Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
DUACT kapseli, kova
akrivastiini 8 mg ja pseudoefedriinihydrokloridi 60 mg

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitad tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Duact on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytadt Duact-kapseleita
Miten Duact-kapseleita kdytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Duact-kapseleiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Duact on ja mihin sitad kdytetdan

Duact-kapseleiden teho perustuu kahden lddkeaineen yhteisvaikutukseen: akrivastiinin, joka on
nopeavaikutteinen uuden polven antihistamiini, ja pseudoefedriinin, joka vdhent&dd limakalvojen
turvotusta.

Duact-kapseleita kédytetdédn allergisen nuhan hoitoon.

Akrivastiinia ja pseudoefedriinihydrokloridia, joita Duact siséltad, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilt,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Duact-kapseleita

Ala kiyta Duact-kapseleita

- jos olet allerginen akrivastiinille, pseudoefedriinille, triprolidiinille tai tdimé&n lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista: vaikea sepelvaltimotauti, vaikea verenpainetauti,
kilpirauhasen liikatoiminta, vaikeita syddmen rytmihdirioitd, virtsaumpi tai kohonnut
silménpaine.

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea akuutti (&killinen) tai krooninen (pitkdaikainen)
munuaissairaus tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on ollut aivohalvaus tai riskitekijoitd, jotka voisivat lisdtd verenvuotohalvauksen
vaaraa.

- jos kéytét tai olet kdyttdnyt ns. MAO:n estdjid kahden edeltdvéan viikon aikana.

- jos kéytét jo jotain muuta nenén tukkoisuutta viahentdvaa ladkettd joko suun tai nenén kautta.

- jos sinulla on erittdin korkea verenpaine (vaikea hypertensio) tai korkea verenpaine, jota ei ole
saatu hallintaan ladkityksella.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin kaytdt Duactia

- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista: kohonnut verenpaine, sydédnsairaus, diabetes,
kilpirauhasen liikatoiminta, syddmen rytmihdiri6itd, kohonnut silménpaine, suurentunut
eturauhanen tai lisimunuaisytimen tai sympaattisen hermoston kasvain, jonka oireita ovat
dkilliset verenpainekohtaukset tai pysyvampi verenpaineen nousu (feokromosytooma).

- jos sinulla on tai on ollut aivoverisuonisairaus tai riskisi saada se on suuri.

- lopeta tdmén ladkevalmisteen kayttd ja kddnny ladkérin puoleen vélittomasti, jos saat &dkillisen
vaikean padnséryn, pahoinvointia, oksentelua tai ndkoéhairioita.

- jos kaytat tiettyjd ladkeaineita, ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Duact”.

- Duact-kapselissa oleva pseudoefedriini antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.

- jos olet menossa allergiatestiin, lopeta Duact-kapseleiden kaytt6 2 vuorokautta ennen
allergiatestausta.

- jos olet yli 60-vuotias, jolloin ladkéri saattaa haluta seurata vointiasi saannollisesti.

- jos olet menossa nukutuksen vaativaan leikkaukseen, kerro hoitavalle lddkérille Duact-
hoidostasi. Ladkari voi joutua keskeyttiméan Duact-hoidon.

Duact-valmisteen kdyton yhteydessé saattaa esiintya &killistd vatsakipua tai perdsuolen verenvuotoa
paksusuolitulehduksen (iskeeminen koliitti) vuoksi. Jos sinulla ilmenee néitd ruoansulatuskanavan
oireita, lopeta Duact-valmisteen kaytt6 ja ota valittomaésti yhteytta 1adkériin tai hakeudu
terveydenhoitoyksikk&on. Katso kohta 4.

Duact-valmisteen kdyton yhteydessé voi ilmetd ndkéhermon verenkierron heikkenemista. Jos
nakokykysi haviaa dkillisesti, lopeta Duact-valmisteen ottaminen, ja ota valittomasti yhteyttad ladkéariin
tai hakeudu ladkéarinhoitoon. Ks. kohta 4.

Pseudoefedriinia siséltavien ladkkeiden kayton yhteydessd on ilmoitettu posteriorista reversiibelid
enkefalopatiaoireyhtymé&a (PRES) ja aivojen korjaantuvaa vasokonstriktio-oireyhtymaa (RCVS).
PRES ja RCVS ovat harvinaisia tiloja, joiden yhteydessé verenkierto aivoihin voi heikentyd. Lopeta
Duact-valmisteen kaytto valittomasti ja hakeudu vélittomaésti ladkérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu
oireita, jotka saattavat olla PRES- tai RCVS-oireyhtymén merkkejé (oireet on lueteltu kohdassa 4,
”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Lapset
Ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Duact
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttédnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kéyta Duact-kapseleita varoen, jos kaytét

- verenpaineldédkkeitd (esim. bretylium, betanidiini, guanetidiini, debrisokiini, metyylidopa ja
alfa- ja beetasalpaajat)

- nendn tukkoisuutta vahentédvia valmisteita (esim. fenyylipropanolamiini, fenyyliefriini,
ksylometatsoliini, oksimetatsoliini)

- trisyklisid masennusladkkeité

- ns. MAO:n estdjid (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon)

- oksatsolidinoni-ryhmén antibiootteja (esim. linetsolidi)

- ruokahalua hillitsevia ladkkeita

- amfetamiinin kaltaisia keskushermostoa piristdvia aineita (psykostimulantteja)

- verisuonia supistavia lddkkeitd (esim. bromokriptiini, pergolidi, lisuridi, kabergoliini,
ergotamiini tai dihydroergotamiini)

- digitalista

- mahahappolddkkeitd (antasideja tai protonipumpun estdjid) tai kaoliinia.



Duact alkoholin kanssa
Alkoholi voi muuttaa ladkkeen vaikutuksia joillakin yksil6illd. Valtd runsasta alkoholin kayttdd, kuten
yleensikin, ladkityksen yhteydessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Duact-valmisteen vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkimustietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Duact-kapseli sisdltaa laktoosia (sokerityyppi) ja natriumia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarin kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.
3. Miten Duact-kapseleita kdytetdan

Kéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille on 1 kapseli tarvittaessa enintddan 3 kertaa
vuorokaudessa. Kapselit otetaan suun kautta.

Hoitoajan tulee olla mahdollisimman lyhyt ja hoito tulee lopettaa, kun oireet ovat hdvinneet. On
suositeltavaa rajoittaa hoito noin 10 paivaan.

Kaytto lapsille
Ei alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmain Duact-kapseleita kuin sinun pitaisi

Duact-kapseleiden yliannostus saattaa aiheuttaa artyisyyttd, rauhattomuutta, vapinaa, kouristelua,
sydamentykytyksid, verenpaineen nousua ja virtsaamisvaikeuksia. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd 14dkériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Duact-kapselin

Jos unohdat ottaa kapselin, ota se heti kun muistat asian. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan saa niité.
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Lopeta Duact-valmisteen kaytto vélittdmadsti ja hakeudu valittomasti 1adkarin hoitoon, jos sinulle
ilmaantuu oireita, jotka saattavat olla merkkejé posteriorisen reversiibelin enkefalopatiaoireyhtymén
(PRES) tai aivojen korjaantuvan vasokonstriktio-oireyhtymén (RCVS) merkkeja. Téllaisia ovat:

- vaikea, dkillisesti alkanut padnsarky

- pahoinvointi

- oksentelu

- sekavuus

- kouristuskohtaukset

- nakohairiot

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesta)
- uneliaisuus.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta)
- suun kuivuminen, pahoinvointi, oksentelu
- heitehuimaus; hermostuneisuus; unihdiriot, mukaan lukien unettomuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)

- yliherkkyysreaktiot ihottumasta anafylaksiaan

- kiihtyneisyys, rauhattomuus, hallusinaatiot

- dkillinen yleistynyt markdrakkulainen ihottuma (turvonnut punainen ihoalue, jossa on runsaasti
pienid rakkuloita), allerginen ihotulehdus, ihottuma

- virtsaamisvaikeudet, virtsaumpi

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
- sydamen tihedlyontisyys, syddmentykytys
- verenpaineen nousu.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)

- vakavat aivoverisuoniin vaikuttavat tilat: posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma
(PRES) ja aivojen korjaantuva vasokonstriktio-oireyhtymd (RCVS)

- ahdistuneisuus

- padansarky, vapina

- riittdméattomastd verenkierrosta johtuva paksusuolitulehdus (iskeeminen koliitti)

- heikentynyt ndkdhermon verenkierto (iskeeminen optikusneuropatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Duact-kapseleiden sailyttaminen
Séilytd huoneenlammossa (1525 °C). Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Sdilyta

kuivassa.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Ala kdyta taté 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaéiran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Duact-kapselit sisaltavat

- Vaikuttavat aineet: akrivastiinia 8 mg ja pseudoefedriinihydrokloridia 60 mg yhdessa
kapselissa.

- Muut aineet: laktoosimonohydraatti 147 mg, natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti,
liivate, vériaineet titaanidioksidi (E 171), rautaoksidi (E 172) ja shellakka.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkea, kova gelatiinikapseli, jossa painatus Wellcome logo ja Duact.

24, 48 ja 96 kapselia ldpipainopakkauksessa (PVC/PVdC/alumiini-ldpipainopakkaus tai
lapsiturvallinen PVC/PVdC/alumiini/paperi-ldpipainopakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

D24 YK11

Valmistaja

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

ja/tai

S.C. Europharm S.A., Brasov, Romania
tai
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Saksa

Lisatietoa tédstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20A

00180 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.02.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
DUACT kapsel, hard
akrivastin 8 mg och pseudoefedrinhydroklorid 60 mg

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Duact &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Duact kapslar
Hur du anvénder Duact kapslar

Eventuella biverkningar

Hur Duact kapslar ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Duact ar och vad det anvands for

Effekten av Duact kapslar baserar sig pa samverkan av tva lakemedel: akrivastin, som ar ett
snabbverkande antihistamin av en ny generation, och pseudoefedrin, som minskar pa svullnaden i
slemhinnorna.

Duact kapslar anvédnds vid behandling av allergisk snuva.

Akrivastin och pseudoefedrinhydroklorid som finns i Duact kan ocksa vara godkédnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan héilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvdander Duact kapslar

Anvind inte Duact kapslar

- om du éar allergisk mot akrivastin, pseudoefedrin, triprolidin eller nagot annat innehallsémne i
detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har nagon av de f6ljande sjukdomarna: svar kranskérlssjukdom, svar blodtryckssjukdom,
overaktiv skoldkortel, svara hjartrytmstorningar, urinstopp eller ckat tryck i 6gat.

- om du har moderat eller allvarlig akut (plotslig) eller kronisk (langvarig) njursjukdom eller
njursvikt

- om du har haft slaganfall eller riskfaktorer som kunde 6ka risken att fa slaganfall pga.
hjarnblédning.

- om du anvénder eller har anvant s.k. MAO-hdmmare under de féregdende tva veckorna.

- om du redan anvédnder nagot annat lakemedel mot tilltdppt ndsa, antingen via munnen eller via
nasan.

- om du har valdigt hogt blodtryck (allvarlig hypertoni) eller blodtryck som inte halls under
kontroll av dina ldkemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Duact



- om du har ndgon av de féljande sjukdomarna: férhéjt blodtryck, hjartsjukdom, diabetes,
overaktiv skoldkortel, hjartrytmstorningar, 6kat tryck i dgat, forstorad prostata eller en tumor i
binjuremérgen eller det sympatiska nervsystemet med symtom pa plotsliga
blodtrycksfluktuationer eller en mer ihdllande forhéjning av blodtrycket (feokromocytom).

- om du har eller har haft en sjukdom i hjarnans blodkérl (cerebrovaskular sjukdom) eller 16per
hog risk att fa en sadan sjukdom.

- sluta anvidnda detta likemedel och kontakta genast likare om du far plotslig svar huvudvirk,
illamaende, krdakningar eller synstorningar.

- om du anvénder vissa lakemedel, se avsnitt ”Andra ladkemedel och Duact”.

- pseudoefedrinet i Duact kapslar ger positivt utslag i idrottarnas doping-test.

- avsluta behandlingen med Duact kapslar 2 dygn fére planerat allergitest.

- om du dr 6ver 60 &r, kan din ldkare vilja kontrollera dig regelbundet.

- om du ska genomga en operation som kréaver anestesi, berétta for den vardande ldkaren om din
Duact behandling. Ldkaren maste kanske avbryta Duact behandlingen.

Pl6tslig buksmarta eller dndtarmsblédning kan férekomma med Duact, pa grund av inflammation i
tjocktarmen (ischemisk kolit). Sluta ta Duact om du upplever dessa symtom fran magtarmkanalen och
kontakta omedelbart ldkare eller uppsok sjukvard. Se avsnitt 4.

En minskning av blodflédet till synnerven kan forekomma med Duact. Om du upplever plotslig
synférlust ska du sluta ta Duact och kontakta din ldkare eller s6ka vard omedelbart. Se avsnitt 4.

Fall av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) eller reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS) har rapporterats efter anvandning av ldkemedel som innehaller
pseudoefedrin. PRES och RCVS ir sillsynta tillstdnd som kan innebédra minskad blodtillférsel till
hjarnan. Sluta omedelbart anvinda Duact kapslar och s6k omedelbar ldkarvard om du utvecklar
symtom som kan vara tecken pa PRES eller RCVS (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” for
symtom).

Barn
Ej for barn under 12 ér.

Andra likemedel och Duact
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Anvind Duact kapslar med forsiktighet om du anvéander

- blodtryckssdnkande ldkemedel (t.ex. bretylium, betanidin, guanetidin, debrisokin, metyldopa
och alfa- och betablockerare)

- lakemedel mot tilltdppt nésa (t.ex. fenylpropanolamin, fenylefrin, xylometazolin, oximetazolin)

- tricykliska antidepressiva

- s.k. MAO-hdmmare (mot depression och Parkinsons sjukdom)

- antibiotika av typ oxazolidinon (t.ex. linezolid)

- aptithimmande lakemedel

- amfetaminliknande CNS stimulerande lakemedel (psykostimulantia)

- ladkemedel som sammandrar blodkaérl (t.ex. bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin,
ergotamin eller dihydroergotamin)

- digitalis

- magsyrenedsattande lakemedel (antasider eller protonpumps hdmmare) eller kaolin.

Duact med alkohol
Alkohol kan fordndra effekten av ldkemedlet hos nagra individer. Sasom i allménhet under
medicinering, bor rikligt alkoholbruk undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lédkemedel.



Det finns ingen data betrdffande fertilitet hos manniska och behandling med Duact.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Duact kapslar innehaller laktos (en sockerart) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, boér du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Duact kapslar

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ar ar 1 kapsel vid behov, hogst 3 kapslar om dygnet.
Kapslarna ska tas via munnen (oralt).

Behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt och behandlingen ska avbrytas nar symptomen har
forsvunnit. Det rekommenderas att begransa behandlingen till cirka 10 dagar.

Anvandning for barn
Ej for barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Duact kapslar

Overdosering av Duact kapslar kan orsaka irritation, orolighet, skakning, kramper, hjértklappningar,
forhajt blodtryck och svarigheter att urinera.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Duact kapseln
Om du glommer att ta kapseln, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera

for glomd kapsel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta anvanda Duact kapslar omedelbart och stk akut ldkarvard om du utvecklar symtom som kan
vara tecken pa posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Dessa inkluderar:

- svar huvudvark som kommer plotsligt

- illamaende

- krakningar

- forvirring

- krampanfall

- synforandringar

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 10)
- somnighet.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100)
- muntorrhet, illamaende, krakningar
- svindel, nervositet, somnstérningar inklusive sémnldshet.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 patient av 100)

- overkanslighetsreaktioner fran utslag till anafylaxi

- upphetsning, rastldshet, hallucinationer

- akut generaliserad pustulos hudutslag (r6tt, svullet omrade med manga sma varblasor), allergisk
hudinflammation, hudutslag

- svarigheter att urinera, urinstopp

Sallsynta biverkningar (hos farre dn 1 patient av 1 000)
- for snabb hjartrytm, hjartklappning
- forhojt blodtryck.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)

allvarliga tillstand som paverkar blodkarlen i hjarnan som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS)
- angest

- huvudvark, tremor

- inflammation av tjocktarmen pa grund av otillracklig blodtillforsel (ischemisk kolit)

- minskat blodfléde till synnerven (ischemisk optikusneuropati).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
webbplats:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Duact kapslar ska forvaras

Forvara i rumstemperatur (15-25 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Forvara i torrt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.


http://www.fimea.fi

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i en kapsel ar akrivastin 8 mg och pseudoefedrinhydroklorid 60 mg.

- Ovriga innehallsémnen &r laktosmonohydrat 147 mg, natriumstérkelseglykolat,
magnesiumstearat, gelatin, firgdmnen titandioxid (E 171), jarnoxid (E 172) och shellack.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En vit, hard gelatinkapsel med tryckning Wellcome logo och Duact.

24, 48 och 96 kapslar i blister (PVC/PVdC/aluminium blisterférpackningar eller barnskyddade
PVC/PVdC/aluminium/papper blisterforpackningar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

D24 YK11

Tillverkare

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poland

och/eller

S.C. Europharm S.A., Brasov, Ruménien
eller
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Bad Oldesloe, Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
ladkemedel:

GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20A

00180 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast den 06.02.2025
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