Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Fluoxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fluoxetin G.L. und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluoxetin G.L. beachten?
Wie ist Fluoxetin G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fluoxetin G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Fluoxetin G.L. und wofiir wird es angewendet?

Fluoxetin G.L. enthalt den Wirkstoff Fluoxetin und ist ein Antidepressivum. Es gehdrt zur
Gruppe der selektiven Serotoninwiederaufnahme-Hemmer (SSRI).

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen angewendet:
Erwachsene

- Episoden einer Major Depression

- Zwangsstoérung

- Bulimie: Fluoxetin G.L. wird — als Ergénzung zu einer Psychotherapie — zur Verminderung
von Essattacken und selbst herbeigefuhrtem Erbrechen angewendet.

Kinder und Jugendliche, 8 Jahre alt und éalter

- Mittelgradige bis schwere Episoden einer Major Depression, wenn die Depression nach 4
bis 6 Sitzungen nicht auf psychologische BehandlungsmalRnahmen anspricht. Fluoxetin
G.L. ist einem Kind oder jungen Menschen mit einer mittelgradigen bis schweren Episode
einer Major Depression nur in Verbindung mit einer gleichzeitigen psychologischen
Behandlung zu geben.

Wie Fluoxetin G.L. wirkt:

Alle Menschen haben in ihrem Gehirn eine Substanz, die Serotonin genannt wird. Personen,
die an einer Depression, Zwangsstdrung oder Bulimie leiden, weisen niedrigere Serotonin-
Werte auf als andere. Es ist unklar, wie Fluoxetin G.L. und anderer SSRIs wirken, sie kbnnen
jedoch helfen, den Serotonin-Spiegel im Gehirn zu erhdhen.



Eine ordnungsgemafie Behandlung lhrer Erkrankung ist wichtig, um lhnen zu helfen, sich
besser zu flihlen. Ohne Behandlung kann es sein, dass sich lhr Zustand nicht verbessert,
sondern verschlechtert, und dann schwieriger zu behandeln ist.

Es ist moglich, dass Sie fur einige Wochen oder Monate behandelt werden missen, um
sicherzustellen, dass Sie beschwerdefrei sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fluoxetin G.L. beachten?

Fluoxetin G.L. darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Fluoxetin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie einen Ausschlag oder
andere allergische Reaktionen (wie Juckreiz, Schwellung der Lippen oder des
Gesichts oder Atemnot) entwickeln, beenden Sie sofort die Einnahme von
Fluoxetin G.L. und setzen Sie sich sofort mit einem Arzt in Verbindung.

wenn Sie an Herzschwache leiden und gleichzeitig das Blutdruckmittel Metoprolol
einnehmen, da ein erhdhtes Risiko besteht, dass lhr Herzschlag zu stark verlangsamt
wird.

wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, die als irreversible, nicht-
selektive Monoaminoxidasehemmer bezeichnet werden (auch MAO-Hemmer
genannt), da es zu schwerwiegenden oder sogar tddlichen Reaktionen kommen kann.

Eine Behandlung mit Fluoxetin G.L. darf friihestens zwei Wochen nach Beendigung einer
Behandlung mit einem irreversiblen, nicht-selektiven MAO-Hemmer begonnen werden.

Nehmen Sie mindestens 5 Wochen, nachdem Sie die Einnahme von Fluoxetin G.L. beendet
haben, keine irreversiblen, nicht-selektiven MAO-Hemmer ein. Wenn Fluoxetin G.L. Uber
langere Zeit und/oder in héherer Dosierung verordnet wurde, wird lhr Arzt einen langeren
Abstand in Betracht ziehen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fluoxetin G.L. einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fluoxetin G.L. ist erforderlich,

falls Sie an Krampfanfallen (Epilepsie) leiden oder gelitten haben. Teilen Sie dies bitte
Ihrem Arzt vor der Behandlung mit. Treten Krampfanfalle neu auf oder nimmt die Haufigkeit
von Krampfanfallen zu, teilen Sie dies bitte unverzuglich Inrem Arzt mit. Er entscheidet
darlber, ob Sie das Arzneimittel weiter einnehmen dirfen oder nicht.

bei derzeitiger Elektrokrampftherapie.

bei Depressionen oder andere Erkrankungen, die mit Antidepressiva behandelt werden.
Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Fluoxetin G.L. kann zu einem
Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fihren (siehe
,Einnahme von Fluoxetin G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

bei Manie (aktuell oder in der Vergangenheit). Teilen Sie dies lhrem Arzt vor der
Behandlung mit. Sollte bei Ihnen eine mehrere Tage andauernde Ubersteigerte
Erregtheit (manische Episode) auftreten, teilen Sie dies bitte unverziglich Ihrem Arzt
mit. Er entscheidet, ob Sie das Arzneimittel weiter einnehmen diirfen oder nicht.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Es kann sein, dass |hr Arzt die Dosis anpassen
muss.

wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben.

bei geringer Ruheherzfrequenz und/oder wenn Sie wissen, dass Sie an einem
Salzverlust wegen verlangertem, schwerwiegendem Durchfall und Erbrechen (Ubelkeit)
oder wegen der Anwendung von Diuretika (Entwasserungstabletten) leiden.




- bei gleichzeitiger Behandlung mit Diuretika (Entwasserungstabletten), besonders,
wenn Sie alter sind.

- wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden. Es kann sein, dass lhr Arzt lhre Insulin-
Dosis oder die Dosis eines anderen Antidiabetikums anpassen muss.

- bei Glaukom (erhéhter Augeninnendruck).

- bei Blutungsstoérungen in der Vergangenheit oder Auftreten von blauen Flecken oder
ungewohnlichen Blutungen, oder wenn Sie derzeit schwanger sind (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

- bei derzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Blutverdiinnung (siehe ,Einnahme von
Fluoxetin G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- bei derzeitiger Behandlung mit Tamoxifen (zur Behandlung von Brustkrebs) (siehe
,Einnahme von Fluoxetin G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- beim Auftreten von einem Geflihl der Ruhelosigkeit und bei nicht still sitzen oder stehen
kdénnen (Akathisie). Eine Erhéhung lhrer Fluoxetindosis kann das verschlechtern.

- bei Auftreten von Fieber, Muskelsteifheit oder Zittern, Bewusstseinsveranderungen,
wie Verwirrtheit, Reizbarkeit und auBerste Erregtheit; es ist moglich, dass Sie an
einem sogenannten Serotoninsyndrom oder malignen neuroleptischen Syndrom leiden.
Obwonhl dieses Syndrom selten auftritt, kann es zu méglicherweise lebensbedrohlichen
Zustanden flhren (siehe Abschnitt 4., ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).
Wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt. Es kann sein, dass die Behandlung mit
Fluoxetin G.L. beendet werden muss.

- wenn Sie einen Ausschlag oder andere allergische Reaktionen (wie Juckreiz,
Schwellung der Lippen oder des Gesichts oder Atemnot) entwickeln, beenden Sie sofort
die Einnahme der Filmtabletten und setzen Sie sich mit einem Arzt in Verbindung.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der
Depression oder Angststorung:

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststérungen leiden, kann es manchmal zu
Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann
verstarkt auftreten, wenn Sie mit einer Antidepressiva-Behandlung beginnen, da diese
Arzneimittel erst nach einer gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirkung der
Behandlung erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch langer.

Méglicherweise kdnnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln,

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben sich das Leben zu nehmen oder sich
selbst zu verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen
Erkrankungen, die jlinger als 25 Jahre alt sind und eine Behandlung mit Antidepressiva
erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren
Sie unverziiglich einen Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein einem Angehorigen oder engen Freund zu erzahlen,
dass Sie depressiv sind oder eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson
diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie kdnnten diese Person auch ersuchen Ihnen
mitzuteilen, ob sie denkt, dass sich lhre Depression oder Angststérung verschlechtert hat,
oder ob sie tber Anderungen in lhrem Verhalten besorgt ist.

Arzneimittel wie Fluoxetin G.L. (so genannte SSRI/SNRI) kdnnen sexuelle
Funktionsstorungen verursachen (siche Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese
Beschwerden nach Beendigung der Behandlung bestehen.




Kinder und Jugendliche

Patienten unter 18 Jahren haben bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhdhtes
Risiko flir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, auflehnendes Verhalten und Wut). Fluoxetin G.L. 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 Kombination mit
psychologischen BehandlungsmafRnahmen) und nicht bei anderen Erkrankungen
angewendet werden.

AulRerdem gibt es nur begrenzte Informationen zur Sicherheit einer Langzeitanwendung von
Fluoxetin G.L. in dieser Altersgruppe beziglich Wachstum, Pubertat, geistiger und
emotionaler Entwicklung und Verhaltensentwicklung. Dennoch kann lhr Arzt, wenn Sie ein
Patient unter 18 Jahren sind, Fluoxetin G.L. bei einer mittelgradigen bis schweren
depressiven Episode in Kombination mit psychologischen Behandlungsmallinahmen
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dies in lnrem bestmdglichen Interesse ist. Wenn lhr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Fluoxetin G.L. verschrieben hat und Sie dartber
sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Benachrichtigen Sie lhren
Arzt, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluoxetin G.L. einnimmt, eine der oben
angefiihrten Beschwerden auftritt oder sich verschlimmert.

Fluoxetin G.L. darf nicht zur Behandlung von Kindern angewendet werden, die jlinger als
8 Jahre sind.

Einnahme von Fluoxetin G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind mit folgenden Arzneimitteln maoglich:

- Bestimmte Monoaminoxidase-Hemmer (,Irreversible nichtselektive MAO-Hemmer*),
manche angewendet zur Behandlung einer Depression. Diese MAO-Hemmer durfen
nicht zusammen mit Fluoxetin G.L. angewendet werden, da es zu schwerwiegenden
oder sogar tddlichen Reaktionen (Serotoninsyndrom) kommen kann (siehe Abschnitt 2.
.Fluoxetin G.L. darf nicht eingenommen werden® und Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“). Eine Fluoxetin-Behandlung ist nicht friiher als 2
Wochen nach Absetzen eines irreversiblen MAO-Hemmers (z.B. Tranylcypromin) zu
beginnen. Gleichermalien haben zumindest 5 Wochen nach einer Fluoxetin-Behandlung
zu verstreichen, bevor mit einem irreversiblen nicht-selektiven MAOI begonnen wird.
Wenn Fluoxetin G.L. Uber langere Zeit und/oder in hdherer Dosierung verordnet wurde,
wird lhr Arzt einen langeren Abstand in Betracht ziehen.

- Tramadol, Buprenorphin, Triptane, Selegilin, sogenannte ,,reversible MAO-
Hemmer“ und Antidepressiva wie Moclobemid, Linezolid, Methylthioniniumchlorid
(Methylenblau), Citalopram, Escitalopram, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin, Trimipramin, Tryptophan, Lithium, Johanniskraut: Es
besteht ein erhdhtes Risiko eines ,Serotoninsyndroms® (unwillkirliche, rhythmische
Kontraktionen von Muskeln, einschlielBlich der Muskeln, die die Bewegung des Auges
kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, Ubermafiges Schwitzen, Zittern,
Ubertriebene Reflexe, erhéhte Muskelanspannung und Kérpertemperatur Giber 38 °C).
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn derartige Beschwerden bei Ihnen auftreten. Ihr
Arzt wird auch haufigere Kontrollen durchfiihren und, wenn eine gemeinsame
Verabreichung nicht vermieden werden kann, eine geringere Dosis eines MAO-
Hemmers Typ A einsetzen.




Phenytoin (gegen Epilepsie): Da Fluoxetin G.L. die Blutspiegel dieses Arzneimittels
beeinflussen kann, wird lhr Arzt vorsichtiger mit Phenytoin beginnen und Kontrollen
durchfiihren, wenn es zusammen mit Fluoxetin G.L. gegeben wird.

Metoprolol (ein Arzneimittel gegen hohen Blutdruck): Bei bestehender Herzschwache
durfen Sie Metoprolol nicht gemeinsam mit Fluoxetin G.L. einnehmen (siehe Abschnitt 2.
JFluoxetin G.L. darf nicht eingenommen werden®).

Arzneimittel, die eine Wirkung auf den Herzrhythmus haben kdnnen, z.B.
Antiarrhythmika der Klasse IA und lll, Antipsychotika (z.B. Phenothiazinderivate,
Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel (z.B.
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin), Anti-Malaria-Mittel,
insbesondere Halofantrin, spezielle Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin).

Flecainid, Propafenon, Nebivolol (zur Behandlung von Herzerkrankungen),
Atomoxetin (gegen Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung — ADHS),
Carbamazepin (gegen Epilepsie), trizyklische Antidepressiva, Risperidon
(Neuroleptikum): Da Fluoxetin G.L. die Blutspiegel dieser Arzneimittel méglicherweise
verandern kann, kann es sein, dass lhr Arzt eine niedrigere Dosis dieser Arzneimittel
verordnen muss, wenn sie mit Fluoxetin G.L. behandelt werden.

Tamoxifen (zur Behandlung von Brustkrebs): Da Fluoxetin G.L. den Blutspiegel dieses
Arzneimittels moglicherweise verandern kann und eine Verminderung der Wirkung von
Tamoxifen nicht ausgeschlossen werden kann, kann es sein, dass lhr Arzt eine andere
antidepressive Behandlung in Erwagung zieht.

Nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSAR, wie Ibuprofen, Diclofenac) oder andere
Arzneimittel, die die Blutgerinnung beeinflussen (sogenannte orale Antikoagulanzien
wie Warfarin; Thrombozytenaggregationshemmer einschlieRlich Acetylsalicylsaure):
Fluoxetin G.L. kann die Wirkung dieser Arzneimittel auf das Blut verandern. Wenn eine
Behandlung mit Fluoxetin G.L. begonnen oder beendet wird, wahrend Sie orale
Antikoagulanzien einnehmen, muss lhr Arzt bestimmte Tests durchfiihren, die Dosierung
anpassen und Sie haufiger kontrollieren.

Mequitazin (gegen Allergien): Bei gemeinsamer Einnahme ist das Risiko von
Nebenwirkungen erhoht.

Cyproheptadin (gegen Allergien): Bei gemeinsamer Verabreichung ist eine
Wirkungsverminderung von Fluoxetin mdglich.

Arzneimittel, die einen verminderten Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie) bewirken:
Hyponatriamie ist eine unerwlinschte Nebenwirkung von Fluoxetin. Bei der Kombination
mit anderen Arzneimitteln, die Hyponatridmie bewirken kénnen (z.B. wassertreibende
Arzneimittel (Desmopressin), Carbamazepin und Oxcarbazepin), ist das Risiko dieser
Nebenwirkung moglicherweise erhoht.

Krampfschwelle-senkende Arzneimittel: Krampfanfalle sind eine unerwiinschte
Nebenwirkung von Fluoxetin. Bei der Kombination mit anderen Arzneimitteln, die die
Krampfschwelle herabsetzen kénnen (z.B. Antidepressiva wie trizyklische
Antidepressiva, andere selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer oder Bupropion,
Mefloquin oder Chloroquin (zur Behandlung von Malaria), Tramadol (zur Behandlung
starker Schmerzen) oder Antipsychotika wie Phenothiazine, oder Butyrophenone), ist
das Risiko dieser Nebenwirkung madglicherweise erhoht.

Einnahme von Fluoxetin G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Sie konnen Fluoxetin G.L. mit einer Mahlzeit oder unabhangig davon einnehmen, wie Sie
mochten. Meiden Sie Alkohol wahrend der Behandlung mit Fluoxetin G.L..

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt so rasch wie mdglich mit, wenn Sie schwanger sind, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Es gibt einige Berichte von Babys, deren Mutter wahrend der ersten
Schwangerschaftsmonate Fluoxetin eingenommen haben und ein erhéhtes Risiko fur
Geburtsfehler aufwiesen, insbesondere solche, die das Herz betreffen.

In der allgemeinen Bevolkerung wird ungefahr 1 von 100 Babys mit einem Herzfehler
geboren. Dieser Anteil erhoht sich bei Mattern, die Fluoxetin eingenommen haben, auf
ungefahr 2 von 100 Babys.

Wahrend der Schwangerschaft, besonders wahrend der letzten drei Monate der
Schwangerschaft, kann die Einnahme von Fluoxetin G.L. das Risiko einer schwerwiegenden
Komplikation, der persistierenden pulmonalen Hypertonie des Neugeborenen, bei
Sauglingen erhdhen. Diese Komplikation fuhrt zu einer beschleunigten Atmung und das Kind
kann blaulich aussehen. Diese Beschwerden beginnen normalerweise wahrend der ersten
24 Stunden nach der Geburt. Wenn Sie bei lhrem Kind derartiges beobachten, kontaktieren
Sie sofort Inre Hebamme oder lhren Arzt/Ihre Arztin.

Es ist besser, diese Behandlung wahrend einer Schwangerschaft nicht anzuwenden, es sei
denn, der mogliche Nutzen Uberwiegt das potenzielle Risiko. Deshalb kann es sein, dass Sie
und lhr Arzt entscheiden, dass es flr Sie besser ist, die Einnahme von Fluoxetin G.L.
allmahlich zu beenden wahrend Sie schwanger sind. Jedoch kann lhr Arzt, abhangig von den
Umstanden, auch empfehlen, dass es flr Sie besser ist, wenn Sie Fluoxetin G.L. weiter
nehmen.

Wenn Sie Fluoxetin G.L. gegen Ende lhrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko fiir
schwere Blutungen aus der Scheide kurz nach der Geburt erhdht sein, insbesondere, wenn
Sie friher schon Blutungsstérungen hatten. Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Hebamme,
wenn Sie Fluoxetin G.L. einnehmen, damit diese Sie entsprechend beraten kénnen.

Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft hat mit Vorsicht zu erfolgen, besonders
wahrend der spaten Schwangerschaft oder kurz vor der Geburt, da die folgenden
Nebenwirkungen bei Neugeborenen berichtet wurden: Reizbarkeit, Zittern, Muskelschwache,
anhaltendes Schreien, Schwierigkeiten beim Saugen und Schlafen.

Stillzeit

Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann beim Saugling Nebenwirkungen
hervorrufen. Daher dirfen Sie nur stillen, wenn dies unbedingt notwendig ist. Wenn weiter
gestillt wird, kann lhr Arzt lhnen eine niedrigere Dosis Fluoxetin G.L. verschreiben.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Fluoxetin die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das
kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Obwohl bisher keine Berichte (iber eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermégens wahrend
einer Behandlung mit Fluoxetin vorliegen, ist wie bei jedem Arzneimittel mit Wirkung auf die
Psyche beim Bedienen von Maschinen und beim Lenken von Kraftfahrzeugen Vorsicht



geboten bzw. nehmen Sie derartige Tatigkeiten erst auf, wenn Sie sicher sind, dass lhre
Leistungsfahigkeit nicht beeintrachtigt ist.

Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten enthalten Lactose
Bitte nehmen Sie Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Fluoxetin G.L. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

- Depressionen
Die empfohlene Dosis betragt 72 Filmtablette (20 mg Fluoxetin) pro Tag.
Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach Beginn der Behandlung
Uberprifen und, wenn notig, anpassen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise
bis auf hdchstens 12 Filmtabletten (60 mg Fluoxetin) pro Tag erhdht werden. Die Dosis ist
vorsichtig zu erhéhen, damit Sie die niedrigste wirksame Dosis erhalten. Es kann sein, dass
es lhnen 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 Beschwerden kommt. Patienten mit einer Depression sind
mindestens 6 Monate lang zu behandeln.
- Zwangsstorung
Die empfohlene Dosis betragt 2 Filmtablette (20 mg Fluoxetin) pro Tag.
Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 2 Wochen nach Beginn der Behandlung Uberprifen
und, wenn nétig, anpassen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf
héchstens 12 Filmtabletten (60 mg Fluoxetin) pro Tag erhéht werden. Wenn es innerhalb
von 10 Wochen zu keiner Besserung kommt, ist die Behandlung mit Fluoxetin G.L. zu
Uberdenken.
- Ess-Brechsucht (Bulimie)
Die empfohlene Dosis betragt 12 Filmtabletten (60 mg Fluoxetin) pro Tag.

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

Die Behandlung soll unter der Aufsicht eines spezialisierten Facharztes begonnen und von
diesem Uberwacht werden. Die Anfangsdosis betragt 10 mg Fluoxetin pro Tag. Nach ein bis
zwei Wochen kann der Arzt die Dosis auf 20 mg Fluoxetin pro Tag erhéhen. Die Dosis ist
vorsichtig zu erhéhen, damit Sie die niedrigste wirksame Dosis erhalten. Kinder mit einem
geringeren Gewicht kdnnen eine geringere Dosis benétigen. lhr Arzt wird Uberprifen, ob es
notwendig ist, die Behandlung Uber 6 Monate hinaus fortzusetzen, wenn ein ausreichendes
Ansprechen auf die Behandlung besteht. Wenn es Ihnen innerhalb von 9 Wochen nicht
besser geht, wird lhr Arzt die Behandlung Uberdenken.

Bei dlteren Patienten wird der behandelnde Arzt eine Dosiserhéhung nur mit besonderer
Vorsicht vornehmen. Die tagliche Dosis soll im Allgemeinen 1 Filmtablette (40 mg Fluoxetin)
nicht Gberschreiten. Die empfohlene Hochstdosis betragt 1%z Filmtabletten (60 mg Fluoxetin)
taglich.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion oder bei Patienten, die zusatzlich
andere Arzneimittel einnehmen, bei denen es zu Wechselwirkungen mit Fluoxetin G.L.



kommen kann, wird der behandelnde Arzt eine niedrigere Dosis oder die Einnahme in
gréReren Abstanden (z.B. 20 mg Fluoxetin jeden 2.Tag) in Betracht ziehen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit reichlich Flissigkeit eingenommen werden.

Die Einnahme kann zu den Mahlzeiten oder unabhangig davon erfolgen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung und héren Sie nicht plétzlich mit
der Anwendung dieses Arzneimittels auf (siehe weiter unten ,Wenn Sie die Einnahme von
Fluoxetin G.L. abbrechen®).

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fluoxetin G.L. eingenommen haben als Sie sollten

- Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben, gehen Sie bitte sofort zur
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses oder informieren Sie einen Arzt.
- Nehmen Sie die Fluoxetin G.L.-Packung mit, wenn Sie kénnen.

Nach Uberdosierung wurden folgende Beschwerden beobachtet: Erbrechen, Ubelkeit,
Krampfe, Herz-Kreislauf-Stérungen (von Herzrhythmusstorungen bis hin zum Herzstillstand),
beeintrachtigte Lungenfunktion sowie Veranderungen des Bewusstseins, von Erregung bis
hin zum Koma.

Information fiir den Arzt: MaBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser
Gebrauchsinformation angegeben.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin G.L. vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie Ihre ubliche Dosis am nachsten Tag zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin G.L. abbrechen

- Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin G.L. nicht, bevor lhr Arzt Ihnen dies empfiehlt,
auch wenn Sie sich besser flhlen. Es ist wichtig, dass Sie |hr Arzneimittel weiterhin
einnehmen.

- Achten Sie darauf, dass Ilhnen die Filmtabletten nicht ausgehen.

Es kann sein, dass Sie die folgenden Wirkungen (Absetzerscheinungen) bemerken, wenn
Sie aufhéren Fluoxetin G.L. einzunehmen: Schwindelgefihl; Kribbeln wie mit Nadeln;
Schlafstérungen (lebhafte Traume, Albtraume, Schlaflosigkeit); Unruhe oder aufgeregt sein;
ungewdhnliche Miidigkeit oder Schwéche; Angstgefiihle; Ubelkeit/Erbrechen; Zittern;
Kopfschmerzen.

Bei den meisten Menschen sind die Beschwerden nach Beendigung einer Behandlung mit
Fluoxetin G.L. leicht und gehen innerhalb von einigen Wochen von selbst zuriick. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach Ende der Behandlung Beschwerden auftreten.



Wenn Sie mit der Einnahme von Fluoxetin G.L. aufhoren, wird |hr Arzt Ihnen helfen, die
Dosis innerhalb von ein bis zwei Wochen schrittweise zu reduzieren. Dies hilft, die
Madglichkeit von Absetzerscheinungen zu vermindern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

- Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken haben, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen, gehen Sie zu einem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein
Krankenhaus auf (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

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

- Wenn Sie sich unruhig fihlen und meinen nicht still sitzen oder stehen zu kénnen,
kdnnen Sie eine Sitzunruhe (Akathisie) haben; durch eine Erhéhung Ihrer Fluoxetin
G.L.-Dosis konnen Sie sich schlechter fihlen. Wenn Sie sich so filhlen, wenden Sie sich
bitte an einen Arzt.

- Benachrichtigen Sie einen Arzt sofort, wenn Ihre Haut sich rotet, eine andere
Hautreaktion zeigt oder sich Schuppen oder Blasen bilden. Dies kommt sehr selten vor.

Die haufigsten Nebenwirkungen (sehr haufige Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10
Behandelten auftreten kénnen) sind

- Schlaflosigkeit

- Kopfschmerzen

- Durchfall

- Ubelkeit und

- Muidigkeit oder Kraftlosigkeit.

Einige Patienten hatten

- eine Kombination von Beschwerden (bekannt als ,Serotoninsyndrom®) einschlieRlich
unerklarlichem Fieber mit schnellerer Atmung oder schnellerem Puls, Schwitzen,
Muskelsteifheit oder Zittern, Verwirrtheit, auerster Erregung oder Schlafrigkeit (nur
selten);

- Schwachegefihle, Benommenheit oder Verwirrtheit, meist bei alteren Patienten und bei
(alteren) Patienten, die Diuretika (Tabletten zur Entwasserung) einnehmen;

- Verlangerte und schmerzhafte Erektion;

- Gereiztheit und aulerste Erregtheit;

- Herzprobleme, wie schnellen oder unregelmafigen Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder
Schwindel wahrend des Aufstehens, welche auf eine abnorme Herzfunktion hinweisen
konnten.

Wenn eine der genannten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, benachrichtigen Sie
sofort einen Arzt.



Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten wahrend der Fluoxetin-
Behandlung berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verminderter Appetit, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust

Nervositat, Angst, Ruhelosigkeit, sich angespannt fuhlen, Aufmerksamkeitsstorungen
Verminderter Sexualtrieb oder sexuelle Probleme (Impotenz, Erektionsstérung
einschliel3lich Schwierigkeit, eine Erektion zur sexuellen Aktivitat aufrecht zu halten)
Schlafstérungen, ungewohnliche Traume, Albtraume, Mudigkeit oder Schlafrigkeit
Schwindel

Unkontrollierbare schutteinde Bewegungen

Verschwommenes Sehen

Gefuhl eines schnellen und unregelmafigen Herzschlages

Gahnen

Geschmacksstoérung

Verdauungsstdrung, Erbrechen

Mundtrockenheit

Hautrétung

Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

Starkes Schwitzen

Gelenkschmerzen

Haufigeres Wasserlassen

Unerklarbare Blutungen aus der Scheide

Schuttelfrost

Zittern

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen )

Gefuhl neben sich zu stehen, Unwohlsein, anormales Geflnl
Sich heil3 oder kalt fihlen

Anormal gehobene Stimmungslage

Sonderbares Denken

Beeintrachtigung der Gedachtnisleistung

Suizidgedanken oder Gedanken, sich selbst zu verletzen
Sexuelle Funktionsstérungen, einschliellich Orgasmusprobleme, die gelegentlich nach
Beendigung der Behandlung bestehen bleiben

Uberaktives Verhalten, Stérung des Bewegungsablaufs oder der Koordination, Gleich-
gewichtsstérung, Muskelzuckungen

Vergrolerte (erweiterte) Pupillen

Ohrensausen

Niedriger Blutdruck

Atemnot

Nasenbluten

Schwierigkeiten beim Schlucken

Zahneknirschen

Blutungen im Magen-Darm-Bereich

Haarausfall

Erhéhte Neigung zu Bluterglssen

Kalter Schweil}

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen )

Niedrige Salzwerte im Blut
Verringerung der Blutplattchenzahl (erhoht Risiko von Blutungen oder Blutergissen),
Verringerung der Anzahl an weifen Blutkdrperchen



- Reaktionen des Abwehrsystems (Anaphylaktische Reaktion, Serumkrankheit)

- Stérung der Ausschittung eines Hormons, welches hilft den Harn zu konzentrieren
(antidiuretische Hormon)

- Gehobene Stimmung und gesteigerter Antrieb, Halluzinationen, Erregtheit,
Panikattacken, Verwirrtheit, Stottern, Aggression

- Herzrhythmusstérungen

- Krampfanfalle, Bewegungsdrang, grundlose Kau- und Schluckbewegungen, evtl. auch
Schmatzen

- Eine Kombination von Beschwerden wie Durchfall, Fieber, schneller Puls, Schwitzen,
Verwirrung, Zittern und Muskelzuckungen die bei einem schweren Verlauf auch einen
tédlichen Ausgang nehmen kann (Serotoninsyndrom)

- Schnelle Schwellung des Gewebes um Hals, Gesicht, Mund und/oder Kehle,
kleinflachige, flecken- oder punktférmige Blutung der Haut oder Schleimhaut,
Empfindlichkeit gegenlber Sonnenlicht, schnell auftretende, entziindliche Erkrankungen
der Haut (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, Toxische epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom))

- Entzindung von Blutgefalien (Vaskulitis), Gefallerweiterung

- Leberentziindung

- Schmerzen in der Speiserdhre

- Rachenentziindung

- Lungenprobleme (Atemnot)

- Muskelschmerzen

- Harnverhalten

- Absonderung von Milch aus der Brust, erhéhter Prolaktinspiegel im Blut, anhaltende
schmerzhafte Erektion

- Erhohte Leberfunktionswerte

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Gefalierkrankung der Arme und Beine (Erythromelalgie)
- Schwere Blutungen aus der Scheide kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie),
(siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit)

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

Knochenbriiche
Bei Patienten, die diese Art Arzneimittel einnehmen, wurde ein erhohtes Risiko fiir Knochen-
briiche beobachtet.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen (8 bis 18 Jahre)

Zusatzlich zu den oben angefihrten moglichen Nebenwirkungen kann Fluoxetin G.L. das
Wachstum verlangsamen oder moglicherweise die sexuelle Entwicklung verzogern.
Suizidales Verhalten (Selbstmordversuche oder Gedanken, sich das Leben zu nehmen),
Feindseligkeit, Manie und Nasenbluten wurde haufig bei Kindern berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Fluoxetin G.L. aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht Uber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Fluoxetinhydrochlorid. 1 Filmtablette enthalt Fluoxetinhydrochlorid
entsprechend 40 mg Fluoxetin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Tablettenliberzug: Macrogol 6000, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum,
Polyacrylat Dispersion 30%.

Wie Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Fluoxetin G.L. 40 mg-Filmtabletten sind weile, langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe auf
beiden Seiten. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgréfien: 14 und 28 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-30876
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome



Uberdosierungen von Fluoxetin allein hatten in der Regel einen leichten Verlauf. Zu den
Symptomen einer Uberdosierung gehdrten Ubelkeit, Erbrechen, Krampfanfalle,
kardiovaskulare Stérungen, von asymptomatischen Arrhythmien (einschliellich Knoten-
Arrhythmien und ventrikularen Arrhythmien) oder EKG-Veranderungen, die auf eine QTc-
Verlangerung hinweisen, bis hin zum Herzstillstand (einschlieRlich sehr seltener Falle von
Torsade de pointes), Lungeninsuffizienz und zentralnervése Symptome, von Erregung bis hin
zum Koma. Todesfélle nach alleiniger Uberdosierung von Fluoxetin waren sehr selten.

Therapie

Eine Uberwachung der Herzfunktion und der Vitalfunktionen wird empfohlen zusammen mit
allgemeinen symptomatischen und supportiven MalRnahmen. Ein spezifisches Antidot ist
nicht bekannt.

Eine forcierte Diurese, Hamodialyse, Hamoperfusion oder Austauschtransfusion hat
wahrscheinlich keinen Nutzen. Aktivkohle, die auch zusammen mit Sorbitol angewendet
werden kann, ist wahrscheinlich genauso wirksam oder wirksamer als das Herbeiflihren von
Erbrechen oder eine Magenspiilung. Bei der Behandlung einer Uberdosierung muss an die
Beteiligung mehrerer Arzneimittel gedacht werden. Bei Patienten, die eine Uberdosis von
trizyklischen Antidepressiva eingenommen haben und die gleichzeitig oder kurz davor
Fluoxetin eingenommen haben, kann flr eine langere Zeit eine engmaschige medizinische
Uberwachung notwendig sein.



