Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fluvosol 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
Fluvosol 100 mg kalvopaallysteiset tabletit

fluvoksamiinima leaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 148k keen kayttamisen, sillé se siséltéa sinulle

tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&ma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Fluvosol on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Fluvosolia
3. Miten Fluvosolia kéytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Fluvosolin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Fluvosol on ja mihin sitd kayte tdan

Fluvosol kuuluu ryhmaan ladkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estéjiksi (SSRI-
ladkkeet).

Fluvosolia kaytetaan:

o masennustilojen hoitoon (vakavat masennustilat)

o pakko-oireisten hairididen hoitoon (OCD, toistuvia pakkoajatuksia ja pakkotoimintoja). Pakko-oireinen
hairid on ahdistuneisuushairio.

2. Mitéasinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Fluvosolia

Ala kayta Fluvosolia
o jos olet allerginen fluvoksamiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
. jos kaytat tai olet kahden viime viikon sisélla kayttanyt nk. MAQ:n estdjid eli monoamiinioksidaasin

aloitetaan MAO:n estajahoidon lopettamisen jalkeen.

Varoitukset javarotoimet

Itsemurha-ajatukset ja mase nnuksen tai ahdistuksen pahe neminen:

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai
jopa tehda itsemurha. Tallaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaakitysta aloitettaessa, koska ndiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta joskus vielakin
kauemmin.



Saatat olla alttiimpi téallaisille ajatuksille:

o jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

o jos olet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusladkettd, on lisadntynyt alttius itsemurhakayttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, etté voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytta [aak&riin tai
mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva ke rtoa jollekin sukulaiselle tai l&heiselle ystévalle, ettd sairastat masennusta tai olet
ahdistunut ja pyytaa hanta lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hantd sanomaan, jos hanen mielestaan
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos han on huolissaan kayttaytymisessasi tapahtuneesta
muutoksesta.

Kerro laékarillesi, jos olet tai olet ollut sairaana ja varsinkin jos sinulla on jokin seuraavista vaivoista tai

sairauksista:

° Akatisia (kykenemattomyys istua paikallaan) tai psykomotorinen levottomuus (ahdistava
levottomuus ja jatkuvatarve liikkua). Voit saada oireita, jotka ilmenevat epamiellyttavana ja
ahdistavana levottomuutena ja tarpeena olla jatkuvasti liikkkeessd. Usein samanaikaisesti huomaat, ettet
pysty istumaan tai seisomaan paikallasi. Téallaista esiintyy todenndkdisimmin ensimmaisten hoitoviikkojen
aikana.

o Maksan tai munuaisten vajaatoiminta. Laakarisi voi maarata sinulle pienemman Fluvosol-annoksen ja
seurata tilaasi tarkemmin.

o Jos sinulla on diabetes (liian korkea verensokeritaso). Diabetesladkkeen annosta taytyy ehk& muuttaa.
Téama on todenn&kdisintd ensimméisten hoitoviikkkojen aikana.

o Jos sinulla on tai on ollut e pileptisid tai muita kouristuskohtauksia. Fluvosol-hoito pitdd ehka lopettaa,
jos ilmenee kouristuksia tai jos niit esiintyy useammin kuin ennen.

o Jos saat oireita, kuten kuumetta, lihasjiykkyytta tai tahdottomia lihasnykéyksia, mielentilan muutoksia,
kuten sekavuutta, artyvyyttd ja aarimmaista kiihtymysté, sinulla voi talldin olla nk.
serotoniinioireyhtyma tai maligni neurole ptioireyhtymd. Vaikka tété oireyhtymaa esiintyy harvoin, se
voi johtaa hengenvaaralliseen tilaan. Ota valittomasti yhteyttd la&kariisi. Fluvosol-hoito pitdd ehka
lopettaa.

o Hyponatre mia (matala natriumpitoisuus veressd), mika voi aiheuttaa oireita kuten pahoinvointia,
oksentelua, paansarkya ja yleistd huonovointisuutta.

o Jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd tai saat mustelmia tai epatavallisia verenvuotoja.

o Jos kéytat ladkkeitd, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen (ks. kohta 2. ”Muut ladkevalmisteet ja
Fluvosol).

o Jos sinulla on aiemmin ollut maniajaksoja. Manian oireisiin kuuluvat ylivilkkaus, yliaktiivisuus,
ylenmaaréinen hyvanolontunne ja suuruuskuvitelmat tai kiihtyneisyys. Jos sinulla on parhaillaan
maniajakso, ota valittomasti yhteyttd la&kariisi. Fluvosol-hoito pitdd ehka lopettaa.

. Jos sinulle on tarkoitus antaa sahkdsokkihoitoa. Sdhkosokkihoitoa k&ytetddn masennuksen hoitoon. Kysy
neuvoa la&kariltasi.

o Jos sinulla on ollut sydankohtaus (&killinen sydéninfarki).

Ladkevalmisteet, kuten Fluvosol, (niin kutsutut SSRI-laékkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen toimintah&irion
oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jalkeen.

Lapset januoret
Fluvosol-tabletteja ei normaalisti pitdisi kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille paitsi yli 8-vuotiaille
potilaille, joilla on pakko-oireinen hairio.



Lisaksi on hyva muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla haittavaikutusten, kuten esimerkiksi
itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seké vinamielisyyden (pé&éasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa
kayttaytymista ja vihaa) riskionsuurentunut, kun he kayttavat timan luokan la&kkeitd. Laakarivoi silti
mé&é&ratd Fluvosol-tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen
mukaista. Jos laakari on maarannyt Fluvosol-tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle ja ladkkeen kéyttd heréttadé
kysymyksid, laakariin on syyté viela ottaa yhteyttd. Ladkériin on otettava yhteyttd, jos jokin mainituista oireista
ilmaantuu tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kéyttdé Fluvosol-tabletteja. Fluvosol-tablettien pitké&n
aikavélin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seké kognitiiviseen kehitykseen ja
kayttaytymisen kehitykseen tassa ikdryhmassé ei ole vield osoitettu.

Muut ladkevalmisteet ja Fluvosol
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytat tai olet dskettdin kayttanyt muita ladkkeit,
myos ladkkeitd, rohdosvalmisteita, luontaistuotteita tai ravintolisia, joita laakéari ei ole maarannyt.

Seuraavat ladkevalmisteet voivat vaikuttaa Fluvosol-hoitoon ja péinvastoin.

o Monoamiinioksidaasin estdjat (MAO:n estéjat), joita kaytetddn esim. masennuksen tai Parkinsonin taudin
hoitoon (ks. kohta 2. ”Ali kiytd Fluvosolia”).

Als kayta naita liakkeita samanaikaisesti Fluvosolin kanssa.

o Trisykliset masennuslaékkeet, esim. klomipramiini, imipramiini ja amitriptyliini.

o Neuroleptit (ladkkeitad psyykkisiin sairauksiin), esim. klotsapiini ja olantsapiini.

. Fluvosol voi voimistaa tiettyjen ladkkeiden vaikutuksia ja lisata haittavaikutusten riskia. Téllaisia

ladkkeitd ovat takriini (la&ke Alzheimerin tautiin), teofyllini (astmaladke), metadoni (k&ytetd&dn huume- ja

ladkeriippuvuuden hoitoon), meksiletiini (sydanlaake), fenytoiini, karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd),
siklosporiini (kaytetdan elinsiirteiden hylkimisen estoon).

Varfariini (verenohennuslaake)

Tioridatsiini (psyykenlaédke). Fluvosolin ja tioridatsiinin samanaikainen kéytto voi aiheuttaa sydameen

kohdistuvia haittavaikutuksia.

Propranololi (verenpainelaake)

Kofeiinia sisaltavat laakkeet (kuten vilustumisladkkeet)

Ropiniroli (k&ytetd&n Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtyman hoitoon)

Terfenadiini, astemitsoli (heindnuhan hoitoon) tai sisapridi (n&rastyksen hoitoon). Fluvosolia ei pida

kayttad samanaikaisesti ndiden ldékkeiden kanssa, koska yhteisk&ytolld voi olla vaikutuksia sydamen

rytmiin. Se voi jopa aiheuttaa hengenvaarallisen tilan, jota kutsutaan Torsades de pointes -rytmihairioksi.

. Bentsodiatsepiinit kuten triatsolaami, midatsolaami, alpratsolaami ja diatsepaami (ahdistus- ja/tai
uniladkkeitd). Naiden ladkkeiden annosta on tarvittaessa pienennettava, kun kéytat Fluvosolia.

o Seuraavat ladkkeet voivat lisdta Fluvosolin vaikutuksia: Muut masennusléaékkeet, kuten muut SSRI-
ladkkeet, makikuisma, litium, tryptofaani (kdytetddn myos unihdirididen hoitoon) ja triptaanit
(migreenilddkkeitd).

. Fluvosol-hoito voi aiheuttaa ihoverenvuotoja, jos sita kaytetddn samanaikaisesti seuraavien laédkkeiden
kanssa: epatyypilliset psykoosiladkkeet ja fentiatsiinit (psyykenladkkeitd), kipulddkkeet ja
niveltulehdusten hoitoon kaytetyt ladkkeet, kuten esim. asetyylisalisyylihappo ja muut steroideihin
kuulumattomat tulehduskipuldékkeet.

Fluvosol ruuan ja juoman kanssa
Kysy ladkariltasi tai apteekista ruuan ja juomien nauttimisesta Fluvosolin kanssa.
Vélt4 alkoholin  kayttda Fluvosol-hoidon aikana.



Teen ja kahvin sisaltdma kofeiini voi vaikuttaa voimakkaammin, kun nditi juomia nautitaan samanaikaisesti
Fluvosolin kanssa. Tdma voi aiheuttaa vapinaa (varsinkin kasissd), sydamentykytystd, pahoinvointia,
levottomuutta ja unettomuutta. Valttd&ksesi tdman, juo pienempid maaria teeté ja kahvia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro katilolle ja/tai la&kérille, ettd kaytat Fluvosolia. Kéytettdessa raskauden, erityisesti kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten Fluvosol saattavat lisata riskid kohonneen keuhkoverenkierron
vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja hengitystineyden nopeutumista. N&ma oireet
ilmenevat yleensé 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos vauvallasi esiintyy néitd oireita, ota valittomasti
yhteytta katiléon ja/tai laakariin.

Jos olet raskaana ja ladkarisi maaréé Fluvosolia raskauden aikana, hén seuraa tilaasi tarkemmin. Lapsellasi voi
esiintyé oireita, joita kutsutaan lopettamisoireiksi. NA&it& on esiintynyt, kun &iti on ké&yttanyt fluvoksamiinia
loppuraskauden aikana. Ks. lisdtietoa lopettamisoireista kohdasta 3.

Imetys
Fluvoksamiini voi erittyd pienind méérind aidinmaitoon. Jos imetét, &la kayté fluvoksamiinia.

Hedelmallisyys
Eldinkokeissa fluvoksamiinin on osoitettu heikentavan siittididen laatua. Teoriassa tdma voisi vaikuttaa
hedelméllisyyteen, mutta tdhdn mennessé vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fluvosolilla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn tai sen vaikutus niihin on merkityksettoman
pieni. Joillakin potilailla on kuitenkin esiintynyt vasymysta Fluvosol-hoidon aikana. Jos sinulla esiintyy téllaisia
oireita, &la aja autoa tai kdyta koneita.

Fluvosol sisaltad natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli senvoidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Fluvosolia kaytetaan

Kayta Fluvosolia juuri senverran kuin laakéri on méaarénnyt. Tarkista ohjeet laakariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Masennus

Suositeltu alkuannos on 50 tai 100 mg vuorokaudessa otettuna kerta-annoksena iltaisin. Annosta voidaan sitten
vahitellen suurentaa, kunnes tehokas annos on saavutettu. Tavallinen tehokas annos on 100 mg vuorokaudessa.
Enimmaéisannos aikuisille on 300 mg vuorokaudessa.

Yli 150 mg:n vuorokausiannokset tulee ottaa kahtena tai kolmena osa-annoksena.

Sinun tulee jatkaa hoitoa vahintdan 6 kuukautta sen jalkeen, kun masennusoireet ovat havinneet.



Fluvosolia ei kaytetd masennuksen hoitoon, jos olet alle 18-vuotias.

Pakko-oireinen hairié (OCD)

Aikuiset

Tavallinen alkuannos on 50 mg vuorokaudessa otettuna kerta-annoksena mieluiten illalla. Annostasi
suurennetaan vahitellen, kunnes tehokas annos saavutetaan. Tehokas annos on yleensa 100 mg — 300 mg
vuorokaudessa. Enimméisannos aikuisille on 300 mg vuorokaudessa.

Yli 150 mg:n vuorokausiannokset tulee ottaa kahtena tai kolmena osa-annoksena.

Yli 8-vuotiaat lapset ja_nuoret

Fluvosolin alkuannos pakko-oireisessa hairidssa on 25 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa 25 mg
kerrallaan 4 — 7 paivan vélein, kunnes tehokas annos saavutetaan. Enimmaisannos ei saa ylittdd 200 mg:aa
vuorokaudessa.

Y1i 50 mg:n vuorokausiannokset tulee ottaa kahtena osa-annoksena. Jos osa-annokset eivét ole yhté suuria, ota
suurempi annos ennen nukkumaanmenoa.

lakkaat
Jos olet i&kés, ladkarisi suurentaa annostusta hitaammalla aikataululla, jotta 16ydettaisiin sinulle parhaiten sopiva
annos.

Potilaat, joilla_on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, hoito aloitetaan pienemmallda annoksella kuin edelld on
kuvattu. Laakarisi seuraa vointiasi tarkemmin.

Jos sinusta tuntuu, ettd Fluvosolin teho on lilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkarille tai apteekkiin.

Antotapa
Niele Fluvosol-tabletit kokonaisina veden kanssa.

Tabletin voi jakaa yhté& suuriin annoksiin.

Jos otat Fluvosolia enemmaén kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi.

Y liannostuksen oireita ovat: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, uneliaisuus, huimaus, sydamen tihedlyontisyys
(takykardia), sydamen harvalyontisyys (bradykardia), matala verenpaine, kouristukset ja tajuttomuus (kooma).

Jos unohdat ottaa Fluvosolia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Jos olet unohtanut ottaa useita annoksia, kysy neuvoa laakariltési.

Jos lopetat Fluvosol-hoidon
Ald lopeta Fluvosol-hoitoa, ellei ladkarisi ole ndin maarannyt.

Fluvosol-hoidon lopettamisen yhteydessa esiintyvét oireet
Fluvoksamiinihoidon lopettamisen yhteydessé esiintyy usein lopettamisoireita. Naita esiintyy yleisesti muillakin
taman ryhman ladkkeillda (serotoniinin takaisinoton estéjilla).




Lopettamisoireita esiintyy varsinkin, jos hoito lopetetaan dkillisesti (ks. my6s kohta 4. ”’Mahdolliset
haittavaikutukset™). Oireiden esiintyvyys riippuu useasta tekijasté, kuten esimerkiksi siit&

o kuinka kauan olet kayttdnyt Fluvosolia

o kuinka suuri Fluvosol-annoksesi on

o kuinka nopeasti Fluvosol-annos poistuu elimistdstasi (aineenvaihdunnastasi).

Lopettamisoireet ovat yleensa voimakkuudeltaan lievid tai kohtalaisia. Ne voivat kuitenkin joillakin potilailla
olla myo6s vaikeita. Oireita esiintyy tavallisesti ensimmaisind hoidon lopettamisen jalkeisind péivina ja ne
lievittyvat yleensa itsestaan ja havidvat 2 viikossa. Joillakin potilailla oireet voivat kuitenkin kest&é pitempéén
(2-3 kuukautta tai kauemmin).

Al4 lopeta Fluvosol-hoitoa akillisesti. Hoitoa lopetettaessa annostasi pienennetdan vahitellen usean viikon tai
kuukauden aikana lopettamisoireiden vélttdmiseksi (ks. myos kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset’).

Jos saat lopettamisoireita hoitoa lopetettaessa, ladkarisi voi paattdé pienentdd annosta hitaammin. Jos saat
vaikeita oireita lopetettuasi Fluvosol-hoidon, ota yhteytta ladkériisi. Han voi pyytda sinua aloittamaan taas
tablettien ottamisen ja annoksen pienentdmisen hitaammalla aikataululla.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kddnny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhde lla he nkil611a 10:std)
Sydamentykytykset/sydamen tihedlyontisyys (takykardia)
paansérky

huimaus

uneliaisuus

vapina, varsinkin ké&sien ja jalkojen

vatsakipu

ummetus

ripuli

suun kuivuminen

ruuansulatushéiriot

hikoilu

ruokahaluttomuus

voimattomuus

yleinen huonovointisuus

kiihtymys

ahdistuneisuus

unettomuus

hermostuneisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintya e nintdén yhde lla henkil11& 100:sta)
o Haparoivat lihasliikkeet (ataksia)



. epatavalliset fyysiset ja psyykkiset oireet (ekstrapyramidaalioireet) kuten: vapina, puheen puuroutuminen,
ahdistava levottomuus (akatisia), liikkumattomuus, jaykkyys (akinesia), epdnormaalit likkeet varsinkin
huulien, suun ja kielen; epédnormaalit asennot (dystonia)

o allergiset ihoreaktiot (yliherkkyysreaktiot) mukaan lukien ihottuma, kutina, huulten ja kielen turpoaminen
(angioedeema)

o nivelkivut

o lihaskivut

matala verenpaine, joka aiheuttaa huimausta tai pydrtymisen nopeasti ylos noustessa (posturaalinen

hypotensio)

viivastynyt siemensyoksy

sekavuus

aistiharhat

aggressiivisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd e nintédan yhde l1& he nkil611a 1000 :sta)

o Kouristukset

° epamiellyttdva ja ahdistava rauhattomuus ja tarve olla jatkuvasti liikkkeessé ja kykeneméttdmyys istua tai
seistd paikallaan (psykomotorinen rauhattomuus/akatisia)

o ryhmé haittavaikutuksia (serotoniinioireyhtyma tai maligni neuroleptioireyhtymd), ks. oireet kohdasta 2.

”Varoitukset ja varotoimet”

lisaantynyt herkkyys auringonvalolle (valoherkkyys)

oireyhtymd, jota kutsutaan nimelld antidiureettisen hormonin epéasianmukaisen erityksen oireyhtymé

(SIADH)/ matala natriumpitoisuus veressé (hyponatremia)

verenvuodot

epanormaali maksan toiminta

&killinen tai liiallinen maidoneritys vaikka et imettéisi (galaktorrea)

ajatustoiminnan kiihtyneisyys (mania).

Hyvin harvinaiset (voi esiintya e nintdan yhde lla he nkil611a 10 000:sta)

o Epénormaalit tuntemukset iholla, kuten tunnottomuus, pistely ja politelu
o ruuan ja juomien maun muutokset

o orgasmivaikeudet.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Painon nousu tai lasku

o pahoinvointi, johon joskus liittyy oksentelua

o verenvuodot

o itsemurha-ajatukset ja -kayttaytyminen. Naitd on raportoitu fluvoksamiinihoidon aikana tai heti hoidon
lopettamisen jalkeen (ks. kohta 2. ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt Kliinisissé tutkimuksissa lapsilla ja nuorilla, joilla on pakko-
oireinen h&irié: unettomuus, voimattomuus, epadnormaali lihasaktiivisuus (hyperkinesia), uneliaisuus,
ruuansulatushairiot, kiihntymys, mielentila, jolle on ominaista jatkuva ja kaikenkattava riemukkuus tai artyvyys ja
vastaavat ajatukset ja kayttdytyminen (hypomania), kouristukset.

Luunmurtumat
Potilailla, jotka kayttavat selektiivisia serotoniinin takaisinoton estéjid, kuten Fluvosol, on havaittu olevan
suurentunut riski luunmurtumiin,




Oireet, joitailmenee Fluvosol-hoitoa lopetettaessa:

Kun hoito lopetetaan, voi esiintyéd lopettamisoireita. Fluvosol-hoidon jalkeen yleisimpid oireita ovat

o Huimaus, aistihdiriot (tuntoharhat, ndkohairiot ja sahkodiskun tapaiset tuntemukset), unihdiriot (unettomuus
ja levottomat unet)

kiintymys tai ahdistuneisuus

artyneisyys, sekavuus tai tunne-eldmén epévakaisuus

pahoinvointi ja/tai oksentelu, ripuli

hikoilu

sydamentykytykset

o vapina ja paansarky.

N&ma oireet ovat yleensd lievid tai kohtalaisia ja ne lievittyvat itsestddn. Ne voivat kuitenkin joillakin potilailla
olla myos vaikeita ja kestaa pitempéén. Taman takia on suositeltavaa pienentdd annosta véhitellen, kun Fluvosol-
hoitoa ei endé tarvita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55
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5. Fluvosolin sailyttdéminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistad péivéa.

Laakkeita ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

Mité Fluvosol siséltaa

Vaikuttava aine on fluvoksamiinima leaatti.

Yksi Fluvosol 50 mg tabletti siséltdd 50 mg fluvoksamiinimaleaattia.
Yksi Fluvosol 100 mg tabletti siséltdd 100 mg fluvoksamiinimaleaattia.



Muut aineet ovat: maissitarkkelys, vedettn kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu tarkkelys,
natriumstearyylifumaraatti, mannitoli, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E171), hypromelloosi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot)
Fluvosol 50 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, jossa on
jakouurre molemmilla puolilla ja merkintd ”FLM 50”.

Fluvosol 100 mg: valkoinen tai vaaleahko, pyored, kaksoiskupera, kalvopaallysteinen tabletti, jossa on jakouurre
molemmilla puolilla ja merkintd “FLM 100”.

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu muovi-alumiini- lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot ovat 10, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
100, 250, 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 27.9.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fluvosol 50 mg filmdragerad tablett
Fluvosol 100 mg filmdragerad tablett

fluvoxaminmaleat

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om féljande:
Vad Fluvosol &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fluvosol
Hur du anvénder Fluvosol

Eventuella biverkningar

Hur Fluvosol ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

oA~ wWN R

1. Vad Fluvosol aroch vad det anvands for
Fluvosol tillhor en grupp lakemedel som kallas serotoninaterupptagshammare, SSRI.

Fluvosol anvands:

o vid behandling av depressioner

. vid behandling av tvangssyndrom (OCD, psykiska tillstand med tvangstankar eller tvangshandlingar).
Tvangssyndrom &r ett angestsyndrom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fluvosol

Anvand inte Fluvosol

o om du é&r allergisk mot fluvoxamin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

o om du anvénder eller inom de senaste tva veckorna har anvant s.k. MAO-hdammare
(monoaminoxidashdmmare), sasom moklobemid som anvénds vid depression. Lakaren ger dig
information om hur behandlingen med Fluvosol pabdrjas efter avslutad behandling med MAO-hammare.

Varningar och forsiktighet

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid
innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:
o om du tidigare har haft tankar pa att skada dig, sjalv eller bega sjalvmord,



. om du ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en okad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjalv.

Kontaktasnarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan varatill hjalp att berattafor enslakting eller ndra van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem géarna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig, om de tycker
att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Tala om for din lakare om du har varit sjuk eller om nagot av féljande besvar eller sjukdomar géller dig:

o Akatisi (oformaga att sitta stilla) eller psykomotorisk rastloshet (angestfull rastloshet och
kontinuerligt behov av att rorasig). Du kan uppleva symtom som kan uttrycka sig i obehaglig och
angestfull rastloshet och kontinuerligt behov av att rora sig. Dartill kan du ofta marka att du inte kan sitta
eller st stilla. Detta forekommer oftast under de forsta behandlingsveckorna.

o Nedsatt lever- och/eller njurfunktion. Lakaren kan ordinera dig en mindre dos av Fluvosol eller
kontrollera ditt tillstand nogare.

o Om du har diabetes (for hog blodsockerniva). Dosen av diabetesmedicinen maste eventuellt dndras. Detta
galler oftast under de forsta behandlingsveckorna.

o Om du har eller har haft e pile ptiska anfall eller andra krampanfall. Behandlingen med Fluvosol maste
eventuellt avslutas om du far kramper eller om kramper férekommer oftare an normalt.

o Om du far symtom, sasom feber, muskelstelhet eller ofrivilliga muskelryckningar, forandringar i
sinnestamningen, sasom forvirring, irritation och extrem upprordhet, kan du lida av s.k.
serotoninsyndrom eller malignt neurole ptikasyndrom. Aven om detta syndrom forekommer séllan, kan
det leda till ett livsfarligt tillstand. Kontakta omedelbart din lakare. Behandlingen med Fluvosol maste
eventuellt avslutas.

o Hyponatre mi (lag natriumhalt i blodet) som kan orsaka symtom, som t.ex. illamaende, krakningar,
huvudvérk och allman sjukdomskénsla.

o Om du tidigare har haft blodningsstorningar eller om du far ovanliga blédningar eller blaméarken.

° Om du behandlas med lakemedel som verkar pa blodets formaga att levra sig (se avsnitt 2. Andra
lakemedel och Fluvosol).

o Om du tidigare har haft mani. Symtom vid mani &r 6kad energi, dveraktivitet, extremt gott humor,
orealistisk tilltro till sin egen férmaga eller upprymdhet. Om du har en manisk period, kontakta
omedelbart din likare. Behandlingen med Fluvosol maste eventuellt avslutas.

. Om du kommer att ges elektrokonvulsiv behandling som anvands mot depression. Radfraga lakare.
Om du har haft hjartattack (akut hjartinfarkt).

Lakemedel sasom Fluvosol (s.k. SSRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se avsnitt 4). | vissa
fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Barn och ungdomar
Fluvosol ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar, férutom till patienter Gver

8 ar med tvangssyndrom.

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar 6kad hos patienter under 18 ar, nar de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Fluvosol skrivas ut
av lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt. Om du &ar under 18 ar och vill diskutera
varfor du fatt detta lakemedel, ska du véanda dig till din lékare igen. Du ska ocksa informera din ldkare om du



upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad
samt kognitiv och beteendemassig utveckling har annu inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Fluvosol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana, naturlikemedel, naturprodukter och naringstillskott.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Fluvosol.

Monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) som anvénds vid behandling av depression och Parkinsons
sjukdom (se avsnitt 2. Anvénd inte Fluvosol).

Anvand inte Fluvosol tillsammans med dessa lakemedel.

Tricykliska antidepressiva t.ex. klomipramin, imipramin, amitriptylin.

Neuroleptika (lakemedel mot psykisk sjukdom) t.ex. klozapin, olanzapin.

Fluvosol kan oka effekten av vissa lakemedel och risken for biverkningar. Till dessa hor takrin (lakemedel
mot Alzheimers sjukdom), teofyllin (astmamedicin), metadon (anvands som substitutionsbehandling vid
drog- och lakemedelsberoende), mexiletin (hjartmedicin), fenytoin, karbamazepin (epilepsimediciner),
ciklosporin (anvénds efter organtransplantationer for att férebygga avstotningsreaktioner).

Warfarin (blodfértunnande lakemedel)

Tioridazin (psykofarmaka). Samtidig anvandning av Fluvosol och tioridazin kan orsaka biverkningar pa
hjartat.

Propranolol (blodtrycksmedicin)

Lakemedel som innehdller koffein (sdsom forkylningsmediciner)

Ropinirol (som anvands vid Parkinsons sjukdom och rastlésa ben-syndromet)

Terfenadin, astemizol (vid hosnuva) eller cisaprid (vid halsbrdnna). Fluvosol skall inte anvandas samtidigt

med dessa lakemedel. Sambruket kan paverka hjartats rytm, vilket kan leda till ett livsfarligt tillstind som
kallas Torsades de pointes.

Benzodiazepiner sasom triazolam, midazolam, alprazolam och diazepam (angest- och/eller
somnmediciner). Dosen av dessa lakemedel kan behdva minskas nér du tar Fluvosol.

Foljande lakemedel kan oka effekter av Fluvosol: Andra lakemedel mot depression, sasom andra SSRI-
medel, johannesort, litium, tryptofan (anvands &ven mot sdmnrubbningar) och triptaner
(migranmediciner).

Behandlingen med Fluvosol kan orsaka hudblédningar vid samtidig anvandning med féljande lakemedel:
atypiska lakemedel mot psykoser och fentiaziner (psykofarmaka), varkmediciner och lakemedel mot
ledinflammationer, sasom acetylsalicylsyra och andra inflammationshammande smartstillande medel.

Fluvosol med mat och dryck
Radfraga lakare eller apotekspersonal om anvandning av Fluvosol med mat och dryck. Undvik att ta alkohol vid
behandling med Fluvosol.

Koffein i te och kaffe kan ha storre effekt om det intas samtidigt med Fluvosol. Detta kan orsaka skakningar
(speciellt i hander), hjartklappningar, illamaende, oro och sémnsvarigheter. For att undvika detta, bor du minska
pa koffeinintaget.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet



Informera din barnmorska och/eller lakare om behandling med Fluvosol. Behandling av modern med lakemedel
sasom Fluvosol under graviditeten och sarskilt under de tre sista manaderna av graviditeten kan oka risken for
hogt blodtryck i lungornas blodkarl (PPHN) hos det nyfodda barnet och orsaka blahet och snabbare
andningsfrekvens. Dessa symtom uppstar inom 24 timmar efter forlossning. Om ditt barn far dessa symtom, ska
du omedelbart kontakta din barnmorska och/eller lékare.

Om du ar gravid och lakaren ordinerar dig Fluvosol kommer ditt tillstand att Gvervakas noga. Ditt barn kan fa
utsattningssymtom. Dessa har férekommit ndr modern har anvént fluvoxamin i slutet av graviditeten. Se
ytterligare information i avsnitt 3.

Amning
Fluvoxamin utsondras i sma mangder i modersmjolk. Fluvosol bér darfor inte anvandas avammande kvinnor.

Fertilitet

| djurstudier har det visat sig att fluvoxamin minskar kvaliteten pa sperma. | teorin skulle detta kunna paverka
fertiliteten, men nagon sadan nedsattande effekt av fluvoxamin pa fertilitet har &nnu ej pavisats hos manniska.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Fluvosol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Fluvosol har
orsakat trotthet hos vissa individer. Om du upplever trétthet ska du inte kéra bil eller anvdnda maskiner.
Fluvosol innehaller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fluvosol

Taalltid Fluvosol enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Dosering

Depression

Vanlig startdos &r 50 eller 100 mg per dag som engangsdos pa kvallen och hojs sedan gradvis tills 6nskad effekt
uppnas. Den verksamma dosen ar vanligen 100 mg per dygn. Den hogsta dygnsdosen for vuxna ar 300 mg.
Hogre dygnsdoser &n 150 mg tas uppdelat pa 2 eller 3 tillfallen.

Efter forbattring behover man i regel fortsatta med medicinen under minst 6 manader.

Fluvosol anvénds inte for att behandla depression hos patienter under 18 ar.

Tvangssyndrom (OCD)

Vuxna

Behandlingen inleds vanligtvis med 50 mg per dag som engangsdos pa kvéllen och hojs sedan gradvis tills
onskad effekt uppnas. Den verksamma dosen &r vanligen 100-300 mg per dygn. Den hogsta dygnsdosen for
vuxna ar 300 mg.

Hogre dygnsdoser an 150 mg tas uppdelat pa 2 eller 3 tillfallen.

Tvangssyndrom hos barn och ungdomar Gver 8 ar




Vid behandling av tvangssyndrom ar startdosen i regel 25 mg per dygn. Dosen kan 6kas med 25 mg med 4-7
dagars mellanrum tills onskad effekt uppnas. Den hdgsta dygnsdosen far inte dverskrida 200 mg.

Hogre dygnsdoser dn50 mg tas uppdelat pa 2 tillfallen. Om de tva doserna ar olika stora, ska den higsta dosen
tas vid sanggaendet.

Aldre
Om du &r &ldre kommer lakaren att 0ka dosen med langre intervaller for att hitta ratt dos for dig.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Om du lider av nedsatt njur- eller leverfunktion kommer lakaren att ordinera dig en mindre dos i bdrjan av
behandlingen. Lakaren évervakar ditt tillstand nogare.

Om du upplever att effekten av Fluvosol ar for stark eller for svag vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Administre ringssatt
Svdlj tabletterna hela med vatten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Omdu har tagit for stor méngd av Fluvosol
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos ar illamaende, krakningar, diarré, sémnighet, yrsel, snabb hjartfrekvens (takykardi), langsam
hjartfrekvens (bradykardi), lagt blodtryck, kramper och medvetsldshet (koma).

Omdu har glomt att ta Fluvosol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos vid normal tidpunkt. Om du har glomt att ta
flera doser, radfraga lakare.

Omdu slutar att ta Fluvosol
Behandlingen far inte avslutas utan likarordination.

Symtom som kan férekomma nér behandlingen med Fluvosol avslutas
Det forekommer ofta utsattningssymtom nér behandlingen med fluvoxamin avslutas. Detta galler &ven for andra
likemedel i samma grupp (serotoninaterupptagshammare).

Utsattningssymtom ar vanligare om behandlingen avslutas tvart (se aven avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”).
Forekomsten av symtom beror pa flera faktorer, som t.ex.

. hur lange du har anvant Fluvosol
o hur stor dosen av Fluvosol &r
o hur snabbt Fluvosol utséndras ur din kropp (din &mnesomséttning)

Utsattningssymtomen &r vanligen lindriga eller moderata. Hos nagra patienter kan de emellertid vara svara.
Symtom férekommer oftast under de forsta dagarna efter avslutad behandlingen. De forbattras vanligen utan
vard och avtar efter tva veckor. Hos nagra patienter kan symtomen dock paga under langre perioder (2-3
manader eller langre).

Behandlingen far inte avslutas tvart. Nar behandlingen avslutas skall dosen minskas gradvis under en period pa
flera veckor eller manader for att undvika utsattningssymtom (se aven avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar).



Om du upplever utsattningssymtom da behandlingen avslutas, kan lakaren bestimma att minska dosen
langsammare. Omdu far svara symtom efter avslutad behandling med Fluvosol, ska du kontakta lakare som kan
rada dig att igen borja ta tabletterna eller minska dosen med langsammare intervaller.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foljande biverkningar har rappoterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Hjartklappning/snabb hjartfrekvens (takykardi)
huvudvérk

yrsel

sémnighet

skakningar, speciellt i hdnder och fotter
magont

forstoppning

diarré

muntorrhet

matsmaltningsstorningar

svettningar

aptitloshet

kraftloshet

allman sjukdomskénsla

upproérdhet

angest

somnldshet

nervositet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

o Famlande rorelser (ataxi)
ovanliga fysiska och psykiska symtom (ekstrapyramidala symtom) sasom: darrningar, otydligt tal,
angestfull rastloshet (akatisi), ororlighet, stelhet (akinesi), onormala rorelser speciellt i lapparna, munnen
och tungan; onormala stéllningar (dystoni)

o allergiska hudreaktioner (6verkanslighetsreaktioner) inklusive utslag, klada, svullnad av lappar och tunga

(angiobdem)

ledvark

muskelvark

lagt blodtryck som orsakar yrsel eller svimning nar man hastigt reser sig upp (postural hypotension)

fordrojd ejakulation

forvirring

hallucinationer

aggressivitet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. Kramper



. obehaglig och angestfull rastloshet och kontinuerligt behov att réra pa sig och oférmaga att sitta eller sta
stilla (psykomotorisk rastloshet/akatisi)

. en samling symtom (serotoninsyndrom eller malignt neuroleptikasyndrom), se symtomen i avsnitt 2.

”Varningar och forsiktighet”

Okad kanslighet for solljus (ljuséverkénslighet)

syndrom som kallas inadekvat inséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)/ Iag natriumhalt i blodet

(hyponatremi)

blédningar

onormal leverfunktion

plotsligt eller dverdrivet mjolkflode ur brost &ven om du inte ammar (galaktorré)

uppvarvad tankegang (mani).

Mycket séllsynta (kan fére komma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

o Onormala fornimmelser i huden, som t.ex. domningar och myrkrypningar
. smakpaverkan pa mat och drycker

. orgasmsvarigheter.

Ingen kand frekvens (kan inte be raknas fran tillgangliga data)

o Viktokning eller viktminskning

o illamaende ibland med krakningar

° blédningar

o sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv. Dessa har rapporterats under behandlingen med
fluvoxamin eller strax efter avslutad behandling (se avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet™).

Dartill har foljande biverkningar férekommit i kliniska studier hos barn och ungdomar med tvangssyndrom:
sémnldshet, kraftloshet, onormal muskelaktivitet (hyperkinesi), sémnighet, matsmaltningsrubbningar,
upprordhet, ett sinnestillstand med kontinuerlig och Gverdriven upprymdhet eller irritabilitet och motsvarande
tankar och beteende (hypomani), kramper.

Benfrakturer
Okad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar lakemedel av denna typ.

Symtom som fore kommer nér behandlingen med Fluvosol avslutas:

Né&r behandlingen avslutas kan det forekomma utsattningssymtom. De vanligaste symtom efter avslutad
behandling med Fluvosol &r

o Yrsel, sinnesstorning (kanselvillor, synvillor och fornimmelser paminnande om elstétar), sémnrubbningar
(sémnldshet och angsliga drémmar)

upprordhet eller angest

irritabilitet, forvirring eller humoérsvangningar

illamaende och/eller krékningar, diarré

svettningar

hjartklappning

darrningar och huvudvérk.

Dessa symtom &r vanligen lindriga eller moderata och de avtar utan vard. Hos nagra patienter kan symtomen
emellertid vara svara och paga langre. Darfér bor man minska dosen gradvis, da behandling med Fluvosol inte
langre &r nodvéndig.

Rapportering av biverkningar




Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Fluvosol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fluvoxaminmaleat.

En Fluvosol 50 mg tablett innehaller 50 mg fluvoxaminmaleat.
En Fluvosol 100 mg tablett innehaller 100 mg fluvoxaminmaleat.

Ovriga innehalisamnen ar: majsstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad starkelse,
natriumstearylfumarat, mannitol, makrogol 6000, talk, titandioxid (E171), hypromellos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluvosol 50 mg: vit eller elfenbensvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa bada sidorna och
en markering ”"FLM 50”.

Fluvosol 100 mg: vit eller ljus, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa bada sidorna ochen
markering "FLM 100”.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna finns tiligangliga i plast-aluminium-blisterforpackningar.
Forpackningsstorlekarna &r: 10, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 250, 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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