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BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

FLUOX BASICS 20 mg Kapseln

Wirkstoff: Fluoxetinhydrochlorid

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Kapsel enthalt 22,5 mg Fluoxe-
tinhydrochlorid entsprechend 20 mg
Fluoxetin.

Die vollstédndige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siehe unter 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Hartkapseln

Mit weiBem Pulver geflllte gru-
ne/cremefarbene Hartgelatinekapseln
GroRe ,2“ mit Selbstverschluss mit der
Beschriftung ,R / FXT 20“ auf
Oberteil / Unterteil in schwarzer, ess-
barer, Farbe.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

- Episoden einer Major Depression

- Zwangsstorung

- Bulimie: FLUOX BASICS 20 mg
Kapseln ist nur als Ergédnzung zu
einer Psychotherapie zur Reduk-
tion von Essattacken und selbst-
induziertem Erbrechen angezeigt

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An-

wendung
Nur zum Einnehmen fir Erwachsene
Episoden einer Major Depression

Erwachsene und altere Patienten:
20 mg bis 60 mg pro Tag. Die empfoh-
lene Anfangsdosis betragt 20 mg pro
Tag. Obwohl bei héheren Dosen ver-
mehrt Nebenwirkungen auftreten kon-
nen, kann nach drei Wochen eine Do-
siserhéhung in Betracht gezogen wer-
den, wenn der Patient nicht auf die
Behandlung anspricht.

Entsprechend der "Consensus" Erkla-
rung der WHO sollten Antidepressiva
mindestens 6 Monate lang angewen-
det werden.

Zwangsstorung

Erwachsene und é&ltere Patienten:
20 mg bis 60 mg pro Tag. Die empfoh-
lene Anfangsdosis betragt 20 mg pro
Tag. Obwohl bei héheren Dosen ver-
mehrt Nebenwirkungen auftreten kon-
nen, kann nach zwei Wochen eine
Dosiserhéhung in Betracht gezogen
werden, wenn der Patient nicht auf die
Behandlung anspricht.

Wenn es innerhalb von 10 Wochen
nicht zu einer Besserung kommt,
muss die Behandlung mit Fluoxetin
Uberdacht werden.

Wenn der Patient gut auf die Behand-
lung angesprochen hat, kann die Be-
handlung mit einer individuell ange-
passten Dosis fortgesetzt werden. Es
gibt keine systematischen Studien zu
der Frage, wie lange die Behandlung
mit Fluoxetin fortgesetzt werden sollte.
Da es sich bei der Zwangsstérung um
eine chronische Erkrankung handelt,
ist es vernunftig bei Patienten, die auf
die Behandlung angesprochen haben,
die Behandlung Gber 10 Wochen hin-
aus fortzusetzen. Die Dosis sollte
sorgféltig flr den einzelnen Patienten
angepasst werden, damit der Patient
die niedrigste wirksame Dosis erhalt.
Die Notwendigkeit der Behandlung
sollte von Zeit zu Zeit Uberprift wer-
den. Einige Kliniker empfehlen eine
begleitende Verhaltenstherapie bei
Patienten, die gut auf die Pharma-
kotherapie angesprochen haben.

Langzeitwirksamkeit (mehr als 24 Wo-
chen) wurde bei der Zwangsstérung
nicht nachgewiesen.

Bulimie
Erwachsene und altere Patienten:

Die empfohlene Dosis betragt 60 mg
pro Tag. Langzeitwirksamkeit (Uber 3
Monate hinaus) wurde bei Bulimie
nicht nachgewiesen.

Alle Indikationen:

Die empfohlene Dosis kann erhoht
oder reduziert werden. Dosen von
mehr als 80 mg pro Tag wurden nicht
systematisch untersucht.

Fluoxetin kann als Einzeldosis oder
geteilte Dosis, mit einer Mahlzeit oder
unabhangig davon eingenommen
werden.

Absetzsymptome bei Beendigung
einer Behandlung mit FLUOX
BASICS 20 mg Kapseln

Ein plétzliches Absetzen sollte ver-
mieden werden. Bei Beendigung ei-
ner Behandlung mit FLUOX BASICS
20 mg Kapseln sollte die Dosis uber
einen Zeitraum von mindestens ein
bis zwei Wochen schrittweise redu-
ziert werden, um das Risiko von Ab-
setzerscheinungen zu  verringern
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.8). Falls
nach Dosisverringerung oder Abset-
zen des Arzneimittels stark beein-
trachtigende  Absetzerscheinungen
auftreten, sollte erwogen werden, die
zuletzt eingenommene Dosis erneut
einzunehmen, um diese dann nach
Anweisung des Arztes nunmehr klei-
neren Schritten zu reduzieren.

Kinder und Jugendliche (unter 18
Jahren):

Fluoxetin sollte nicht zur Behandlung
von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden (siehe 4.4)

Altere Patienten:

Bei einer Dosiserhéhung wird zur Vor-
sicht geraten. Die tagliche Dosis sollte
im Allgemeinen 40 mg nicht Uber-
schreiten. Die empfohlene Hochstdo-
sis betragt 60 mg pro Tag.

Eine niedrigere Dosis oder die Ein-
nahme in groReren Abstanden (z.B.
20 mg jeden 2. Tag) sollte in Betracht
gezogen werden bei Patienten mit
eingeschrankter Leberfunktion (siehe
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaf-
ten) oder bei Patienten, die zusatzlich
andere Arzneimittel einnehmen, bei
denen es zu Wechselwirkungen mit
Fluoxetin kommen kann (siehe 4.5).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Fluoxetin
oder einen der sonstigen Bestandtei-
le.

Monoaminoxidasehemmer:

Schwerwiegende, in einigen Fallen
todliche Reaktionen wurden berichtet
bei Patienten, die einen selektiven
Serotoninwiederaufnahmehemmer
(SSRI) zusammen mit einem Mono-
aminoxidasehemmer (MAOI) einge-
nommen haben sowie bei Patienten,
die vor kurzem die Einnahme eines
SSRI beendet und mit der Einnahme
eines MAOI begonnen haben. Die
Behandlung mit Fluoxetin darf friihes-
tens 2 Wochen nach Beendigung ei-
ner Behandlung mit einem irreversib-
len MAOI begonnen werden.

In einigen Fallen kam es zu Erschei-
nungen wie bei einem Serotonin-
syndrom (dieses kann einem malig-
nen neuroleptischen Syndrom &hneln
und kénnte als solches diagnostiziert
werden). Cyproheptadin oder Dantro-
len kdnnen bei Patienten mit solchen
Reaktionen von Nutzen sein. Zu den
Symptomen einer Wechselwirkung
mit einem MAOI gehoéren: Hyper-
thermie, Muskelstarre, Myoklonus, In-
stabilitdt des autonomen Nervensys-
tems mit maoglicherweise schnellen
Schwankungen von Puls und Atmung
sowie Veranderungen des psychi-
schen Zustandes einschlieflich Ver-
wirrtheit, Reizbarkeit und extremer
Agitiertheit fortschreitend bis zu Deli-
rium und Koma.

Daher darf Fluoxetin nicht zusammen
mit einem nicht-selektiven MAOI an-
gewendet werden. Ebenso sollten
nach dem Ende einer Behandlung mit
Fluoxetin mindestens 5 Wochen ver-
gehen, bevor die Behandlung mit ei-
nem MAOI begonnen wird. Wenn
Fluoxetin Uber lange Zeit und/oder in
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hoher Dosierung verordnet wurde,
sollte ein langerer Zeitraum in Be-
tracht gezogen werden.

Die Kombination mit einem reversib-
len MAOI wird nicht empfohlen. Die
Behandlung mit Fluoxetin kann einen
Tag nach Beendigung der Behand-
lung mit einem reversiblen MAOI (z.B.
Moclobemid) begonnen werden.

4.4.Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmalBnahmen fir die Anwen-
dung

Jugendliche und Kinder unter 18
Jahren

Fluoxetin sollte nicht zur Behandlung
von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.
Suizidale Verhaltensweisen (Suizid-
versuch und Suizidgedanken) sowie
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressi-
vitat, oppositionelles Verhalten und
Wut) wurden in klinischen Studien
haufiger bei mit Antidepressiva be-
handelten Kindern und Jugendlichen
beobachtet als bei Kindern und Ju-
gendlichen, die mit Placebo behan-
delt wurden. Sollte aufgrund Kklini-
scher Notwendigkeit dennoch die
Entscheidung fir eine Behandlung
getroffen werden, ist der Patient im
Hinblick auf das Auftreten suizidaler
Symptome sorgfaltig zu Uberwachen.
Darliber hinaus fehlen Langzeitdaten
zur Sicherheit bei Kindern und Ju-
gendlichen in Bezug auf Wachstum,
Reifung sowie kognitive Entwicklung
und Verhaltensentwicklung.

Warnhinweise

Ausschlag und allergische Reaktio-
nen: Ausschlag, anaphylaktoide Re-
aktionen und fortschreitende,
manchmal schwerwiegende systemi-
sche Reaktionen (betroffen sind Haut,
Niere, Leber oder Lunge) wurden be-
richtet. Wenn ein Ausschlag oder an-
dere allergische Erscheinungen auf-
treten, fir die keine andere Ursache
erkennbar ist, muss Fluoxetin abge-
setzt werden.

VorsichtsmalRnahmen

Krampfanfalle:

Krampfanfalle sind ein mogliches Ri-
siko bei Antidepressiva. Daher sollte,
wie bei anderen Antidepressiva, bei
Patienten mit Krampfanfallen in der
Vorgeschichte eine Behandlung mit
Fluoxetin nur mit Vorsicht begonnen
werden. Treten bei einem Patienten
Krampfanfalle neu auf oder nimmt die
Haufigkeit von Krampfanféllen zu,
muss die Behandlung abgebrochen
werden. Eine Behandlung mit Fluoxe-
tin sollte bei Patienten mit instabilen
Anfallsleiden/Epilepsie vermieden
werden. Patienten mit einer gut ein-
gestellten Epilepsie missen sorgfaltig
lberwacht werden.

Manie:

Antidepressiva sollten bei Patienten
mit einer Manie / Hypomanie in der
Vorgeschichte mit Vorsicht angewen-
det werden. Wie alle Antidepressiva
muss Fluoxetin abgesetzt werden,
wenn ein Patient in eine manische
Phase kommt.

Leber / Nierenfunktion:

Fluoxetin wird weitgehend in der Le-
ber metabolisiert und Uber die Nieren
ausgeschieden. Bei Patienten mit
deutlich eingeschrankter Leberfunkti-
on wird eine niedrigere Dosis, z.B. die
Einnahme an jedem zweiten Tag
empfohlen. Wurden Patienten mit
stark eingeschrankter Nierenfunktion
(GFR < 10 ml/min), die eine Dialyse
brauchten, zwei Monate lang 20 mg
Fluoxetin taglich gegeben, so unter-
schieden sich die Plasmaspiegel von
Fluoxetin und Norfluoxetin nicht von
denen in der Kontrollgruppe mit nor-
maler Nierenfunktion.

Herzerkrankungen:

Bei 312 Patienten, die Fluoxetin in
doppelblinden klinischen Prifungen
erhielten, wurden im EKG keine Lei-
tungsanomalien beobachtet, die zu
einem Herzblock fuhrten. Die Erfah-
rung bei akuten Herzerkrankungen ist
jedoch begrenzt, daher ist Vorsicht
angebracht.

Diabetes:

Bei Patienten mit Diabetes kann die
Behandlung mit einem SSRI die Blut-
zuckereinstellung beeinflussen. Wah-
rend der Behandlung mit Fluoxetin
sind Hypoglykdmien aufgetreten,
nach Beendigung der Behandlung
kam es zu Hyperglykédmien. Es kann
notwendig sein, die Dosis des Insu-
lins und/oder des oralen Antidiabeti-
kums anzupassen.

Gewichtsverlust:

Bei Patienten, die Fluoxetin nehmen,
kann es zu Gewichtsverlust kommen,
der im Allgemeinen im Verhaltnis zum
Ausgangsgewicht steht.

Suizid/Suizidgedanken:

Das Krankheitsbild depressiver Er-
krankungen ist mit einem erhdhten
Risiko von Suizidgedanken, selbst-
schadigendem Verhalten und Suizid
(suizidbezogene Ereignisse) verbun-
den. Das Risiko besteht, bis es zu ei-
ner signifikanten Besserung kommt.
Da eine Besserung moglicherweise
nicht wahrend der ersten oder mehre-
ren Wochen der Behandlung auftritt,
sollten die Patienten daher bis zum
Eintritt einer Besserung engmaschig
Uberwacht werden. Die klinische Er-
fahrung zeigt generell, dass das Sui-
zidrisiko in den frihen Stadien einer
Besserung ansteigen kann.

Andere psychiatrische Erkrankungen,
fur die FLUOX BASICS 20 mg Kap-
seln verschrieben wird, kénnen eben-
so mit einem erhohten Risiko flir sui-

zidbezogene Ereignisse einhergehen.
Zusatzlich kénnen diese Erkrankun-
gen zusammen mit einer depressiven
Erkrankung (Episoden einer Major
Depression) auftreten. Daher sollten
bei Behandlung anderer psychiatri-
scher Erkrankungen die gleichen
VorsichtsmaRnahmen eingehalten
werden wie bei der Behandlung von
depressiven Erkrankungen (Episoden
einer Major Depression).

Bei Patienten mit suizidalem Verhal-
ten oder Suizidgedanken in der
Anamnese oder solchen, die vor der
Therapie stark suizidgefahrdet waren,
ist das Risiko von Suizidgedanken
oder —versuchen erhoht. Sie sollten
daher wahrend der Behandlung be-
sonders sorgfaltig Uberwacht werden.
Zusatzlich besteht die Mdoglichkeit,
dass das Risiko fir suizidales Verhal-
ten bei jungen Erwachsenen erhéht
ist.

Patienten (und deren Betreuer) soll-
ten auf die Notwendigkeit einer
Uberwachung auf Suizidgedanken,
suizidales Verhalten und selbstscha-
digende Absichten hingewiesen wer-
den und sofort medizinischen Rat
einholen, wenn derartige Symptome
auftreten.

Akathisie/ psychomotorische Un-
ruhe

Die  Anwendung von FLUOX
BASICS 20 mg Kapseln wurde mit
der Entwicklung von Akathisien in
Verbindung gebracht, die charakte-
risiert sind durch eine subjektive
unangenehme oder als quélend er-
lebte Ruhelosigkeit und Notwendig-
keit sich zu bewegen, oft zusam-
men mit einer Unfahigkeit still zu
sitzen oder still zu stehen. Dies tritt
am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. Fir Pati-
enten, bei denen solche Symptome
auftreten, kann eine Dosiserh6hung
schédlich sein.

Blutungen:

Im Zusammenhang mit SSRIs gibt es
Berichte Uber Hautblutungen wie Ek-
chymose und Purpura. Wahrend der
Behandlung mit Fluoxetin wurde ge-
legentlich tUber Ekchymose berichtet.
Andere Blutungen (z.B. gynakologi-
sche Blutungen, Magen - Darm - Blu-
tungen und andere Haut- oder
Schleimhautblutungen) wurden selten
berichtet. Bei Patienten, die SSRIs
einnehmen, wird zur Vorsicht geraten,
besonders aber bei der gleichzeitigen
Anwendung von oralen Antikoagulan-
tien, Arzneimitteln von denen bekannt
ist, dass sie die Plattchenfunktion be-
einflussen (z.B. atypische Neurolepti-
ka wie Clozapin, Phenothiazin-
Derivate, die meisten trizyklischen
Antidepressiva,  Acetylsalicylsaure,
nichtsteroidale Antirheumatika) oder
von anderen Substanzen, die das
Blutungsrisiko erhéhen sowie bei Pa-
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tienten mit Blutungen in der Vorge-
schichte.

Elektrokrampfbehandlung:

Es gibt seltene Berichte uber verlan-
gerte Krampfanfalle bei Patienten, die
wahrend einer Behandlung mit Fluo-
xetin eine Elektrokrampfbehandlung
erhalten haben. Daher ist Vorsicht
angebracht.

Johanniskraut:

Werden selektive Serotoninwiede-
raufnahmehemmer und pflanzliche
Arzneimittel, die Johanniskraut (Hy-
pericum perforatum) enthalten, zu-
sammen angewendet, kann es zu ei-
ner Zunahme von serotonergen Wir-
kungen wie einem Serotoninsyndrom
kommen.

Serotoninsyndrom:

Selten wurde im Zusammenhang mit
einer Fluoxetin-Behandlung uber die
Entwicklung eines  Serotoninsyn-
droms oder Ereignisse berichtet, die
einem malignen  neuroleptischen
Syndrom ahnelten, besonders, wenn
Fluoxetin zusammen mit anderen se-
rotonergen (unter anderem L- Tryp-
tophan) und/oder neuroleptischen
Arzneimitteln gegeben wurde. Da
diese Syndrome zu mdglicherweise
lebensbedrohlichen Zusténden flihren
kénnen, muss beim Auftreten solcher
Ereignisse (charakterisiert durch das
gemeinsame Auftreten von Sympto-
men wie Hyperthermie, Muskelstarre,
Myoklonus, autonome Instabilitat mit
moglicherweise schnellen Schwan-
kungen von Puls und Atmung sowie
Veranderungen des psychischen Zu-
standes einschliellich Verwirrtheit,
Reizbarkeit und extremer Agitiertheit
fortschreitend bis zu Delirium und
Koma) die Behandlung mit Fluoxetin
abgesetzt und eine unterstiutzende
symptomatische Behandlung einge-
leitet werden.

Absetzreaktionen bei Beendigung
einer Behandlung mit einem Sero-
toninwiederaufnahmehemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Be-
endigung der Behandlung haufig auf,
besonders wenn die Behandlung
plétzlich abgebrochen wird (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Das Risiko von Absetzreaktionen
kann von mehreren Faktoren abhan-
ge, einschlieflich Dauer der Behand-
lung, Dosis und Geschwindigkeit der
Dosisreduktion. Schwindelgefihl,
Empfindungsstérungen  (einschlief3-
lich Parasthesien), Schlafstérungen
(einschlieBlich Schlaflosigkeit und in-
tensiver Trdume), Erregtheit oder
Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen,
Zittern und Kopfschmerzen sind die
am haufigsten berichteten Reaktio-
nen. Im Allgemeinen sind diese Sym-
ptome leicht bis maRig schwer, bei
einigen Patienten kdnnen sie jedoch
schwerwiegend sein.

Sie treten normalerweise innerhalb
der ersten Tage nach Absetzen der
Behandlung auf, aber in sehr selte-
nen Fallen wurde von solchen Sym-
ptomen bei Patienten nach unbeab-
sichtigtem Auslassen einer Dosis be-
richtet. Im Allgemeinen bilden sich
diese Symptome von selbst zurlick
und klingen innerhalb von 2 Wochen
ab. Bei einigen Personen koénnen sie
langer anhalten (2-3 Monate oder
langer). Es wird daher empfohlen bei
einer Beendigung der Behandlung mit
FLUOX BASICS 20 mg Kapseln die
Dosis Uber einen Zeitraum von meh-
reren Wochen oder Monaten schritt-
weise zu reduzieren, entsprechend
den Bediirfnissen des Patienten (sie-
he ,Absetzreaktionen bei Beendigung
einer Behandlung mit FLUOX
BASICS 20 mg Kapseln® im Abschnitt
4.2).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Halbwertszeit:

Die langen Eliminationshalbwertszei-
ten von Fluoxetin und Norfluoxetin
(siehe 5.2) sollten bei der Méglichkeit
von pharmakodynamischen  oder
pharmakokinetischen Wechselwir-
kungen beachtet werden (z.B. beim
Umstellen von Fluoxetin auf ein ande-
res Antidepressivum).

Monoaminoxidase-Hemmer:
siehe 4.3 Gegenanzeigen

Nicht empfohlene Kombinationen:
MAOI-A (z.B. Moclobemid)

Kombinationen, die nur mit Vorsicht
angewendet werden kénnen:

MAOI-B (z.B. Selegilin)

Risiko eines Serotoninsyndroms. Eine
klinische Uberwachung wird empfoh-
len.

Phenytoin

Veranderungen der Blutspiegel wur-
den bei der gleichzeitigen Gabe mit
Fluoxetin beobachtet. In einigen Fal-
len kam es zu toxischen Erscheinun-
gen. Es sollte Uberlegt werden, die
Dosis von Phenytoin vorsichtig zu
titrieren und den klinischen Zustand
zu Uberwachen.

Arzneimittel mit serotonerger Wir-
kung

Die gleichzeitige Gabe von Arzneimit-
teln mit serotonerger Wirkung (z.B.
Tramadol, Triptane) kann das Risiko
eines Serotoninsyndroms erhdhen.
Bei der gleichzeitigen Anwendung
von Triptanen besteht das zusatzliche
Risiko einer koronaren GefaRveren-
gung und Hypertonie.

Lithium und L-Tryptophan

Es gibt Berichte lber ein Serotonin-
syndrom, wenn SSRIs zusammen mit
Lithium oder L-Tryptophan gegeben
wurden. Daher sollte Fluoxetin nur mit
Vorsicht zusammen mit diesen Arz-
neimitteln angewendet werden. Wird
Fluoxetin zusammen mit Lithium an-
gewendet, ist eine engere und haufi-
gere klinische Uberwachung erforder-
lich.

CYP2D6 Isoenzyme

Da Fluoxetin (wie trizyklische Antide-
pressiva und andere selektive Sero-
toninwiederaufnahmehemmer) durch
das Cytochrom P4502D6 Isoenzym-
System der Leber metabolisiert wird,
kann die gleichzeitige Behandlung mit
Arzneimitteln, die auch durch dieses
Enzymsystem metabolisiert werden,
zu Wechselwirkungen fiihren. Bei ei-
ner gleichzeitigen Behandlung mit
Arzneimitteln, die  hauptsachlich
durch dieses Isoenzym metabolisiert
werden und eine geringe therapeuti-
sche Breite haben (wie Flecainid, En-
cainid, Carbamazepin und trizyklische
Antidepressiva), sollte die Dosis die-
ser Arzneimittel am unteren Ende ih-
res Dosisbereichs liegen. Dies trifft
auch zu, wenn Fluoxetin in den letz-
ten 5 Wochen eingenommen wurde.

Orale Antikoagulantien

Wenn Fluoxetin und orale Antikoagu-
lantien gleichzeitig gegeben wurden,
wurde gelegentlich (ber eine Ande-
rung der blutgerinnungshemmenden
Wirkungen (Laborwerte und/oder kli-
nische Anzeichen) berichtet, ohne
einheitliches Muster, aber auch mit
der Zunahme von Blutungen. Bei Pa-
tienten, die mit Warfarin behandelt
werden, muss der Blutgerinnungssta-
tus sorgfaltig Uberwacht werden,
wenn eine Behandlung mit Fluoxetin
begonnen oder beendet wird (siehe
Abschnitt 4.4).

Elektrokrampfbehandlung

Es gibt seltene Berichte Uber verlan-
gerte Krampfanfalle bei Patienten, die
wahrend einer Behandlung mit Fluo-
xetin eine Elektrokrampfbehandlung
erhalten. Daher ist Vorsicht ange-
bracht.

Alkohol

In gezielten Untersuchungen hat Flu-
oxetin den Alkoholspiegel im Blut
nicht erhéht und die Wirkungen des
Alkohols nicht verstarkt. Es wird je-
doch geraten, wahrend der Behand-
lung mit einem SSRI keinen Alkohol
zu trinken

Johanniskraut

Wie bei anderen SSRIs kann es zwi-
schen Fluoxetin und dem pflanzlichen
Arzneimittel Johanniskraut (Hyperi-
cum perforatum) zu pharmakodyna-
mischen Wechselwirkungen kommen,
die zu einer Zunahme von Nebenwir-
kungen flihren kénnen.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Erfahrungen mit einer groRen Anzahl
Schwangerschaften zeigten keine te-
ratogenen Wirkungen von Fluoxetin.
Fluoxetin kann wahrend der Schwan-
gerschaft gegeben werden, allerdings
mit Vorsicht, besonders wahrend der
Spatschwangerschaft und kurz vor
der Geburt, da die folgenden Wirkun-
gen bei Neugeborenen berichtet wur-
den: Irritabilitét, Zittern, Muskelhypo-
tonie, anhaltendes Schreien, Schwie-
rigkeiten beim Saugen und Schlafen.
Diese Symptome konnen entweder
fur serotonerge Wirkungen oder ein
Entzugssyndrom sprechen. Der Zeit-
punkt des Auftretens und die Dauer
der Symptome kénnen mit der langen
Halbwertszeit von Fluoxetin (4-6 Ta-
ge) und seines wirksamen Metaboli-
ten Norfluoxetin (4-16 Tage) zusam-
menhangen.

Stillzeit

Es ist bekannt, dass Fluoxetin und
sein Metabolit Norfluoxetin in der Mut-
termilch ausgeschieden werden. Bei
gestillten Sauglingen wurden Neben-
wirkungen berichtet. Wenn eine Be-
handlung mit Fluoxetin fir notwendig
gehalten wird, sollte Uberlegt werden,
abzustillen. Wird weiterhin gestillt,
sollte die niedrigste wirksame Dosis
von Fluoxetin verschrieben werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Obwohl gezeigt wurde, dass Fluoxe-
tin die psychomotorische Leistung
von gesunden Probanden nicht be-
einflusst, konnte jedes Arzneimittel
mit Wirkung auf die Psyche das Ur-
teilsvermoégen oder die Fertigkeiten
beeinflussen.

Den Patienten sollte geraten werden,
solange nicht Auto zu fahren oder ge-
fahrliche Maschinen zu bedienen, bis
sie einigermafen sicher sind, dass ih-
re Leistungsfahigkeit nicht beeintrach-
tigt ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig: (= 1/100 - < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1000 - < 1/100)
Selten (= 1/10.000 - < 1/1000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Wie bei anderen Serotoninwiederauf-
nahmehemmern wurden die folgen-
den Nebenwirkungen beobachtet:

Allgemeine Stérungen:

Uberempfindlichkeit (z.B. Juckreiz,
Ausschlag, Nesselsucht, anaphylaktoi-
de Reaktion, Vaskulitis, serumkrank-
heitahnliche Reaktion, Angioddem)
(siehe 4.3 und 4.4), Schittelfrost, Se-
rotoninsyndrom, Lichtiberempfindlich-
keit, sehr selten toxische epidermale
Nekrolyse (Lyell-Syndrom).

Erkrankungen des Gastrointesti-
naltrakts:

Gastrointestinale Beschwerden (z.B.
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Ver-
dauungsstoérungen, Schluckbeschwer-
den, Geschmacksveranderungen),
Mundtrockenheit. Selten wurden von
der Norm abweichende Leberfunkti-
onstests berichtet. Sehr seltene Falle
von Hepatitis aufgrund einer Uberemp-
findlichkeit.

Erkrankungen des Nervensystems:
Kopfschmerzen, Schlafstérungen (z.B.
Alptraume, Schlaflosigkeit), Schwin-
delgefiihl, Appetitlosigkeit, Mudigkeit
(z.B. Schlafrigkeit, Benommenheit),
Euphorie, vorlbergehende anomale
Bewegungen (z.B. Zucken, Ataxie, Zit-
tern, Myoklonus), Krampfanfalle und
psychomotorische Unruhe. Halluzinati-
onen, manische Reaktionen, Verwir-
rung, Agitiertheit, Angst und damit zu-
sammenhangende Symptome (z.B.
Nervositat), Beeintrachtigung der Kon-
zentration und des Denkens (z.B. De-
personalisationsempfindungen),  Pa-
nikattacken (diese Symptome koénnen
mit der Grundkrankheit zusammen-
hangen), sehr selten Serotonin-
syndrom.

Selten: Suizidgedanken/suizidales
Verhalten und psychomotorische Un-
ruhe/ Akathisie (siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege:

Harnverhaltung, haufiges Wasserlas-
sen.

Erkrankungen der Geschlechtsor-
gane und der Brustdrise:

Stérungen der Sexualfunktion (verzo-
gerte oder fehlende Ejakulation, An-
orgasmie), Priapismus, Galaktorrhoe.

Erkrankungen der Atemwege:
Selten wurden Pharyngitis, Atemnot,
Wirkungen an der Lunge (einschliel3-
lich entzindlicher Prozesse unter-
schiedlicher  Histopathologie und/
oder Fibrose) berichtet. Atemnot kann
das einzige vorhergehende Symptom
sein.

Verschiedene:

Haarausfall, Gahnen, Sehstérungen
(z.B.  verschwommenes  Sehen,
Mydriasis), Schwitzen, GefalRerweite-
rung, Gelenkschmerzen, Muskel-
schmerzen, orthostatische Hypotonie,
Ekchymose. Andere Formen von Blu-
tungen wurden selten berichtet (z.B.
gynakologische Blutungen, gastroin-
testinale Blutungen und andere Haut-
oder Schleimhautblutungen) (siehe
4.4).

Hyponatriamie:

Selten wurde Uber Hyponatriamie
(einschlieBlich Serumnatrium-Werten
unter 110 mmol/l) berichtet, die nach
Absetzen von Fluoxetin reversibel zu
sein schien. Einige Falle waren mog-
licherweise durch eine Stérung der
Sekretion des antidiuretischen Hor-
mons verursacht. Die meisten Berich-
te betrafen altere Patienten, Patien-
ten, die Diuretika einnahmen oder Pa-
tienten, die aus anderen Grunden ei-
nen Volumenmangel hatten.

Absetzreaktionen bei Beendigung
einer Behandlung mit FLUOX
BASICS 20 mg Kapseln

Das Absetzen von FLUOX BASICS
20 mg Kapseln fiuhrt, insbesondere
wenn es abrupt geschieht, haufig zu
Absetzreaktionen. Schwindelgefihl,
Empfindungsstérungen (einschlieBlich
Parasthesien), Schlafstérungen (ein-
schlieBlich Schlaflosigkeit und intensi-
ver Traume), Erregtheit oder Angst,
Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern
und Kopfschmerzen sind die am hau-
figsten berichteten Reaktionen. Im All-
gemeinen sind diese Symptome leicht
bis maRig schwer, bei einigen Patien-
ten koénnen sie jedoch schwerwiegend
sein und langer andauern (siehe Ab-
schnitt 4.4). Es wird daher geraten,
wenn eine Behandlung mit FLUOX
BASICS 20 mg Kapseln nicht mehr er-
forderlich ist, die Dosis schrittweise zu
reduzieren (siehe Abschnitte 4.2 und
4.4).

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

Uberdosierungen von Fluoxetin allein
hatten in der Regel einen leichten Ver-
lauf. Zu den Symptomen einer Uberdo-
sierung gehérten Ubelkeit, Erbrechen,
Krampfanfalle, kardiovaskuldre Storun-
gen, von asymptomatischen Arrhyth-
mien bis hin zum Herzstillstand, Lun-
geninsuffizienz  und  zentralnervése
Symptome, von Erregung bis zum Ko-
ma. Todesfélle nach alleiniger Uberdo-
sierung von Fluoxetin waren sehr selten.

MaRnahmen bei Uberdosierung:

Eine Uberwachung der Herzfunktion
und der Vitalfunktionen wird empfohlen
zusammen mit allgemeinen symptoma-
tischen und supportiven Malnahmen.
Ein spezifisches Antidot ist nicht be-
kannt.
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Eine forcierte Diurese, Hamodialyse,
Hamoperfusion oder Austauschtransfu-
sion haben wahrscheinlich keinen
Nutzen. Aktivkohle, die auch mit Sorbitol
angewendet werden kann, ist wahr-
scheinlich genauso wirksam oder wirk-
samer als das Herbeifiihren von Erbre-
chen oder eine Magenspulung. Bei der
Behandlung einer Uberdosierung muss
an die Beteiligung mehrerer Arzneimittel
gedacht werden. Bei Patienten, die eine
Uberdosis von trizyklischen Antidepres-
siva eingenommen haben und die
gleichzeitig oder kurz davor Fluoxetin
eingenommen haben, kann flr eine lan-
gere Zeit eine engmaschige medizini-
sche Uberwachung notwendig sein.

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaf-

ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antidepressivum, selektiver Seroto-
ninwiederaufnahmehemmer (SSRI)
ATC-Code: NO6ABO3

Wirkungsmechanismus

Fluoxetin ist ein selektiver Serotonin-
wiederaufnahmehemmer. Darauf ist
wahrscheinlich die Wirkung zuriickzu-
fihren. Fluoxetin hat praktisch keine
Affinitdt zu anderen Rezeptoren wie
as-, Op-, und B-adrenergen, seroto-

nergen, dopaminergen, histaminer-
gen, Muskarin- und GABA-
Rezeptoren.

Episoden einer Major Depression:
Bei Patienten mit Episoden einer Ma-
jor Depression wurden klinische Pri-
fungen im Vergleich zu Placebo und
wirksamen Vergleichssubstanzen
durchgefiihrt. Fluoxetin war signifikant
wirksamer als Placebo, gemessen an
der "Hamilton Depression Rating
Scale (HAM-D)". In diesen Studien
kam es unter Fluoxetin, verglichen mit
Placebo, zu signifikant héheren An-
sprechraten (definiert als
50 % Abnahme des HAM-D Scores)
und Remissionsraten.

Zwangsstorung:

In Priifungen mit einer Behandlungs-
dauer von weniger als 24 Wochen
war Fluoxetin signifikant wirksamer
als Placebo. 20 mg pro Tag waren
wirksam, bei héheren Dosen (40 oder
60 mg pro Tag) war jedoch die An-
sprechrate groRer. In Langzeitstudien
(drei Verlangerungen von kirzeren
Studien und eine Studie zur Vorbeu-
gung von Ruckfallen) wurde die Wirk-
samkeit nicht nachgewiesen.

Bulimie:

In Studien mit einer Behandlungs-
dauer von weniger als 16 Wochen bei
ambulanten Patienten, die den Krite-
rien des DSM-III-R fur eine Bulimie
entsprachen, waren 60 mg Fluoxetin

pro Tag signifikant wirksamer als Pla-
cebo bezogen auf die Abnahme von
Essattacken und selbstinduzier-

tem Erbrechen. Zur Langzeitwirksam-
keit kann jedoch keine Aussage ge-
macht werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Fluoxetin wird nach oraler Gabe gut
aus dem Gastrointestinaltrakt resor-
biert. Die Bioverfuigbarkeit wird durch
Nahrungsaufnahme nicht beeintrach-
tigt.

Verteilung

Fluoxetin wird weitgehend an Plas-
maproteine gebunden (zu etwa 95%).
Fluoxetin hat ein groRes Verteilungs-
volumen (20-40 I/kg).

Die Plasmakonzentrationen erreichen
nach der Einnahme Uber mehrere Wo-
chen einen Steady-state. Die Steady-
state-Plasmakonzentrationen nach
langerer Einnahme entsprechen denen
nach 4-5 Wochen.

Metabolismus

Fluoxetin hat eine nicht-lineare Phar-
makokinetik mit einem "first-pass-
effect" in der Leber. Plasmaspitzen-
konzentrationen werden im Allgemei-
nen 6 bis 8 Stunden nach der Einnah-
me erreicht. Fluoxetin wird weitgehend
durch das polymorphe Enzym CYP
2D6 metabolisiert. Fluoxetin  wird
hauptsachlich in der Leber durch De-
methylierung zu dem wirksamen Me-
taboliten Norfluoxetin (Demethylfluoxe-
tin) metabolisiert.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit von
Fluoxetin betragt 4-6 Tage und die
von Norfluoxetin 4 bis 16 Tage. Auf-
grund dieser langen Halbwertszeiten
verbleibt auch 5-6 Wochen nach Ab-
setzen noch wirksame Substanz im
Kérper. Die Ausscheidung erfolgt
hauptsachlich (ca. 60%) tber die Nie-
re. Fluoxetin wird in die Muttermilch
ausgeschieden.

Risikogruppen:

Altere Patienten:

Kinetische Parameter sind bei gesun-
den alteren Menschen im Vergleich
zu jungeren Personen nicht veran-
dert.

Eingeschrankte Leberfunktion:

Bei eingeschrankter Leberfunktion
(alkoholische Leberzirrhose) sind die
Halbwertszeiten von Fluoxetin und
Norfluoxetin auf 7 bzw. 12 Tage ver-
langert. Eine niedrigere Dosis oder
eine weniger haufige Einnahme sollte
in Betracht gezogen werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion:
Nach einer Einzeldosis von Fluoxetin
waren die kinetischen Parameter bei
Patienten mit leicht, maRig oder voll-
standig (Anurie) eingeschrankter Nie-
renfunktion, verglichen mit denen bei
gesunden Probanden, nicht veran-
dert. Nach wiederholter Einnahme
kann es jedoch zu einer Erhéhung
der Steady- state- Plasmakonzentra-
tionen kommen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus In-vitro- oder tierexperimentellen
Studien gibt es keine Hinweise auf
eine Karzinogenitat, Mutagenitat oder
Einschrankung der Fortpflanzungsfa-
higkeit.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt:
Vorverkleisterte Starke (Mais)

Bestandteile der Kapselhille:
Gelatine, Eisenoxidhydrat (E 172), Ti-
tandioxid (E 171), Brillantblau FCF (E
133)

Bestandteile der Druckfarbe:
Medizinische Kohle,
Schellack (E904)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
far die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewah-
ren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen, bestehend aus an
der Innenseite mit PVdC beschichte-
ter PVC-Folie und einer rickwartigen
Verstarkung aus Aluminiumfolie (mit
HeilRsiegellack beschichtet).

Packungen mit

20 Hartkapseln (N1)
50 Hartkapseln (N2)
100 Hartkapseln (N3)
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