FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Fevarin

50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
fluvoxaminmaleat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

"~ Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Fevarin ar och vad det anvands for

2. INNAN DU ANVANDER FEVARIN

3. Hur du anvander Fevarin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fevarin ska forvaras

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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1. VAD FEVARIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Fevarin tillhor en grupp lakemedel som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI). Fevarin innehaller en
substans som heter fluvoxamin. Fluvoxamin anvands for
behandling av depression (perioder med egentlig depression).

Fevarin kan aven anvandas for behandling av patienter med
tvangssyndrom (OCD).

2. INNAN DU ANVANDER FEVARIN

Anvand inte Fevarin om nagot av nedanstaende
galler dig:

- om du ar overkanslig mot fluvoxamin eller nagot av évriga
innehallsdmnen i Fevarin (se avsnitt 6 "Ovriga upplysningar”).

" om du samtidigt behandlas med en sa kallad MAO-hdmmare
som ibland forskrivs for att behandla depression eller angest,
inklusive linezolid (ett antibiotikum som ocksa ar en
MAO-hammare).

Behandling med fluvoxamin bor startas minst 2 veckor efter
avslutande av behandling med en irreversibel MAO-hammare.
Daremot kan behandling med fluvoxamin startas dagen efter
avslutande av behandling med vissa reversibla MAO-hammare. |
undantagsfall kan linezolid (ett antibiotikum som ocksa ar en
MAO-hammare) anvandas samtidigt med fluvoxamin forutsatt att
lakaren bevakar din behandling noggrant. Din lakare kommer att
instruera dig hur du ska borja ta Fevarin efter du har slutat med
MAO-hammare.
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- om du samtidigt behandlas med tizanidin, ett
muskelavslappnande lakemedel.

- om du samtidigt behandlas med pimozid, ett neuroleptiskt
lakemedel som anvands for behandling av schizofreni och
andra psykiatriska sjukdomar.

~ om du ammar.

Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig, ta inte Fevarin och
tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Fevarin om:

"~ du nyligen haft en hjartinfarkt

" du ar gravid eller kan vara gravid

= du har epilepsi

" du tidigare har haft problem med blédningar eller om du
regelbundet anvander lakemedel som kan Oka risken for
blédningar sa som vissa smartstillande lakemedel eller om du
ar gravid (se "Graviditet”)

" du har diabetes

" du far elektrostimulerande behandling (ECT)

" du har eller har haft mani (en kansla av dverdriven optimism
eller upphetsning)

"~ du har nedsatt njur- eller leverfunktion

= du har forhojt tryck i 6gonen (glaukom)

~ du ar yngre an 18 ar (se avsnitt 3 "Hur du anvander Fevarin”)

" du tar lakemedel innehallande buprenorfin eller
buprenorfin/naloxon, da de i kombination med Fevarin kan leda
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till serotonergt syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande
(for symtom, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Se aven
"Andra lakemedel och Fevarin”.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig kommer din lakare
att avgora om det ar [ampligt for dig att borja anvanda Fevarin.

Ibland upptrader eller 6kar symtom som rastléshet, svarighet att
sitta eller sta still (akatisi) under de forsta behandlingsveckorna
med Fevarin, tills den antidepressiva effekten kommer. Om du
upplever dessa symtom ska du tala om det for din lakare. En
justering av dosen kan hjalpa.

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med
anvandning av Fevarin. Sluta ta Fevarin och kontakta omedelbart
en lakare om du utvecklar ett utslag eller sar pa slemhinnan. De
allvarliga utslagen kan inkludera utslag, vilka startar pa hander,
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, nasa, ogon och konsorgan (
Stevens-Johnsons syndrom), omfattande flagnande hud (mer an 30
% av kroppsytan - toxisk epidermal nekrolys).

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

Sjalvmordstankar och forsamring av din depression eller

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

Det ar storre risk att du far dessa symtom:

- om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord,

- om du ar yngre vuxen. Resultat fran studier visar en 6kad risk
for sjalvmordsrelaterat beteende hos vuxna yngre an 25 ar
med psykiatriska sjukdomar som behandlas med ett
antidepressivt lakemedel.

Kontakta snarast lakare eller uppsék narmaste sjukhus om du har
tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att
du ar deprimerad och/eller lider av oro/angest. Be dem gérna lasa
denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem tala om for dig om de
tycker att ditt beteende forandras.

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

Anvéndning hos barn och ungdomar yngre dn 18 ar:
Barn och ungdomar yngre an 18 ar bor inte ta detta lakemedel, om
de inte behandlas for tvangssyndrom (OCD).

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar
och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar storre hos
patienter yngre an 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ.
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Trots detta kan Fevarin skrivas ut av lakare till patienter yngre an
18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt. Om du ar yngre an 18
ar och vill diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska du vanda
dig till din lakare igen. Du ska ocksa informera din ldkare om du
upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de férvarras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och kognitiv och
beteendemassig utveckling har annu inte faststallts for barn och
ungdomar yngre an 18 ar.

Andra lakemedel och Fevarin

" Du bor inte paborja behandling med Johannesort under tiden
du behandlas med Fevarin eftersom det kan O0ka risken for
biverkningar. Om du redan tar Johannesort nar du paborjar
behandling med Fevarin, sluta ta Johannesorten och tala om
det for din lakare vid nasta besok.

"~ Om du har tagit andra lakemedel mot depression eller angest
nagon gang under de tva senaste veckorna eller om du har
schizofreni, bor du tala med din lakare eller apotekspersonal.

Din [akare eller apotekspersonal kommer att kontrollera om du tar
nagot annat lakemedel mot depression eller andra liknande
psykotiska symtom, sasom:

- Benzodiazepiner

" Tricykliska antidepressiva (TCA)

- Neuroleptika eller antipsykotiska lakemedel
" Litium

- Tryptofan
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" Monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare) sa som
moklobemid

- Pimozid

" Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) sa som
citalopram.

Din [akare kommer att tala om for dig om det ar lampligt for dig att
borja anvanda Fevarin.

Du bor aven tala om for din lakare eller apotekspersonal om du har
tagit nagot lakemedel innehallande:

" acetylsalicylsyra, som anvands vid behandling av smarta och
inflammation (artrit)

- ciklosporin, som anvands for att dampa aktiviteten |
immunforsvaret

" metadon, som anvands vid behandling av smarta eller
abstinensbesvar

- mexiletin, som anvands vid behandling av onormal hjartrytm

-~ fenytoin eller karbamazepin, som anvands vid behandling av
epilepsi

- propranolol, som anvands vid behandling av hogt blodtryck
eller hjartsjukdom

" ropinirol, som anvands mot Parkinsons sjukdom

" triptaner (t.ex. sumatriptan), som anvands vid
migranbehandling

- terfenadin, som anvands vid behandling av allergi. Fevarin bor
inte tas tillsammans med terfenadin.

- sildenafil, som anvands vid behandling av erektionsbesvar

" teofyllin, som anvands vid behandling av astma och bronkit

- tramadol, en smartstillande substans

"~ buprenorfin eller buprenorfin/naloxon
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" klopidogrel, warfarin eller andra lakemedel som anvands for att
forebygga blodproppar.

Om du tar eller nyligen har tagit nagon av lakemedlen ovan och
inte redan har diskuterat det med din lakare ska du ga tillbaka till
lakaren for att diskutera vad du ska gora. Dosen kan behova
andras eller du kanske bor ta ett annat lakemedel istallet.

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Detta galler aven
ortmediciner.

Anvandning av Fevarin med mat och dryck

- Drick inte alkohol om du anvander Fevarin. Alkohol tillsammans
med Fevarin kan gora dig somnig och ostadig.

- Om du normalt dricker mycket te, kaffe eller lask innehallande
koffein kan du fa symtom sasom skakningar, illamaende,
hjartklappning, rastloshet och sémnsvarigheter. Om du
minskar ditt intag av koffein kan dessa symtom forsvinna.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Graviditet

Erfarenheten av anvandning under graviditet ar begransad. Ta inte
Fevarin om du ar eller planerar att bli gravid, om inte din lakare har
bedomt det som nédvandigt.
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Om du for narvarande tar fluvoxamin och planerar att bli gravid
eller planerar att skaffa barn (géller dven mén) ska du radgéra med
din lakare for att avgora om ett annat lakemedel ar nédvandigt
eller lampligt.

Om du tar fluvoxamin i slutet av graviditeten kan det finnas okad
risk for kraftig vaginalblodning kort efter forlossningen, sarskilt om
du tidigare har haft blodningsstorningar. Lakaren eller
barnmorskan bor informeras om att du tar fluvoxamin sa att de kan
ge dig rad om detta.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Fevarin.
Nar [akemedel sasom Fevarin anvands under graviditet, sarskilt
under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt
tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde
(PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och far
blaaktig hudfarg. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24
timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn,
kontakta barnmorska eller Iakare omedelbart.

Du bor inte avsluta behandling med Fevarin omedelbart. Om du tar
Fevarin under de tre sista manaderna av graviditeten bor du tala
om detta for din lakare eftersom barnet kan ha symtom efter
forlossningen. Dessa symtom uppkommer vanligtvis inom 24
timmar efter férlossningen. Symtomen kan vara somnsvarigheter,
matningssvarigheter, andningsbesvar, blaaktig hudfarg eller for
hog eller Iag kroppstemperatur, illamaende, mycket grat, stela eller
slappa muskler, slohet, dasighet, skakningar, oro eller krampanfall.
Kontakta omedelbart Idkare om ditt barn har nagot av dessa
symtom efter forlossningen.

Amning
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Fluvoxamin passerar over i brostmjolk. Det finns en risk 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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Fevarin kan hos vissa personer ge somnighet. Forsiktighet bor
iakttagas vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid
bilkdrning och annat precisionsbetonat arbete tills du vet hur du
reagerar pa behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Fevarin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. HUR DU ANVANDER FEVARIN
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Hur mycket Fevarin ska du ta

Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
apoteksetiketten. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vanlig startdos for vuxna (6ver 18 ar):

Vid behandling mot depression:

- Vanlig startdos ar 50 mg eller 100 mg dagligen till kvallen.
Vid behandling av tvangstankar (OCD):

- Vanlig startdos ar 50 mg dagligen garna till kvallen.

Prata med din ldkare om du inte bérjar ma battre inom ett par
veckor. Han eller hon kan rada dig att 6ka dosen graduvis.

Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 300 mg.

Om din lakare forskriver en dos 6ver 150 mg dagligen, ta inte hela
dosen samtidigt. Fraga din lakare hur du ska ta den.

Vanlig dos for barn och ungdomar (6ver 8 ar) med tvangstankar
(OCD):

- Borja med 25 mg (en halv tablett) dagligen, tas med fordel vid
sanggaendet. Din lakare kan 6ka dosen var 4:e till var 7:e dag
med 25 mgq i taget tills en effektiv dos har hittats.

- Hogsta rekommenderade dygnsdos ar 200 mg.
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Om din lakare forskriver en dos dver 50 mg per dag, ta inte hela
dosen samtidigt. Fraga din ldkare hur du ska ta den. Om de tva dos
erna ar olika stora, ska den hogsta dosen tas vid sdnggaendet.

Barn och ungdomar yngre an 18 ar bér inte anvanda detta
lakemedel vid behandling av depression. Till barn och ungdomar
bor Fevarin endast forskrivas mot tvangstankar (OCD).

Hur du anvander Fevarin
~ Svalj tabletterna med vatten. Tugga inte tabletterna.

Du kan dela tabletterna om din Iakare har sagt det.

Hur lang tid tar det innan Fevarin verkar?
Det kan ta lite tid innan effekten av behandlingen kommer. En del
patienter kanner ingen forbattring forran efter 2-3 veckor.

Fortsatt behandlingen tills din lakare sager att du ska sluta. Aven
om du kanner dig battre kan din lakare rekommendera att du
fortsatter ta Fevarin en tid, minst 6 manader, for att vara saker pa
att behandlingen har fungerat helt.

Sluta inte med behandlingen tvart eftersom du da kan fa
utsattningssymtom sasom:

" angest och oro

- forvirring

- diarré

" somnsvarigheter/intensiva drommar
" yrsel

- kanslomassig instabilitet
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" huvudvark

" irritabilitet

" illamaende och/eller krakningar
" hjartklappning

"~ kansel- och synstorningar

" svettningar

- skakningar.

Nar du slutar med Fevarin kommer din lakare att hjalpa dig minska
dosen gradvis under nagra veckor eller manader, detta minskar
risken for utsattningssymtom. De flesta upplever att
utsattningssymtomen ar milda och forsvinner inom tva veckor.
Vissa upplever dock symtomen som varre och att de pagar en
langre tid.

Om du far problem med utsattningssymtom kan din lakare rada dig
att minska dosen langsammare, vilket brukar minska risken for
utsattningssymtom. Kontakta lakare om du upplever svara
utsattningssymtom efter avslutad behandling. Lakaren kan be dig
att borja ta tabletterna igen, for att sedan minska dosen langsamt
(se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar").

Om du far nagra symtom da du avslutar din behandling, kontakta
din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Fevarin

Om du eller nagon annan fatt i dig for stor mangd (en 6verdos)
Fevarin kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig
lakemedelsforpackningen till sjukhuset.
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Symtom pa 6verdosering inkluderar bl.a. illamaende, krakningar,
diarré, sémnighet, yrsel. Paverkan pa hjartat (langsam eller snabb
hjartrytm, lagt blodtryck), leverproblem, krampanfall och koma har
ocksa rapporterats.

Om du har glomt att anvanda Fevarin

Om du glommer en tablett, vanta tills nasta doseringstillfalle.
Forsok inte att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fevarin orsaka biverkningar men alla
anvandare behodver inte fa dem.

Frekvenserna for de observerade biverkningarna definieras enligt
foljande:

Mycket vanlig Forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare

Vanlig Forekommer hos 1 till 10 av 100
anvandare

Mindre vanligt Forekommer hos 1 till 10 av
1000 anvandare

Sallsynt Forekommer hos 1 till 10 av
10000 anvandare

Mycket sallsynt Forekommer hos farre an 1 av
10000 anvandare

Ingen kand frekvens Frekvensen kan inte beraknas

fran tillgangliga data

Biverkningar relaterade till lakemedelsgruppen
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Ibland upptrader tankar pa sjalvmord eller att skada dig sjalv under
de forsta behandlingsveckorna med Fevarin, tills den
antidepressiva effekten kommer.

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

Om du upplever flera symtom/biverkningar samtidigt kan du ha fatt
nagot av féljande sallsynta tillstand:

- Serotonergt syndrom: Om du har svettningar, muskelstelhet
eller muskelkramper, forsamrad koordination, forvirring,
irritabilitet eller overdriven oro

- Malignt neuroleptiskt syndrom: om du har muskelstelhet, hog
feber, forvirring och andra relaterade symtom

- SIADH: Om du kanner dig trott, svag eller forvirrad och har
varkande, stela eller okontrollerbara muskler.

- Allvarliga hudreaktioner som allvarliga hudutslag eller rodnad,
inklusive utslag, vilka startar pa hander, 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, framférallt
forekommande runt mun, nasa, ogon och kdnsorgan (
Stevens-Johnsons syndrom), omfattande flagnande hud (mer
an 30 % av kroppsytan - toxisk epidermal nekrolys).
Frekvensen for dessa biverkningar ar inte kand (kan inte
berdknas fran tillganglig data).

Sluta ta Fevarin och kontakta din lakare omedelbart.
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Om du far ovanligt mycket blamérken pa kroppen eller om du kraks
blod eller har blod i avforingen ska du kontakta din lakare for
radgivning.

Avslutning av behandling med Fevarin (sarskilt om detta sker
hastigt) leder vanligen till utsattningssymtom (se avsnitt 3 "Hur du
anvander Fevarin”).

Ibland upplever patienter illamaende i borjan av behandlingen med
Fevarin. Aven om detta ar obehagligt, bor det ga dver om du
fortsatter att ta dina tabletter sasom lakaren har rekommenderat.
Det kan ta nagra veckor.

Biverkningar relaterade till Fevarin

Vanliga biverkningar:

" 0ro

" angest

- forstoppning

- diarré

" somnsvarigheter
" yrsel

" muntorrhet

" hjartklappning

- sOmnighet

- sjukdomskansla
- huvudvark

" matsmaltningsbesvar
" aptitloshet

" nervositet
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"~ buksmartor

" svettningar

- skakningar

" muskelsvaghet
" krakningar.

Mindre vanliga biverkningar:

- Overkanslighetsreaktioner i huden (t ex svullnad av ansikte,

lappar eller tunga, hudutslag eller klada)

- forvirring

-~ fordrojd sadesuttomning

" blodtrycksfall vid staende stéllning

" hallucinationer

- svarighet att styra muskelrérelserna
" led- eller muskelsmarta

aggression.

Sallsynta biverkningar:

- kramper

" leverpaverkan

~ mani (en kansla av overdriven optimism eller upphetsning)
- kanslighet for solljus

- mjolkflode ur brost.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

17

" rastloshet

- smakforandringar

" oférmaga att na orgasm

-~ for kvinnliga patienter: menstruationsstorningar
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- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (

postpartumblodning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for mer
information

" urineringsbesvar (t.ex. ett behov av att urinera ofta under

dagen och/eller natten. Urinering som ar plotslig och
okontrollerbar under dagen och/eller natten eller en oférmaga
att urinera)

- stickningar eller domningar

- glaukom (okat tryck i 6gat)

- vidgade pupiller

- 0kning av hormonet prolaktin (ett hormon som stodjer

mjolkproduktionen hos den ammande kvinnan)

- viktforandringar.

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

Biverkningar relaterade till behandling av tvangstankar hos barn
och ungdomar (ingen kand frekvens):

- hypomani (en kansla av overdriven optimism eller

upphetsning)

" oro

- kramper

" sdmnsvarigheter

- kraftloshet

"~ hyperaktivitet

"~ somnighet

" matsmaltningsbesvar.

5. HUR FEVARIN SKA FORVARAS

18
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" Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

" Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister
efter EXP/Utg.dat.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

Om din lakare avslutar behandlingen, lamna tilloaka alla oanvanda
tabletter till apoteket.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fluvoxaminmaleat. Varje tablett
innehaller 50 respektive 100 mg fluvoxaminmaleat.

Ovriga innehallsamnen ar: mannitol (E421), majsstarkelse,
pregelatiniserad starkelse, natriumstearylfumarat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, hypromellos, makrogol 6000, talk, och
titandioxid (fargamne E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fevarin 50 mg: Rund, bikonvex, skarad, vit till benvit filmdragerad
tablett praglad med '291' pa bada sidor om skaran.

Fevarin 100 mg: Oval, bikonvex, skarad, vit till benvit filmdragerad
tablett praglad med '313' pa bada sidor om skaran.

Fevarin finns i foljande forpackningsstorlekar:
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50 mgq filmdragerade tabletter: 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 och
250 tabletter

100 mgq filmdragerade tabletter: 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120
och 250 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare:

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu dit Maillard

01400 Chatillon-sur-Chalaronne

Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
Osterrike Floxyfral
Belgien Floxyfral
Frankrike Floxyfral
Tyskland Fevarin
Grekland Dumyrox
Irland Faverin
ltalien Dumirox
Luxemburg Floxyfral
Norge Fevarin
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Portugal Dumyrox
Spanien Dumirox
Sverige Fevarin
Nederlanderna Fevarin
Storbritannien (Nordirland) Faverin

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-03-04
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