Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Duloxetin STADA 30 mg enterokapseli, kova
Duloxetin STADA 60 mg enterokapseli, kova
duloksetiini (hydrokloridina)

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden ké&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Duloxetin Stada on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Duloxetin Stada -valmistetta
Miten Duloxetin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Duloxetin Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Duloxetin Stada on ja mihin sita kaytetaan

Duloxetin Stada -valmisteen vaikuttava aine on duloksetiini. Duloxetin Stada suurentaa serotoniini- ja
noradrenaliinipitoisuuksia hermostossa.

Duloxetin Stada -valmistetta kdytetaan aikuisille

o masennuksen hoitoon

o yleistyneen ahdistuneisuuden hoitoon (jatkuva tuskaisuus tai hermostuneisuus)

o diabeettisen neuropatiakivun hoitoon (Neuropatiakipua luonnehditaan usein polttavaksi,
iskevéksi, pistavaksi, Kivistdvaksi tai sarkevéksi taikka sahkosokkimaiseksi. Kipualueen tunto
saattaa olla heikentynyt, tai eri aistimukset kuten kosketus, kuuma, kylmaé tai painon tunne
voivat aiheuttaa kipua).

Useimmilla potilailla Duloxetin Stada -valmisteen vaikutus masennustilan tai ahdistuneisuuden
hoidossa alkaa kahden viikon sisélla hoidon aloittamisesta, mutta voi kestd4 2—4 viikkoa ennen kuin
tunnet olosi paremmaksi. Kerro la4kérillesi, jos et tunne oloasi paremmaksi tuon ajan kuluttua.
Laakarisi saattaa jatkaa Duloxetin Stada -la8kitysté tilasi parannuttuakin masennuksen tai
ahdistuneisuuden uusiutumisen estamiseksi.

Patilailla, joilla on diabeettista neuropaattista kipua, voi kulua joitakin viikkoja ennen kuin he tuntevat
olonsa paremmaksi. Keskustele 1&dakarisi kanssa, jos et tunne oloasi paremmaksi kahden kuukauden
kuluttua.

Duloksetiinia, jota Duloxetin Stada sisaltd4, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Duloxetin Stada -valmistetta

Al3 ota Duloxetin Stada -valmistetta, jos
o olet allerginen duloksetiinille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
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e sinulla on maksasairaus

e sinulla on vaikea munuaissairaus

e kaytat tai olet viimeisten 14 vuorokauden aikana kéayttanyt toista monoamiinioksidaasin estajaa
(MAO:n estidjd) (ks. ”Muut ladkevalmisteet ja Duloxetin Stada”)

o kaytat fluvoksamiinia, jota yleensd kaytetddn masennuksen hoitoon, siprofloksasiinia tai
enoksasiinia, jota yleensé kaytetaan joidenkin infektioiden hoitoon

o kaytat toista ladkettd, joka siséltad duloksetiinia (ks. Muut ladkevalmisteet ja Duloxetin Stada).

Keskustele 1d&karin kanssa, jos sinulla on korkea verenpaine tai sydansairaus. Laakari arvioi, voitko
kayttada Duloxetin Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Seuraavassa mainitaan syitd, joiden takia Duloxetin Stada ei ehké sovi sinulle. Keskustele ladkarin

kanssa ennen kuin kaytat Duloxetin Stada -valmistetta, jos:

e kaytit muita ladkkeitd masennuksen hoitoon (ks. ”Muut l&8kevalmisteet ja Duloxetin Stada™)

kaytat makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavaa rohdosvalmistetta

sinulla on munuaissairaus

sinulla on esiintynyt epilepsiakohtauksia (kouristuksia)

sinulla on ollut mania

karsit kaksisuuntaisesta mielialahdiriostéa

sinulla on silmaongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (silméanpainetauti)

sinulla on ollut verenvuotohéiridita (mustelmataipumus), erityisesti jos olet raskaana (ks.

”Raskaus ja imetys”)

¢ sinulla on riski elimistén matalaan natriumpitoisuuteen (esim. kdytat nesteenpoistoladkkeita,
etenkin jos olet iakas)

e sinua parhaillaan hoidetaan toisella la&kkeelld, joka voi aiheuttaa maksavaurioita

o kaytét toista ladkettd, joka siséltdd duloksetiinia (ks. Muut la&kevalmisteet ja Duloxetin Stada).

Duloxetin Stada saattaa aiheuttaa rauhattomuuden tunnetta ja kykenemattémyytta istua tai seista
paikallaan. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia tuntemuksia, kerro niista laakarille.

Laakevalmisteet, kuten Duloxetin Stada, (niin kutsutut SNRI-1adkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen
toimintahdirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jalkeen.

Itsetuhoajatukset ja masennuksen tai ahdistusoireiden paheneminen

Jos olet masentunut ja/tai ahdistunut, sinulle saattaa toisinaan tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta

tai itsemurhasta. Nama ajatukset saattavat lisadntyéa aloittaessasi masennuslaakityksen. Néilla

ladkkeilla kestad aikansa ennen kuin ne alkavat vaikuttaa, yleensé noin kaksi viikkoa, mutta joskus

pitempaankin.

N&it4 ajatuksia tulee herkemmin jos:

e sinulla on aikaisemmin ollut ajatuksia itsemurhasta tai itsesi vahingoittamisesta

e olet nuori aikuinen. Kliinisista tutkimuksista saatu tieto on osoittanut itsetuhoisen kayttaytymisen
riskin kasvua masennusladkityksen aikana mielenterveyshairioita karsivilla alle 25-vuotiailla
aikuisilla.

Jos sinulla on milloin tahansa ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta, ota yhteytté l1a4kariin
tai mene heti sairaalaan.

Masennuksestasi tai ahdistusoireistasi kertominen sukulaiselle tai laheiselle ystavalle saattaa auttaa
sinua, ja voit pyytaa heitd lukemaan tdmén potilasohjeen. Voit pyytaa heitd kertomaan sinulle, jos
heidan mielestd&dn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos he ovat huolestuneita
kayttaytymisessasi tapahtuneista muutoksista.



Lapset ja nuoret

Duloxetin Stada -valmistetta ei normaalisti pitaisi kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Sinun
tulee myos tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla on lisdantynyt haittavaikutusten, kuten
itsemurhayritysten, itsetuhoajatusten ja vihamielisyyden (padasiallisesti aggressio, vastustava
kayttdytyminen ja viha) vaara, kun he ottavat tdiman ryhmén ladkkeitd. Laakari voi silti maarata
Duloxetin Stada -valmistetta alle 18-vuotiaille potilaille katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan
etujen mukaista. Jos laakari on maarannyt Duloxetin Stada -valmistetta alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
ladkkeen kaytto herattaa kysymyksid, laakariin on syyta vield ottaa yhteytta. Laakériin on otettava
yhteyttd, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttaa
Duloxetin Stada -valmistetta. Duloxetin Stada -valmisteen pitkan ajan turvallisuusvaikutuksiakaan
koskien kasvua, kypsymisté seka tiedollista ja kayttaytymiseen liittyvad kehitysté ei ole osoitettu tassa
ikaryhmassa.

Muut ldakevalmisteet ja Duloxetin Stada
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Duloxetin Stada -valmisteen vaikuttava aine on duloksetiini, jota on my6s muihin sairauksiin
kaytetyissa ladkkeissa:
o diabeettinen neuropatiakipu, masennus, ahdistuneisuus ja virtsan pidatyskyvyn hairio.

Useampaa kuin yhta duloksetiinivalmistetta ei saa kdyttdd samanaikaisesti. Tarkista l4akérin kanssa,
ettet jo ennestaan kaytd duloksetiinia sisaltdvaa laaketta.

Laakarisi paattaa, voitko kayttaa Duloxetin Stada -valmistetta samanaikaisesti muiden laakkeiden
kanssa. Ala aloita alakéa lopeta minkaan ladkkeen kayttoa, mukaan lukien itsehoitoladkkeet ja
rohdosvalmisteet, keskustelematta siita ensin ladkarin kanssa.

Sinun pitdd myos kertoa ladkérille, jos kaytat jotakin seuraavista:

Monoamiinioksidaasin estajat (MAO:n estajat): Ald kayta Duloxetin Stada -valmistetta, jos kaytat tai
olet edellisten 14 paivén aikana k&yttanyt toista masennusléaketta, monoamiinioksidaasin estéjaa
(MAO:n estdjd). Esimerkkejd MAO:n estdjistd ovat moklobemidi (masennuslaake) seka linetsolidi
(antibiootti). MAO:n estdjien kayttd samanaikaisesti monien reseptiladkkeiden, mm. Duloxetin Stada -
valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia tai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Sinun on
odotettava vahintadn 14 paivad MAO:n estajan kayton lopettamisen jélkeen, ennen kuin voit aloittaa
Duloxetin Stada -hoidon. Sinun on myds odotettava véahintaan 5 paivaa Duloxetin Stada -hoidon
lopettamisen jélkeen ennen kuin voit aloittaa MAO:n estajan kayton.

Vasymysta aiheuttavat ladkkeet: Naita ovat esimerkiksi reseptiladkkeet kuten bentsodiatsepiinit,
voimakkaat Kipulddkkeet, psyykenldakkeet, fenobarbitaali ja antihistamiinit.

Serotoniinin pitoisuutta suurentavat 1dakkeet: Triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjat (kuten paroksetiini ja fluoksetiini), serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estéjat (kuten venlafaksiini), trisykliset masennusléakkeet (kuten klomipramiini ja
amitriptyliini), petidiini, makikuisma ja MAO:n estdjat (kuten moklobemidi ja linetsolidi). Ndma
ladkkeet suurentavat haittavaikutusriskié. Jos kéytat jotakin ndista ld&kkeistd samanaikaisesti
Duloxetin Stada -valmisteen kanssa ja sinulle kehittyy epatavallisia oireita, ota yhteys laakariin.

Oraaliset antikoagulantit tai verihiutaleiden toimintaan vaikuttavat ladkkeet: Ndma verta ohentavat
eli veren hyytymistd estavat ladkkeet saattavat lisité verenvuotovaaraa.

Duloxetin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Duloxetin Stada -kapselit voi ottaa joko ruuan kera tai tyhjadn mahaan. Ole varovainen, jos kdytat
alkoholia Duloxetin Stada -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

o Kerro laakaérillesi, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta Duloxetin Stada -laakityksen
aikana. Kéaytd Duloxetin Stada -valmistetta vasta sen jélkeen, kun olet keskustellut la&kérisi
kanssa hoidon mahdollisista hyddyisté seké sikioon kohdistuvista riskeista.

Kerro katilolle ja/tai l1adkarille, ettd kaytat Duloxetin Stada -valmistetta. Kéytettaessa raskauden
aikana, samankaltaiset ladkkeet (serotoniinin takaisinoton estdjid, SSRI), saattavat lisata riskia
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilla (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja
hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevét yleensé 24 tunnin kuluessa
synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota valittdmasti yhteytta k&tiloon ja/tai
ladkariin.

Jos kaytéat Duloxetin Stada -valmistetta raskautesi loppuvaiheessa, lapsellasi voi ilmet4 joitakin
oireita syntyman jélkeen. Oireet alkavat yleensa vélittdmasti syntymén jalkeen tai muutaman
paivan ikdisend. Niita voivat olla veltot lihakset, tarind, vapina, syomisvaikeudet,
hengitysvaikeudet ja kouristukset. Jos lapsellasi ilmenee jokin naista oireista tai olet huolestunut
lapsesi terveydestd, kysy neuvoa l&akarilta tai katilolta.

Jos kaytét Duloxetin Stada -valmistetta lahelld raskautesi loppua, riski liialliselle eméttimen
verenvuodolle pian synnytyksen jalkeen on suurentunut, erityisesti jos sinulla on ollut
verenvuorohdiridita. Laédkarisi tai katilosi tulee tietdd ettd kaytat duloksetiinia, jotta he voivat
neuvoa sinua.

o Kerro laakarillesi, jos imetét. Duloxetin Stada -valmisteen kayttda ei suositella imetyksen
aikana. Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Duloxetin Stada voi aiheuttaa sinulle uneliaisuutta ja huimausta. Ald aja autoa tai kayta mitaan
tyokaluja tai koneita ennen kuin tiedat, miten Duloxetin Stada vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld8kehoidon aikana. Laikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Duloxetin Stada sisaltaa sakkaroosia
Jos laakarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Duloxetin Stada -valmistetta otetaan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 148kari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Annostus

Masennus ja diabeettinen neuropatiakipu:

Suositeltu annos Duloxetin Stada -valmistetta on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta laékérisi maaraa
sinulle sopivan annoksen.

Yleistynyt ahdistuneisuushairio:

Suositeltu Duloxetin Stada -valmisteen aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa, minka jalkeen
useimpien potilaiden hoitoannos on 60 mg kerran vuorokaudessa, mutta ldakéarisi maaraa sinulle
sopivan yksildllisen annoksen. Annos voidaan nostaa 120 mg:aan saakka, riippuen vasteestasi
Duloxetin Stada -hoitoon.



Antotapa
Duloxetin Stada otetaan suun kautta. Kapseli nielaistaan kokonaisena veden kanssa.

Ladkkeenoton muistamisen helpottamiseksi Duloxetin Stada kannattaa ottaa aina samaan aikaan joka
péiva.

Hoidon kesto

Keskustele laakarisi kanssa siita, kuinka kauan jatkat Duloxetin Stada -laakitysta. Ald lopeta Duloxetin
Stada -valmisteen kéyttoa tai muuta annosta keskustelematta siita ensin ladkarin kanssa. Sairautesi
asianmukainen hoitaminen on térke&é, jotta voisit paremmin. Hoitamattomana sairautesi ei parane ja
saattaa muuttua vakavammaksi ja vaikeammaksi hoitaa.

Jos otat enemman Duloxetin Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
valittomasti yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat uneliaisuus, kooma, serotoniinioireyhtyma (harvinainen tila, joka voi
aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta, kémpelyyttd, levottomuutta, humalan tunnetta,
kuumetta, hikoilua ja lihasjaykkyyttd), kouristukset, oksentelu, nopea sydamen lyonti.

Jos unohdat ottaa Duloxetin Stada -valmisteen

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, 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. Ala ylita sinulle maarattya Duloxetin

Stada -vuorokausiannosta.

Jos lopetat Duloxetin Stada -valmisteen oton

ALA LOPETA kapselien ottamista ilman ladkarin maaraysta, vaikka tuntisit olosi paremmaksi. Jos
ladkarisi katsoo, ettet tarvitse endd Duloxetin Stada -hoitoa, hdn kehottaa sinua vahentdaméaéan annosta
vahintéén 2 viikon aikana ennen hoidon lopettamista kokonaan.

Joillekin potilaille, jotka ovat lopettaneet Duloxetin Stada -hoidon &killisesti, on kehittynyt oireita

kuten:

. huimausta, neulan piston kaltaisia kihelmdivia tuntemuksia tai sahkoiskun kaltaisia tuntemuksia
(etenkin pééassd), unihairioita (eloisia unia, painajaisunia, unettomuutta), vasymysta,
unettomuutta, levotonta tai kiihtynyttd oloa, huolestuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua,
vapinaa, paansarkya, lihaskipua, artyneisyytta, ripulia, lisdantynytta hikoilua tai
kiertohuimausta.

N&ma oireet eivat yleensa ole vakavia ja havidvat muutamassa vuorokaudessa, mutta jos sinulle

kehittyy héiritsevia oireita, kysy neuvoa laakariltasi.

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
N&mé vaikutukset ovat yleensd lievid tai kohtalaisia, ja ne hdvidvat usein muutamassa viikossa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
. paansarky, uneliaisuus
. pahoinvointi, suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla kymmenestd):
. ruokahaluttomuus



univaikeudet, kiihtyneisyys, seksuaalisen halukkuuden véheneminen, ahdistuneisuus,
orgasmivaikeudet, poikkeavat unet

huimaus, velttous, vapina, tunnottomuus siséltden ihon tunnottomuuden, pistelyn tai
kihelmdinnin

naon hamartyminen

tinnitus (korvien soiminen)

sydamen jyskytys

kohonnut verenpaine, kasvojen kuumotus

lisdantynyt haukottelu

ummetus, ripuli, vatsakipu, kuvotus (oksentelu), narastys tai ruoansulatusvaivat, ilmavaivat
lisdantynyt hikoilu, (kutiseva) ihottuma

lihaskipu, lihaskouristus

Kivulias virtsaaminen, lisdantynyt virtsaaminen

erektiohdirio, ejakulaatiomuutokset

kaatuilu (yleensé iakkaat henkilot), vasymys

painon lasku.

Kun alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten depressiota hoidettiin Duloxetin Stada -valmisteella,
ladkityksen alussa havaittiin painon laskua. Kuuden kuukauden hoidon jalkeen paino nousi kyseisen
ikaryhmadn ja sukupuolen kasvukayrén tasolle.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla sadasta):

kurkkutulehdus, joka aiheuttaa &anen k&heytta

itsetuhoajatukset, univaikeudet, hampaiden narskuttelu, hampaiden yhteenpureminen,
epétietoisuuden tunne (esim. ajasta tai paikasta), aloitekyvyn puute

kouristukset ja tahattomat lihasliikkeet, levottomuuden tunne tai kyvyttdmyys istua tai seista
paikallaan, hermostuneisuus, keskittymisvaikeudet, makuaistin muutokset, lihasliikkeiden
hallintavaikeus esim. lihaskoordinaation puute tai hallitsemattomat lihasliikkeet, levottomat jalat
-oireyhtyma, huonolaatuinen uni

suurentuneet pupillit (silmén mustuaiset), ndkovaivat

heite- tai kiertohuimauksen tunne, korvakipu

nopea ja/tai epasaanndllinen syke

pyortyminen, heitehuimaus, heikotus tai pyorrytys ylos noustessa, kylmat sormet ja/tai varpaat
kurkun kireys, nenéverenvuoto

verioksennus, tai musta tervamainen uloste, suolistotulehdus, réyhtéily, nielemisvaikeudet
maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vatsakipua seka ihon tai silmén valkuaisten keltaisuutta
y6hikoilu, nokkosihottuma, kylménhiki, herkkyys auringonvalolle, suurentunut
mustelmataipumus

lihasjaykkyys, lihasnykaykset

virtsaamisvaikeudet tai virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamisen aloitusvaikeus, yéllinen
virtsaamistarve, normaalia suurempi virtsaamistarve, virtsasuihkun heikentyminen
epanormaali ematinverenvuoto, kuukautishairiot kuten runsaat, kivuliaat, epaséanndlliset tai
pitkittyneet kuukautiset, epatavallisen niukat tai puuttuvat kuukautiset, kipua kiveksiss tai
Kivespussissa

rintakipu, kylmén tunne, jano, lihasvéring, kuuman tunne, poikkeava kévely

painonnousu

Duloxetin Stada -valmisteella voi olla vaikutuksia joita et havaitse, kuten
maksaentsyymiarvojen suureneminen seka veriarvojen, kuten kaliumin, kreatiinikinaasin,
sokerin tai kolesteroliarvojen suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla tuhannesta):

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, heitehuimausta, kielen tai huulten
turpoamista, allergisia reaktioita
kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen, mika voi aiheuttaa vasymysta tai painon nousua



o kuivuminen, veren natriumpitoisuuden pienentyminen (Etenkin i&kkailla oireina voi olla
huimauksen, heikkouden, sekavuuden, uneliaisuuden ja syvén vasymyksen tunne tai
pahoinvointia ja huonovointisuutta. Vakavia oireita ovat pyértyminen, kouristelu ja kaatuilu),
antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymé (SIAHD)

o itsetuhokéyttaytyminen, mania (yliaktiivisuus, rauhattomat ajatukset ja vahentynyt unentarve),
hallusinaatiot, hyokkaavé kaytos ja vihan tunteminen
. ”serotoniinioireyhtyma” (harvinainen tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta,

uneliaisuutta, kémpelyytta, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua ja
lihasjaykkyyttd), kouristuskohtaukset

o suurentunut silménpaine (glaukooma)

o suutulehdus, kirkas punainen veri ulosteessa, pahanhajuinen hengitys, paksusuolen tulehdus
(mika johtaa ripuliin)

o maksan vajaatoiminta, ihon tai silméan valkuaisten keltaisuus (ikterus)

o Stevens-Johnsonin oireyhtymé (vakava sairaus, jossa tulee rakkuloita iholle, suuhun, silmiin ja

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

(angioedeema)

leukalukkoon johtava leukalihaksen supistus

outo haju virtsassa

vaihdevuosioireet, miehilla ja naisilla epanormaali maidon eritys

liiallinen emattimen verenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjalkeinen verenvuoto)

yské, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi liittya korkea kuume.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
o ihon verisuonitulehdus (ihovaskuliitti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Duloxetin Stada -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata 1aaketta lapipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopéivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita. Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Duloxetin Stada sisaltaa
- Vaikuttava aine on duloksetiini.



Yksi enterokapseli, kova siséltad 30 mg duloksetiinia (hydrokloridina).
Yksi enterokapseli, kova siséltad 60 mg duloksetiinia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisaltd: hypromelloosi, hypromelloosiasetaattisukkinaatti, sakkaroosi, sokeripallot,
talkki, titaanidioksidi (E171), hydroksipropyyliselluloosa.
Kapseli kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi
(E172) (vain 60 mg:n kapseleissa).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Duloxetin Stada on kova enterokapseli.

Yksi Duloxetin Stada -kapseli sisaltad duloksetiinihydrokloridipellettejd, joissa on mahahapolta
suojaava paallyste.

Duloxetin Stada -valmistetta on saatavilla kahta vahvuutta: 30 mg ja 60 mg.

30 mg:n kapseleissa on valkoinen runko-osa ja tummansininen kansiosa ja niiden siséll& on
luonnonvalkoisia enterorakeita. Kapseleiden pituus on 15,9 + 1 mm ja leveys 5,82 £ 1 mm.

60 mg:n kapseleissa on vihred runko-osa ja tummansininen kansiosa ja niiden sisall& on
luonnonvalkoisia enterorakeita. Kapseleiden pituus on 19,4 + 1 mm ja leveys 6,91 £ 1 mm.

Duloxetin Stada 30 mg toimitetaan pakkauksissa, jotka siséltavat 7, 10, 14, 28, 30, 50 perforoidut
yksittéispakatut lapipainopakkaukset, 56, 60, 84, 90, 98, 112 ja 140 kapselia.

Duloxetin Stada 60 mg toimitetaan pakkauksissa, jotka siséltavat 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 112 ja 140 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoehtoiset valmistajat
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Itavalta

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Wanterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A, 2730 Herlev
Tanska

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Duloxetin STADA 30 mg harda enterokapslar
Duloxetin STADA 60 mg harda enterokapslar
duloxetin (som hydroklorid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Duloxetin Stada ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Duloxetin Stada
Hur du tar Duloxetin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Duloxetin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Duloxetin Stada ar och vad det anvands for

Duloxetin Stada innehaller den aktiva substansen duloxetin. Duloxetin Stada 6kar mangden serotonin
och noradrenalin i nervsystemet.

Duloxetin Stada anvands hos vuxna for behandling av:

o depression

o generaliserat angestsyndrom (standig kénsla av angest eller oro)

o smartsam diabetesneuropati (beskrivs vanligen som brannande, stickande, svidande, huggande
eller molande smaérta eller som en elektrisk chock. Smarta kan framkallas av berdring, varme,
kyla eller tryck men det berérda omradet kan aven vara helt utan kénsel).

Hos de flesta med depression eller angest borjar Duloxetin Stada verka inom tva veckor efter att
behandlingen pabdrjats, men det kan ta 2-4 veckor innan du kéanner dig battre. Tala med din lakare om
du inte borjar kdnna dig béttre efter denna tid. Din ldkare kan fortsétta att ge dig Duloxetin Stada &ven
nar du kanner dig battre for att forhindra aterfall i depression eller angest.

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

Duloxetin som finns i Duloxetin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Duloxetin Stada

Ta inte Duloxetin Stada:

e omdu ar allergisk mot duloxetin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

e har leversjukdom
har svar njursjukdom
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o tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit ett lakemedel som tillhér gruppen
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (se ”Andra lidkemedel och Duloxetin Stada”)

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

e tar andra likemedel som innehaller duloxetin (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada).

Tala med din lakare om du har hogt blodtryck eller hjartsjukdom. Din lakare kommer att tala om for
dig om du ska ta Duloxetin Stada.

Varningar och forsiktighet
Om du lider av nagot av foljande, kanske Duloxetin Stada inte passar for dig. Tala med lakare innan
du tar Duloxetin Stada om du:

tar lakemedel mot depression (se ”Andra ldkemedel och Duloxetin Stada”)

tar johannesort, ett naturlakemedel (Hypericum perforatum)

har njursjukdom

har haft kramper (anfall)

har haft mani

har bipolar sjukdom

har 6gonproblem, som t ex en viss typ av glaukom (forhgjt tryck i dgat)

tidigare har haft blodningsstérningar (tendens att fa blamarken), sarskilt om du ar gravid (se

”Graviditet och amning”)

e aririskzonen for laga natriumvarden (till exempel om du tar vattendrivande lakemedel, sarskilt
om du &r aldre)

o samtidigt behandlas med annat lakemedel som kan orsaka leverskada

e tar andra ladkemedel som innehaller duloxetin (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada’).

Duloxetin Stada kan orsaka en kansla av rastloshet och svarighet att sitta eller sta still. Om detta
intraffar ska du tala om det for din lakare.

Lakemedel sdsom Duloxetin Stada (s.k. SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller

bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland

langre tid. Dessa tankar kan vara vanliga om du:

e tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

e aryngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

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

Det kan vara till hjalp att beratta for en slékting eller nara vén att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar

Duloxetin Stada ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frdmst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar nér de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Duloxetin
Stada skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar om lakaren anser att detta ar lampligt. Om du &r
under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din lakare igen. Du
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ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.
Dessutom har de langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och utveckling av intellekt och beteende
annu inte faststallts for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Duloxetin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Den aktiva bestandsdelen i Duloxetin Stada, duloxetin, anvands i andra lakemedel for andra
sjukdomstillstand:
e smartsam diabetesneuropati, depression, angest och urinlackage.

Anvandning av fler &n ett av dessa lakemedel samtidigt ska undvikas. Ta kontakt med din ldkare om
du redan tar andra lakemedel som innehaller duloxetin.

Din lékare ska avgtéra om du kan ta Duloxetin Stada tillsammans med andra lékemedel. Kontrollera
med din lakare innan du borjar eller slutar att ta nagra lakemedel, aven receptfria lakemedel
och naturmedel.

Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande:

Monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare): Duloxetin Stada ska inte tas om du tar eller under de
senaste 14 dagarna har tagit ett annat lakemedel mot depressionen som kallas MAO-hdmmare.
Exempel pa MAO-hammare ar moklobemid (ett antidepressivt lakemedel) och linezolid (ett
antibiotikum). Manga receptbelagda lakemedel, inklusive Duloxetin Stada, kan, om de tas tillsammans
med en MAO-hdammare, orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Du maste véanta
minst 14 dagar efter du har slutat ta en MAO-hammare innan du kan ta Duloxetin Stada. Likasa maste
minst 5 dagar ha forflutit efter avslutad behandling med Duloxetin Stada innan du kan bérja ta en
MAO-hammare.

Lakemedel som kan ge upphov till dasighet: Detta inkluderar receptbelagda lakemedel som
bensodiazepiner, starka smértstillande medel, antipsykotika, fenobarbital och antihistaminer.

Lakemedel som okar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex.
paroxetin och fluoxetin), SNRI-lakemedel (t.ex. venlafaxin), tricykliskt antidepressiva (t.ex.
klomipramin, amitriptylin), petidin, johannesort och MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid och linezolid).
Dessa lakemedel okar risken for biverkningar. Kontakta lakare om du far ovantade symtom nar du tar
dessa lakemedel tillsammans med Duloxetin Stada.

Orala antikoagulantia eller trombycytaggregationshammande medel: Blodfértunnande medel eller
medel som forhindrar blodet fran att bilda klumpar. Dessa medel kan 6ka risken for blodningar.

Duloxetin Stada med mat, dryck och alkohol
Duloxetin Stada kan tas med eller utan féda. Du bor vara forsiktig med alkohol under behandling med
Duloxetin Stada.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

o Tala om for din l&kare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med
Duloxetin Stada. Du ska endast anvanda Duloxetin Stada efter att ha radfragat din lakare
angaende behandlingens mojliga fordelar och eventuella risker for fostret.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvénder Duloxetin Stada. Nar liknande
lakemedel (SSRI) anvands under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas
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snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att
barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller 1akare omedelbart.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa symtom efter
fodseln. Dessa symtom upptrader vanligen vid forlossningen eller inom nagra dagar efter att ditt
barn har fotts. Symtomen kan vara slappa muskler, skakningar, darrningar, matningssvarigheter,
andningsproblem och krampanfall. Om ditt nyfodda barn har nagot av dessa symtom, eller om
du ar bekymrad for ditt barns hélsa, bor du kontakta din lakare eller barnmorska for rad.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av din graviditet finns en 6kad risk for svar vaginal bldning
kort efter forlossning, sérskilt om du tidigare haft blédningsstorningar. Din lakare eller
barnmorska bor informeras om att du tar duloxetin sa att de kan ge dig rad.

o Tala om for din lakare om du ammar. Anvéandning av Duloxetin Stada under amning
rekommenderas ej. Radgor med din lakare eller apotekspersonal.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Duloxetin Stada kan gora att du kanner dig sémnig eller yr. Kér inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner forran du vet hur Duloxetin Stada paverkar dig.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. 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
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Duloxetin Stada innehéller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Duloxetin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering

For depression och smartsam diabetesneuropati:

Rekommenderad dos ar Duloxetin Stada 60 mg en gang dagligen, men din lakare forskriver den dos
som ar lamplig for dig.

For generaliserat angestsyndrom:

Rekommenderad startdosen &r Duloxetin Stada 30 mg en gang dagligen, och de flesta patienter gar
sedan Gver till 60 mg en gang dagligen, men din lakare forskriver den dos som &r lamplig for dig.
Dosen kan behdva justeras upp till 120 mg, beroende pa hur du svarar pa Duloxetin Stada.

Administreringssatt
Duloxetin Stada intas genom munnen. Svalj kapseln hel tillsammans med vatten.

Det ar lattare att komma ihag att ta Duloxetin Stada om man tar det vid samma tid varje dag.

Anvandningstid

Fraga din lakare hur lange du ska ta Duloxetin Stada. Sluta inte att ta Duloxetin Stada, eller &ndra dos,
utan att forst ha diskuterat detta med din lakare. FOr att du ska kénna dig béttre ar det viktigt att
behandla din sjukdom pa ratt satt. Om den inte behandlas, kan den kvarsta och bli allvarligare och
svarare att behandla.

Om du har tagit for stor mangd av Duloxetin Stada
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Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos ar somnighet, koma, serotonergt syndrom (en séllsynt reaktion som kan orsaka
kraftiga lyckokanslor, dasighet, klumpighet, rastléshet, berusningskansla, feber, svettning eller stela
muskler), krampanfall, krakningar och snabba hjartslag.

Om du har glémt att ta Duloxetin Stada

Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det emellertid &r dags for din nésta dos,
hoppa 6ver den glémda dosen och ta endast en dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Ta inte fler Duloxetin Stada per dag &n din l&kare foreskrivit.

Om du slutar att ta Duloxetin Stada

SLUTA INTE att ta Duloxetin Stada, &ven om du ké&nner dig battre, utan att forst tala med din lakare.
Om din l&kare anser att du inte langre behdver Duloxetin Stada, kommer hon/han att minska dosen
under tva veckor.

Vissa patienter, som efter langre behandling an en vecka abrupt slutar att ta Duloxetin Stada, kan fa

symtom sasom:

o yrsel, stickningar som av nalar eller fornimmelser av elektriska stotar (speciellt i huvudet),
somnstorningar (livliga drdmmar, mardrommar, sémnléshet), trétthet, somnighet, kansla av
rastloshet eller oro, angest, illamaende/krékningar, skakningar, huvudvark, muskelsmarta,
irritationskansla, diarré, kraftiga svettningar eller svindel.

Dessa besvar ar vanligtvis latta och forsvinner inom nagra dagar. Radfraga din lakare om reaktionerna

ar besvérande.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa &r vanligtvis latta till mattliga och forsvinner oftast efter en kort tid.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. huvudvérk, sémnighet
. illamaende, muntorrhet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o aptitloshet

. somnsvarigheter, upprordhetskanslor, mindre sexlust, angest, svarigheter att fa eller utebliven
orgasm, konstiga drémmar

o yrsel, kdnna sig trog, darrningar, domningar, som inkluderar domningar eller stickningar i

huden

dimsyn

tinnitus (férnimmelse av ljud i 6rat utan yttre ljudkalla)

hjartklappning

forhojt blodtryck, blodvallning

géspningar

forstoppning, diarré, ont i magen, illamaende och kréakningar, halsbranna eller

matsmaltningsbesvar, vaderspénning

Okad svettning, (kliande) utslag

muskelsmarta, muskelspasm

smartsam urinering, tata blastémningar

erektionsproblem, ejakulationsstérningar

fallolyckor (mest hos aldre), trétthet
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o viktminskning

Barn och ungdomar under 18 ar som behandlades med detta lakemedel mot depression fick viss
viktminskning nar de pabdrjade behandlingen. Vikten 6kade dock efter 6 manaders behandling sa att
den motsvarade andra barn och ungdomar i samma alder och av samma kon.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o svalginflammation som orsakar hes rgst

. sjalvmordstankar, somnsvarigheter, tandgnisslan, kanna sig desorienterad, bristande motivation

o plétsliga ofrivilliga ryckningar eller ryckningar i musklerna, en kénsla av rastldshet och

svarighet att sitta eller sta still, kdnna sig nervds, koncentrationssvarigheter, smakforandringar,

svarigheter att kontrollera rérelser t.ex. brist pa koordination eller ofrivilliga rérelser i

musklerna, restless legs (domnande och stickande kénsla i benen), dalig somn

stora pupiller (det morka féltet i mitten av 6gat), synstérningar

svindel (vertigo) och ont i éronen

snabba eller oregelbundna hjértslag

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

kénna sig tjock i halsen, nashlodning

blodiga krakningar eller svart tjarartad avforing, mag-tarminflammation, rapningar, svarigheter

att svélja

inflammation i levern som kan orsaka smérta i buken och gulfargning av hud och égonvitor

o nattsvettningar, nasselfeber, kallsvettning, kanslighet for solljus, 6kad bendgenhet att fa
blamarken

o muskelspanning, muskelryckningar

. svarighet eller oférmaga att kasta vatten, svarighet att borja kissa, behov att tomma blasan under
natten, behov att tomma blasan oftare &n vanligt, minskat urinflode

. onormal vaginalblédning, onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smértsam,
oregelbunden eller férlangd menstruation, ovanligt korta eller uteblivna menstruationer, smarta i
testiklarna eller pungen

. brostsmarta, kanna sig kall, torst, skakningar, kianna sig varm, onormal gang

o viktokning

o Duloxetin Stada kan orsaka effekter som du inte méarker, sasom 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):

o allvarliga allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, med svullen tunga
eller svullna lappar, allergiska reaktioner

o nedsatt skoldkortelfunktion, vilket kan orsaka trétthet eller viktuppgang

o uttorkning, lagt natriumvarde i blodet (drabbar mest aldre); symtomen kan vara att kéanna sig yr,
svag, forvirrad, somnig eller mycket trétt, illamaende eller krakningar, mer allvarliga symtom ar
svimning, krampanfall eller fall, otillracklig utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

o sjalvmordsbeteende, mani (6veraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av sémn), kénsla av
aggression och vrede

o ”serotonergt syndrom” (en séllsynt reaktion som kan ge lyckokénsla, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kansla 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)

o leverproblem, gulférgning av hud och dgonvitor (gulsot)

o Stevens-Johnson syndrom (svar sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och

konsorganen), svara allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen
(angiotdem).

kramp i kdkmusklerna

avvikande lukt pa urinen

klimakteriesymtom, onormal produktion av brostmjélk hos man och kvinnor

svar vaginal blédning kort efter forlossning (postpartumblédning)
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o hosta, pipande andning och andfaddhet som kan &tféljas av hog kroppstemperatur.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o inflammation i blodkarlen i huden (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

i Finland:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Duloxetin Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver ingen sarskild temperatur forvaringsanvisningar. Forvaras i
originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar duloxetin
Varije hard enterokapsel innehaller 30 mg duloxetin (som hydroklorid).
Varje hard enterokapsel innehaller 60 mg duloxetin (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsdmnen &r:
Kapselinnehall: hypromellos, hypromellosacetatsuccinat, sackaros, sockersfarer, talk,
titandioxid (E171), hydroxipropylcellulosa
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172) (endast 60
mg kapsel)

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duloxetin Stada ar en hard enterokapsel. Varje Duloxetin Stada kapsel innehaller fina korn av
duloxetinhydroklorid med ett hélje som star emot den sura magsaften.

Duloxetin Stada tillhandahalls i 2 styrkor:
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30 mg enterokapslar har vit kropp och mérkbla lock, fyllda med benvita enteropellets.
60 mg enterokapslar har gron kropp och morkbla lock, fyllda med benvita enteropellets.

Duloxetin Stada 30 mg tillhandahalls i forpackningar innehallande 7, 10, 14, 28, 30, 50 perforerade
endosblister, 56, 60, 84, 90, 98, 112 och 140 kapslar.

Duloxetin Stada 60 mg tillhandahalls i forpackningar innehallande 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98,
100, 112 och 140 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Wanterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A, 2730 Herlev
Danmark

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

i Finland 4.3.2020
i Sverige

17



