Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Fluoxetin axapharm, Filmtabletten
Was ist Fluoxetin axapharm und wann wird es angewendet?

Fluoxetin axapharm wirkt auf das zentrale Nervensystem und wird zur Behandlung depressiver
Verstimmungszustande unterschiedlicher Ursache eingesetzt.

Fluoxetin axapharm ist auch wirksam bei gestértem Essverhalten (Bulimie).

Fluoxetin axapharm darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin verwendet werden.

Wann darf Fluoxetin axapharm nicht eingenommen werden?

Fluoxetin axapharm darf nicht eingenommen werden bei Uberempfindlichkeit gegentiber Fluoxetin oder
einem der sonstigen Inhaltsstoffe von Fluoxetin axapharm. Bei Zustanden mit abnorm Gberhohter
Stimmungslage, sogenannten akuten manischen Zustanden, sollte eine Behandlung mit Fluoxetin
axapharm wie auch mit allen anderen Antidepressiva nicht begonnen werden.

Fluoxetin axapharm darf nicht gemeinsam mit gewissen Arzneimitteln gegen Depression oder die
Parkinson’sche Krankheit (sogenannte MAO-Hemmer) genommen werden, weil sonst schwere oder sogar
todliche Reaktionen vorkommen kénnen (Serotonin-Syndrom, siehe «Welche Nebenwirkungen kann
Fluoxetin axapharm haben?»).

Sie durfen Fluoxetin axapharm frihestens 14 Tage nach Beendigung einer Behandlung mit einem
irreversiblen MAO-Hemmer resp. 1 Tag nach Beendigung einer Behandlung mit einem reversiblen MAO-
Hemmer einnehmen. Auch missen Sie nach dem Absetzen von Fluoxetin axapharm mindestens 5 Wochen
warten, bevor Sie einen MAO-Hemmer einnehmen. Die Umstellung von Fluoxetin axapharm auf einen
MAO-Hemmer und umgekehrt darf nur unter sorgfaltiger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Wann ist bei der Einnahme von Fluoxetin axapharm Vorsicht geboten?

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie an Leberfunktions- oder Nierenfunktionsstérungen, an
Blutdruck- und Herzproblemen, Pupillenerweiterung (Mydriasis) oder an Epilepsie leiden.

Falls wahrend der Behandlung mit Fluoxetin axapharm ein Hautausschlag oder andere Zeichen einer
Allergie auftreten, nehmen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin sofort Kontakt auf und setzen Sie das
Arzneimittel ab.

Bei Diabetikern und Diabetikerinnen kann die Therapie mit Fluoxetin axapharm eine Dosisanpassung des
Insulins und/oder des oralen Antidiabetikums erforderlich machen. Diabetiker und Diabetikerinnen sollten
aus diesem Grund mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin iber die Fluoxetin axapharm-Therapie sprechen.
Wahrend einer Behandlung mit Fluoxetin kann es zu einem potenziell lebensbedrohlichen
Serotoninsyndrom kommen, vor allem bei Kombination mit anderen Arzneimitteln, die auf die Regulierung
des Serotoninspiegels einwirken. Bei diesen Arzneimitteln handelt es sich insbesondere um Arzneimittel
zur Behandlung von Migrane, die Triptane genannt werden, Arzneimittel zur Behandlung der Depression
wie z.B. selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer (SNRI) und trizyklische Antidepressiva, Amphetamine, Methylphenidat (ein
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Arzneimittel zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS)), Lithium, die
Schmerzmittel Tramadol, Buprenorphin, Fentanyl und Tapentadol, Dextromethorphan (ein Hustenmittel),
Methadon, Johanniskraut-Praparate (ein pflanzliches Arzneimittel gegen leichte Depressionen), MAO-
Hemmer (darunter das Antibiotikum Linezolid und Methylenblau) sowie Nahrungserganzungsmittel, die
Tryptophan enthalten (gegen Schlafstérungen und Depressionen). Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre
Arztin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um pflanzliche Arzneimittel oder Nahrungserganzungsmittel handelt (siehe «Welche
Nebenwirkungen kann Fluoxetin axapharm haben?»).

Sagen Sie es Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder besprechen Sie mit ihm bzw. ihr die gleichzeitige
Anwendung anderer Arzneimittel wie Schlafmittel, Beruhigungsmittel, Antiepileptika, Antidepressiva,
Blutverdiinnungsmittel und Arzneimittel gegen unregelmassigen Herzschlag (Antiarrhythmika), da
Dosisanpassungen erforderlich sein kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel wie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika), Antipsychotika, trizyklische Antidepressiva, bestimmte Antibiotika, Arzneimittel gegen
Malaria, bestimmte Antihistaminika, kann Herz-Rhythmus-Stérungen verursachen, die manchmal
schwerwiegend sein kénnen. Daher miissen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie solche
Arzneimittel einnehmen.

Unter der Behandlung mit Fluoxetin axapharm kénnen sich die Symptome der Depression verschlechtern.
In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin kontaktieren.

Bei der Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe, zu der auch Fluoxetin axapharm gehoért, kann es
selten zu Blutungen kommen, zum Beispiel in der Haut, an den Schleimhduten im Mund, im Genitalbereich
der Frau, im Magen-Darm-Trakt, aber auch in anderen Organsystemen. Falls dies bei Ihnen auftritt,
kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Es wird besonders zur Vorsicht geraten bei der gleichzeitigen Einnahme von Fluoxetin axapharm und
oralen Antikoagulantien, Arzneimittel von denen bekannt ist, dass sie die Blutungszeit verlangern bzw. die
Plattchenfunktion beeinflussen (z.B. atypische Neuroleptika wie Clozapin, Phenothiazine, die meisten
trizyklischen Antidepressiva, Acetylsalicylsaure, nichtsteroidale Antirheumatika) oder anderen Substanzen,
die das Blutungsrisiko erhéhen.

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, bevor Sie Fluoxetin axapharm einnehmen,
insbesondere wenn Sie friiher bereits unter Blutungen gelitten haben oder wenn Sie schwanger sind (siehe
«Darf Fluoxetin axapharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Sexuelle Funktionsstérungen

Fluoxetin axapharm gehért zu den sogenannten selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern (SSRIs)
bzw. Serotonin-Norepinephrin-Wiederaufnahme-Hemmern (SNRIs), die zu sexuellen Funktionsstérungen
fuhren kénnen. Es wurde Uber Falle von langanhaltenden Sexualfunktionsstérungen berichtet, bei denen
die Symptome trotz Absetzen der Medikation mit SSRIs/SNRIs, anhielten.

Eine Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren mit Fluoxetin axapharm wird nicht
empfohlen.

Ein Abbruch der Behandlung darf nicht plétzlich erfolgen und darf nur in Absprache mit Ihrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin erfolgen, da es sonst zu Absetzsymptomen kommen kann.

Alkohol ist wahrend der Behandlung mit Fluoxetin axapharm zu meiden.
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Hilfsstoffe

Fluoxetin axapharm Filmtabletten enthalten Laktose. Bitte nehmen Sie Fluoxetin axapharm erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden,

- Allergien haben oder

- andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Fluoxetin axapharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Fluoxetin axapharm sollte in der Schwangerschaft nicht verwendet werden, ausser wenn ausdriicklich von
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet.

Wenn Sie Fluoxetin axapharm gegen Ende Ihrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko fir
schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erhéht sein, insbesondere wenn Sie in der
Vorgeschichte Blutungsstérungen aufweisen. Ihr Arzt/lhre Arztin oder Ihre Hebamme sollte dariiber
informiert werden, dass Sie Fluoxetin axapharm einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kénnen.
Folgende Symptome kdnnen bei Neugeborenen, deren Miitter in den spaten Stadien der Schwangerschaft
Fluoxetin erhalten hatten, sofort oder kurz nach Geburt auftreten: Ess- und Schlafstérungen,
Atmungsschwierigkeiten, Krampfanfalle, Schwierigkeiten bei der Regelung der Kérpertemperatur, niedriger
Blutzuckerspiegel, Zittern, ibermassig entspannte Muskulatur, Erbrechen, voriibergehende Nervositat,
Reizbarkeit und standiges Weinen. Diese Symptome legen sich normalerweise mit der Zeit.

Neugeborene, deren Mitter selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (zu dieser Klasse von
Antidepressiva gehért auch Fluoxetin axapharm) nach den ersten 20 Wochen der Schwangerschaft
erhalten hatten, kbnnen ein erhdhtes Risiko fir eine sogenannte persistente pulmonale Hypertonie haben.
Bei dieser Erkrankung ist der Blutdruck in den Blutgefassen zwischen dem Herz und den Lungen des
Neugeborenen zu hoch.

Erfahrungen bei stillenden Mattern sind begrenzt, deshalb soll Fluoxetin axapharm wahrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden. Ist die Einnahme des Praparates unabdingbar, soll abgestillt werden.

Wie verwenden Sie Fluoxetin axapharm?
Falls nicht anders verordnet, Dosierung genau einhalten.
Depressive Verstimmungszusténde

Die empfohlene Dosierung betragt 1 Filmtablette pro Tag, am besten morgens. Die Einnahme mit einer
Mahlzeit ist méglich. Falls erforderlich, kann die Dosis vom Arzt bzw. von der Arztin nach einigen Wochen
schrittweise erhéht werden.
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Die Hochstdosis betragt 4 Filmtabletten pro Tag. Bei einer Dosierung von mehr als 1 Filmtablette pro Tag
sollte die Einnahme Uiber den Tag verteilt (morgens + abends) erfolgen. Der Arzt bzw. die Arztin kann auch
eine andere Einnahmeart (z.B. nur jeden 2. Tag) verschreiben.

Gestortes Essverhalten

Bei gestortem Essverhalten betragt die empfohlene Dosis 3 Filmtabletten pro Tag.

Bei alteren Patienten bzw. Patientinnen und Patienten bzw. Patientinnen mit geringem Korpergewicht
sollten 3 Filmtabletten pro Tag nicht Uberschritten werden.

Bei Patienten bzw. Patientinnen mit eingeschrankter Nierenfunktion oder Leberfunktionsstdrungen wird der
Arzt bzw. die Arztin die Dosierung abandern.

Die teilbaren Filmtabletten kénnen entweder direkt, ganz oder als Halfte, eingenommen werden.

Bei Uberdosierung wurde beobachtet: Erbrechen, Schwindel, Ubelkeit, Krampfe, Herzjagen, Unruhe,
Erregung. Falls Sie eine Uberdosierung bemerken oder den Verdacht einer solchen haben, melden Sie
dies bitte sofort einem Arzt oder einer Arztin oder dem TOX-Zentrum. Diese werden (iber die Durchfiihrung
von Gegenmassnahmen entscheiden.

Die Wirkung kann sich innerhalb von 7 Tagen zeigen. Die volle Wirksamkeit tritt nach 2-4-wéchiger
Behandlung auf.

Setzen Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht ab, ohne zuvor mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin zu
sprechen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Fluoxetin axapharm haben?

Méglicherweise flihlen Sie sich nicht sofort besser, wenn Sie beginnen, lhr Arzneimittel gegen die
Depression einzunehmen. Dies ist normal, weil eine Besserung der depressiven Symptome
mdglicherweise erst nach den ersten paar Behandlungswochen eintritt.

Die Symptome der Depression kénnen Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid einschliessen. Bis die
vollstandige antidepressive Wirkung eingetreten ist, besteht die Moglichkeit, dass diese Symptome der
Depression wahrend der ersten Behandlungswochen zunehmen.

Unterrichten Sie bitte umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder wenden Sie sich an das nachstgelegene
Spital, wenn Sie wahrend der Behandlung irgendwelche qualenden Gedanken oder Erlebnisse haben,
insbesondere auch lebensmiide Gedanken oder Gedanken sich selber zu schadigen. Das Suizidrisiko ist
insbesondere bei jungen Erwachsenen (<25 Jahre) erhoht. Ebenso ist das Risiko fur suizidales Verhalten
bei Kindern und Jugendlichen erhéht, und deshalb wird eine Behandlung mit Fluoxetin axapharm nicht
empfohlen (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Fluoxetin axapharm Vorsicht geboten?»).

Das Risiko flr diese Gedanken ist héher, wenn Ihre Depression vor Therapiebeginn sehr schwer war, wenn
sich Ihre Depression verschlechtert oder wenn Sie unter starker Unruhe oder Ruhelosigkeit, Panikattacken
oder Schlafstérungen leiden. Unterrichten Sie bitte umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder wenden Sie
sich an das nachstgelegene Spital, wenn Sie solche Symptome haben.

Andere psychiatrische Erkrankungen, fiir die Fluoxetin axapharm verschrieben wird, kdnnen ebenfalls mit
einem erhdhten Risiko flir das anfangs beschriebene Erleben (Gedanken an Selbstverletzung und Suizid)
einhergehen. Dieselben Vorsichtsmassnahmen sollten daher auch beachtet werden, wenn Sie an anderen
psychiatrischen Erkrankungen leiden.

E PG E
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Zu Beginn der Behandlung auftretende Nebenwirkungen nehmen im weiteren Behandlungsverlauf zumeist
wieder ab.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schlaflosigkeit, Midigkeit und Durchfall.
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Nervositat, Schlafstérungen, Unruhe, Anspannung, Angst, Aufmerksamkeitsstérung,
Geschmacksstérungen, Lethargie, Schlafrigkeit, Schwindel, Zittern, ungewdhnliche Traume (einschliesslich
Albtrdume), Libidoverminderung, Erbrechen, Aufstossen, Mundtrockenheit, verminderter Appetit,
Gewichtsabnahme, Sehstérungen, Herzklopfen, Erréten, Gahnen, Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz,
vermehrtes Schwitzen, haufiges Wasserlassen, gynakologische Blutungen, Erektionsprobleme,
Ejakulationsstérungen, Nervositatsgefuhl, Schittelfrost, Leberfunktionsstérungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gesteigerte oder euphorische Stimmung, abnormale Gedanken, abnormaler Orgasmus, Zahneknirschen,
Bewegungsstorungen (Dyskinesie), Muskelzuckungen, Pupillenerweiterung, Atemnot, Blahungen,
Haarausfall, erhdhte Neigung zu Bluterglssen, kalter Schweiss, Stérungen beim Harnlassen, sexuelle
Funktionsstorungen (gelegentlich anhaltend nach Absetzen der Therapie), Unwohlsein, Unbehagen,
Hitzegeflihl, Kaltegeflihl, Herzenge (Angina Pectoris), Herzinfarkt, Kreislauf- und Blutdruckstérungen.
Gelegentlich kann es zu Hautausschlagen kommen, die sehr selten von Gelenkbeschwerden und Fieber
begleitet sein kdnnen. Bei Patienten bzw. Patientinnen mit Hautausschlagen wurden sehr selten ernste
Blutkreislaufbeeintrachtigungen, die wahrscheinlich mit einer Gefassentziindung in Verbindung stehen,
beobachtet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Erregungszustande, Halluzinationen, Krampfanfalle, Harnverhalten, verlangerte Erektion,
Menstruationsstérungen, Brustvergrésserung, Milchfluss, Herzrhythmusstérungen, Venenentzindung,
Blutbildveranderung, Schluckbeschwerden.

Selten treten Uberempfindlichkeitsreaktionen auf. Diese dussern sich z.B. mit juckendem Hautausschlag,
Nesselfieber, Asthma, allergischen Schwellungen von Haut und Schleimhauten. Falls eines dieser
Symptome bei Ihnen auftritt, konsultieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. Inre Arztin und setzen Sie das
Arzneimittel ab.

In seltenen Fallen kdnnen Stérungen des Flissigkeits- und Salzhaushalts, z.B. mit Verwirrung,
Krampfanfallen und Odem (Schwellung infolge Flissigkeitsansammlung in Gewebsraumen wie der Haut
und den Schleimhauten) auftreten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Gedachtnisstorungen.
Bitte kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, sollte es zu Hautrétung, Hautreaktionen oder
einer Blasenbildung oder Ablésung der Haut kommen.

Einzelfalle
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Verwirrtheit, Magen-Darm-Blutungen, Haut- oder Schleimhautblutungen, Nasenbluten.

Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie), siehe weitere Informationen
unter «Darf Fluoxetin axapharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?».

Der Wirkstoff Fluoxetin kann bestimmte kdrpereigene Elemente (die so genannten Serotoninrezeptoren)
hemmen. Infolge von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (siehe Hinweis unter «Wann ist bei der
Einnahme von Fluoxetin axapharm Vorsicht geboten?») wurde Uber vereinzelte Falle einer unerwiinschten
Wirkung mit der Bezeichnung Serotoninsyndrom berichtet. Anzeichen dafiir kbnnen Angstzustande, Zittern,
Krampfe, Hautrétungen, Kopfschmerzen, Herzklopfen, Kurzatmigkeit und Bluthochdruck sein.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder ein Krankenhaus, wenn Sie eines oder mehrere
der folgenden Symptome haben:

- Ubelkeit und Erbrechen

- unwillktrliche Muskelkontraktionen

- Unruhe

- Verwirrung

- Schlafrigkeit

- Bewusstseinsstérungen

- rasche und unwillkirliche Augenbewegungen

- Herzbeschwerden (Herzklopfen)

- Koordinationsstérungen

- Psychose mit visuellen Halluzinationen und Ubererregbarkeit

- Bewusstlosigkeit

- schwere Atemprobleme

- Schiuttelkrampfe.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP.» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) in der Originalverpackung und ausser Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Fluoxetin axapharm enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette (teilbar) Fluoxetin axapharm enthalt Fluoxetinhydrochlorid entsprechend 20 mg Fluoxetin.
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Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium Typ A, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Uberzug: Macrogol 6000, Hypromellose, Titandioxid (E171), Talk,
Polyacrylat-Dispersion 30%.

Zulassungsnummer
67152 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Fluoxetin axapharm? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Fluoxetin axapharm Filmtabletten (teilbar) 20 mg: Packungen zu 30 und 100 Stlck.

Zulassungsinhaberin

axapharm ag, 6340 Baar.

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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