Pakkausseloste: Tietoa kayttgjélle

Duloxetine Accord 30 mg kova enter okapseli
Duloxetine Accord 60 mg kova enter okapseli
dul oksetiini

Luetdma pakkausseoste huoldlisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se
sisdltdd sinulletéarkeita tietoja.
- Salytatéma pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinullaon kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.
- Tamaladke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi
a heuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny 188kéarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Duloxetine Accord on jamihin sita kaytetdén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Dul oxetine Accord -kapseleita
Miten Duloxetine Accord -kapsel eita otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Duloxetine Accord -kapselien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

ocouklwpdpr

1 Mitéa Duloxetine Accord on ja mihin sita kaytetaan

Duloxetine, jota Duloxetine Accord sisaltéd, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin tassa
pakkaussel osteessa mai nittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa |a8karilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilai selta tarvittaessa ja noudata
ainaheiltd saamiasi ohjeita.

Duloxetine Accord -kapselien vaikuttava aine on duloksetiini. Duloxetine Accord suurentaa
serotoniini- ja noradrenaliinipitoi suuksia hermostossa.

Duloxetine Accord -kapsel eita kéytetéan aikuisille

e masennuksen hoitoon

« yleistyneen ahdistunei suuden hoitoon (jatkuva tuskaisuus tai hermostunei suus)

« diabesttisen neuropatiakivun hoitoon (neuropatiakipua luonnehditaan usein polttavaksi,
iskevaksi, pistéavaks, kivistavaks tai sérkevaksi taikka sdhkosokkimaiseksi. Kipualueen
tunto saattaa olla heitkentynyt, tai eri aistimukset kuten kosketus, kuuma, kylméa tai
painon tunne voivat aiheuttaa kipua).

Useimmilla potilailla Dul oxetine Accord -kapsel eiden vaikutus masennustilan tai

ahdistunei suuden hoidossa alkaa kahden viikon sisélla hoidon al oittami sesta, mutta voi kestéa
2-4 viikkoa ennen kuin tunnet olosi paremmaksi. Kerro |adkérillesi, jos et tunne oloasi
paremmaksi tuon gan kuluttua. L&8karisi saattaa jatkaa Duloxetine Accord -1é8kitysta tilasi
parannuttuakin masennuksen tai ahdistunei suuden uusiutumisen estémiseksi.

Potilailla, joilla on diabeettista neuropaattista kipua, voi kuluajoitakin viikkoja ennen kuin he
tuntevat olonsa paremmaksi. Keskustele [88kéaris kanssa, jos et tunne oloasi paremmaksi
kahden kuukauden kuluttua.



2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Duloxetine Accord -kapseleita

ALA KAYTA Duloxetine Accord -kapseleita, jos

- olet alerginen duloksetiinille tai tdméan 188kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinullaon maksasairaus

- sinullaon vaikea munuaissairaus

- kaytét tai olet viimeisten 14 vuorokauden aikana kayttanyt toista monoamiinioksidaasin
estgjda (MAO:n estdja) (ks. "Muut ladkevalmisteet ja Duloxetine Accord”)

- kéaytat fluvoksamiinia, jota yleensd kdytetddn masennuksen hoitoon, siprofloksasiniatai
enoksasiinia, jota yleensa kdytetdadn joidenkin infektioiden hoitoon

- kaytat toista ladkettd, joka sisaltdaa duloksetiinia (ks. "Muut ladkevalmisteet ja
Duloxetine Accord”).

Keskustele [a8kérin kanssa, jos sinulla on korkea verenpainetai sydansairaus. Ladkéri arvioi,
voitko kayttéd Duloxetine Accord -kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet

Seuraavassa mainitaan syita, joiden takia Duloxetine Accord ei ehka sovi sinulle. Keskustele

[&88kéarin kanssa ennen kuin kaytét tata |88ketta, jos

- kaytat muita | 88kkeitd masennuksen hoitoon (ks. "Muut Id8kevalmisteet ja Duloxetine
Accord”)

- otat makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltéavaa rondosval mistetta

- sinulla on munuaissairaus

- sinulla on esiintynyt kouristuskohtauksia

- sinullaon ollut mania

- kérsit kaksi suuntai sesta mielialahéiri sta

- sinulla on silméongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (silmanpainetauti)

- sinulla on ollut verenvuotohéiri6ita (mustel matai pumus)

- sinulla on vaara elimistén matalaan natriumpitoisuuteen (esim. kaytat
nesteenpoi stol é8kkeitd, etenkin jos ol et i&kéas)

- sinua parhaillaan hoidetaan toisella lddkkeel 14, joka voi aiheuttaa maksavaurioita

- kaytat toista ladkettd, joka siséltad duloksetiinia (ks. "Muut ladkevalmisteet ja Duloxetine
Accord”).

Duloxetine Accord saattaa ai heuttaa rauhattomuuden tunnetta ja kykeneméattomyytta istua tai
seisté paikallaan. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia tuntemuksia, kerro niistéa 188karillesi.

I tsetuhoajatukset ja masennuksen tai ahdistusoireiden paheneminen

Jos olet masentunut ja/tai ahdistunut, sinulle saattaa toisinaan tulla gjatuksia itses

vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Nama gjatukset saattavat liséantya a oittaessas

masennusl dakityksen. Néilla |a8kkeilla kestda aikansa ennen kuin ne alkavat vaikuttaa, yleensa

noin kaksi viikkoa, mutta joskus pitempaankin.

Néité g atuksia tulee herkemmin jos

- sinulla on aikaisemmin ollut gjatuksiaitsemurhasta tai itsesi vahingoittamisesta

- olet nuori aikuinen. Kliinisista tutkimuksista saatu tieto on osoittanut itsetuhoisen
kaytt&ytymisen riskin kasvua masennusl é&kityksen aikana mielenterveyshéairioita
kérsivillaale 25-vuotiaillaaikuisilla.

Jos sinulla on milloin tahansa ajatuksiaitses vahingoittamisesta tai itsemurhasta, ota
yhteytta |&8kariin tai mene heti sairaalaan.

Masennuksestasi tai ahdistusoireistasi kertominen sukulaisdlle tai |aheiselle ystavélle saattaa
auttaa sinua, ja voit pyytaa heitéa lukemaan témén potilasohjeen. Voit pyytéa heita kertomaan
sinulle, jos heidéan mielestd8n masennuksesi tai ahdistuneisuutesi paheneetai jos he ovat
huol estuneita kayttaytymisessasi tapahtuneista muutoksista.



Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Duloxetine Accord -kapseleita el normaalisti pitéisi kayttéé lapsille jaalle 18-vuotiaille nuorille.
Sinun tulee my0s tietéd, etta alle 18-vuotiailla potilailla on lisdantynyt haittavai kutusten, kuten
itsemurhayritysten, itsetuhogjatusten ja vihamielisyyden (pdéasiallisesti aggressio, vastustava
kayttdytyminen javiha) vaara, kun he ottavat tdman ryhman |88kkeita. Ladkari voi silti méarata
Duloxetine Accord -kapseleita alle 18- vuotiaille potilaille katsoessaan sen olevan parhaiten
potilaan etujen mukaista. Jos |88kari on maarannyt Duloxetine Accord -kapseleitaalle 18-
vuotiaalle potilaalle jald8kkeen kéyttd heréttdd kysymyksia, |a8kériin on syyté vield ottaa
yhteyttd. L&8kariin on otettava yhteyttd, josjokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun
ale 18-vuotias potilas kayttaé Dul oxetine Accord -kapseleita. Dul oxetine Accord -kapsel eiden
pitkan gjan turvallisuusvaikutuksiakaan koskien kasvua, kypsymista sekatiedollistaja
kaytt&ytymiseen liittyvaa kehitystd e ole osoitettu tassd ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja Duloxetine Accord
Kerro laékérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettain kayttanyt
tal saatat kayttéd muita l88kkeita

Duloxetine Accord -kapselien vaikuttava aine on dul oksetiini, jota on myds seuraavien
sairauksien hoitoon kéytetyissi | a8kkei ss&:
» diabeettinen neuropatiakipu, masennus, ahdistuneisuus ja virtsan pidatyskyvyn hairio.

Useampaa kuin yhta dul oksetiinivalmistetta ei saa kayttda samanaikaisesti. Tarkista |88kariltéas,
ettet jo ennestddn kaytd dul oksetiinia sisdltévas | 88ketta.

Ladkaris paattad, voitko kayttéd Duloxetine Accord -kapsel eita samanaikai sesti muiden
|53kkeiden kanssa. Al4 aloita dlaka lopeta minkaan laskkeen kayttod, mukaan lukien
itsehoitoladkkeet ja rondosvalmisteet, keskustelematta siita ensin laakérin kanssa.

Sinun pitd4 myods kertoa |88kérille, jos kéytét jotakin seuraavista:

Monoamiinioksidaasin estdjat (MAO:n estéjat): Alakayta Duloxetine Accord -kapseleita, jos
monoamiinioksidaasin estdjda (MAO:n estdd). Esmerkkea MAO:n estgjisté ovat moklobemidi
(masennuslddke) seké linetsolidi (antibiootti). MAO:n estdjien kdyttd samanaikai sesti monien
reseptiléékkeiden, mm. Duloxetine Accord -kapselien kanssa, voi aiheuttaa vakaviatai jopa
kayton lopettamisen ja keen, ennen kuin voit aloittaa Duloxetine Accord -hoidon. Sinun on
my®6s odotettava vahintéén 5 péivaa Dul oxetine Accord -hoidon lopettamisen jalkeen ennen

bentsodiatsepiinit, voimakkaat kipuléékkeet, psyykenlddkkeet, fenobarbitaali ja antihistamiinit.

Serotoniinin pitoisuutta suurentavat 1aakkeet: Triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estgjét (kuten paroksetiini ja fluoksetiini), serotoniinin ja

klomipramiini jaamitriptyliini), petidiini, makikuismajaMAQ:n estd & (kuten moklobemidi ja
linetsolidi). Nama |a8kkeet suurentavat haittavaikutusriskia. Jos kaytét jotakin naista |a8kkeista
samanaikaisesti Duloxetine Accord -kapselien kanssa ja sinulle kehittyy epétavallisia oireita, ota
yhteys 188kariin.

Suun kautta otettavat antikoagulantit €li veren hyytymista estavat 1adkkeet: Nama verta
ohentavat €li veren hyytymistd estévét 188kkeet saattavat |isita verenvuotovaaraa.



Duloxetine Accord ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Duloxetine Accord voidaan ottaa ruoan kanssartai ilman. Ole varovainen, jos kaytét alkoholia
Duloxetine Accord -hoidon aikana.

Raskausja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittel et |apsen hankkimista,
kysy |adkariltatai apteekista neuvoa ennen tdman |&8kkeen kayttoa.

« Kerroladkarille, jostulet raskaaksi tai suunnittel et raskautta Duloxetine Accord -
|88kityksen aikana. Kayta Duloxetine Accord -kapsel eita vasta sen ja keen, kun ol et
keskustellut |88karin kanssa hoidon mahdollisista hy6dyista seka sikioon kohdistuvista
riskeista.

Kerro kétil6lle jalta 188karille, ettd kaytat Duloxetine Accord -kapseleita. K&ytettaessa
raskauden aikana samankal tai set |88kkeet (serotoniinin takaisinoton estgjig, SSRI),
saattavat lisata riskia kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilla
(PPHN) aiheuttaen sinisyytta ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevét
yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos vauvallas esiintyy néitd oireita, ota
valittomasti yhteytta kétiloon jaltai [&a8kariin.

Jos kéytét Duloxetine Accord -kapsel eita raskautesi |oppuvaiheessa, lapsellasi voi
ilmet& joitakin oireita syntyman jalkeen. Oireet alkavat yleensa valittdmasti syntyman
jalkeen tai muutaman paivan ikéisena. Niité voivat ollaveltot lihakset, téring, vapina,
syomisvaikeudet, hengitysvaikeudet ja kouristukset. Jos lapsellasi ilmenee jokin ndista
oireistata olet huolestunut lapsesi terveydestd, kysy neuvoa lédkériltatai katilolta

* Kerroladkarille, josimetét. Duloxetine Accord -kapseleiden kéyttda ei suositella
imetyksen aikana. Kysy |a&kériltatai apteekista neuvoa.

Ajaminen jakoneiden kaytto )
Duloxetine Accord voi aiheuttaa uneliaisuuttaja huimausta. Alagaautoata kdyta mitéan
tyokalujatai koneita ennen kuin tiedét, miten Dul oxetine Accord vaikuttaa sinuun.

Duloxetine Accor d siséltaa sakkar oosia
Duloxetine Accord sisdltda sakkaroosia. Jos sinulla on todettu jokin sokerien intoleranssi, ota
yhteys 1a8kériin ennen kuin kaytét téta |adketta.

3. Miten Duloxetine Accord -kapseleita otetaan

Kéaytatata |adkettd juuri siten kuin [88kari on madrannyt tai apteekkihenkil Skunta neuvonut.
Tarkista ohjeet |a8kériltatai apteekista, jos olet epavarma.

Duloxetine Accord otetaan suun kautta. Kapseli nielaistaan kokonai sena veden kanssa. Sitd el
saa murskatatai pureskella.

Masennus ja diabeettinen neuropatiakipu
Tavanomainen annos Dul oxetine Accord -valmistetta on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta
|88kérisi ma&araé sinulle sopivan annoksen.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio

Tavallinen Duloxetine Accord -kapselien aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa, mink&
jalkeen useimpien potilaiden hoitoannos on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta | 88kéris
maéarda sinulle sopivan yksil6llisen annoksen. Annos voidaan nostaa 120 mg:aan saakka
riippuen vasteestas Dul oxetine Accord -hoitoon.



L &8kkeenoton muistamisen hel pottamiseksi Dul oxetine Accord kannattaa ottaa aina samaan

Keskustele 145karin kanssa siité, kuinka kauan jatkat Duloxetine Accord -laskitysta. Alélopeta
Duloxetine Accord -kapselien kdyttéa tai muuta annosta keskustelematta siita ensin [aékéarin
kanssa. Sairautesi asianmukainen hoitaminen on tarkeda, jotta voisit paremmin.
Hoitamattomana sairautesi e parane ja saattaa muuttua vakavammaksi ja vaikeammaks hoitaa.

Jos otat enemman Duloxetine Accord -kapseleita kuin sinun pitaisi

Soital&akarille tai apteekkiin valittdméasti, jos otat enemman Duloxetine Accord -kapseleita
kuin la&kéari on madrannyt. Y liannostuksen oireita ovat uneliaisuus, kooma,
serotoniinioireyhtyma (harvinainen tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliai suutta,
kompelyytta, levottomuutta, humalan tunnetta, kuumetta, hikoiluajalihag aykkyyttd),
kouristukset, oksentelu, nopea sydamen lyoénti.

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut |88ketta vahingossa,
otaainayhteytta |éékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseks ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Duloxetine Accord -kapseleita

Jos unohdat ottaa |88keannoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa
seuraava annos, jata unohtunut annos valiin ja ota seuraava annos kuten tavallisesti. Al4 ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Al ylita sinulle maarattya
Duloxetine Accord -kapselien vuorokausi annosta.

Jos lopetat Duloxetine Accord -kapselien kayton

ALA LOPETA kapselien ottamista ilman | 8kérin méaraysta, vaikka tuntisit olosi paremmaksi.
Jos |88karisi katsoo, ettet tarvitse endd Dul oxetine Accord -hoitoa, hdn kehottaa sinua
vahentdmaan annosta vahintaén 2 viikon aikana ennen hoidon |opettami sta kokonaan.

Joillekin potilaille, jotka ovat |opettaneet Duloxetine Accord -hoidon &killisesti, on kehittynyt

oireita kuten

: huimausta, neulan piston kaltaisia kihelméivia tuntemuksiatai séhkéiskun kaltaisia
tuntemuksia (etenkin padssd), unihéiritita (eloisia unia, paingjaisunia, unettomuutta),
vasymysta, unettomuutta, levotontatai kiihtynyttd oloa, ahdistuneisuutta, pahoinvointia
tal oksentelua, vapinaa, paansdrkyd, lihaskipua, artyneisyytta, ripulia, lisdantynytta
hikoiluatai kiertohuimausta.

Naméa oireet eivét yleensi ole vakavia ja hdvidvé muutamassa vuorokaudessa, muttajos sinulle
kehittyy héiritsevia oireita, kysy neuvoa | d8karilta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kéytost, kadnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
saa niitd. Nama vaikutukset ovat yleensi lievidtai kohtalaisia, ja ne hdvidvat usein muutamassa
viikossa.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (saattaa esintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta
kayttd) asta)

. paansarky, uneliaisuus

. pahoinvointi, suun kuivuminen



Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaan yhdella kymmenesta kayttaj asta)

. ruokahal uttomuus

. univaikeudet, kiihtyneisyys, seksuaalisen halukkuuden vaheneminen, ahdistuneisuus,
orgasmivaikeudet, poikkeavat unet

. huimaus, velttous, vapina, tunnottomuus sisaltéen ihon tunnottomuuden, pistelyn tai

kihelmdinnin

n&dn hamartyminen

tinnitus (korvien soiminen)

sydamen jyskytys

kohonnut verenpaine, kasvojen kuumotus

lisdantynyt haukottelu

ummetus, ripuli, vatsakipu, kuvotus (oksentelu), nérastys tai ruoansulatusvaivat,

ilmavaivat

lisdantynyt hikoilu, (kutiseva) ihottuma

lihaskipu, lihaskouristus

kivulias virtsaaminen, lisdantynyt virtsaaminen

erektiohéirio, € akul aatiomuutokset

kaatuilu (yleensd iakkaat henkil 6t), vasymys

painon lasku

Kun alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret saivat Duloxetine Accord -kapsel eita masennuksen
hoitoon, 188kityksen alussa havaittiin painon laskua. Kuuden kuukauden hoidon jalkeen paino
nousi ko. ikéryhman ja sukupuolen kasvukayran tasolle.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintéan yhdella sadasta

kayttd) asta)

. kurkkutulehdus, joka aiheuttaa 88nen kaheytta

. itsetuhogjatukset, univaikeudet, hampaiden narskuttelu tai yhteenpureminen,
epétietoi suuden tunne (esim. gjastata paikasta), a oitekyvyn puute

. kouristukset ja tahattomat lihasliikkeet, levottomuuden tunne tai kyvyttdmyys istuatai

siesta paikallaan, hermostunei suus, keskittymisvaikeudet, makuaistin muutokset,

lihasliikkeiden hallintavaikeus, esim. lihaskoordinaation puute tai hallitsemattomat

lihasliikkeet, levottomat jalat -oireyhtyma, huonolaatuinen uni

suurentuneet pupillit (silman mustuai set), nékdvaivat

heite- tai kiertohuimauksen tunne, korvakipu

nopeajaltai epasdanndllinen syke

pyortyminen, heitehuimaus, heikotus tai pyOrrytys yldsnoustessa, kylmét sormet ja/tai

varpaat

kurkun kireys, nenédverenvuoto

verioksennus tai musta tervamainen ul oste, suolistotulehdus, royhtéily, nielemisvaikeudet

maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vatsakipua sekaihon tai silméan valkuaisten keltai suutta

yo6hikoilu, nokkosihottuma, kylmanhiki, herkkyys auringonval olle, suurentunut

mustel matai pumus

. lihas &ykkyys, lihasnykéaykset

. virtsaamisvaikeudet tai kyvyttémyys virtsata, virtsaamisen aoitusvaikeus, yollinen
virtsaamistarve, normaalia suurempi virtsaamistarve, virtsasuihkun heikentyminen

. epanormaali emétinverenvuoto, kuukautishéiriot kuten runsaat, kivuliaat, epasaanndlliset
tai pitkittyneet kuukautiset, epdtavallisen niukat tai puuttuvat kuukautiset, kipua
kiveksissatal kivespussissa

. rintakipu, kylman tunne, jano, lihasvéring, kuuman tunne, poikkeava kévely
. pai nonnousu
. Duloxetine Accord -valmisteellavoi ollavaikutuksia, joita et havaitse, kuten

maksaentsyymiarvojen suureneminen seka veriarvojen, kuten kaliumin, kreatiinikinaasin,
sokerin tai kolesteroliarvojen suureneminen



Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaan yhdella tuhannesta kayttaj astd)

. vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, heitehuimausta, kielen tai
huulten turpoamista, allergisiareaktioita

. kil pirauhasen toi minnan heikkeneminen, mika voi aiheuttaa vasymystétai painon nousua

. kuivuminen, veren natriumpitoi suuden pienentyminen (etenkin igkkéilld). Oireinavoi olla

huimauksen, heikkouden, sekavuuden, uneliaisuuden ja syvan vasymyksen tunne tai
pahoinvointia ja huonovointisuutta. Vakavia oireita ovat py6rtyminen, kouristelu ja
kaatuilu, antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma (SIAHD)

. itsetuhokayttéytyminen, mania (yliaktiivisuus, rauhattomat gjatukset ja vahentynyt
unentarve), hallusinaatiot, hyokkaéva kaytds ja vihan tunteminen

. serotoniinioireyhtyma” (harvinainen tila, jokavoi aiheuttaa suurta onnen tunnetta,
uneliaisuutta, kdmpelyytté, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoiluaja
lihag dykkyyttd), kouristuskohtaukset

. suurentunut silméanpaine (glaukooma)

. suutulehdus, kirkas punainen veri ulosteessa, pahanhajuinen hengitys, paksusuolen
tulehdus (aiheuttaaripulia)

. maksan vajaatoiminta, ihon tai silmén valkuaisten keltai suus (ikterus)

. Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa tulee rakkuloitaiholle, suuhun,

silmiin ja sukupuolielimiin), vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun
turpoamisen (angioedeema)

. leukal ukkoon johtava |eukalihaksen supistus

. outo haju virtsassa

. vaihdevuosioireet, miehillajanaisilla epdnormaali maidon eritys

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaan yhdella kymmenesta
tuhannesta kaytt&j &std)
. ihon verisuonten tulehdus (ihovaskuliitti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny |&8karin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa

pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman |&8keval misteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea
L aékkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea
5. Duloxetine Accord -kapsdlien séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata | asketta kotel ossa tai |8pipai nopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopai vamaaran jal keen.

Tama |adkevalmiste el vaadi erityisid séilytysol osuhteita.

Ladkkeita el tule heittédd viemariin eika havittaa taloug dttei den mukana. Kysy kayttaméttémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.



6. Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

Mita Duloxetine Accord sisaltaa
Vaikuttava aine on duloksetiini.
Yksi kapseli sisdltda 30 mg tai 60 mg dul oksetiinia (hydrokloriding).

Muut aineet ovat:

Kapselin sisilto: sokeripallot (sisdltéavat maissitarkkelysté ja sakkaroosia), hypromelloosi 2910
(E464), krospovidoni (tyyppi B), talkki, sakkaroosi, karboksimetyylietyyliselluloosa, povidoni,
titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521), polysorbaatti 80 (E433) (Ks. kohdan 2 lopusta
lisitietoja sakkaroosista.)

Kapselikuori (vahvuus 30 mg): liivat, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaetti,
indigokarmiini (E132).

Kapselikuori (vahvuus 60 mg): liivat, titaanidioksidi (E171), natriumlauryylisulfaatti,
indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi (E172).

Syotava kullanvarinen painomuste (vahvuus 30 mg): sellakka (E904), propyleeniglykoli,
keltainen rautaoksidi (E172).

Syodtava valkoinen painomuste (vahvuus 60 mg): sellakka (E904), propyleeniglykoli,
kaliumhydroksidi, titaanidioksidi (E171).

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Duloxetine Accord on kova enterokapseli. Yksi Duloxetine Accord -kapseli siséltéa
dul oksetiinihydrokloridipelletteja, jotka on paallystetty niiden suojaamiseksi mahahapolta.

Duloxetine Accord -kapseleita on saatavilla kahta vahvuutta: 30 mg ja 60 mg.

30 mg:n kapseleissa on sininen 18pindkyméton yldosa ja valkoinen [ dpinakyméaton runko-osa.
Kapselit on taytetty valkoisillatai luonnonvalkoisilla pelleteilld, ja kapselien yl&osassa on
merkint& ”H” ja runko-osassa on merkintd ”191”.

60 mg:n kapsel eissa on sininen |8pindkyméaton yl&osa ja vihrea | 8pinakyméttn runko-osa.
Kapselit on taytetty valkoisillatai luonnonvalkoisilla pelleteilld, ja kapselien yl&osassa on
merkint& ”H” ja runko-osassa on merkintd 192",

Duloxetine Accord -kapselit on saatavana seuraavissa pakkauksi ssa:
30 mg: 18pipainopakkaukset, joissaon 7, 10, 14, 28, 28x1, 30, 90, 98, 98x1 ja 100 kapselia.
60 mg: 18pipainopakkaukset, joissa on 10, 14, 28, 28x1, 30, 90, 98, 98x1 ja 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF,

Iso-Britannia

Valmistaja:

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industria Park, Paola
PLA 3000, Malta



Hetero Malta Ltd.
KW?20A Corradino Industrial Estate, Paola
PLA 3000, Mdlta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeks 21.10.2015



Bipackseddl: Information till anvandaren

Duloxetine Accor d 30 mg harda enter okapslar
Duloxetine Accord 60 mg harda enter okapslar
duloxetin

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehdller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdva l&sa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till |akare eller apotekspersonal.
- Dettaldkemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
- Omdu fér biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finner du information om féljande;
Vad Duloxetine Accord &r och vad det anvands for
Vad du behéver vetainnan du tar Dul oxetine Accord
Hur du tar Duloxetine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Duloxetine Accord ska forvaras
Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

ocouklwpdpr

1. Vad Duloxetine Accord ar och vad det anvands for

Duloxetine Accord innehdller den aktiva substansen dul oxetin. Duloxetine Accord okar
mangden serotonin och noradrenalin i nervsystemet.

Duloxetine Accord anvénds hos vuxna fér behandling av:

e depression

» generaliserat angestsyndrom (standig kanslaav angest eller oro)

e smartsam diabetesneuropati (beskrivs vanligen som brénnande, stickande, svidande,
huggande eller molande smarta eller som en elektrisk chock. Smarta kan framkallas av
berdring, varme, kyla eller tryck men det berérda omradet kan &ven vara helt utan
kansel).

Hos de flesta med depression eller angest borjar Duloxetine Accord verkainom tva veckor efter
att behandlingen paborjats, men det kan ta 2-4 veckor innan du kanner dig béttre. Talamed din
|akare om du inte borjar kénna dig béttre efter dennatid. Din |8kare kan fortsétta att ge dig
Duloxetine Accord aven nér du kanner dig battre for att forhindra aterfall i depression eller

]

angest.

For de flesta som har sméartsam diabetesneuropati kan det ta ndgra veckor innan man kanner sig
béttre. Talamed din lakare om du inte kdnner dig béttre efter 2 manader.

Duloxetin som finnsi Duloxetine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fragal&kare, apotekspersonal eller annan hal so-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj altid derasinstruktion.



2. Vad du behover vetainnan du tar Duloxetine Accord

Tainte Duloxetine Accord om du:

- & dlergisk mot duloxetin eller nagot annat innehdllsamne i detta lékemedel (angesi
avsnitt 6)

- har levergukdom

- har svédr njurgukdom

- tar éler under de senaste 14 dagarnatagit ett 1dkemedel som tillhér gruppen
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare, se ”Andraldkemedel och Duloxetine
Accord”)

- tar fluvoxamin som vanligen anvands fér att behandla depression, ciprofloxacin eller
enoxacin som anvands for att behandla vissa infektioner

- tar andralékemedel som innehdller duloxetin (se ”Andralékemedel och Duloxetine
Accord”)

Talamed din I&kare om du har hdgt blodtryck eller hjartgukdom. Din lékare kommer att tala
om for dig om du ska ta Dul oxetine Accord.

Varningar och forsiktighet
Om du lider av ndgot av foljande, kanske Duloxetine Accord inte passar for dig. Talamed din
[&kare innan du borjar ta Duloxetine Accord om du:
- tar andralékemedel mot depression (se ”Andralékemedel och Duloxetine Accord”)
- tar johannesort, ett naturldkemedel (Hypericum perforatum)
- har njurgukdom
- har haft kramper (anfall)
- har haft mani
- har bipolér gukdom
- har 6gonproblem, som t.ex. en visstyp av glaukom (forhgjt tryck i 6gat)
- tidigare har haft bl6dningsstorningar (tendens att fa blaméarken)
- & i riskzonen for 1ga natriumvarden (till exempel om du tar vattendrivande |dkemede,
sarskilt om du &r dldre)
- samtidigt behandlas med annat |ékemedel som kan orsaka leverskada
- tar andralékemedel som innehdler duloxetin (se ”Andralékemedel och Duloxetine
Accord”)

Duloxetine Accord kan orsaka en kansla av rastlGshet och svarighet att sittaeller stastill. Om
dettaintréffar ska du talaom det for din |&kare.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig galv
Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland hatankar pa att skada dig galv
eller bega §avmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda | akemedel mot
depression, eftersom det tar tid innan [&kemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2
veckor, ibland langre tid.
Dessatankar kan vara vanliga om du:
- tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega savmord
- & yngrean 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
g ukdom som behandlas med antidepressiva l&kemedel har en 6kad risk for
s@vmordstankar och tankar pa att skada sig §alv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste §ukhus om du har tankar pa att skada dig
salv dler bega savmord.

Det kan varatill hjdp att berétta for en slékting eller ndravén att du & deprimerad och/eller
lider av oro/éngest. Be dem gérnalasaigenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att
berétta for dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende
forandras.



Barn och ungdomar under 18 ar

Duloxetine Accord ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under

18 &r. Risken for biverkningar som sjdvmordsforsok, §avmordstankar och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 & nar de tar |akemedel av dennatyp.
Trots detta kan Duloxetine Accord skrivas ut av |akare till patienter under 18 & om l&karen
anser att detta & 1ampligt. Om du &r under 18 &r och vill diskutera varfor du fatt detta
|akemedel, ska du vanda dig till din |akareigen. Du ska ocksd informera din |akare om du
upptacker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvarras. Dessutom har de langsiktiga
effekterna pa tillvaxt, mognad och utveckling av intellekt och beteende annu inte faststél Its for
denna dldersgrupp.

Andraldkemedel och Duloxetine Accord
Taaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andralakemedel, dven receptfria sddana

Den aktiva bestdndsdelen i Dul oxetine Accord, duloxetin, anvandsi andra lakemedel fér andra
sjukdomstillstand:
« smértsam diabetesneuropati, depression, angest och urinlckage.

Anvandning av fler an ett av dessa ldkemedel samtidigt ska undvikas. Ta kontakt med din l&kare
om du redan tar andra |akemedel som innehdller dul oxetin.

Din |&kare ska avgdra om du kan ta Duloxetine Accord tillsammans med andra |&kemedel.
Kontrolleramed din lakareinnan du borjar eler sutar att ta nagralakemedel, dven
receptfria ldkemedel och naturmedel.

Talaom for din lakare om du tar ndgot av féljande:

Monoaminoxidashammare (MAO-hammare): Duloxetine Accord skainte tas om du tar eller
under de senaste 14 dagarna har intagit ett annat |ékemedel mot depressionen som kallas MAO-
hammare. Exempel pA MAO-hammare & moklobemid (ett antidepressivt |1akemedel) och
linezolid (ett antibiotika). Manga receptbel agda | akemede!, inklusive Dul oxetine Accord, kan,
om de tas tillsammans med en MAO-hdmmare, orsaka allvarliga éler till och med livshotande
biverkningar. Innan du kan ta Duloxetine Accord méaste minst 14 dagar ha forflutit sedan
behandling med en MAO-hdmmare avslutats. Likasa maste minst 5 dagar ha forflutit efter
avslutad behandling med Duloxetine Accord innan du kan borjataen MAO-hammare.

Lakemedel som kan ge upphov till dasighet: S&danalakemedel inkluderar receptbel agda
|akemedel som bensodiazepiner, starka smértstillande medel, 18kemedel mot psykas,
fenobarbital och antihistaminer.

Lakemedel som dkar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-I&kemedel (t ex
paroxetin och fluoxetin), SNRI-I&kemedel (t ex venlafaxin), tricykliska antidepressiva (t ex
klomipramin, amitriptylin), petidin, johannestrt och MAO-hammare (t ex moklobemid och
linezolid). Dessaldkemedel dkar risken for biverkningar. Kontakta din |akare om du far nagot
ovanligt symtom nér du tar ndgot av dessa |akemedel tillsammans med Dul oxetine Accord.

Orala antikoagulantia eller trombocytaggregationshdmmande medel: Blodfdrtunnande medel
eller medel som forhindrar blodet fran att bilda klumpar. Dessa medel kan 6ka risken for
bl6dningar.

Duloxetine Accord med mat, dryck och alkohol
Duloxetine Accord kan tas oberoende av maltid. Du bor vara forsiktig med alkohol under
behandling med Dul oxetine Accord.



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffabarn, radfraga
|8kare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel .

e Tadaomfdr dinldkare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen
med Duloxetine Accord. Du ska endast anvénda Duloxetine Accord efter att ha
radfragat din |akare angdende behandlingens majliga fordelar och eventuellarisker for
fostret.

Taaom for din barnmorska eller |8kare att du anvander Duloxetine Accord. N&r
liknande |akemedel (SSRI) anvands under graviditet kan risken oka for ett allvarligt
tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta
tillstand gor att barnet andas snabbare och ser bl&fargat ut. Symtomen uppkommer
vanligtvisinom 24 timmar fran det att barnet & fott. Om detta drabbar ditt barn,
kontakta barnmorska eller 18kare omedel bart.

Om du tar Duloxetine Accord i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa
symtom efter fédseln. Dessa symtom upptrader vanligen vid forlossningen eller inom
nagra dagar efter att ditt barn har fétts. Symtomen kan vara slappa muskler, skakningar,
darrningar, matningssvarigheter, andningsproblem och krampanfall. Om ditt nyfodda
barn har ndgot av dessa symtom, eller om du &r bekymrad for ditt barns halsa, bor du
kontakta din |akare eller barnmorska for rad.

e Taaomfor dinldkare om du ammar. Anvandning av Dul oxetine Accord under amning
rekommenderas . Radgor med din |&kare eller apotekspersonal .

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Duloxetine Accord kan géra att du kénner dig somnig eller yr. Kor inte bil och anvéand inte
verktyg eller maskiner forran du vet hur Duloxetine Accord paverkar dig.

Du & gélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formégai dessa
avseenden & anvandning av |akemedel pagrund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finnsi andraavsnitt. Las darfor al information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med |&kare eller apotekspersonal om du & oséker.

Duloxetine Accord innehaller sackaros
Duloxetine Accord innehdller sackar os. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
|&kare innan du tar dettalakemedel.

3. Hur dutar Duloxetine Accord

Taalltid dettaldkemedel enligt 18karens anvisningar. Radfraga | &kare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Duloxetine Accord intas genom munnen. Svélj kapseln hel tillsammans med vatten. Far €
krossas eller tuggas.

For depression och smértsam diabetesneuropati:
Vanlig dos & Duloxetine Accord 60 mg en gang dagligen, men din |&kare foreskriver den dos
som & lamplig for dig.

For generaliserat angestsyndrom:
Den vanligaste startdosen & Duloxetine Accord 30 mg en gang dagligen, och de flesta patienter



gdr sedan 6ver till 60 mg en gang dagligen, men din |akare forskriver den dos som &r lamplig
for dig. Dosen kan behtvajusteras upp till 120 mg, beroende pa hur du svarar pa Duloxetine
Accord.

Det &r |attare att kommaihag att ta Duloxetine Accord om man tar det vid sammatid varje dag.

Frégadin l&kare hur lange du ska ta Duloxetine Accord. Slutainte att ta Duloxetine Accord,
eller andra dos, utan att forst ha diskuterat detta med din [8kare. For att du ska kénna dig béttre
& det viktigt att behandla din sjukdom paréatt sétt. Om den inte behandlas kan den kvarsta och
bli alvarligare och svérare att behandla.

Om du tar mera Duloxetine Accord &n vad du borde:

Kontakta omedelbart din [&kare eller apotekspersonal om du tagit mer Duloxetine Accord an din
| akarefOreskrivit. Symtom pa éverdos & somnighet, koma, serotonergt syndrom (en sallsynt
reaktion som kan orsaka kraftiga lyckokanslor, dasighet, klumpighet, rastlGshet,
berusningskansla, feber, svettning eller stela muskler), krampanfall, krdkningar och snabba
hjartsag.

Om du fétt i dig for stor méangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta |akare, sukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Duloxetine Accord

Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det emellertid & dags for din
nasta dos, hoppa dver den glémda dosen och ta endast en dos som vanligt. Tainte dubbla doser
for att kompensera for den dos du glomt. Tainte fler Duloxetine Accord per dag an din |akare
foreskrivit.

Om du dlutar att ta Duloxetine Accord

SLUTA INTE att ta Duloxetine Accord, &en om du kanner dig béttre, utan att forst tala med
din l&kare. Om din l&kare anser att du inte |&ngre behéver Dul oxetine Accord kommer han/hon
att minska dosen under minst tva veckor, innan behandlingen avslutas helt.

Vissa patienter som abrupt slutar att ta Dul oxetine Accord kan fa symtom sasom:
« yrsel, stickningar och domningar eller férnimmelser av elektriska stotar (speciellt i
huvudet), sdmnstorningar (livligadrommar, mardrdmmar, somnldshet), trétthet,
somnighet, kénsla av rastlGshet eller oro, angest, illamaende/krakningar (kdnnasig
g uk), skakningar, huvudvérk, muskelsmérta, irritationskansla, diarré, kraftiga
svettningar eller svindel.

Dessa besvar & vanligtvis l&tta och forsvinner inom nagra dagar. Radfraga din |akare om
reaktionerna &r besvérande.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuela biverkningar

Liksom allalédkemedel kan detta lékemedel orsaka biverkningar. Dessa & vanligtvis léttatill
mattliga och forsvinner oftast efter nagra veckor.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hosfler an 1 av 10 anvandare)
e huvudvérk, somnighet
« illam&ende, muntorrhet



Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o aptitloshet
» somnsvarigheter, upprordhetskans or, mindre sexlust, angest, svarigheter att faeller
utebliven orgasm, konstiga drommar
e yrsd, kdnnasig trég, darrningar, domningar, som inkluderar domningar eller
stickningar i huden
dimsyn
tinnitus (fornimmelse av ljud i érat utan yttre ljudkalla)
hjartklappning
forhojt blodtryck, blodvallning
gaspningar
forstoppning, diarré, ont i magen, illamaende och krakningar, halsbranna eller
matsmal tningsbesvar, vaderspanning
Okad svettning, (kliande) utslag
muskel smérta, muskel spasm
smartsam urinering, tata blastémningar
erektionsproblem, ejakul ationsstérningar
fallolyckor (mest hos ddre), trotthet
viktminskning

Barn och ungdomar under 18 ar som behandlades med detta |akemedel mot depression fick viss
viktminskning nar de paborjade behandlingen. Vikten 6kade dock efter 6 ménaders behandling
sa att den motsvarade andra barn och ungdomar i samma ader och av samma kon.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvandare)
e svaginflammation som orsakar hes rost
« gavmordstankar, somnsvéarigheter, tandgnisslan, kdnna sig desorienterad, bristande

motivation

o plétdigaofrivilligaryckningar eller ryckningar i musklerna, en kénsla av rastl6shet och

svérighet att sitta eller sta still, kanna sig nervas, koncentrationssvarigheter,

smakforandringar, svarigheter att kontrollerarorelser, t.ex. brist pa koordination eller

ofrivilligarorelser i musklerna, restless legs (domnande och stickande kénslai benen),

dalig sbmn

storapupiller (det morka féltet i mitten av 6gat), synstorningar

svindel och ont i 6ronen

snabba eller oregelbundna hjértslag

svimning och yrsel nar man reser sig upp, kallafingrar och/eller tar

kdnnasig tjock i halsen, nasblddning

blodiga krékningar eller svart tjdrartad avftring, mag-tarminflammation, rapningar,

svarigheter att svélja

e inflammationi levern som kan orsaka sméartai buken och gulférgning av hud och
ogonvitor

« nattsvettningar, nasselfeber, kall svettning, kanslighet for solljus, 6kad benagenhet att fa
bldmarken

*  muskel spanning, muskelryckningar

» svarighet eller oformaga att kasta vatten, svarighet att borjakissa, behov att tomma
blsan under natten, behov att tdmma blasan oftare an vanligt, minskat urinflode

« onormal vaginalblédning, onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smértsam,
oregelbunden eller forlangd menstruation, ovanligt korta eller uteblivna menstruationer,
smartai testiklarna eller pungen

» brostsmérta, kdnna sig kall, torst, skakningar, kanna sig varm, onormal gang

e viktokning

« Duloxetine Accord kan orsaka effekter som du inte marker, sdsom 6kning av
leverenzymer eller halten av kalium, kreatinfosfokinas, socker eller kolesterol i blodet.



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

« allvarligaalergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, med svullen
tungaeller svullnal&ppar, alergiska reaktioner

» nedsatt skoldkortel funktion, vilket kan orsakatrétthet eller viktuppgang

« uttorkning, 1&gt natriumvarde i blodet (drabbar mest ddre); symtomen kan vara att
kannasig yr, svag, forvirrad, somnig eller mycket trétt, illamdende eller krékningar,
mer allvarliga symtom &r svimning, krampanfall eler fall, otillrécklig utsdndring av
antidiuretiskt hormon (SIADH)

e gadlvmordsbeteende, mani (Gveraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av sémn), kdnsa
av aggression och vrede

« ”serotonergt syndrom” (en sallsynt reaktion som kan ge lyckokansla, dasighet,
klumpighet, rastloshet, kénsla av berusning, feber, svettningar eller stela muskler),
krampattacker

o Okat tryck i 6gat (glaukom)

« inflammation i munnen, ljust rétt blod i avforingen, dalig andedrakt, inflammation i
tjocktarmen (orsakar diarré)

e leverproblem, gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

»  Stevens-Johnson syndrom (svér jukdom med bl&sor i huden, munnen, 6gonen och
konsorganen), svara allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen
(angiotdem)

e krampi kd&kmusklerna

« avvikande lukt paurinen

e klimakteriesymtom, onormal produktion av bréstmjdlk hos méan och kvinnor

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare€)
e inflammation i hudens blodkéarl (kutan vaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller ukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka informationen om |dkemedels
sakerhet.

5. Hur Duloxetine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushalsavfall. Fréga apotekspersonalen hur

man Kkastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa tgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och évriga upplysningar



Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen & duloxetin.
Varje kapsel innehdller 30 eller 60 mg duloxetin (som hydroklorid).

Ovrigainnehallsamnen &r:

Kapselinnehdll: sockersfarer (innehdllande majsstarkel se och sackaros), hypromellos 2910
(E464), krospovidon (typ B), talk, sackaros, karboximetyletylcellulosa, povidon, titandioxid
(E171), makrogol (E1521), polysorbat 80 (E433). (Se dutet av avsnitt 2 for ytterligare
information om sackaros.)

Kapselhdlje 30 mg: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, indigokarmin (E132).
Kapselhdlje 60 mg: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat, indigokarmin (E132), gul
jarnoxid (E172).

Livsmedelsfarg, guldblack (30 mg): shellack (EQ04), propylenglykal, gul jarnoxid (E172).
Livsmedelsfarg, guldblack (60 mg): shellack (E904), propylenglykol, kaliumhydroxid,
titandioxid (E171).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Duloxetine Accord & harda enterokapslar.

Varje kapsel Duloxetine Accord innehaller pellets av dul oxetinhydroklorid med ett holje som
stér emot den sura magsaften.

Doluxetine Accord tillhandahdllsi styrkorna 30 mg och 60 mg.

30 mg hard enterokapsel: Vitatill benvita pelletsi en hard gelatinkapsel storlek 3 (15,80 +
0,40 mm) med ogenomskinlig bla éverdel markt med ”H” och ogenomskinlig vit underdel
markt med 7191”.

60 mg hérd enterokapsel: Vitatill benvitapelletsi en hérd gelatinkapsel storlek 1 (19,30 +
0,40 mm) med ogenomskinlig bla éverdel markt med "H” och ogenomskinlig gron underdel
markt med 192",

Doluxetine Accord tillhandahallsi:
30 mg: blisterforpackningar med 7, 10, 14, 28, 28x1, 30, 90, 98, 98x1 och 100 kapdlar.
60 mg: blisterférpackningar med 10, 14, 28, 28x1, 30, 90, 98, 98x1 och 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavar e av godk&nnande for forsdljning:
Accord Hedlthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Storbritannien

Tillverkare:

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industria Park, Paola
PLA 3000, Malta

Hetero Malta Ltd.
KW?20A Corradino Industrial Estate, Paola
PLA 3000, Mdlta

Denna bipacksedel andrades senast 21.10.2015



