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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fluoxetin beta 40
Tabletten
Fluoxetin 40 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Fluoxetin beta 40 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Fluoxetin beta 40 aufzubewahren?
Weitere Informationen

oo ON=

=

. Was ist Fluoxetin beta 40 und wofiir wird es ange-
wendet?
Fluoxetin beta 40 ist ein Antidepressivum. Es gehort
zur Gruppe der selektiven Serotoninwiederaufnahme-
hemmer (SSRI).

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung der folgenden

Erkrankungen angewendet:

Erwachsene

— Episoden einer Major Depression

— Zwangsstérung

— Bulimie: Fluoxetin beta 40 wird — als Erganzung zu
einer Psychotherapie — zur Reduktion von Essattacken
und selbst herbeigefiihnrtem Erbrechen angewendet.

Kinder und Jugendliche ab 8 Jahren:

— Mittelgradige bis schwere Episoden einer Major
Depression, wenn die Depression nach 4-6 Sitzungen
nicht auf psychologische TherapiemaRnahmen an-
spricht. Fluoxetin beta 40 sollte einem Kind oder jungen
Menschen mit einer mittelgradigen bis schweren Epi-
sode einer Major Depression nur in Verbindung mit
einer gleichzeitigen psychologischen Behandlung
gegeben werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Fluoxetin
beta 40 beachten?

Sie diirfen Fluoxetin beta 40 nicht einnehmen und

miissen lhren Arzt oder Apotheker informieren,

wenn Folgendes auf Sie zutrifft:

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Fluoxetin,
Pfefferminzaroma oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Fluoxetin beta 40 sind. Zu den Symptomen
einer Allergie kénnen Ausschlag, Juckreiz, Schwellung
des Gesichts oder der Lippen oder Atemnot gehoren.

—wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als nicht-
selektive Monoaminoxidase Hemmer oder reversible
Monoaminoxidase Hemmer Typ A bezeichnet werden
(auch MAOIs genannt) (die auch zur Behandlung einer
Depression angewendet werden), da es zu schwer-
wiegenden bis todlichen Reaktionen kommen kann.

Eine Behandlung mit Fluoxetin darf frihestens zwei
Wochen nach Beendigung einer Behandlung mit einem
irreversiblen MAOI-Hemmer (z.B. Tranylcypromin)
begonnen werden. Eine Behandlung mit Fluoxetin kann
jedoch einen Tag nach Absetzen bestimmter MAOIs, die
reversible MAOI-A genannt werden (z. B. Moclobemid),
begonnen werden.

Nehmen Sie mindestens 5 Wochen, nachdem Sie die
Einnahme von Fluoxetin beta 40 beendet haben, keine
MAOIs ein. Wenn Fluoxetin beta 40 Uber langere Zeit
und/oder in hoherer Dosierung verordnet wurde, sollte
lhr Arzt einen langeren Abstand in Betracht ziehen.
Beispiele fir MAOIs sind Nialamid, Iproniazid, Selegilin,
Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin, Isocarboxazid
und Toloxaton.

Besondere Vorsicht bei Einnahme von Fluoxetin beta
40 und Information Ihres Arztes oder Apothekers ist
erforderlich, wenn

—ein Ausschlag oder andere allergische Reaktionen
auftreten (wie Juckreiz, geschwollene Lippen oder
ein geschwollenes Gesicht oder Atemnot), nehmen
Sie die Tabletten nicht weiter ein und sprechen Sie
unverzliglich mit Ihrem Arzt.

— Sie an Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit
Krampfanfalle hatten. Wenn Sie einen Krampfan-
fall haben oder die Haufigkeit von Krampfanfallen
zunimmt, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.
Es kann sein, dass die Anwendung von Fluoxetin
beendet werden muss.

— Sie in der Vergangenheit eine Manie hatten. Wenn eine
manische Episode auftritt, wenden Sie sich bitte sofort
an lhren Arzt. Es kann sein, dass die Anwendung von
Fluoxetin beendet werden muss.

— Sie Diabetes haben, kann es notwendig sein, dass
Ihr Arzt Ihre Insulin-Dosis oder die Dosis des Antidia-
betikums anpasst.

— Sie eine Lebererkrankung haben (es kann sein, dass
Ihr Arzt die Dosis anpassen muss).

— Sie eine Herzerkrankung haben.

— Sie ein Diuretikum (zur Entwasserung) einnehmen,
besonders, wenn Sie alter sind.

— Sie eine Elektrokrampfbehandlung erhalten.

— Sie in der Vergangenheit Blutungsstérungen hatten oder
haufig blaue Flecken oder ungewdhnliche Blutungen
auftreten.

— Sie Arzneimittel anwenden, die die Blutgerinnung
beeinflussen (siehe ,Bei Einnahme von Fluoxetin beta
40 mit anderen Arzneimitteln®).

— Fieber, Muskelsteifheit oder Zittern, Bewusstseins-
veranderungen, wie Verwirrtheit, Reizbarkeit und
auBerste Erregtheit auftreten: Es ist moglich, dass
Sie an einem sogenannten Serotoninsyndrom oder
malignen neuroleptischen Syndrom leiden. Dieses
Syndrom tritt selten auf, kann aber mdglicherweise
zu lebensbedrohlichen Zusténden fiihren. Wenden Sie
sich bitte sofort an lhren Arzt. Es kann sein, dass die
Anwendung von Fluoxetin beendet werden muss.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/
Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen
leiden, kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arznei-
mittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

—wenn Sie bereits friher 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 erhéhtes Risiko fiir das
Auftreten von Suizidgedanken bei jungen Erwachsenen
im Alter bis zu 25 Jahren gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ilhrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich 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 Angststdrung leiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie
sie auf lhnen mitzuteilen, wenn Sie den Eindruck haben,
dass sich Ihre Depression oder Angstzustande ver-
schlimmern oder wenn Sie sich Sorgen uber Verhaltens-
anderungen bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Fluoxetin beta 40 wurde mit der
Entwicklung von Akathisien in Verbindung gebracht, die
charakterisiert sind durch eine subjektiv unangenehme

Was ist Fluoxetin beta 40 und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Fluoxetin beta 40 beachten?

und als qualend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendig-
keit sich zu bewegen, oft zusammen mit der Unfahigkeit
still zu sitzen oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten
wahrend der ersten Behandlungswochen auf.

Fur Patienten, bei denen solche Symptome auftreten,
kann eine Dosiserhéhung schadlich sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung
mit einem Serotoninwiederaufnahmehemmer
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Be-
handlung haufig auf, besonders wenn die Behandlung
plétzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt Neben-
wirkungen). Das Risiko von Absetzsymptomen kann von
mehreren Faktoren abhangig sein, einschlieRlich der
Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit
der Dosisverringerung.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maRig
schwer, bei einigen Patienten kénnen sie jedoch
schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise inner-
halb der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung
auf. Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome von
selbst zurlick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab.
Bei einigen Personen kénnen sie langer anhalten (2—3
Monate oder langer). Es wird daher empfohlen bei einer
Beendigung der Behandlung mit Fluoxetin beta 40 die
Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder
Monaten schrittweise zu reduzieren, entsprechend den
Bedirfnissen des Patienten (siehe Abschnitt ,Wie ist
Fluoxetin beta 40 einzunehmen?).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 8 bis 18 Jahren

Patienten unter 18 Jahren haben bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fiir Neben-
wirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositio-
nelles Verhalten und Wut). Fluoxetin beta 40 darf zur
Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von
8 bis 18 Jahren nur zur Behandlung von mittelgradigen
bis schweren Episoden einer Major Depression (in Kom-
bination mit psychologischen TherapiemaRnahmen) und
nicht bei anderen Erkrankungen angewendet werden.

Auferdem gibt es nur begrenzte Informationen zur
Unbedenklichkeit einer Langzeitanwendung von Fluoxe-
tin beta 40 in dieser Altersgruppe beziiglich Wachstum,
Pubertat, geistiger und emotionaler Entwicklung und
Verhaltensentwicklung.

Dennoch kann Ihr Arzt Fluoxetin beta 40 einem Patienten
unter 18 Jahren bei einer mittelgradigen bis schweren
depressiven Episode in Kombination mit psychologi-
schen therapeutischen Mainahmen verschreiben, wenn
er entscheidet, dass dies in dessen bestmdglichem
Interesse ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Fluoxetin beta 40 verschrieben hat und Sie
dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut
an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt benachrichtigen,
wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluoxetin
beta 40 einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symp-
tome auftritt oder sich verschlimmert.

Fluoxetin beta 40 darf nicht zur Behandlung von Kindern
angewendet werden, die junger als 8 Jahre sind.

Bei Einnahme von Fluoxetin beta 40 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben (bis zu 5 Wochen vorher), auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt. Dieses Arzneimittel kann die Wirkung
einiger anderer Arzneimittel beeinflussen (Wechsel-
wirkung).

Eine Wechselwirkung kann auftreten mit:

— MAO-Hemmern (angewendet zur Behandlung einer
Depression). Nichtselektive MAO-Hemmer und MAO-
Hemmer Typ A (Moclobemid) diirfen nicht zusammen
mit Fluoxetin beta 40 angewendet werden, da es zu
schwerwiegenden oder sogar tédlichen Reaktionen
(Serotoninsyndrom) kommen kann (siehe Abschnitt
,Sie durfen Fluoxetin beta 40 nicht einnehmen®).
MAO-Hemmer Typ B (Selegilin) kébnnen zusammen
mit Fluoxetin beta 40 eingenommen werden, wenn lhr
Arzt Sie genau lberwacht.

— Lithium, Tryptophan: Es besteht ein erhéhtes Risiko
eines Serotoninsyndroms, wenn diese Arzneimittel
zusammen mit Fluoxetin beta 40 eingenommen werden.
Wenn Fluoxetin zusammen mit Lithium angewendet
wird, wird lhr Arzt haufigere Kontrollen durchfihren.

— Phenytoin (gegen Epilepsie): Da Fluoxetin beta 40 die
Blutspiegel dieses Arzneimittels beeinflussen kann,
wird Ihr Arzt vorsichtiger mit Phenytoin beginnen und
Kontrollen durchfiihren, wenn es zusammen mit Fluo-
xetin beta 40 gegeben wird.

— Clozapin (zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen angewendet), Tramadol (ein Schmerz-
mittel) oder Triptane (zur Behandlung einer Migréne):
Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir erhhten Blutdruck.

— Flecainid oder Encainid (zur Behandlung von Herzer-
krankungen), Carbamazepin (gegen Epilepsie); trizy-
klische Antidepressiva (zum Beispiel Imipramin, Desi-
pramin und Amitriptylin): Da Fluoxetin beta 40
die Blutspiegel dieser Arzneimittel moglicherweise
verandern kann, kann es sein, dass |hr Arzt eine
niedrigere Dosis dieser Arzneimittel verordnen muss,
wenn sie mit Fluoxetin beta 40 behandelt werden.

— Warfarin oder andere Arzneimittel, die zur Blutver-
diinnung angewendet werden: Fluoxetin beta 40
kann die Wirkung dieser Arzneimittel auf das Blut
verandern. Wenn eine Behandlung mit Fluoxetin beta
40 begonnen oder beendet wird, wahrend Sie Warfarin
einnehmen, muss lhr Arzt bestimmte Tests durch-
flihren.

— Sie sollten, wahrend Sie mit Fluoxetin beta 40 be-
handelt werden, nicht damit beginnen, das pflanzliche
Arzneimittel Johanniskraut einzunehmen, da dies zu
einer Zunahme von Nebenwirkungen flihren kann.
Wenn Sie zu Beginn einer Behandlung mit Fluoxetin
beta 40 bereits Johanniskraut einnehmen, beenden
Sie die Einnahme von Johanniskraut und informieren
Sie lhren Arzt bei dem nachsten Besuch.

Bei Einnahme von Fluoxetin beta 40 zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getranken

— Sie konnen Fluoxetin beta 40 mit einer Mahlzeit oder
zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

— Sie sollten Alkohol vermeiden, wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

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

Fir das Neugeborene kann das Risiko von Fehlbildungen
am Herzen erhoht sein, wenn Sie wahrend der ersten
Schwangerschaftsmonate mit Fluoxetin behandelt
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werden. Wahrend das Risiko fiir Fehlbildungen bei
einem Fall pro 100 Schwangerschaften in der Gesamt-
bevolkerung liegt, deuten Studien auf ein Risiko von
zwei Fallen pro 100 Schwangerschaften hin, wenn die
Mutter mit Fluoxetin behandelt wurde. lhr Arzt wird
zusammen mit Ihnen entscheiden, Fluoxetin wahrend
der Zeit der Schwangerschaft allméhlich abzusetzen
oder unter bestimmten Umstanden die Fluoxetinbe-
handlung beizubehalten.

Arzneimittel wie Fluoxetin beta kénnen, wenn sie wahrend
der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei
Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden,
zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des
Neugeborenen fiihren, die primare oder persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN)
genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neuge-
borene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise
wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt.

Bitte informieren Sie in einem solchen Fall sofort lhre
Hebamme und/oder |hren Arzt.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft sollte
mit Vorsicht erfolgen, besonders wéahrend der spaten
Schwangerschaft oder kurz vor der Geburt, da die
folgenden Nebenwirkungen bei Neugeborenen berichtet
wurden: Reizbarkeit, Zittern, Muskelschwache, an-
haltendes Schreien, Schwierigkeiten beim Saugen oder
Schlafen.

Stillzeit

Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und
kann beim Saugling Nebenwirkungen hervorrufen.
Daher sollten Sie nur stillen, wenn dies unbedingt not-
wendig ist. Wenn weiter gestillt wird, kann Ihr Arzt hnen
eine niedrigere Dosis Fluoxetin verschreiben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann lhre Urteilsfahigkeit oder Ihr
Koordinationsvermdgen beeinflussen. Sie diirfen sich
nicht ohne den Rat Ihres Arztes oder Apothekers an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen.

Wichtige Information lber einige der Bestandteile
von Fluoxetin beta 40

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Fluoxetin beta 40 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Fluoxetin beta 40 einzunehmen?

Nehmen Sie Fluoxetin beta 40 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:

Depressive Erkrankungen bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg téglich. lhr Arzt wird
die Dosis innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach Beginn
der Behandlung liberpriifen und, wenn nétig, anpassen.
Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis
auf hochstens 60 mg/Tag erhoht werden. Die Dosis
sollte vorsichtig erhdht werden, damit Sie die niedrigste
wirksame Dosis erhalten. Es kann sein, dass es Ihnen
nicht gleich besser geht, wenn Sie mit der Einnahme
lhres Arzneimittels gegen die Depression beginnen. Das
ist normal, da es sein kann, dass es erst nach einigen
Wochen zu einer Besserung der depressiven Symptome
kommt. Patienten mit einer Depression sollten min-
destens 6 Monate lang behandelt werden.

Bulimie
Die empfohlene Dosis betragt 60 mg taglich.

Zwangsstoérung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg taglich. Ihr Arzt
wird die Dosis innerhalb von 2 Wochen nach Beginn der
Behandlung tiberpriifen und wenn nétig, anpassen. Wenn
es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf
hochstens 60 mg/Tag erhoht werden. Wenn es innerhalb
von 10 Wochen zu keiner Besserung kommt, sollte die
Behandlung mit Fluoxetin beta 40 iberdacht werden.

Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren mit
depressiven Erkrankungen

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht eines Spezia-
listen begonnen und von diesem (iberwacht werden.
Die Anfangsdosis betragt 10 mg/Tag. Nach ein bis zwei
Wochen kann lhr Arzt die Dosis auf 20 mg/Tag erhdhen.
Die Dosis sollte vorsichtig erhéht werden, damit Sie die
niedrigste wirksame Dosis erhalten. Kinder mit einem
geringeren Gewicht kénnen eine geringere Dosis beno-
tigen. Ihr Arzt sollte Uberpriifen, ob es notwendig ist,
die Behandlung tber 6 Monate hinaus fortzusetzen.
Wenn es lhnen nicht besser geht, sollte die Behandlung
Uberdacht werden.

Altere Patienten

Wenn Sie zur Gruppe der alteren Erwachsenen ge-
héren, wird Ihr Arzt die Dosis vorsichtiger erhéhen und
die tagliche Dosis sollte im Allgemeinen 40 mg nicht
Uiberschreiten. Die Hochstdosis betragt 60 mg/Tag.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder andere
Arzneimittel anwenden, die einen Einfluss auf Fluoxetin
haben koénnen, kann es sein, dass |hr Arzt Ihnen eine
niedrigere Dosis verschreibt oder Ihnen empfiehlt, Fluo-
xetin beta 40 jeden zweiten Tag einzunehmen.

Art der Anwendung

— Nehmen Sie die Tabletten mit einem halben Glas
Wasser ein. Sie kénnen die Tablette auch in einem
halben Glas Wasser zerfallen lassen und die so ent-
standene Suspension vollstéandig austrinken.

— Das Medikament kann als Einzeldosis zu jeder Tages-
zeit, vor, mit oder nach einer Mahlzeit oder unabhangig
davon eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Fluoxetin beta 40

eingenommen haben, als Sie sollten

—Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,
gehen Sie bitte sofort zur Notfallambulanz des nachsten
Krankenhauses oder informieren Sie sofort Ihren Arzt.

— Nehmen Sie wenn mdglich die entsprechende Fluoxe-
tin beta 40-Packung mit.

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehéren:
Ubelkeit, Erbrechen, Krampfanfélle, Herzbeschwerden
(wie unregelmaBiger Herzschlag oder Herzstillstand),
Lungenbeschwerden und Veréanderungen des Bewusst-
seins von Erregungszustanden bis hin zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin beta 40 ver-

gessen haben

— Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal die
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie lhre tbliche
Dosis am nachsten Tag zur gewohnten Zeit. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

— Wenn Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit
einnehmen, kann lhnen das helfen, sich an die regel-
maéRige Einnahme zu erinnern.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin beta 40 ab-

brechen

Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin beta 40

nicht bevor Ihr Arzt Ihnen das sagt.

Es ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel regelmaRig

einnehmen.

— Beenden Sie die Einnahme lhres Arzneimittels nicht
ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt, auch wenn Sie sich
besser fiihlen.

—Achten Sie darauf, dass Ihnen die Tabletten nicht
ausgehen.

Es kann sein, dass Sie die folgenden Wirkungen be-
merken, wenn Sie aufhoren Fluoxetin beta 40 einzu-
nehmen:

Schwindelgefiihl; Kribbeln (wie mit Nadeln); Schlaf-
stérungen (lebhafte Traume, Alptraume, Schlaflosig-
keit); Unruhe oder Erregtheit, ungewohnliche Miidigkeit
oder Schwache; Angstgefiihle; Ubelkeit/Erbrechen;
Zittern; Kopfschmerzen.

Bei den meisten Menschen sind die Symptome nach
Beendigung einer Behandlung mit Fluoxetin beta 40
leicht und gehen innerhalb von einigen Wochen von
selbst zurlick. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach
Ende der Behandlung Symptome auftreten.
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Wenn Sie mit der Einnahme von Fluoxetin beta 40
aufhoren, wird lhr Arzt Ihnen helfen, die Dosis innerhalb
von ein bis zwei Wochen schrittweise zu reduzieren.
Dies hilft, die Mdglichkeit von Absetzungserscheinungen
zu vermindern.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Fluoxetin beta 40 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

— Wenn Sie einen Ausschlag oder eine allergische Reak-
tion bekommen, wie Juckreiz, geschwollene Lippen/
eine geschwollene Zunge oder keuchendes Atmen/
Kurzatmigkeit, beenden Sie sofort die Einnahme der
Tabletten und informieren Sie sofort lhren Arzt.

— Wenn Sie sich unruhig fiihlen oder meinen nicht still
sitzen oder stehen zu kénnen, konnen Sie eine so
genannte Akathisie haben; durch eine Erhéhung lhrer
Fluoxetin beta 40-Dosis kénnen Sie sich schlechter
fihlen. Wenn Sie sich so fiihlen, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

— Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort, wenn sich
lhre Haut rétet, unterschiedlichste Hautreaktionen
auftreten oder Ihre Haut Blasen bekommt oder sich zu
schélen beginnt. Dies kommt sehr selten vor.

Einige Patienten hatten:

— eine Kombination von Symptomen (bekannt als Sero-
toninsyndrom) einschlieRlich unerklarlichem Fieber
mit schnellerer Atmung oder schnellerem Puls, Schwit-
zen, Muskelsteifheit oder Muskelzittern, Verwirrtheit,
aulerster Erregung oder Schlafrigkeit (nur selten).

— Schwachegefiihle, Benommenheit oder Verwirrtheit,
meist bei alteren Patienten und bei (élteren) Patienten,
die Tabletten zur Entwasserung einnehmen.

— Verlangerte und schmerzhafte Erektion.

— Gereiztheit und auRerste Erregtheit.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen bei
lhnen auftritt, sollten Sie sofort lhren Arzt benach-
richtigen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, Sie erheblich beeintrachtigt oder langere
Zeit anhalt.

Allgemeine Erkrankungen:
Schiittelfrost, Lichtempfindlichkeit, Gewichtsverlust.

Magen-Darm-Erkrankungen:

Durchfall, Magenbeschwerden, Erbrechen, Verdauungs-
stérungen, Schluckbeschwerden, Geschmacksver-
anderungen, Mundtrockenheit, selten von der Norm
abweichende Leberfunktionstests, sehr selten Falle von
Leberentziindung.

Erkrankungen des Nervensystems:

Kopfschmerzen, Schlafstérungen oder ungewdhnliche
Traume, Schwindelgefihl, Appetitlosigkeit, Midigkeit,
ungewdhnlich gehobene Stimmungslage, unkontrol-
lierte Bewegungen, Krampfanfélle, psychomotorische
Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum ruhigen Sitzen
bleiben) (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Fluoxetin beta 40 ist erforderlich*), Hallu-
zinationen, untypisch ungeziigeltes Verhalten, Verwirrt-
heit, Erregung, Angst, Nervositat, Beeintrachtigung der
Konzentration und des Denkens, Panikattacken.

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufigkeit unbekannt: suizidale Gedanken, suizidales
Verhalten.

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Fluoxetin oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden
(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Fluoxetin beta 40 ist erforderlich®).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege und der
Geschlechtsorgane:

Harnverhaltung, haufiges Wasserlassen. Stérungen der
Sexualfunktion, verlangerte Erektionen, Milchfluss.

Erkrankungen der Atemwege:

Rachenentziindung, Atemnot. Selten wurden Wirkungen
an der Lunge (einschlieRlich entziindlicher Prozesse mit
unterschiedlichen Veranderungen des Gewebes und/
oder Vermehrung des Bindegewebes) berichtet.

Knochenbriiche:

Ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Arznei-
mittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Verschiedene:
Haarausfall, Gahnen, Sehstérungen, unerklarliche
Blutergiisse oder Blutungen, Schwitzen, Hitzewallungen,
Schwindelgefiihl beim Aufstehen aus liegender Position,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, niedrige Natrium-
werte im Blut.

Absetzreaktionen bei Beendigung der Behandlung mit
Fluoxetin beta 40:

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der
Behandlung haufig auf. Schwindelgefiihl, Empfindungs-
stérungen (einschlieflich Parésthesien), Schlafsto-
rungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und intensiver
Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder
Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen sind die am
haufigsten berichteten Reaktionen Im Allgemeinen sind
diese Symptome leicht bis maRig schwer und gehen von
selbst zurlick, bei einigen Personen kénnen sie jedoch
schwerwiegend sein und langer bestehen bleiben. Es
wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit Fluoxetin
beta 40 nicht mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise
zu reduzieren (siehe Abschnitte 2 und 3).

Die meisten dieser Nebenwirkungen gehen wahrscheinlich
vorliber, wahrend Sie lhr Arzneimittel weiter einnehmen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
durch Pfefferminzaroma Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (einschlieRlich Atemnot) ausgeldst werden.

Zusatzlich bei Kindern und Jugendlichen (8 —18 Jahre)
Fluoxetin kann das Wachstum verlangsamen oder
moglicherweise die sexuelle Entwicklung verzégern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Fluoxetin beta 40 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

— Sie dirfen Fluoxetin beta 40 nach dem auf der
Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

— Nicht Gber 30 °C lagern.

— Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen

Was Fluoxetin beta 40 enthalt:

Der Wirkstoff ist Fluoxetin.

Tablette enthalt 40 mg Fluoxetin (als Fluoxetinhydro-
chlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, vorver-
kleisterte Starke aus Mais, Croscarmellose-Natrium,
Crospovidon, Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzl.], Pflaumen- und Pfefferminzaroma.

Wie Fluoxetin beta 40 aussieht und Inhalt der
Packung

WeilRe runde bikonvexe Tablette mit Kreuzbruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Viertel geteilt werden.

Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im August 2012. 108013



