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Fluoxetin HEXAL® 40 mg Tabletten
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Was ist Fluoxetin HEXAL und wofiir
wird es angewendet?
Fluonetin HEXAL st ein Antidepressium. Es gehort zur
Grippo der selektven Serotorin Wisdsrautnanmshemmer
(SSRI).

Fluoxetin HEXAL wird zur Behandlung der folgenden Er-
krankungen angewendet:

= Episoden einer Major Depression
HEXAL wird - als Erganzung zu einer
Poychatheraple - zur Redukton von Essattacken und

fe vor der Einnahme von Fluoxetin HEXAL beachten?
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+ Alersgrppe beziglich Wachstun, Pubenat,
Und emotinler Entuickung und Veratensentwickiung:
Dennoch kann Ih Arzt Fluoxetin HEXAL einem Patienten|
unter 18 Jahren bei einer mitteloracigen bis schweren

rapeutischen MaBnahmen verschreiben, wenn er entschei
bestméglichem Interesse ist. Wenn)

benachrichtigen, wenn be einem Patienten unter 18 Jahren,
der Fluoxetin HEXAL einnirmmt, eines der oben aufgefuhrter|

Kinder und Jugendiche ab & Jahve
‘mittelgradige bis schwere Episoden einer Major Depres-
sion, wenn die Depression nach 4-6 Sitzun

psychologische Therapiem:

tin HEXAL solle einem Kind oder jungen Menschen mit

einer mittelgradigen bis schweren Episode einer Major

pression nur n Verbindung mit einer gleichzeitigen

Fluoxetin HEXAL darf nicht 2ur Behandiung von Kindern an-|
gewendet werden, die jinger als 8 Jahe sind.
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Was sollten Sie vor der Emnahme
von Fluoxetin HEXAL

Fluoxetin HEXAL darf nicht eingenommen werden,

Ghen Sie unverzaglich mi

wonn S Metoprolol 2 Behanalung siner Herzinsuff-

wenn Sia andere Arzneimittel zur Behandlung einer De-

pression einnehmen, die als irreversible nicht-selekiive
fonoaminoxidase " (z. B. Tranylcypro-

. schwerwisgenden bi

tbdichen Reaktionen kommen kann.

e Behandung mit Fluoxelin HEXAL dat fchestens
2 Wachen nach Beendigung einer Behandiung mit einem

ieversiblen nicht-selekiven MAO-Hemmer (z. B. Tranylcy-

promin) begonnen
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Arzt einen langeren Abstand in Betracht ziehen.

ind Vorsichtsmanahme

Bitosprachen Sie it Intem Ar2t oder Apotheker, bevor Sie

Fluoxetin HEXAL einnehmen.

vorher) oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunen-
Vanzuwenden.

L kann durch andere Arzneimitta beeinfiusst

\g anderer Arzneimittel beeinflussen:

-Her jewendet zur Behandlung einer
Depression _oder Parkinson):  Ireversible _ nicht.-so-
lekdive Hemmer dirfen _nicht_zusar
Fluoxetin HEXAL angewendet werden, da es zu
huerwiegenden oder sogartodichien Reakti-
ren Sertorineynarom) kommen karn (sehe urie
{Flioretn HEXAL dart riht of ‘werden’)
1AO-Hemmer Typ A Emschhehhch Linezold und Met-
hyithioniniumchlorid (Methylenbiau) drfen nur zusam-
mit Fluoxetin HEXAL eingenommen . wenn)
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Ihr Arzt Inre Insulin-Dosis oder die Dosis des Anticiabetl-
jenn Sie sine Lebererkrankung haben (es kann sein,

en

ser Arzneimittel mogiicherweise verandern kann, kann

5 sein, dass Ihr Arzt eine niedrigere Dosis dieser Arznai-
mittel verordnen in Sie mit Fluoxetin HEXAL|
behandslt werd
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* wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Blutgerinnung

beoifussen oder das Butungeriska erdhen komnen,

siehe unter Einnahme von Fluoxetin HEXAL zusammen
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lung mit Tamoxifen (angewendet zur

Einnahme von Fluo-
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stimmte Tests durchfGhren

« Sie sollten, wahrand Sie mit Fluoxetin HEXAL behandelt
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 ,Einnahme von Fluoxetin HEXAL
men mit anderen Arzneimitteln".
+ Gefiil der Ruhelosigkeit und nicht stil sitzen oder

seinsveranderungen, rtheit,
auBorste Errogthet auftreten: Es ist moglch, dass Sie

mittl einzunehmen, da dies zu einer|
Zunahme von Nebenwirkungen f

‘2u Beginn einer Behandiung mit Fluoxetin HEXAL bereits
Johanniskraut einnehmen, beenden Sie die Einnahmel
von Johanniskraut und informieren Sie Ihren Arzt bel

Mangel an Natrium im Biut her-
Vornfen konen (z B. Diureke. Desmopressi, Carba|

in und Oxcarbazepin): Eine gemeinsame Anwen-
dung mit Fluoxetin kann das Risiko f0r einen Mangel an
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Suizdgedanken und Verschiechterung hrer Dopros-

sion/Angststérung

Whenn Si cepressiv sind oder unter Angststérungen leiden,

Konnen bel der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
n alle diese Arzneimittel brauchen einige
n, gewshnlich etwa 2 Wochen, manch

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,
e bereits friher einmal Gedanken daran hatten,

sich das Laben 2u nehmen, oder daran gedacht haben,

sich selbst zu verletzen.
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it Fiuaxtin kann das Risio fr Krampfantalls rnohen
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mitte einnenme
schwangerichaﬁ, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
fenn Sie schwanger sind oder stllen, oder wenn Sie ver-
miten,schwanger 2y son, oder beabschigen, schwanger
ragen Se vor der Emahme dieses Arzneimi
v ot s Apotneker
‘Schwangerschaft
Fir das Neugebor das Risiko von Fehibildun-
gen am Herzen erhoht sein, wenn Sie wahrend der ersten|

im Alter

- haben ein etohtes RIsko for das Schwangerschaftsmonate mit Fluoxetin behandett wer-
Auftroten von Sulz\dvema\(zn Setlingen Envachsnar . Watvend o Mo enengn v s

pro tbevdlkerung
schen Emankung Hten und it snem Antidepréssivum 160t deuten Stucien auf oin Risiko von zwei Falln pr

behandelt wt
Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziglich
i Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeltpunit
Gedanken daran entuickeln, sich selbst 2 verleizen oder
sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder

Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind oder unter
iner Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mit-

i, wenn sl den Endruck haben, dass sich

100 Schwangerschaften hin, wenn die Mutter mit Fluoxetin

behandelt wurde. Ihr Arzt wird mit Ihnen ent-
heiden, Fluoxatin wahend der Zeit dor Schwangerschat

allmahiich abzusetzen oder unter bestimmten Umsténden|

die Fluoxetinbehandlung beizubehalt

HEXAL
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nach

‘reten boi einer

der Gebur.

Behan
lung haufig au, besonders wenn die Behandiung plotzlich
‘abgebrochen vird (siehe Abschnit 4

Das Risiko von Absetzsymptomen kann von verschiedenen
Faktoren abhangig sein, einschiiedlich der Behandiungs-

dauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der Dosisver-
ringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis
maBlg schwer, bei singen Patienten konnen sie jed
schwervisgend sein. Sie ireten normaleweise innerhalb
der ersten Tage on der Behandiung auf. Im All-
‘gemeinen bilden sich diese Symptome von selbst zuriick
'und Kiingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bel einigen Perso-
ne n sie langer anhalten (2-3 Monate oder lnger).
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stehen
Kinder und Jugendiiche im Alter von 8 bis 18
Pahemen unter 18 Jatven hapen be Ermahme diesr Kas-
o Arzneimitten o erhontes isio for Nebern
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Azt
Die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft sollte mit

Vorsicht erfolger ers wahvend der spiten Schwan-|
gerschaft oder kurz vor der Gebur, da die folgenden Ne-|
Beniungen bel Neugeborenen berc n: Reiz.
barkt, Zitom, Muskelschwachs, anvatondes Schraen|

Siravara b Savgon e

Wenn Sie das Fluoxetin HEXAL gegen Ende Ihrer Schwan-
 kann das Risiko fir

Blutungen kurz nach der Geburt erhdht sein, insbesonders

wenn Sie in der Vorgeschichte Blutungsstorungen aufwe-

sen. Ihr Arzt oder Ihre Hebamme solfe r informiert

werden, dass Sie Fluoxetin HEXAL elnnehmen, danit sie Sie|

entsprechend beraten konnen.

Stilzeit

Fluoxetin wird in die Muttermilch ausgeschieden und kann|

eim Siuging Nebenwikungen hervoren. Daher slten

Se nur sillen, wenn dies unbedlﬂgl notwendig ist. Wen

Fiucxetn verscnreiben.

Fortpflanzungsfahigkeit
In’ Studien an Tieren reduzierte Fiuoxetin die Qualitat

der Spermien.

‘Theoretisch Konnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintréich-

tigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtoar-

keit beim Menschen beobachte

Vorkstustachtgkalt und Fahigkoit zum Bodienen vor

Maschi

Dieses Aamoimitel kann hro Uretarighet odr I Koor]
‘Sie dirfen sich nicht ohne

Major Depressior
Thevaplsmaﬂnahmem nd iont e anderen Ercaniungen
‘angevendet verden.

R s e oy potherers an s Srover aes Fam|
‘zeuges setzen oder Maschinen bedienen.

Fortsetzung auf dor Rilckseite >>
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Sl e ener Urverirégichiei Gegendber bestmmisn Zi-
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« Orgasmusprobleme.
men? « Zénneknirschen
genau nach Abspra-  ©
che mit Ihvem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bel Ihrem

Azt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, as Inr Arzt Innen ge-

Therapie mit Fluoxetin oder kurze Zeit nach Beendi-
gung der Behandiung sind beicet worden (sehe Ab1
schnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen’)

Viakotz okimgar, - uriliciche. Hqwegungen b

Erwachsene

ne Dosis barigt % Tablate (entsprochend
S Fmexem tagich

ihr Arat wird die Dosis innerhalb von 3-4 Wochen nach Be-
g dor & Elhand\ung Gberprii

son onn s rordartch 1. ka

stent

w tagiich erhoht we Dosis sollte vorsichilg erhoht
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in, dass es Ihnen nicht glsich besser gel
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Ohrenk

Rerger Buadee

Atemnot

Nasenbluten

‘Schwierigkeiten beim Schlucken

Haarausfall

aronte Nagung 2u Bltergissen, Bhtungon im Ma

gen-Darm.

Soher S

Sio it cor Einnanmo e
slon beginnen. Das ist normal, da es sein kann, dass es erst
nach einigen iesserung der depressiven

iptome kommt. Patienten mit siner Depression solten
mindestens 6 Monate lang behandet werden.

Bulimie
Die empfohlene Dosis betrégt 1 % Tabletten (entsprechend
60 mg Fluoxetin) tagiich.

fohlene Dosls belrsgt 12 Tablts (entsprechend

die Dosis schrittweise bis auf hochstens 1 % Tabletten (ent-

rend 60 mo Fluortin) égicn enont werden
innerhalb von 10 Woch serung kommt, wird
e Avzt e Thrapi e Gberdenken

sich heif oder kalt fahlen

« Unwohisein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Zah der Blutplatichen, was das Risike

von Blutungen oder Blutergissen er

« unangemessene antidiuratische Hormonsekretion
« untypisches wildes Verhalten

« Halluzinationer

. En

« Panikattacken

Verwirtheit

Stottern

Krampfanfalie
peychomolorische Unruho/Aklfise (Unfahigkait zum

o Aggression

inder und 18 Jahren mit
D Bopandlung sl unter dor Aufsich ines Speziaston
lbegonnen und von diesem dberwacht werden. Die Anfangs-
dosis betagt ) Tablette (entsprechend 10 mg Fluoret)

und Vorsichtsmasnahment)
+ unwilkiriche Bewegungen des Gesichts oder der Zun

g
= schneller oder unregelmaBiger Herzschiag (Herzrhyth-

latts (entsprachend 20 mg Fluoxatin) tagich erhonen
Sl Gos e vorsicnt gront werden, damit Sio do

e Gowlon kbnmen ahe gonges Doss sermagas v
vt wird dberprifen, ob es notwendig i, die Behandlung

« Entzindung eines Blutgefases (Vaskuifis), GefaBerwe.
terun

+ gomelle Schwellng des Gewsbes um Hals, Gesict,
und und/os

P —

« Schmerzen in der Speiserchre

Ansprechen auf die Therapie besteht. Wenn es Ihnen inner-
halb von 9 Wochen nicht besser geh, wird Ihr Azt die Be-
handiung lberd:

1 1 Tablette (entsprechend 40 mg

luoxetin) nicht Uberschreiten. Die_ Hochstdosis betragt
1'% Tablatten (entsprechend 60 mg Fluoxetin) taglich.
Eingeschrénkte Leberfunktion

Wen Sie eine Lebererkrankung haben oder andere Arznel-
mitl anwonden. de enon Einfuss auf Fiaoxein habon

dass Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere
osis verschrlbt oder Inen empfeit, el HEXAL n
(groBeren Abstanden (2. B. jeden zwiten Tag 1 Tablette ent-
Sprechend 20 mg F\lmxahny einzunehmen.

fautbltungen (Pupure Exchymose)

Blasen biden kann und wie kisine
lschean susoent (Cmer ook 1 cor Mt Umge]
e vom sner blasseren Berech, der von ainem cunken

Ring umgeben ist) (Erythema multiforme); ausgedehnter|
Ausschlag mit Blasen und abblatiernder Haut, beson|
dors u herum, an . an den Aug

und im Genltalbereich (Stevens-Johnson Syndrom), und

{toxische epidermal
Absonderung von Mich
Prolaktinspieges im

Veangartt vod snmérhatt Erckton (Priapismus)

e Bt g deq

O aung, aboormal Labertunktonawerts

for Anwe
Flucxetn HEXAL kaf

Fere Extaigaen, mi iner R hoat oot nabhanate b
von, eingenommen wer

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fss-
sighit (vorzugsweise ein Glas Wasser) ein. Die Tableti
kann man auch in einem Gias Wasser zerfailen lassen und
das Gas vollstandig austrinken.

Die Tabletten sind viertelbar, Legen Sie die Tab-
ftten zum

« Probleme beim Wasserlassen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

+ sewore vagnale Btungon kurznach dor Gt post
el imortags), sehe watere niomatonen sl
“Siwpgerschah i ond Fonpransengotmgre]

(oben auf eine feste Untertage und driicken mit
e Daumen auf de Taetenie.

genommen haber oliten
oS e Toleton ongenommen haben, gehon

Ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von Knochenbriichen
o be Panten,die mit diser Arznemitelgruppe be-
handelt wurden,
Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandiung mit
Fiuoxetin HEXAL

auses cernformieren Sosofort fren At
o, wenn mégich, die entsprechende Fluoxe-
tin HEXAL-Packur
2u den Symptomen einer Uberdosierung gehoren: Ubelkeit,
Erbrechen, Krampfanle, Herzbeschwerden (wis unregel-
maBiger Herzschiag oder Herzstlstand), Lungenbeschwer-
den und Veranderungen des Bewusstseins von Erregungs-
‘zustanden bis hin zum Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Fluoxetin HEXAL vergessen

at
Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal die Ein-

nachsten Tag zur gewohnten Zait. Nehmen Sie nicht

Behand-|
g, Bty aut. Sctinseloatnl Empindangesontgen
el Faramesany Semalsiungon Grecnias]

ege-

te Inven Arzt oder Apotheker, wenn eing

die doppalte Menge ein, wenn Sie jo Einname  Ser aufgeflirten Nebenuirkungen
vergessen haben. Wenn Sie Ihr Avzreimitel jeden Tag zur 9" fir eine gewisse Dauer besteht
leichen Zeit innehmen, kann hande  Die meisten dieser

regelmabige Einnahme zu erinnern.
innahme von Fluoxetin HEXAL abbrechen
 Beenden Sie die Einnahme von Fluoxetin HEXAL nicht

ohne Ricksprache mit Ihrem Ar2t, auch wenn Sie sich
. Es st ihig, Gass Sie I Arzneimi

Achien Sie darauf, dass Ihnen die Tabletten nicht aus-

seareaktionen be Beendigung ciner Behandlung it

iy p\dmmhes Abseuen cer Behandiung salte vermieden

idigung einer Behandiung mit Fluoxetin

AL saio e Dok schmituaas toor e um
von mindestens 1-2 Wochen reduziert werden, um das Ri-
ko von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer

Dosisverrngerung oder Absetzen des Avzneimiels sark
en, solte

gehen
Vorter, wahiend Se I Arzheiitel waiter Sinehaen.
tzliche Nebenwirkungen bel Kindern und Jugend-
Tehen (8 s 18 Jahre)
1, den oben aufgefihrien moglichen Nebenwir:

o
oder mdglicherweise die sexuelle Entwicklung verzoger.

itypisch wildes Verhal nbluten wurde hauf
bei mit Antidepressiva behandelten Kindern und Jugend-
lichen beobachtet, als be o oin Piacobo (e
kamnt ot Wirstaf) etiston. Uber o Abna

edten Enmymer dor sk

o e boncier

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kbnnen durch
(enthalt. Menthol) _

rwogen werden, e zuletz eingenommene Dosi ermeut

9
Wenn Sie ken, wenden Sie sich an|

nunmehr Kleineren Schritten zu reduzieren.
Wenn Sie waitere Fragen zur Amwendung di

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur Nebenwirkun-
gen, die richt in dieser Packungsbellage angegeben sind.
nnen

o e e 2 ccor oo e esmomite
o Pramakovgions
Ko G nen o
Welche sindmdg- e oo
lich? anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
P o Neben. G borage dase ma St e e S

n
wirkun b o i el oo e e

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken haben,
sich selbst 2u verletzen, odk

nverzfig-
Schnit 2 -Warmiin-

ssschlag oder eine allergische Re-

5 Wie ist Fluoxetin HEXAL aufzube-
wahren?

Bowahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich au.

verwenden.

ie Juckreiz, geschwollene Lippen,
sine. gaschwn“ans Zunge oder keuchendes Atmen/Kurz-  Nicht ilber 25 °C lagern.

atmigelt, be io Einnahme und infor- ,

ieren Sie Ty und d nach

zen oder stehen 2u konnen, kénnen Sie eine sogenann.  DiS” angegebenem Verfalisdatum nicht mehr

e hitige haban: doren eive Exnanung Trer Fiuoxe.  Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-

oder Ihre lasen bekommt oder sich zu schalen
beginnt. Dies kommt ssiten vor.

Einige Patienten hatt

= eine Kombination von Symptomen (bekannt als Sero-
{oninsyndron) einschislh unerdrichem Fieber mit
schmallrer Almung oder schmlirem Puls, Schwitzen.
Muskelsteifheit imtheit, Buberster Ere”
gung oder Schisfrigheit (ur sefem

« SchwachegefUhle, Benommenhat oder Verwirrthe
meist be eren Patienten und bel (aterer) Patlnten.

gegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arznsimittel niemals iber das Abwasser
nt ber diie Tolette oder das Waschbecken). Fragen
Sie In Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist|
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Siel
Unterwwwbfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packllnﬂ und weitere In-
formatione

Was Fluoxe

HEXAL enthiit

2 eiangerteund schmerzhafc Erein.
uBerste Erragtheit
ropleme, wio schnaller e nvegeimatige Horz:

Jede Tablette enthalt 44,8 mg Fluoxetishydrochiorid (ent-|
sprechend 40 mg Fluoxetin).

hens,
tion hinwisen konnten.
sine der oben genannter

rospo-|
vidon (P Eur) (1yp 8) [P il
t (Ph. Eur), vorverkleisterte Masstarke, Natriumeyc|

Wenn
Ion it scon S setor Iren Art bensemich:
tigen.

Die nachiolgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
wahrend der Fluoxetin-Behandlung berichtet:
als 1von

 Schiaflosigkeit
 Kopfschmerzen
 Diarrho, Ubsikeit

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeten betreffen)

" verminderter Appeit, Gewichtsverlust

 Nervositat, Angst

« Runclosigket, schlechte Konzentrationsfahigkeit

 sich angespannt finlen

* verminderer Sevualrit oder sexuele Problems (e
schiieBlich Schwierigkeil, eine Erektion zur sexuellen

diitat aufrocht 2 hater)

» Schiafstorungen, ungewshniiche Tréume, Schiafrigkeit

 Schwindel

« Geschmacksveranderunger

b konirobbers schitands Bewsgugen

- hwommenes Sehen

« Gefuhi eines schnellen und unregelmabigen Herzschiags
Hautrotung

b Verdauungssmvung Erbrechen
« Mundiro

. Hamausscmag, Nesselsucn, duckroz
« starkes Schwitz

liciumdioxid
Pilaumen: und Fefferming-Aroma

inhalt der Packung
"unde, beidssig gewolbts a1
Bltton it Kreuzbruchikerbs. D THolatien sind vierteloa
Fluoxetin HEXAL istin Packungen mit 20, 50 und 100 Tab-
letten erhitich.
s werden moglcfierweise icht ale Packungsgroen i
den Verkehr gebrach.
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