Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille

Fluvosol 50 mg kalvopiillys teiset table tit
Fluvosol 100 mg kalvopéillys teiset table tit

fluvoksamiinima leaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kayttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fluvosol on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Fluvosol-valmistetta
Miten Fluvosol-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fluvosol-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

DNk W=

1. Miti Fluvosol on ja mihin siti kiyte tiin

Fluvosol kuuluu ryhméén lddkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin takaisinoton estdjiksi (SSRI-
ladkkeet). Fluvosol siséltdd ainetta, jota kutsutaan fluvoksamiiniksi. T4m& on masennuslédéke.

Fluvosol-valmis tetta kiytetain:

. masennustilojen hoitoon (vakavat masennustilat)

. pakko-oireisten héirididen hoitoon (OCD, toistuvia pakkoajatuksia ja pakkotoimintoja). Pakko-oireinen
héirié on ahdistuneisuushairio.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Fluvosol-valmis tetta

Ali kiyti Fluvosol-valmistetta ja keskustele liikirin kanssa, jos

. olet allerginen fluvoksamiinille tai timédn ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. kaytat ladkkeitd, joita kutsutaan monoamiinioksidaasin estijiksi (MAO:m estéjit), mukaan lukien

linetsolidi (antibiootti, joka on myos MAO:n estijd), joita toisinaan madrdtdédn masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon.
Fluvoksamiinihoito voidaan aloittaa vdhintddn 2 vikon kuluttua palautumattoman MAO:n estédjin kdyton
lopettamisesta. Tiettyjen palautuvien MAQO:n estéjien kdyton lopettamisen jilkeen fluvoksamiinihoito
voidaan kuitenkin aloittaa seuraavana piivani. Poikkeustapauksissa linetsolidia (antibioottinen MAO:mn
estdjd) voidaan kayttdd fluvoksamiinin kanssa edellyttien, ettd ladkari voi seurata hoitoasi tarkasti.
Ladkérisi neuvoo, kuinka Fluvosol-hoito aloitetaan MAO:n estéjahoidon lopettamisen jilkeen.

. kaytat titsanidiinia; lddke, jota yleensd kdytetdédn lihasrelaksanttina



. kaytét pimotsidia; neuroleptien ryhmdan kuuluva lidke, jota kdytetddn skitsofrenian ja muiden
psyykkisten sairauksien hoitoon
. imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat ladkettd, jos

. sinulla on dskettdin ollut syddnkohtaus

olet raskaana taisaatat olla raskaana

sinulla on epilepsia

sinulla on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd tai jos kdytit sdanndllisesti lddkkeitd, jotka lisaavat
verenvuotojen riskid, kuten tavalliset kipulddkkeet, taijos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus”)

sinulla on diabetes

saat sahkdsokkihoitoa

sinulla on joskus ollut mania (kohonnut mieliala tai liallinen kiihtyneisyys)

sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

sinulla on kohonnut silmédnpaine (glaukooma)

olet alle 18-vuotias (ks. myds kohta 3 ’Miten Fluvosol-valmistetta otetaan™)

kéytit buprenorfinia tai buprenorfiinin ja naloksonin yhdistelméé sisiltidvid ladkkeitd, koska téllaisten
valmisteiden kéyttd yhdessé Fluvosol-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka on
mahdollisesti hengenvaarallinen tila (oireiden varalta ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™), ks.
myds kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Fluvosol”).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, ldakarisi kertoo, onko sinun turvallista alkaa kdyttdd Fluvosol-
valmistetta.

Ajatuksia levottomuudesta, esim. kykeneméttomyys istua tai seistd paikallaan (akatisia), voi toisinaan ilmetd
tai tillaiset ajatukset voivat lisddntyd Fluvosol-hoidon muutaman ensimméisen viikkon aikana, kunnes
masennuslidke alkaa vaikuttaa.

Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita. Annostuksen muuttaminen saattaa auttaa.
Vaikeita ithoreaktioita on raportoitu Fluvosol-valmisteen kayton yhteydessé. Lopeta Fluvosol-valmisteen kaytto
ja ota vilittomésti yhteyttd ladkériin, jos sinulle tulee thottumaa tai limakalvomuutoksia. Vaikeisiin ihottumiin
voi kuulua ihottuma, joka alkaa raajoista, tyypillisesti kehon molemmilla puolilla, ja joka kehittyy maalitaulua
muistuttaviksi rengasmaisiksi muutoksiksi (erythema multiforme), tailaaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita
ja ithon kuoriutumista, etenkin suun, nendn, silmien ja sukupuoliclinten ymparilld (Stevens—Johnsonin
oireyhtymad), tai laajaa thon kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
Fluvosol-valmisteen kaltaiset lddkkeet (nk. SSRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen toimintahdirion oireita
(ks. kohta 4). Joissakin tapauksissa tillaiset oireet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jilkeen.

Itsemurha-ajatukset ja mas e nnuksen tai ahdis tuksen paheneminen:

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai
jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslddkitystd aloitettaessa, koska niiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensi noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus vielikin
kauemmin.

Saatat olla alttimpi téllaisille ajatuksille:

. jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

. jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidkettd, on lisidntynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.



Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhte ytta ladkiriin tai
mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystéville, ettd sairastat masennusta taiolet
ahdistunut ja pyytdd hidntd lukemaan tdméi pakkausseloste. Voit pyytdé hintd sanomaan, jos hdnen mielestdin
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hén on huolissaan kéyttdytymisessési tapahtuneesta
muutoksesta.

Kerro ladkarillesi valittomasti, jos sinulla on ahdistavia ajatuksia tai kokemuksia.

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret

Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidéd ottaa téité lddkettd paitsi silloin kun se on tarkoitettu pakko-oireisen
hairién hoitoon.

Tédmé johtuu siitd, ettd Fluvosol-valmistetta ei kdytetd masennuksen hoitoon alle 18-vuotiaille.

Alle 18-vuotiailla haittavaikutusten, kuten esimerkiksi itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seké
vihamielisyyden, kuten aggressiivisuuden, uhmakkaan kayttdytymisen ja vihan, riski on suurentunut, kun he
kéyttavat timéntyyppistd ladketta.

Jos ladkdri on médrannyt Fluvosol-valmistetta alle 18-vuotiaalle ja lidkkeen kdyttd herdttaad kysymyksia,
ladkariin on syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkdriin on otettava yhteyttd, jos jokin edelld mainituista oireista
ilmaantuu tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kdyttdd Fluvosol-valmistetta.

Ei myoskéin tiedetd, voiko Fluvosol-valmisteen kéyttiminen alle 18-vuotiailla vaikuttaa pitkdlld aikavalilla
kasvuun, kypsymiseen tai kognitiiviseen kehitykseen tai kdyttdytymisen kehitykseen.

Muut lidfike valmisteet ja Fluvosol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttinyt muita ladkkeita,
my0s lddkkeitd, joita ladkari ei ole middrdnnyt. Tdmd siséltdd rohdosvalmisteet.

. Sinun ei pidd aloittaa mékikuismaa sisdltivdn rohdosvalmisteen kiyttod Fluvosol-hoidon aikana, koska se
voi lisitd haittavaikutuksia. Jos kdytdt jo mikikuismaa, kun aloitat Fluvosol-hoidon, lopeta mékikuisman
ottaminen ja kerro siitd lddkérille seuraavalla kdaynnillisi.

. Jos olet kahden vime viikon aikana ottanut lddkettd masennuksen tai ahdistuneisuuden hoitoon tai
sairastat skitsofreniaa, kysy neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Léékaritai apteekkihenkilokunta tarkistaa, jos kdytdt muita ladkkeitd masennuksen tai muiden vastaavien
psyykkisten sairauksien hoitoon. Tallaisia lddkkeitd ovat mm.:

bentsodiatsepiinit

trisykliset masennusldidkkeet

neuroleptit tai psykoosilidkkeet

litum

tryptofaani

monoamiinioksidaasin estédjat (MAO:n estdjit), kuten moklobemidi

pimotsidi

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI-ladkkeet), kuten sitalopraami.

Ladkari kertoo, onko sinun turvallista alkaa kdyttdd Fluvosol-valmistetta.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos olet kdyttdnyt jotain seuraavista liddikkeisti:



. aspiriini (asetyylisalisyylihappo) tai aspiriinin kaltaiset ladkkeet, joita kdytetdén kivun ja tulehduksen
(niveltulehdus) hoitoon

siklosporiini, jota kdytetdén vihentimian immuunijirjestelmén aktiivisuutta

metadoni, jota kdytetddn kivun ja vieroitusoireiden hoitoon

meksiletiini, jota kiytetdin syddmen rytmihdirididen hoitoon

fenytoiini tai karbamatsepiini, joita kdytetddn epilepsian hoitoon

propranololi, jota kédytetddn korkean verenpaineen ja sydénsairauksien hoitoon

ropiniroli, jota kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon

migreenin hoitoon kiytettdva “triptaani”, esim. sumatriptaani

terfenadiini, jota kdytetdén allergioiden hoitoon. Fluvosol-valmistetta eipidd kdyttdd samanaikaisesti
terfenadiinin kanssa

sildenafiili, jota kdytetddn erektiohdirididen hoitoon

teofylliini, jota kdytetddn astman ja keuhkoputkentulehduksen hoitoon

tramadoli; kipuldéke

buprenorfiini tai buprenorfiinin ja naloksonin yhdistelméa

klopidogreeli, varfariini, asenokumaroli tai jokin muu lidke ehkdisemdén veritulppia.

Jos otat tai olet dskettdin ottanut jotain edelldi mainituista ladkkeistd etkd ole vield keskustellut siitd ladkérin
kanssa, ota yhteys lddkériin ja kysy, mitd sinun pitdisi tehdd. Annostasi saattaa olla tarpeen muuttaa tai sinulle
pitdd ehkd antaa jotakin toista lidketta.

Fluvosol ruuan ja juoman kanssa

. Ali kiytd alkoholia, jos otat titd lidkettd. TAmi sen vuoksi, ettd alkoholi vaikuttaa Fluvosol-valmisteen
kanssa, mikéd tekee sinusta uneliaan ja epdvakaan.

. Jos tavallisesti juot paljon teetd, kahvia tai virvoitusjuomia, jotka sisédltdvét kofeiinia, sinulla voi ilmeta
oireita kuten kdsien vapinaa, pahoinvointia, nopeaa sydimensykettd (sydamentykytystd), levottomuutta ja
univaikeuksia (unettomuutta). Jos vihennét juomasi kofeinin mééréa, tillaiset oireet voivat haviti.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

On vain vihin kokemusta fluvoksamiinin kiytostd raskauden aikana. Ali ota fluvoks amiinia, jos olet
raskaana, ellei ladkéri katso, ettd se on ehdottomasti vilttimitonti. Jos parhaillaan kiaytit fluvoks amiinia
ja suunnittelet lapsen hankkimista (oletpa nainen tai mies), ota yhte ytti ladkériin, joka péittis, onko
ladkityksen vaihtamine n tarpeen tai tarkoituksenmukaista.

Jos otat Fluvosol-valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin runsaan
emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut
verenvuotohdiriditd. Kerro ldédkarille tai katilolle, ettd kiytit Fluvosol-valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle
asianmukaiset ohjeet.

Kerro kétildlle ja/tai ladkérille, ettd kaytdt fluvokamiinia. Kaytettdessd raskauden, erityisesti kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana lddkkeet, kuten fluvoksamiini, saattavat lisdta riskid kohonneen keuhkoverenkierron
vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet
ilmenevit yleensé 24 tunnin kuluessa synnytyksesti. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota valittomasti
yhteyttd kitiloon ja/tai [Adkarin.



Al lopeta fluvoksamiinihoitoa ikillisesti. Jos kiiytit fluvoksamiinia kolmen viimeisen raskauskuukauden
aikana, vauvallasi voi esiintyd hengitysvaikeuksien tai sinisyyden liséksi muita oireita syntymén jialkeen, kuten
uni- tai syomisvaikeuksia, liallista kuumuutta tai kylmyyttd, pahoinvointia/huonovointisuutta, runsasta itkua,
lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, syvdd unta muistuttavaa horrostilaa, uneliaisuutta, vapinaa, tirindé tai
kouristuksia. Jos vauvallasi on jotain ndistd oireita syntymén jilkeen, kerro ladkérille valittomasti.

Imetys

Fluvoksamiini erittyy didinmaitoon. On olemassa riski vauvaan kohdistuvista vaikutuksista. Sen vuoksi
keskustele asiasta ladkarisi kanssa, jotta hin voi pdattad, pitddko sinun lopettaa imettiminen vai
fluvoksamiinihoito.

Hedelmillisyys
Eldinkokeissa fluvoksamiinin on osoitettu heikentdvin siittididen laatua. Teoriassa timaé voisi vaikuttaa

hedelméllisyyteen, mutta tihdn mennessi vaikutusta ei ole havaittu ihmisilld.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa autoa tai kdyttdd koneita tdmén hoidon aikana, jos tdmé lidke aiheuta sinulle uneliaisuutta.

Fluvosol siséltaa natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fluvosol-valmis tetta kiytetiin

Kéytd Fluvosol-valmistetta juuri siten kuin 14dkéri on médrinnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen aloitusannos aikuisille (yli 18-vuotiaat)
Masennuksen hoito:

. Aloita annoksella 50 tai 100 mg vuorokaudessa, otettuna iltaisin.

Pakko-oireisen hiirion hoito:
. Aloita annoksella 50 mg vuorokaudessa, otettuna mieluiten illalla.

Jos et ala voida paremmin muutaman vikon jilkeen, keskustele ldékarisi kanssa, joka neuvoo sinua. Hian voi
pééttdd suurentaa annosta véhitellen.

Suositeltu enimméisvuorokausiannos on 300 mg.

Jos lddkéri neuvoo sinua ottamaan enemmén kuin 150 mg vuorokaudessa, éléi ota koko annosta heti kerralla,
vaan kysy lddkériltd, milloin sinun pitdd ottaa se.

Tavanomainen annos lapsille ja nuorille pakko-oireisen hiirion hoitoon

(yli 8-vuotiaat):

Aloita annoksella 25 mg vuorokaudessa, mieluummin nukkumaan mennessi. Ladkéri voi suurentaa annosta
25 mg kerrallaan 47 péivin vilein sietokyvyn mukaan, kunnes tehokas annos saavutetaan.
Enimmaéisvuorokausiannos on 200 mg.



Jos lddkari neuvoo sinua ottamaan enemmén kuin 50 mg vuorokaudessa, éli ota koko annosta heti kerralla, vaan
kysy ladkariltd, milloin sinun pitdé ottaa se. Jos annosta ei jaeta yhtd suuriin osa-annoksiin, ota suurempi annos
nukkumaan mennessa.

Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pida kayttia tatd lddkettd masennuksen hoitoon. Tété ladkettd madrataan
lapsille ja nuorille vain pakko-oireisen héirién hoitoon.

Miten Fluvosol-valmis tetta otetaan )
Niele Fluvosol-tabletit kokonaisina veden kanssa. Al pureskele niité.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kuinka kauan vaikutuksen alkaminen kestai?
Voi kestdé jonkin aikaa ennen kuin Fluvosol alkaa vaikuttaa. Jotkut potilaat eivédt voi paremmin hoidon 2—
3 ensimmadisen viikon aikana.

Jatka tablettien ottamista, kunnes ldidkéri neuvoo sinua lopettamaan. Vaikka alat voida paremmin, ldakérisi
saattaa pyytdd sinua jatkamaan tablettien ottamista jonkin aikaa, véhintddn 6 kuukauden ajan, varmistaakseen,
ettd ladkitys on toiminut tdysin.

Al lopeta Fluvosol-valmisteen ottamista liian pian.
Voit saada lope ttamisoireita, kuten:

levottomuus ja ahdistuneisuus

sekavuus

ripuli

univaikeudet / intensiiviset unet

huimaus

tunteiden epévakaisuus

paansaryt

artyneisyys

pahoinvointi ja/tai oksentelu
syddmentykytys (nopeampi sydamensyke)
aistihdiriot (kuten sdhkoiskun tunne tai ndkohiiriot)
hikoilu

vapina.

Kun lopetat Fluvosol-hoidon, ladkdri neuvoo sinua pienentdméén annosta véhitellen usean viikon tai kuukauden
aikana; timéan pitdisi auttaa pienentimain lopettamisoireiden todennidkoisyyttd. Useimpien potilaiden mielestd
Fluvosol-hoidon lopettamisoireet ovat lievid ja hividvét itsestdén kahdessa vilkossa. Joillakin henkil6illd ndma
oireet voivat olla vaikeampia tai kestidd pidempaén.

Jos saat lopettamisoireita hoitoa lopetettaessa, ladkari voi paéttad pienentdd annosta hitaammin. Jos saat vaikeita
lopettamisoireita lopetettuasi Fluvosol-hoidon, ota yhteyttd lddkariin. Hén voi pyytdd sinua aloittamaan taas
tablettien ottamisen ja pienentimédn annosta hitaammalla aikataululla (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

Jos saat mitdédn oireita hoitoa lopetettaessa, ota yhte ytté ladkariin.



Jos otat Fluvosol-valmis tetta e nemméin kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Y liannostuksen oireita ovat mm. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, uneliaisuus tai huimaus. Syddmeen liittyvid
tapahtumia (hidas tai nopea syddmensyke, matala verenpaine), maksaongelmia, kouristuksia ja koomaa on myos
raportoitu.

Jos unohdat ottaa Fluvosol-valmistetta
Jos olet unohtanut tabletin, odota kunnes on seuraavan annoksen aika. Ald yritd korvata annosta, jonka olet
unohtanut.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kédytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Taméntyyppiseen lddkkeeseen liittyvit haittavaikutukset

Itsemurha-ajatuksia tai ajatuksia vahingoittaa its e voi toisinaan ilmeté tai tillaiset ajatukset voivat lisdéntya
Fluvosol-hoidon muutaman ensimmaéisen vikon aikana, kunnes masennuslidke alkaa vaikuttaa.

Kerro lddkirille vilittomis ti, jos sinulla on ahdistavia ajatuksia tai kokemuksia.

Jos sinulla on useita oireita samanaikaisesti, sinulla voi olla jokin seuraavista harvinaisista tiloista:

. serotonimioireyhtymé: jos sinulla on hikoilua, lihasjaykkyyttd tai -kouristuksia, epdvakaisuutta,
sekavuutta, drtyneisyyttd tai darimmdiistd levottomuutta

o maligni neuroleptioireyhtyma: jos sinulla on lihasjaykkyyttd, kuumetta, sekavuutta ja muita tédhén littyvia
oireita

. antidiureettisen hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymé (SIADH): jos olet visynyt, heikko tai
sekava, ja sinulla on lihaskipua tai -jiykkyyttd tai hallitsemattomia lihaslikkeitd

. vaikeat thoreaktiot, kuten vaikeat ihottumat tai ihon punoitus, mukaan lukien ihottuma, joka alkaa
raajoista, tyypillisesti kehon molemmilla puolilla, ja joka kehittyy maalitaulua muistuttaviksi
rengasmaisiksi muutoksiksi (erythema multiforme), tailaaja-alainen ihottuma, jossa on rakkuloita ja ihon
kuoriutumista, etenkin suun, nenén, simien ja sukupuolielinten ympérilldi (Stevens—Johnsonin
oireyhtymd), tai laajaa thon kuoriutumista (yli 30 % kehon pinta-alasta, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi). Niiden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Lopeta Fluvosol-valmisteen ottaminen ja ota yhteytté lddkariin vilittomésti.

Jos sinulla ilmenee epdtavallisia mustelmia tai purppuranvirisid muutoksia iholla tai jos oksennat verta tai
ulosteessasi on verta, kysy neuvoa laakarilti.

Fluvoksamiinihoidon lopettaminen (etenkin, jos lopetetaan dkillisesti) aiheuttaa tavallisesti lopettamisoireita (ks.
kohdasta 3 "’lopettamisoireet™).



Joillakin potilailla ilmenee liev## pahoinvointia, kun fluvoksamiini alkaa vaikuttaa. Vaikka pahoinvoinnin
tunne on epamiellyttivé, sen pitdisi menni pian ohi, kun jatkat tablettien ottamista niin kuin on maaritty. Tdhidn
voi kulua muutamia viikkoja.

Erityisesti fluvoksamiiniin liittyviit haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyi e nintiin yhdelld he nkilolli 10:st)
levottomuus

ahdistuneisuus

ummetus

ripuli

univaikeudet

huimaus

suun kuivuminen

sydédmen tiheédlyontisyys
uneliaisuus

pahoinvointi (huonovointisuus)
padnsirky

ruoansulatushéirié

ruokahalun puute
hermostuneisuus

vatsakipu

hikoilu

vapina

lihasheikkous

oksentelu.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintiin yhdelli he nkilolli 100:sta)

allergiset ihoreaktiot (mukaan lukien kasvojen, huulten tai kielen turvotus, ihottuma, kutina)
sekavuus

viivistynyt siemensyoksy

huimaus nopeasti ylos noustessa

aistiharhat

koordinaation puute

lihas- tai nivelkipu

aggressiivisuus.

Harvinaiset (voi esiintyi e nintiiin yhdelli he nkilolla 1000:sta)
o kouristukset

maksavaivat

mania (kohonnut mieliala tai liallinen kiihtyneisyys)
lisddntynyt herkkyys auringonvalolle

odottamaton maidoneritys.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
. levottomuus (akatisia)

o makuaistin muutokset

. orgasmivaikeudet



. naispotilaat: kuukautishdiriot

. erittdin runsas ematinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks.
lisdtietoja kohdassa 2 ”Raskaus”

. virtsaamishdiriét (kuten tarve virtsata usein péivin ja/tai yon aikana, dkillinen virtsapidityskyvyttomyys

péivén ja/tai yon aikana, tai kyvyttomyys virtsata)

pistely tai tunnottomuus

kohonnut silménpaine (glaukooma)

laajentuneet pupillit

prolaktinihormonin lisidntyminen (imettdvan didin maidontuotantoa edistdva hormoni)

painon muutokset.

Taméantyyppistd ladkettd kdyttavilld potilailla on havaittu olevan suurentunut riski hunmurtumiin.

Pakko-oireisen hiirion hoitoon liittyviit haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla (ilman tietoa yleisyydesti):
hypomania (kohonnut mieliala tai liiallinen kithtyneisyys)

levottomuus

kouristukset

univaikeudet (unettomuus)

energianpuute (voimattomuus)

ylivilkkaus (hyperkinesia)

uneliaisuus

ruoansulatushairio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fluvosol-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien ldikkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Fluvosol sisiltida
Vaikuttava aine on fluvoksamiinima leaatti.

Yksi Fluvosol 50 mg tabletti sisdltdd 50 mg fluvoksamiinima leaattia.
Yksi Fluvosol 100 mg tabletti siséltdd 100 mg fluvoksamiinimaleaattia.

Muut aineet ovat: maissitidrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu tirkkelys,
natriumstearyylifumaraatti, mannitoli, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi (E171), hypromelloosi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Fluvosol 50 mg: valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on
jakouurre molemmilla puolilla ja merkintd ”FLM 50”.

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

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Tiaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluvosol 50 mg filmdragerad table tt
Fluvosol 100 mg filmdragerad tablett

fluvoxaminmaleat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Fluvosol &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Fluvosol
Hur du anvinder Fluvosol

Eventuella biverkningar

Hur Fluvosol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

DNk W=

1. Vad Fluvosol dr och vad det anviands for

Fluvosol tillhér en grupp likemedel som kallas serotoninaterupptagshdmmare, SSRI. Fluvosol innehaller en
substans som heter fluvoxamin. Det &r ett antidepressivt likemedel

Fluvosol anvénds:

. vid behandling av depressioner

. vid behandling av tvangssyndrom (OCD, psykiska tillstind med tvangstankar eller tvAngshandlingar).
Tvangssyndrom ér ett &ngestsyndrom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fluvosol

Anvind inte Fluvosol och tala med liikare om:

. du ér allergisk mot fluvoxamin eller ndgot annat innehallsdémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

. du anviander s.k. monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) somibland forskrivs for att behandla
depression eller angest, inklusive linezolid (ett antibiotikum som ocksa dr en MAO-hdmmare).
Behandling med fluvoxamin bdr startas minst 2 veckor efter avslutande av behandling med en irreversibel
MAO-hdmmare. Daremot kan behandling med fluvoxamin startas dagen efter avslutande av behandling
med vissa reversibla MAO-hdmmare. [ undantagsfall kan linezolid (ett antibiotikum som ocksa &r en
MAO-hdmmare) anvéndas samtidigt med fluvoxamin forutsatt att likaren bevakar din behandling
noggrant. Lékaren ger dig information om hur behandlingen med Fluvosol pébdrjas efter avsiutad
behandling med MAO-hdmmare.

. om du samtidigt behandlas med tizanidin, ett muskelavslappnande likemedel



o om du samtidigt behandlas med pimozid, ett neuroleptiskt likemedel som anvénds for behandling av
schizofreni och andra psykiatriska sjukdomar
. om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar ditt likemedel om:
. du nyligen haft en hjartinfarkt

. du ér gravid eller kan vara gravid

o du har epilepsi

. du tidigare har haft problem med blédningar eller om du regelbundet anviander likemedel som kan 6ka
risken for blodningar sa som vissa smirtstillande likemedel eller om du dr gravid (se avsnitt ”Graviditet”)

. du har diabetes

. du fér elektrostimulerande behandling (ECT)

. du nagonsin har haft mani (en kédnsla av verdriven optimism eller upphetsning)

o du har lever- eller njurproblem

. du har forhojt tryck i 6gonen (glaukom)

o du dr yngre &n 18 ar (se dven avsnitt 3 "Hur du anvénder Fluvosol”)

. du tar lakemedel innehallande buprenorfin eller buprenorfin/naloxon, da de i kombination med Fluvosol

kan leda till serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande (fér symtom, se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar’), se dven avsnitt ”’Andra likemedel och Fluvosol”.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig kommer din lékare att avgora om det ar limpligt for dig att borja
anvianda Fluvosol.

Ibland upptréder eller 6kar symtom som tankar om rastlos het, t.ex. svarighet att sitta eller sta still (akatisi)
under de forsta behandlingsveckorna med Fluvosol, tills den antidepressiva effekten kommer.

Tala omedelbart om for din likare om du upplever dessa symtom. En justering av dosen kan hjélpa.

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med anvéndning av Fluvosol. Sluta ta Fluvosol och kontakta
omedelbart en likare om du utvecklar ett utslag eller sar pa slemhinnan. De allvarliga utslagen kan inkludera
utslag, vilka startar pa hdnder, fotter, armar eller ben, vanligtvis pa bada sidor av kroppen och som utvecklas till
cirklar som liknar en maltavla (erythema multiforme), utbredda utslag med blasor och flagnande hud, framforallt
forekommande runt mun, nésa, 6gon och kénsorgan (Stevens-Johnsons syndrom), omfattande flagnande hud
(mer @n 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys).

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

Sjalvmords tankar och forsimring av din depression eller angestsjukdom

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé
sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras ndr man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid
innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

. om du tidigare har haft tankar pa att skada dig, sjilv eller bega sjalvmord,

. om du &r yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pé att skada sig
sjilv.

Kontakta snarast liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller bega
sjalvmord.



Det kan vara till hjélp att beriitta for en slikting eller néira vin att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna Iisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berédtta for dig, om de tycker
att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Tala omedelbart om for din likare om du har oroande tankar eller upplevelser.

Barn och ungdomar yngre in 18 ar
Barn och ungdomar yngre dn 18 ar bor inte ta detta likemedel, om de inte behandlas for tvangssyndrom (OCD).
Detta beror pa att Fluvosol inte anvidnds for att behandla depression hos patienter yngre dn 18 ar.

Risken for biverkningar som sjdlvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter yngre dn 18 &r, nir de tar likemedel av denna typ.

Om din likare har ordinerat Fluvosol till ndgon yngre &n 18 &r och du vill diskutera detta, ska du vdnda dig till
din ldkare igen. Du ska ocksa informera din likare om du uppticker nagot av ovan angivna symtom eller om de
forvirras ndr patienter yngre dn 18 ar tar Fluvosol.

Detér inte heller kéint om anvidndning av Fluvosol hos patienter yngre &n 18 ar kan ha langsiktiga effekterna pé
tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendeméissig utveckling,

Andra likemedel och Fluvosol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven receptfria
sddana. Detta inkluderar vixtbaserade lakemedel.

. Du bér inte paborja behandling med Johannesort under tiden du behandlas med Fluvosol eftersom det kan
oOka risken for biverkningar. Om du redan tar Johannesort nir du pabdrjar behandling med Fluvosol, sluta
ta Johannesorten och tala om det for din lakare vid nésta besok.

. Om du har tagit andra likemedel mot depression eller 4ngest nigon gadng under de tv senaste veckorna
eller om du har schizofreni, bor du tala med din likare eller apotekspersonal.

Din ldkare eller apotekspersonal kommer att kontrollera om du tar ndgot annat likemedel mot depression eller
andra liknande psykotiska symtom, sdsom:

benzodiazepiner

tricykliska antidepressiva (TCA)

neuroleptika eller antipsykotiska likemedel

littum

tryptofan

monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) sdsom moklobemid

pimozid

selektiva serotoninaterupptagshdammare (SSRI) sdsom citalopram.

Din likare kommer att tala om for dig om det dr lAimpligt for dig att borja anvinda Fluvosol.

Du bor dven tala om for din ikare eller apotekspersonal om du har tagit nigot like medel inne hdllande :

. aspirin (acetylsalicylsyra) eller aspirinliknande likemedel, som anvidnds vid behandling av smérta och
inflammation (artrit)

ciklosporin, som anvidnds for att ddmpa aktiviteten i immunforsvaret

metadon, som anvidnds vid behandling av smérta eller abstinensbesvéar

mexiletin, som anvinds vid behandling av onormal hjértrytm

fenytoin eller karbamazepin, som anvénds vid behandling av epilepsi



propranolol, som anvdnds vid behandling av hogt blodtryck eller hjirtsjukdom

ropinirol, som anvinds mot Parkinsons sjukdom

“triptaner”, t.ex. sumatriptan, som anvéinds vid migrinbehandling

terfenadin, som anvénds vid behandling av allergi. Fluvosol bor inte tas tillsammans med terfenadin.
sildenafil, som anvidnds vid behandling av erektionsbesvir

teofyllin, som anvénds vid behandling av astma och bronkit

tramadol, en smartstillande substans

buprenorfin eller buprenorfin/naloxon

klopidogrel, warfarin, acenokumarol eller andra likemedel som anvinds for att forebygga blodproppar.

Om du tar eller nyligen har tagit ndgon av likemedlen ovan och inte redan har diskuterat det med din likare ska
du g tillbaka till likaren for att diskutera vad du ska gora. Dosen kan behdva dndras eller du kanske bor ta ett
annat likemedel istillet.

Fluvosol med mat och dryck

. Drick inte alkohol om du tar detta likemedel. Alkohol tillsammans med Fluvosol kan gora dig sémnig och
ostadig,
o Om du normalt dricker mycket te, kaffe eller lisk innehallande koffein kan du f4 symtom sasom

skakningar, illamaende, hjartklappning, rastloshet och somnsvarigheter. Om du minskar ditt intag av
koffein kan dessa symtom forsvinna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Graviditet

Erfarenheten av anvindning av fluvoxamin under graviditet dr begransad. Ta inte fluvoxamin om du ir gravid,
om inte din Likare har bedomt det som nédviindigt. Om du for nirvarande tar fluvoxamin och planerar
att bli gravid eller planerar att skaffa barn (giller iven mén) ska du radgéra med din léikare for att
avgora om ett annat liikemedel dr nédviindigt eller limpligt.

Om du tar Fluvosol i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblodning kort efter
forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstérningar. Lékaren eller barnmorskan bor informeras
om att du tar Fluvosol sé att de kan ge dig rdd om detta.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anviander fluvoxamin. Nir likemedel sdsom fluvoxamin anvinds
under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de oka risken for ett allvarligt tillstand kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstind gor att barnet andas snabbare och far
bldaktig hudfarg. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar frén det att barnet ar fott. Om detta drabbar
ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Du bor inte avsluta behandling med fluvoxamin omedelbart. Om du tar fluvoxamin under de tre sista minaderna
av graviditeten kan ditt barn ha andra symtom efter forlossningen forutom andningssvarigheter eller blaaktig
hudfarg. Symtomen kan vara sémnsvarigheter, matningssvarigheter, for hog eller 1ag kroppstemperatur,
illamdende, mycket grét, stela eller slappa muskler, slohet, dasighet, skakningar, oro eller krampanfall. Kontakta
omedelbart likare om ditt barn har ndgot av dessa symtom efter forlossningen.

Amning
Fluvoxamin passerar éver i brostmjolk. Det finns enrisk for paverkan pa barnet. Darfor bor du diskutera med din
lakare, och han/hon kommer att besluta om du ska sluta amma eller avbryta behandlingen med fluvoxamin.



Fertilitet
I djurstudier har det visat sig att fluvoxamin minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna paverka
fertiliteten, men nigon sadan nedséttande effekt av fluvoxamin pa fertilitet har dnnu ej pavisats hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kora bil och anvidnda maskiner under denna behandling sé linge detta likemedel inte gér dig somnig.

Fluvosol inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Fluvosol
Ta alltid Fluvosol enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig startdos for vuxna (6ver 18 ar)
Vid behandling mot depression:
. Borja med 50 mg eller 100 mg dagligen, tas pé kvillen.

Vid behandling av tviangs syndrom:
. Borja med 50 mg, tas helst pa kvillen.

Tala med din likare om du inte borjar mé béttre inom ett par veckor. Han eller hon kan réda dig att 6ka dosen
gradvis.

Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 300 mg.

Om din ldkare forskriver en dos dver 150 mg dagligen, ta inte hela dosen samtidigt. Fraga din likare hur du ska
ta den.

Vanlig dos for barn och ungdomar med tviangssyndrom (OCD)

(8 ar och dldre):

Borja med 25 mg dagligen, tas helst vid sdnggdendet. Din ldkare kan 6ka dosen var 4:e till var 7:e dag med
25 mg i taget tills en effektiv dos har hittats.

Hogsta rekommenderade dygnsdos dr 200 mg.

Om din ldkare forskriver en dos Gver 50 mg per dag, ta inte hela dosen samtidigt. Fraga din likare hur du ska ta
den. Om de tva doserna dr olika stora, ska den hogsta dosen tas vid sédnggaendet.

Barn och ungdomar yngre dn 18 &r bor inte ta detta likemedel vid behandling av depression. Till barn och
ungdomar bor detta likemedel endast forskrivas mot tvangssyndrom (OCD).

Hur du anvander Fluvosol
Svilj tabletterna hela med vatten. Tugga inte tabletterna.
Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Hur lang tid tar detinnan behandlingen verkar?
Detkan ta lite tid innan effekten av Fluvosol kommer. En del patienter kinner ingen forbattring forrdn efter 2—
3 veckor.



Fortsitt behandlingen tills din ikare siger att du ska sluta. Aven om du kiinner dig bittre kan din likare
rekommendera att du fortsdtter ta tabletterna en tid, minst 6 manader, for att vara séker pa att behandlingen har
fungerat helt.

Sluta inte ta Fluvosol tvért.

Du kan fi utséttningssymtom sédsom:

o angest och oro

forvirring

diarré

somnsvarigheter/intensiva dréommar
yrsel

kénsloméissig instabilitet

huvudvirk

irritabilitet

illamaende och/eller krékningar
hjartklappning

kénselstorningar (sdsom kénsla av elektriska stotar eller synstorningar)
svettningar

skakningar.

Nér du slutar med Fluvosol kommer din likare att hjilpa dig minska dosen gradvis under nagra veckor eller
manader, detta minskar risken for utséttningssymtom. De flesta upplever att utsattningssymtomen ar milda och
forsvinner inom tva veckor. Vissa upplever dock symtomen som vérre och att de pagar en langre tid.

Om du far problem med utsédttningssymtom kan din likare rdda dig att minska dosen langsammare. Kontakta
likare om du upplever svara utsittningssymtom efter avslutad behandling. Léakaren kan be dig att borja ta
tabletterna igen, for att sedan minska dosen langsamt (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Om du far ndgra symtom dé du avslutar din behandling, kontakta din likare.

Om du har tagit for stor méngd av Fluvosol

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta Iikare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med
dig lakemedelsforpackningen.

Symtom pa dverdos inkluderar bla. illamdende, kriakningar, diarré, somnighet eller yrsel. Paverkan pa hjirtat
(langsam eller snabb hjartrytm, Ilagt blodtryck), leverproblem, krampanfall och koma har ocksa rapporterats.

Om du har glomt att ta Fluvosol
Om du glommer en tablett, vinta tills nista doseringstillfille. Forsok inte att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:



Biverkningar relaterade till liike medelsgruppen

Ibland upptrider tankar pa sjilvmord eller att skada dig sjilv under de forsta behandlingsveckorna med
Fluvosol, tills den antidepressiva effekten kommer.

Tala omedelbart om for din likare om du har oroande tankar eller upplevelser.

Om du upplever flera symtom/biverkningar samtidigt kan du ha fatt ndgot av foljande séllsynta tillstdnd:

. serotonergt syndrom: om du har svettningar, muskelstelhet eller muskelkramper, férsdmrad koordination,
forvirring, irritabilitet eller 6verdriven oro.

. malignt neuroleptiskt syndrom: om du har muskelstelhet, hog feber, forvirring och andra relaterade
symtom.

. SIADH: om du kédnner dig trétt, svag eller forvirrad och har véirkande, stela eller okontrollerbara muskler.

. allvarliga hudreaktioner som allvarliga hudutslag eller rodnad, inklusive utslag, vilkka startar pd hdnder,

fotter, armar eller ben, vanligtvis pa bada sidor av kroppen och som utvecklas till cirklar som liknar en
maltavla (erythema multiforme), utbredda utslag med blasor och flagnande hud, framforalit
forekommande runt mun, nisa, 6gon och konsorgan (Stevens—Johnsons syndrom), omfattande flagnande
hud (mer &n 30 % av kroppsytan - toxisk epidermal nekrolys). Frekvensen for dessa biverkningar &r inte
kiand (kan inte berdknas fran tillgdnglig data).

Sluta ta Fluvosol och kontakta din likare omedelbart.

Om du far ovanligt mycket blamérken eller lila flickar pa huden eller om du krdks blod eller har blod i
avforingen ska du kontakta din likare for radgivning.

Avslutning av behandling med fluvoxamin (sdrskilt om detta sker hastigt) leder vanligen till utsittningssymtom
(se avsnitt 3 utsdttningssymtom™).

Ibland upplever patienter illamaende i bérjan av behandlingen med fluvoxamin. Aven om detta ir obehagligt,
bor det ga 6ver om du fortsétter att ta dina tabletter sasom likaren har rekommenderat. Det kan ta nagra veckor.

Biverkningar relaterade till fluvoxamin

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
oro

angest

forstoppning

diarré

sOmnsvarigheter

yrsel

muntorrhet

hjartklappning

somnighet

illamaende (sjukdomskénsla)
huvudvérk
matsméltningsbesvér
aptitloshet

nervositet

buksmértor

svettningar



. skakningar
. muskelsvaghet
. krékningar.

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

overkénslighetsreaktioner i huden (t.ex. svullnad av ansikte, lippar eller tunga, hudutslag eller klada)
forvirring

fordrojd sddesuttomning

blodtrycksfall vid stdende stillning

hallucinationer

svarighet att styra muskelrérelserna

led- eller muskelsmarta

aggression.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

. kramper

. leverpaverkan

. mani (en kénsla av 6verdriven optimism eller upphetsning)
. kénslighet for solljus

. mjolkflode ur brost.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

o rastloshet

. smakfordndringar

. oforméga att nd orgasm

. for kvinnliga patienter: menstruationsstérningar

. kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet” iavsnitt 2 for mer

information

urineringsbesvar (t.ex. ett behov av att urinera ofta under dagen och/eller natten, plotslig och
okontrollerbar urinering under dagen och/eller natten eller en oférméga att urinera)

stickningar eller domningar

glaukom (0kat tryck i dgat)

vidgade pupiller

Okning av hormonet prolaktin (ett hormon som stddjer mjolkproduktionen hos den ammande kvinnan)
viktforandringar.

En okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Biverkningar relaterade till be handling av tvangssyndrom hos barn och ungdomar (ingen kiéind frekvens):
hypomani (en kénsla av 6verdriven optimism eller upphetsning)

oro

kramper

somnsvarigheter

kraftloshet

hyperaktivitet

sOomnighet

matsméltningsbesvér.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fluvosol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ar fluvoxaminmaleat.

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

Ovriga innehallsémnen 4r: majsstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad stirkelse,
natriumstearylfumarat, mannitol, makrogol 6000, talk, titandioxid (E171), hypromellos.

Likemedlets 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 och en
markering "FLM 100”.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare

Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18,61118 Bad Vilbel, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 1.7.2022



