blutzuckerspiegel zu stark abféllt. Nach Beendigung der
Behandlung kann ein erhéhter Blutzuckerspiegel auftreten. Es kann
sein, dass Ihr Arzt lhre Insulin-Dosis bzw. die Dosis des oralen Anti-
diabetikums anpasst.
Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/ande-
ren psychiatrischen Erkrankung: Wenn Sie depressiv sind oder
unter Angststérungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Ge-
danken kdnnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gewdhnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:

— wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das
Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu
verletzen.

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt,
die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken
daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.
Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten
erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung
leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Gebrauchsinformation zu
lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande verschlimmern
oder wenn sie sich Sorgen iiber Verhaltensénderungen bei Ihnen
machen.

Akathisie (Unfahigkeit zum Stillsitzen) oder psychomotorische

Unruhe (quélende Ruhelosigkeit mit stindigem Bewegungsdrang):

Mdglicherweise entwickeln Sie eine unangenehme oder als quélend

erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zu-

sammen mit einer Unféhigkeit still zu sitzen oder still zu stehen. Dies
tritt am ehesten wahrend der ersten Behandlungswochen auf. Wenn

Sie derartige Beschwerden bemerken, sprechen Sie bitte mit Ihrem

Arzt.

Wenn Sie eine Blutungsstdrung haben oder hatten, oder wenn Sie

unter der Behandlung Blutergiisse oder ungewdhnliche Blutun-

gen (z.B. Scheidenblutungen, Bluterbrechen oder blutige Stiihle)
entwickeln.

Wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden, die die

Blutgerinnung beeinflussen (siehe Abschnitt 3. ,,Bei Einnahme von

Fluoxetin AL 20 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Elektrokrampfbehandlung (EKT): Elektrokrampftherapie wird zur

Behandlung der Depression eingesetzt. Wenn Sie wéhrend der Be-

handlung mit Fluoxetin AL 20 mg eine Elektrokrampfbehandlung

erhalten, konnen die Krdmpfe Iédnger als tiblicherweise andauern. Sie
miissen daher dem behandelnden Arzt mitteilen, dass Sie dieses

Arzneimittel einnehmen.

Wenn Fieber, Muskelsteifheit, Zittern oder psychische Verdnderungen

wie z.B. Verwirrtheit, Reizbarkeit und extreme Erregtheit auftreten,

leiden Sie mdglicherweise an einem so genannten Serotoninsyn-

drom oder malignen neuroleptischen Syndrom. Obwohl dieses
Syndrom selten auftritt, kann es zu lebensbedrohlichen Zusténden
fiihren. Wenden Sie sich daher bitte sofort an Ihren Arzt. Es kann
sein, dass die Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg beendet werden
muss.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahren
Fluoxetin AL 20 mg darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren mit Ausnahme von Patienten im Alter von 8 bis 18 Jahren mit
mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major Depression ange-
wendet werden.
Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme
dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes Risiko fiir Nebenwirkungen
wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend
Aggressivitdt, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch
kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Fluoxetin AL 20 mg
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im best-
maglichen Interesse des Patienten ist, um mittelgradige bis schwere
Episoden einer Major Depression bei Kindern und Jugendlichen von 8
bis 18 Jahren zu behandeln. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Fluoxetin AL 20 mg verschrieben hat und Sie dartiber sprechen
mdchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
Fluoxetin AL 20 mg einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome
auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Fluoxetin AL 20 mg in Bezug
auf Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltens-
entwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg mit anderen
Arzneimitteln

/A Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Sie sollten Ihren Arzt auch informie-
ren, wenn Sie pflanzliche Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben.

Beachten Sie bitte, dass Fluoxetin auch nach Beendigung der Tablet-

teneinnahme noch lange Zeit im Kérper verbleibt. Deshalb kdnnen bis

zu 5 Wochen nach Beenden einer Fluoxetin-Behandlung noch Wechsel-

wirkungen mit anderen Arzneimitteln auftreten.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Fluoxetin beeinflussen

oder selbst durch Fluoxetin beeinflusst werden. Dazu zéhlen z.B.:

¢ Monoaminoxidase-Hemmer (siehe auch Abschnitt 2., Fluoxetin AL

20 mg darf nicht eingenommen werden*).

Selegilin (zur Behandlung der Parkinson’schen Erkrankung).

Phenytoin und Carbamazepin (zur Behandlung der Epilepsie).

* 50 genannte serotonerge Arzneimittel (diese Arzneimittel konnen die

Menge des Botenstoffs Serotonin im zentralen Nervensystem erho-

hen), wie z.B.:

— Tramadol (ein Schmerzmittel).

— Triptane, wie z.B. Aimotriptan oder Naratriptan (zur Behandlung
der Migréne).

Lithium (zur Behandlung einer als ,,bipolare Storung“ bezeichneten

psychiatrischen Erkrankung).

Tryptophan (z.B. in schlaffordernden Arzneimitteln).

Flecainid oder Encainid (Arzneimittel bei Herzrhythmusstérungen).

tricyclische Antidepressiva (zur Behandlung von depressiven Er-

krankungen).

Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimit-

tel, das in verschiedenen pflanzlichen Arzneimitteln enthalten ist.

orale Antikoagulanzien (zur Hemmung der Blutgerinnung, wie z.B.

Warfarin).

Arzneimittel, die die Funktion der Blutpldtichen (Thrombozyten)

beeinflussen und ein erhdhtes Blutungsrisiko verursachen kdnnen,

wie z.B.:

— Phenothiazine und atypische Neuroleptika (z.B. Clozapin) zur
Behandlung psychiatrischer Erkrankungen.

— Acetylsalicylséure (bei Schmerzen).

— so genannte nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR, zur Be-
handlung von Schmerzen und Entziindungen).

Bei Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg keinen
Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

/A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bitte sprechen Sie, wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein oder planen schwanger zu werden, mit lhrem Arzt.

Fiir das Neugeborene kann das Risiko von Fehlbildungen, inshesondere
solche des Herzens, erhoht sein, wenn Sie wéhrend der ersten
Schwangerschaftsmonate mit Fluoxetin behandelt werden. Wahrend
das Risiko fiir Fehlbildungen am Herzen bei einem Fall pro 100
Schwangerschaften in der Gesamtbevélkerung liegt, lasst sich aus
Studien ein Risiko von zwei Féllen pro 100 Schwangerschaften ableiten,
wenn die Mutter mit Fluoxetin behandelt wurde. lhr Arzt wird zusammen
mit Ihnen entscheiden, Fluoxetin wéhrend der Zeit der Schwangerschaft
allméhlich abzusetzen oder (unter bestimmten Umsténden) die Fluoxe-
tinbehandlung beizubehalten.

Arzneimittel wie Fluoxetin AL kdnnen, wenn sie wéhrend der Schwan-
gerschaft, insbesondere in den letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft, eingenommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsheein-
tréchtigung des Neugeborenen fihren, die primére oder persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die
sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und eine
Blaufdrbung der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normaler-
weise wéhrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informie-
ren Sie in einem solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/oder |hren Arzt.
Fluoxetin kann auf &rztliche Anweisung hin wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen werden, allerdings mit Vorsicht. Vorsicht ist ins-
besondere wéhrend der Spatschwangerschaft und kurz vor der Entbin-
dung geboten, da die folgenden Wirkungen bei Neugeborenen berichtet
wurden: Reizbarkeit, Zittern, Hypotonie (niedriger Blutdruck), anhalten-
des Schreien, Schwierigkeiten beim Saugen und Schlafen.

Fluoxetin geht in die Muttermilch dber und kann beim gestillten
Séugling Nebenwirkungen hervorrufen. Ihr Arzt wird lhnen maglicher-
weise empfehlen, wéhrend der Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg
abzustillen. Wenn Sie jedoch weiter stillen sollen, muss Ihnen die
niedrigste wirksame Dosis von Fluoxetin AL 20 mg verordnet werden,
um die Gefahr von Nebenwirkungen zu vermindern.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie sollten so lange kein Fahrzeug fiihren oder gefahrliche Maschinen
bedienen, bis Sie ausreichend sicher sind, dass Ihre Leistungsfahigkeit
nicht beeintréchtigt ist. Fluoxetin AL 20 mg kann, wie jedes Arzneimit-
tel mit Wirkung auf die Psyche, das Urteilsvermdgen und die Fertigkei-
ten beeinflussen, die fiir derartige Tatigkeiten erforderlich sind.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Fluoxetin AL 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Fluoxetin AL
20 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.




3. Wie ist Fluoxetin AL 20 mg einzunehmen?

/A Nehmen Sie Fluoxetin AL 20 mg immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis fiir Erwachsene und éltere Patienten

Behandlung_von depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major
Depression)

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg Fluoxetin taglich (entspr. 1 Tablette
Fluoxetin AL 20 mg pro Tag).

Ihr Arzt wird die Dosis mdglicherweise innerhalb von etwa 3—4 Wochen
nach Behandlungsheginn erhéhen, wenn Sie nicht auf die Behandlung
ansprechen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis
auf maximal 60 mg (entspr. 3 Tabletten Fluoxetin AL 20 mg) pro Tag
erhoht werden. Die Dosis sollte vorsichtig erhdht werden, damit Sie die
niedrigste wirksame Dosis erhalten.

Es kann sein, dass es lhnen nicht gleich besser geht, wenn Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels gegen Depressionen beginnen. Das ist
normal, da es sein kann, dass es erst nach einigen Wochen zu einer
Besserung der depressiven Beschwerden kommt.

Patienten mit einer Depression sollten mindestens 6 Monate lang be-
handelt werden.

Behandlung der Zwangsstorung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg Fluoxetin taglich (entspr. 1 Tablette
Fluoxetin AL 20 mg pro Tag).

Ihr Arzt wird die Dosis mdglicherweise nach etwa 2 Wochen erhéhen,
wenn Sie nicht auf die Behandlung ansprechen. Wenn es erforderlich
ist, kann die Dosis schrittweise bis auf maximal 60 mg Fluoxetin (entspr.
3 Tabletten Fluoxetin AL 20 mg) pro Tag erhdht werden.

Wenn es innerhalb von 10 Wochen zu keiner Besserung kommt, wird
Ihr Arzt die Behandlung mit Fluoxetin (iberdenken.

Wenn Sie gut auf die Behandlung angesprochen haben, kann Ihr Arzt
die Behandlung iiber die Dauer von 10 Wochen hinaus fortsetzen. Dabei
wird er die Dosis individuell anpassen, damit Sie die niedrigste wirk-
same Dosis erhalten. Ihr Arzt wird die Notwendigkeit einer weiteren
Behandlung in bestimmten Absténden regelmasig tberpriifen.
Behandlung der Bulimie

Fir Erwachsene und éltere Patienten wird eine Dosis von 60 mg Fluo-
xetin téglich (entspr. 3 Tabletten Fluoxetin AL 20 mg pro Tag) empfohlen.
Fiir alle Anwendungsgebiete

Die empfohlene Dosis kann vom Arzt erhoht oder reduziert werden.
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Behandlung mit einer Dosis von
mehr als 80 mg Fluoxetin taglich wurden bisher nicht ausreichend
untersucht. Hohe Dosierungen werden daher vom Arzt nur verordnet,
wenn er der Auffassung ist, dass der Nutzen gegeniiber den mdglichen
Risiken (iberwiegt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis fiir Jugendliche und Kinder ab 8 Jahren

Behandlung_von mittelgradigen bis schweren Episoden einer Major
Depression

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht eines speziell dafiir ausgebil-
deten Arztes begonnen und von diesem (berwacht werden.

Die Anfangsdosis betragt 10 mg Fluoxetin pro Tag (entspr. 1/2 Tablette
Fluoxetin AL 20 mg pro Tag). Fiir Kinder mit einem geringen Korperge-
wicht verordnet der Arzt moglicherweise eine niedrigere Dosis.

Der behandelnde Arzt wird die Dosis sorgféltig und individuell anpassen,
damit das Kind bzw. der Jugendliche jeweils die niedrigste wirksame
Dosis erhélt. Nach 1-2 Wochen kann Ihr Arzt die Dosis auf 20 mg Flu-
oxetin téglich (entspr. 1 Tablette Fluoxetin AL 20 mg pro Tag) erhéhen.
Der Arzt iiberpriift nach 6 Monaten die Notwendigkeit einer weiteren
Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg. Er wird die Behandlung mit Fluo-
xetin (iberdenken, wenn es dem Kind bzw. Jugendlichen auch 9 Wochen
nach Behandlungsbeginn noch nicht besser geht.

Altere Menschen

Jede Dosiserhdhung ist mit Vorsicht vorzunehmen und die tégliche
Dosis sollte 40 mg (entspr. 2 Tabletten Fluoxetin AL 20 mg pro Tag) nicht
uberschreiten. Die maximal empfohlene Dosis liegt bei 60 mg Fluoxetin
pro Tag.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion oder Patienten, die zusatz-
liche andere Arzneimittel einnehmen, bei denen es zu Wechselwirkun-
gen mit Fluoxetin AL 20 mg_kommen kann (dariiber kann lhnen Ihr Arzt
Auskunft geben).

Ihr Arzt verordnet Ihnen mdglicherweise die Einnahme einer niedrigeren
Dosis oder die Einnahme in gréBeren Abstanden.

Art der Anwendung

Die Tabletten konnen zum Essen oder zwischen den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Sie konnen die Tabletten entweder als Ganzes mit Wasser (z.B. 1 Glas
Wasser) schlucken oder in Wasser zerfallen lassen. Die so entstandene
Suspension ist sofort und vollsténdig zu trinken.

Wenn Sie mehr als 1 Tablette pro Tag nehmen miissen, knnen Sie Ihre
Dosis entweder 1-mal taglich einnehmen oder auf mehrere Einzelgaben
aufteilen.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Fluoxetin AL 20 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Fluoxetin AL 20 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Zu den méglichen Beschwerden einer Uberdosierung gehéren Ubelkeit,
Erbrechen, Krampfanfélle, Herzbeschwerden (von unregelméBigem
Herzschlag, der keinerlei Beschwerden verursacht, bis hin zum Herz-
stillstand), Stérungen der Lungenfunktion mdglicherweise mit Atembe-
schwerden, Verénderungen im zentralen Nervensystem (z.B. Erre-
gungszusténde oder Bewusstseinsveranderung/Koma).

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt
oder die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses. Nehmen
Sie die Packung von Fluoxetin AL 20 mg mdglichst mit.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg
vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie die Einnahme einmal verges-
sen haben. Nehmen Sie einfach die iibliche Dosis am folgenden Tag zur
gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie |hr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen, fallt
es Ihnen wahrscheinlich leichter, die regelméBige Einnahme nicht zu
vergessen.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg nicht ohne Riick-
sprache mit Inrem Arzt. Bei Beendigung einer Behandlung mit Fluoxetin
AL 20 mg sollte die Dosis schrittweise (iber einen Zeitraum von meh-
reren Wochen oder Monaten reduziert werden, um das Risiko von Ab-
setzreaktionen zu verringern (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?*).

Absetzreaktionen

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg abbrechen, kann es zu
bestimmten Beschwerden (Absetzreaktionen) kommen. Diese Absetz-
reaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héufig auf,
besonders wenn die Behandlung plétzlich abgebrochen wird.

Zu den mdgliche Beschwerden zahlen Schwindelgefiihl, Empfindungs-
stdrungen (einschlieBlich Parédsthesien), Schlafstrungen (einschlieBlich
Schiaflosigkeit und intensive Traume), Schwéche, Erregtheit oder Angst,
Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis méBig schwer, bei ei-
nigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwiegend sein. Sie treten
normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung
auf. Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome von selbst zuriick und
Klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen kénnen sie
langer anhalten (2-3 Monate oder lénger). Sprechen Sie daher mit lhrem
Arzt, wenn diese Beschwerden sehr ausgeprégt sind oder Sie stark
beeintrachtigen. Der Arzt empfiehlt Ihnen dann eventuell, die zuletzt
eingenommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann nach An-
weisung des Arztes in Kleineren Schritten zu reduzieren.

/A Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Fluoxetin AL 20 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Haufigkeit und Schweregrad der Nebenwirkungen kdnnen manchmal
im Verlauf der Behandlung abnehmen. Das Auftreten von Nebenwirkun-

gen bedeutet also nicht unbedingt, dass Sie die Behandlung abbrechen

missen.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Arzneimittelgruppe wurden auch

unter der Behandlung mit Fluoxetin AL 20 mg die folgenden Nebenwir-

kungen beobachtet:

Héufige Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 Behandeltenvon 100

auftreten

Absetzreaktionen: Diese treten insbesondere bei plétzlichem Absetzen

von Fluoxetin auf und beinhalten Beschwerden wie:

o Empfindungsstorungen (einschlieBlich Parasthesien), Zittern und
Kopfschmerzen.

e Schlafstorungen (einschlieBlich Schiaflosigkeit und intensive
Trdume), Schwéche, Erregtheit oder Angst.

o Schwindelgefiihl, Ubelkeit und/oder Erbrechen. (siehe auch Abschnitt
3. ,Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg abbrechen®).
Seltene Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 Behandelten von 10000

auftreten
o Verdnderungen der Leberwerte.
o Psychomotorische Unruhe (quélende Ruhelosigkeit mit standigem
Bewegungsdrang) oder Akathisie (Unfahigkeit still zu Sitzen), (siehe
Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluoxetin AL
20 mg ist erforderlich“).
Blutungen (zu den Beschwerden siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg ist erforderlich®).
Erniedrigte Natriummengen im Blut (Hyponatriémie) einschlieBlich
Natriummengen unter 110 mmol/l. Dies war bei einigen der beob-
achteten Félle méglicherweise auf das so genannte Syndrom der
inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH) zuriickzufiihren und kann ins-
besondere bei dlteren Patienten und bei gleichzeitiger Einnahme von
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) auftreten. In der Regel
normalisiert sich die Natriumkonzentration, wenn die Behandlung
mit Fluoxetin beendet wird.
Lungenkrankheiten, einschlielich Lungenentziindungen und Lun-
genfibrose (vermehrte Bildung von Bindegewebe zwischen den
Lungenbléschen). Vor Auftreten dieser Symptome kann Atemnot
auftreten.
Sehr seltene Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 Behandelten
von 10000 auftreten
e Schwere und lebensbedrohliche Hautreaktionen (Erythema multi-
forme, das sich zu einem Stevens-Johnson-Syndrom oder einer
toxischen epidermalen Nekrolyse weiterentwickeln kann; so genann-
tes Lyell-Syndrom).
e Leberentziindung. .
¢ Serotoninsyndrom durch einen Uberschuss des korpereigenen Bo-
tenstoffs Serotonin im Korper (zu den Beschwerden siehe Abschnitt
2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg ist
erforderlich®).
Nicht bekannt - Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
o Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Juckreiz, Hautausschlag,
Nesselsucht, allergische (anaphylaktoide) Reaktion, BlutgefaBent-
zlindung (Vaskulitis), serumkrankheitéhnliche Reaktion (z.B. Gelenk-
schmerzen, Fieber, Unwohlsein, geschwollene Driisen), Schwellung
der Haut im Gesicht, der Zunge und des Rachens (Angioddem, siehe
Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluoxetin AL
20 mg ist erforderlich®). Lichtiiberempfindlichkeit, Haarausfall,
Schwitzen, Einblutungen in die Haut (Ekchymosen).
Schiittelfrost, Halsschmerzen (Pharyngitis), Gdhnen, Atemnot.
e Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Verdauungsstorungen, Schluckbeschwerden, Geschmacksveréande-
rungen), Mundtrockenheit, Appetitverlust.
Schlafstérungen (z.B. Alptraume, Schlaflosigkeit), Schlafrigkeit,
libersteigertes Wohlgefiihl (Euphorie), Halluzinationen, manische
Reaktionen, Verwirrtheit, Erregtheit, Angst und damit zusammenhén-
gende Beschwerden (z.B. Nervositét), Beeintrachtigung der Konzen-
tration und des Denkens (z.B. Depersonalisationsempfindungen),
Panikattacken (diese Beschwerden kénnen mit der Grundkrankheit
zusammenhéngen), suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Félle
von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wéhrend der Therapie
mit Fluoxetin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Fluoxetin AL 20 mg ist erforderlich®).
Voriibergehende anomale Bewegungen (z.B. Zuckungen), Koordina-
tionsstorungen (Ataxie), Zittern (Tremor), Muskelzuckungen (Myoklo-
nus), Krampfanfalle, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Ermiidung
(z.B. Miidigkeit, Benommenheit).
Unféhigkeit zum Wasserlassen (Harnverhalt), haufiges Wasserlassen.
Storungen der Sexualfunktion (verzégerte oder fehlende Ejakulation,
ausbleibender Orgasmus), schmerzhafte Dauererektion des Penis
(Priapismus), Milchfluss aus der Brustdriise (Galaktorrhoe).
Sehstdrungen, z. B.Verschwommensehen oder Pupillenerweiterung.
Erweiterung der BlutgeféBe (Vasodilatation), Abfall des Blutdrucks
beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie).
o Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen.
Sonstige Nebenwirkungen
Ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei
Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beob-
achtet.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
In Klinischen Studien mit Kindern und Jugendlichen wurden zusatzlich
die folgenden Nebenwirkungen beobachtet:
o Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten sowie feindseliges Verhal-
ten.
Manische Reaktionen, einschlieBlich Manien (extrem gehobene
Stimmung, gesteigerte Energie, ungewéhnliche Gedankenmuster)
als auch so genannte Hypomanie (anhaltend gehobene Grundstim-
mung oder Reizbarkeit).
Wachstumsstorungen (verminderte Zunahme der KérpergroBe oder
des Korpergewichts).
Verzogerte Geschlechtsreifung oder Storungen der Sexualfunktion.
Verminderter Blutspiegel der alkalischen Phosphatase.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

.

5. Wie ist Fluoxetin AL 20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht iiber +30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Fluoxetin AL 20 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Fluoxetin.

1 Tablette enthdlt 20 mg Fluoxetin als Fluoxetinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.), Mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid.
Wie Fluoxetin AL 20 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, runde Tablette mit beidseitiger Bruchrille.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Fluoxetin AL 20 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten er-
héltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG

StadastraBe 2-18 - 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai
2012

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

NL: Flustad

9210660 1206



