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Bijsluiter — informatie voor de patiént

Fluvoxamine capsule 10 mg /20 mg/ 30 mg

Deze bijsluiter hoort bij een apotheekbereiding van SaVeMaak. Dit geneesmiddel is speciaal voor u bereid
omdat een behandeling op maat nodig is.

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

e Bewaar deze bijsluiter.

* Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

e Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen.

e Krijgt u last van bijwerkingen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1. Wat is Fluvoxamine capsule 10 mg/ 20 mg/ 30 mg en waarvoor wordt het gebruikt?

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Fluvoxamine capsule 10 mg / 20 mg / 30 mg en waarvoor wordt het
gebruikt?

Fluvoxamine behoort tot de groep selectieve serotonineheropnameremmers (SSRI's). Het beinvloedt de
hoeveelheid serotonine in de hersenen. Hierdoor kunnen stemming en angstklachten verbeteren.

Fluvoxamine wordt gebruikt bij:

e depressie;

* obsessieve-compulsieve stoornis (dwangstoornis);

* bepaalde angststoornissen, zoals sociale angst en paniekstoornis.

Fluvoxamine wordt soms ook buiten de geregistreerde indicatie gebruikt, bijvoorbeeld bij andere
angstklachten of narcolepsie. Uw arts bespreekt met u waarom u dit geneesmiddel krijgt.

U merkt niet direct verbetering. Bij depressie kan het meestal 4 tot 6 weken duren voordat het effect duidelijk
wordt. Bij angst- en dwangklachten kan dit langer duren.
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2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
Gebruik dit geneesmiddel niet:

e als u allergisch bent voor fluvoxamine of één van de andere bestanddelen;

e als u een lang-QT-intervalsyndroom heeft;

* samen met pimozide of tizanidine;

* samen met een MAO-remmer.

Na het stoppen van een irreversibele MAO-remmer moet meestal minimaal 2 weken worden gewacht voordat
fluvoxamine wordt gestart. Na stoppen met fluvoxamine moet minimaal 1 week worden gewacht voordat een
MAO-remmer wordt gestart. Volg hierbij altijd het advies van uw arts.

Overleg véor gebruik met uw arts of apotheker als u:

¢ hartproblemen of het Brugada-syndroom heeft;

e epilepsie heeft of heeft gehad;

¢ een leverfunctiestoornis heeft;

e diabetes heeft;

* een manie of hypomanie heeft of heeft gehad;

* een verhoogd risico op bloedingen of een maagzweer heeft;
e verhoogde oogdruk (glaucoom) heeft.

Let vooral op veranderingen in stemming of gedrag. Bij depressie en andere psychiatrische aandoeningen
kunnen gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord in het begin van de behandeling toenemen. Ditrisico is
ook verhoogd bij jongeren. Neem bij zulke gedachten direct contact op met uw arts of de spoedzorg.

Fluvoxamine kan in zeldzame gevallen het serotoninesyndroom veroorzaken. Neem direct contact op met een
arts bij hoge koorts, sterke onrust of verwardheid, trillen, spiertrekkingen, zweten en een snelle hartslag.

Gebruikt u andere geneesmiddelen? Vertel dit altijd aan uw arts of apotheker. Fluvoxamine heeft veel
wisselwerkingen. Belangrijk zijn onder andere sommige antidepressiva, antistollingsmiddelen, NSAID's zoals
ibuprofen en naproxen, carbamazepine, benzodiazepinen zoals alprazolam en midazolam, clozapine,
olanzapine, theofylline, tizanidine, pimozide en bepaalde hiv-middelen. Ook sint-janskruid kan een
wisselwerking geven.

Fluvoxamine kan het risico op bloedingen verhogen, vooral samen met antistollingsmiddelen, aspirine of
NSAID's.

Alcohol kan de sufheid versterken. Drink daarom liever geen alcohol.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Overleg dan met uw arts of apotheker. Stop
niet op eigen initiatief met fluvoxamine tijdens de zwangerschap. Bij gebruik in de laatste maanden van de
zwangerschap kunnen bij de baby na de geboorte ontwenningsverschijnselen optreden. Fluvoxamine komt in
kleine hoeveelheden in de moedermelk terecht; bespreek het gebruik tijdens borstvoeding met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Fluvoxamine kan vooral aan het begin van de behandeling of na een dosiswijziging sufheid, duizeligheid of een
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verminderd reactievermogen veroorzaken. Rijd geen auto en bedien geen machines als u hiervan last heeft.
Ook depressie of ernstige angstklachten kunnen de rijvaardigheid beinvlioeden.

3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd volgens het voorschrift van uw arts. Kijk voor de juiste dosering op het etiket
van de apotheek.

Slik de capsule door met een half glas water. Neem de capsule bij voorkeur iedere dag rond hetzelfde tijdstip.

Wordt u suf van fluvoxamine? Dan kunt u het 's avonds innemen. Krijgt u juist onrust of slaapproblemen? Dan
kan de ochtend geschikter zijn.

De duur van de behandeling hangt af van de aandoening. Bij depressie wordt na verbetering meestal nog
minimaal 6 maanden doorgegaan. Bij angst- en dwangstoornissen kan een langere behandeling nodig zijn.

Bent u een dosis vergeten? Neem deze alsnog in als dit nog meer dan 8 uur vé6r de volgende dosis is. Is het
minder dan 8 uur? Sla de vergeten dosis dan over. Neem geen dubbele dosis.

Heeft u te veelingenomen? Neem dan direct contact op met uw arts of apotheker. Bij een overdosis kunnen
onder andere misselijkheid, braken, diarree, sufheid, duizeligheid, hartproblemen, toevallen en
bewustzijnsverlies optreden.

Stop niet plotseling met fluvoxamine. Overleg met uw arts of apotheker en bouw het geneesmiddel geleidelijk
af. Onttrekkingsklachten kunnen bestaan uit duizeligheid, angst, hoofdpijn, misselijkheid, zweten,
slaapproblemen, tintelingen en hartkloppingen.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook fluvoxamine bijwerkingen geven. De meeste bijwerkingen zijn in het begin van
de behandeling het sterkst en nemen vaak daarna af.

Mogelijke bijwerkingen zijn:

* misselijkheid, diarree, verstopping, buikpijn of minder eetlust;
¢ seksuele problemen;

e sufheid of slaperigheid;

e slapeloosheid;

¢ hoofdpijn en duizeligheid;

* angst, nervositeit of rusteloosheid;

e droge mond;

* wazig zien;

e zweten, gapen en trillen;

e gewichtsverandering;

* hartkloppingen of veranderingen in de hartslag;
¢ huiduitslag en jeuk.

Soms kunnen stemmingsveranderingen, hallucinaties, meer bloedingen, epileptische aanvallen of
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leverproblemen optreden.
Neem direct contact op met een arts bij gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord, hoge koorts met sterke
onrust/verwardheid en stijve of trillende spieren, flauwvallen of ernstige hartkloppingen, een epileptische

aanval of een ernstige allergische reactie.

Krijgt u last van een bijwerking? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. Bijwerkingen kunt u ook
melden bij Bijwerkingencentrum Lareb.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Bewaar bij kamertemperatuur, bij voorkeur in de huiskamer of slaapkamer.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

Sluit de pot na gebruik goed af. Dit voorkomt dat de capsules vochtig worden.
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

De capsules zijn na openen 12 maanden houdbaar, tenzij de uiterste houdbaarheidsdatum op het etiket
eerder wordt bereikt.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum op het etiket van de apotheek.
Lever ongebruikte capsules in bij uw apotheek.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

De werkzame stof in dit medicijn is fluvoxamine. Elke capsule bevat 10 mg, 20 mg of 30 mg fluvoxamine.
De hulpstoffen in dit medicijn zijn microkristallijne cellulose en hulpstoffen afkomstig uit de gebruikte

fluvoxamine 100 mg tabletten: mannitol, maiszetmeel, gepregelatiniseerd zetmeel, natriumstearylfumaraat,
colloidaal watervrij siliciumdioxide, hypromellose, macrogol 6000, talk en titaniumdioxide.
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