Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg Tabletten

Wirkstoff: Fluoxetin

Lesen Sie die

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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 lhren Arzt oder Apotheker.

te Packt beil sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

9

9

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg beachten?
3. Wie ist Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg ist ein Antidepressivum. Es gehért zur Gruppe der selektiven Serotoninwiederaufnahme-
hemmer (SSRI).

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen angewendet:

Erwachsene

e Episoden einer Major Depression

e Zwangsstérung

e Bulimie: Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg wird — als Ergdnzung zu einer Psychotherapie — zur Reduktion von Essattacken
und selbstherbeigefiihrtem Erbrechen angewendet.

Kinder und Jugendliche, 8 Jahre alt und élter

e Mittelgradige bis schwere Episoden einer Major Depression, wenn die Depression nach 4-6 Sitzungen nicht auf
psychologische TherapiemaRBnahmen anspricht. Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg sollte einem Kind oder jungen
Menschen mit einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major Depression nur in Verbindung mit einer
gleichzeitigen psychologischen Behandlung gegeben werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg BEACHTEN?

Sie diirfen Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg nicht einnehmen und miissen lhrem Arzt oder Apotheker mitteilen, wenn

Folgendes zutrifft

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fluoxetin oder einen der sonstigen Bestandteile von Fluoxetin-
ratiopharm® 20 mg 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 Monoamin-
oxidase Hemmer Typ A bezeichnet werden (auch MAOIs genannt; die auch zur Behandlung einer Depression ange-
wendet werden), da es zu schwerwiegenden bis tddlichen Reaktionen kommen kann.

Eine Behandlung mit Fluoxetin darf friihestens zwei Wochen nach Beendigung einer Behandlung mit einem irrever-
siblen 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-ratiopharm® 20 mg beendet haben,
keine MAOIs ein. Wenn Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg tber langere Zeit und/oder in héherer Dosierung verordnet
wurde, sollte lhr Arzt einen langeren Abstand in Betracht ziehen. Beispiele fir MAOIs sind Nialamid, Iproniazid, Sele-
gilin, Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin, Isocarboxazid und Toloxaton.

Besondere Vorsicht bei Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg und Information lhres Arztes oder Apothekers ist

erforderlich,

e 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 unverziglich
mit lhrem Arzt.

¢ wenn Sie an Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit Krampfanfalle hatten. Wenn Sie einen Krampfanfall haben
oder die Haufigkeit von Krampfanféllen zunimmt, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt. Es kann sein, dass die
Anwendung von Fluoxetin beendet werden muss.

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

¢ wenn Sie Diabetes haben. Es kann notwendig sein, dass |hr Arzt Ihre Insulin-Dosis oder die Dosis des Antidiabeti-

kums anpasst.

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

wenn Sie eine Herzerkrankung haben.

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

wenn Sie eine Elektrokrampfbehandlung erhalten.

wenn Sie in der Vergangenheit Blutungsstorungen hatten oder haufig blaue Flecken oder ungewohnliche Blutun-

gen auftreten.

e wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Blutgerinnung beeinflussen (siehe “Bei Einnahme von Fluoxetin-
ratiopharm® 20 mg mit anderen Arzneimitteln”)

¢ wenn Fieber, Muskelsteifheit oder Zittern, Bewusstseinsveranderungen, wie Verwirrtheit, Reizbarkeit und duBerste
Erregtheit auftreten: Es ist mdglich, dass Sie an einem sogenannten Serotoninsyndrom oder malignen neuro-
leptischen Syndrom leiden. Dieses Syndrom tritt selten auf, kann aber moglicherweise zu lebensbedrohlichen
Zusténden flihren. Wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt. Es kann sein, dass die Anwendung von Fluoxetin
beendet werden muss.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststorung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststorungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich

selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Anti-

depressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei

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 flir das Auf-
treten von Suizidverhalten 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 unverziglich 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 erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer

Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzu-

teilen, wenn Sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustdnde verschlimmern oder wenn sie

sich Sorgen liber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

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 Agressivitat, oppositionelles Ver-
halten und Wut). Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg 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 TherapiemaBnahmen) und nicht bei anderen Erkrankungen angewendet werden. AuRerdem
gibt es nur begrenzte Informationen zur Unbedenklichkeit einer Langzeitanwendung von Fluoxetin-ratiopharm®
20 mg in dieser Altersgruppe beziiglich Wachstum, Pubertat, geistiger und emotionaler Entwicklung und Verhaltens-
entwicklung. Dennoch kann lhr Arzt Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg einem Patienten unter 18 Jahren bei einer mittel-
gradigen bis schweren depressiven Episode in Kombination mit psychologischen therapeutischen MaBnahmen ver-
schreiben, wenn er entscheidet, dass dies in dessen bestmdglichem Interesse ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg verschrieben hat und Sie dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte
erneut an lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Fluoxetin-
ratiopharm® 20 mg einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Fluoxetin-
ratiopharm® 20 mg darf nicht zur Behandlung von Kindern angewendet werden, die jlinger als 8 Jahre sind.

Bei Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewen-

det haben (bis zu 5 Wochen vorher), auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dieses

Arzneimittel kann die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen (Wechselwirkung). 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-ratiopharm® 20 mg angewendet werden, da es zu
schwerwiegenden oder sogar todlichen Reaktionen (Serotoninsyndrom) kommen kann (siehe Abschnitt “Sie durfen
Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg nicht einnehmen und miissen lhrem Arzt oder Apotheker mitteilen, wenn Folgendes
zutrifft”). MAO-Hemmer Typ B (Selegilin) kénnen zusammen mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg eingenommen
werden, wenn |hr Arzt Sie genau tGberwacht.

e Lithium, Tryptophan: es besteht ein erh6htes Risiko eines Serotoninsyndroms, wenn diese Arzneimittel zusammen
mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg eingenommen werden. Wenn Fluoxetin zusammen mit Lithium angewendet
wird, wird Ihr Arzt haufigere Kontrollen durchfiihren.

¢ Phenytoin (gegen Epilepsie): da Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg die Blutspiegel dieses Arzneimittels beeinflussen

kann, wird Ihr Arzt vorsichtiger mit Phenytoin beginnen und Kontrollen durchfihren, wenn es zusammen mit

Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg gegeben wird.

Clozapin (zur Behandlung bestimmter psychiatrischer Erkrankungen), Tramadol (ein Schmerzmittel) oder Triptane

(zur Behandlung einer Migréne): es besteht ein erhohtes Risiko fir erhdhten Blutdruck.

Flecainid oder Encainid (zur Behandlung von Herzerkrankungen), Carbamazepin (gegen Epilepsie), trizyklische

Antidepressiva (z. B. Imipramin, Desipramin und Amitriptylin): da Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg die Blutspiegel

dieser Arzneimittel moglicherweise verandern kann, kann es sein, dass |lhr Arzt eine niedrigere Dosis dieser Arznei-

mittel verordnen muss, wenn sie mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg behandelt werden.

Warfarin oder andere Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden: Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg

kann die Wirkung dieser Arzneimittel auf das Blut verdndern. Wenn eine Behandlung mit Fluoxetin-ratiopharm®

20 mg begonnen oder beendet wird, wahrend Sie Warfarin einnehmen, muss |hr Arzt bestimmte Tests durch-

fahren.

¢ Sie sollten, wéhrend Sie mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg behandelt werden, nicht damit beginnen, das pflanzliche
Arzneimittel Johanniskraut einzunehmen, da dies zu einer Zunahme von Nebenwirkungen fiihren kann. Wenn Sie
zu Beginn einer Behandlung mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg bereits Johanniskraut einnehmen, beenden Sie die
Einnahme von Johanniskraut und informieren Sie lhren Arzt bei dem néchsten Besuch.

Bei Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie kénnen Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg mit einer Mahlzeit oder unabhéngig davon einnehmen, wie Sie méchten.
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

Die bis heute vorliegenden Informationen zeigen kein erhéhtes Risiko, wenn Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg wéhrend
der Schwangerschaft eingenommen wird. Die Anwendung wahrend der Schwangerschaft sollte jedoch mit Vorsicht
erfolgen, besonders wahrend der spaten Schwangerschaft oder kurz vor der Geburt, da die folgenden Neben-
wirkungen bei Neugeborenen berichtet wurden: Reizbarkeit, Zittern, Muskelschwéche, anhaltendes Schreien, Schwie-
rigkeiten beim Saugen und Schlafen.



Stillzeit

Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann beim Saugling Nebenwirkungen hervorrufen. Daher
sollten Sie nur stillen, wenn dies unbedingt notwendig ist. Wenn weiter gestillt wird, kann Ihr Arzt lhnen eine nied-
rigere Dosis Fluoxetin verschreiben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann lhre Urteilsfahigkeit oder Ihr Koordinationsvermogen beinflussen. Sie diirfen sich nicht ohne
den Rat lhres Arztes oder Apothekers an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Fluoxetin-ratiopharm® 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 tibliche Dosis:

Depressive Erkrankungen bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg taglich. Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach Beginn der
Behandlung uberprifen und, wenn nétig, anpassen. Wenn es erforderlich ist, kann die Dosis schrittweise bis auf
hochstens 60 mg/Tag erhoht werden. Die Dosis sollte vorsichtig erhéht 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 mindestens 6 Monate lang behandelt
werden.

Bulimie

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg taglich.

Zwangsstorung

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg taglich. Ihr Arzt wird die Dosis innerhalb von 2 Wochen nach Beginn der Behand-
lung Uberprifen 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-ratiopharm® 20 mg tiberdacht werden.

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

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht eines Spezialisten begonnen und von diesem liberwacht werden. Die
Anfangsdosis betragt 10 mg/Tag. Nach ein bis zwei Wochen kann Ihr Arzt die Dosis auf 20 mg/Tag erh6hen. Die Dosis
sollte vorsichtig erhoht werden, damit Sie die niedrigste wirksame Dosis erhalten. Kinder mit einem geringeren
Gewicht kdnnen eine geringere Dosis bendtigen. Ihr Arzt sollte Giberpriifen, ob es notwendig ist, die Behandlung tiber
6 Monate hinaus fortzusetzen. Wenn es Ihnen nicht besser geht, sollte die Behandlung tiberdacht werden.

Wenn Sie zur Gruppe der alteren Erwachsenen gehoren, wird lhr Arzt die Dosis vorsichtiger erh6hen und die tégliche
Dosis sollte im Allgemeinen 40 mg nicht tGberschreiten. Die Hochstdosis betragt 60 mg/Tag.

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder andere Arzneimittel anwenden, die einen Einfluss auf Fluoxetin haben
konnen, kann es sein, dass lhr Arzt lhnen eine niedrigere Dosis verschreibt oder lhnen empfiehlt, Fluoxetin-
ratiopharm® 20 mg jeden zweiten Tag einzunehmen.

Art der Anwendung

Es wird empfohlen, eine ganze oder eine halbe Tablette entweder als Ganzes mit Wasser zu schlucken oder in einem
halben bis ganzen Glas Wasser zerfallen zu lassen. Trinken Sie die erhaltene Suspension unverziiglich und vollstéandig
aus.

Wenn Sie eine groRere Menge Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, gehen Sie bitte sofort zur Notfallambulanz des nachsten Kranken-
hauses oder informieren Sie sofort lhren Arzt.

Nehmen Sie die Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg-Packung mit, wenn Sie kénnen.

Zu den Symptomen einer Uberdosierung gehdren: Ubelkeit, Erbrechen, Krampfanfélle, Herzbeschwerden (wie
unregelméaBiger Herzschlag oder Herzstillstand), Lungenbeschwerden und Verédnderungen des Bewusstseins von
Erregungszusténden bis hin zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie lhre lbliche Dosis am
néchsten Tag zur gewohnten Zeit. Nehmen Sie dann nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie lhr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen, kann lhnen das helfen, sich an die regelmaRige
Einnahme zu erinnern.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg nicht bevor lhr Arzt Ihnen das sagt. Es ist wichtig, dass
Sie Ihr Arzneimittel regelmafig einnehmen.

Beenden Sie die Einnahme |hres Arzneimittels nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt, auch wenn Sie sich besser
fihlen.

Achten Sie darauf, dass Ihnen die Tabletten nicht ausgehen.

Es kann sein, dass Sie die folgenden Wirkungen bemerken, wenn Sie aufhéren Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg einzu-
nehmen: Schwindelgefiihl; Kribbeln (wie mit Nadeln); Schlafstérungen (lebhafte Traume, Alptraume, Schlaflosigkeit);
Unruhe oder Aufgeregtsein; ungewohnliche Miidigkeit oder Schwache; Angstgefiihle; Ubelkeit/Erbrechen; Zittern;
Kopfschmerzen.

Bei den meisten Menschen sind die Symptome nach Beendigung einer Behandlung mit Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg
leicht und gehen innerhalb von einigen Wochen von selbst zurlick. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach Ende
der Behandlung Symptome auftreten.

Wenn Sie mit der Einnahme von Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg aufhéren, wird Ihr Arzt lhnen helfen, die Dosis inner-
halb von ein bis zwei Wochen schrittweise zu reduzieren. Dies hilft, die Moglichkeit von Absetzungserscheinungen zu
vermindern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

missen.

e 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 und informieren Sie
sofort lhren Arzt.

e Wenn Sie sich unruhig flihlen oder meinen nicht still sitzen oder stehen zu kdnnen, kénnen Sie eine sogenannte
Akathisie haben; durch eine Erhéhung Ihrer Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg Dosis kénnen Sie sich schlechter fiihlen.
Wenn Sie sich so flihlen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

¢ Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort, wenn |hre Haut sich rotet, unterschiedlichste Hautreaktionen auftreten oder
lhre Haut Blasen bekommt oder sich zu schalen beginnt. Dies kommt sehr selten vor.

Einige Patienten hatten

e eine Kombination von Symptomen (bekannt als Serotonin-Syndrom) einschlieBlich unerklarlichem Fieber mit
schnellerer Atmung oder schnellerem Puls, Schwitzen, Muskelsteifheit oder Muskelzittern, Verwirrtheit, duRerster
Erregung oder Schlafrigkeit (nur selten),

e Schwachegefiihle, Benommenheit oder Verwirrtheit, meist bei alteren Patienten und bei (édlteren) Patienten, die
Tabletten zur Entwasserung einnehmen,

¢ verlangerte und schmerzhafte Erektion,

e Gereiztheit und auRerste Erregtheit.

Wenn eine der genannten Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, soliten Sie sofort Ihren Arzt benachrichtigen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen bei Ihnen
auftritt und Sie erheblich beeintrachtigt, oder langere Zeit anhalt.

Allgemeine Erkrankungen

Schiittelfrost, Lichtempfindlichkeit, Gewichtsverlust.

Magen-Darm-Erkrankungen

Durchfall, Magenbeschwerden, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Schluckbeschwerden, Geschmacksverdnderungen,
Mundtrockenheit, selten von der Norm abweichende Leberfunktionstests, sehr selten Falle von Leberentziindung.
Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schlafstorungen oder ungewdhnliche Trdume, Schwindelgefiihl, Appetitlosigkeit, Midigkeit, unge-
wohnlich gehobene Stimmungslage, unkontrollierte Bewegungen, Krampfanfélle, extreme Unruhe, Halluzinationen,
untypisch ungezligeltes Verhalten, Verwirrtheit, Erregung, Angst, Nervositat, Beeintrachtigung der Konzentration und
des Denkens, Panikattacken, Suizidgedanken/suizidales Verhalten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege und der Geschlechtsorgane

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

Erkrankungen der Atemwege

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

Verschiedene

Haarausfall, Gahnen, Sehstorungen, unerklarliche Bluterglisse oder Blutungen, Schwitzen, Hitzewallungen, Schwin-
delgefiihl beim Aufstehen aus liegender Position, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, niedrige Natriumwerte im
Blut.

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

Zusatzlich bei Kindern und Jugendlichen (8-18 Jahre)

Fluoxetin konnte zu Wachstumsverzdgerung und verzogerter sexueller Reifung fiihren.

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

5. WIE IST Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Fluoxetin.

Jede Tablette enthéalt 20 mg Fluoxetin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmelose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hochdisperses Silicium-
dioxid.

Wie Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeiRe, runde Tablette mit einer Bruchrille.

Fluoxetin-ratiopharm® 20 mg ist in Packungen mit 20, 50 oder 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de
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