Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Duloxetin STADA 20 mg enterokapseli, kova
Duloxetin STADA 40 mg enterokapseli, kova
duloksetiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Duloxetin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytdt Duloxetin Stada -valmistetta
Miten Duloxetin Stada -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Duloxetin Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Duloxetin Stada on ja mihin siti kéyte tiin

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

Duloxetin Stada on naisten ponnistusinkontinenssin hoitoon kiytettdva lidke, joka otetaan suun kautta.

Ponnistusinkontinenssilla tarkoitetaan tahatonta virtsankarkailua ruumiillisen rasituksen tai toiminnan,
kuten nauramisen, yskimisen, aivastamisen, nostamisen tai likunnan yhteydessa.

Duloxetin Stada -valmisteen uskotaan vaikuttavan vahvistamalla sulkijjamekanismia, joka vastaa
virtsanpiddtyksestd nauramisen, aivastamisen tai fyysisen toiminnan aikana.

Duloxetin Stada -valmisteen teho vahvistuu, kun se yhdistetidin lantionpohjan lihaksiston
harjoituksiin.

Duloksetiinia, jota Duloxetin Stada sisdltad, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Duloxetin Stada -valmis te tta

Ali kiiyti Duloxetin Stada -valmis te tta, jos:

e olet allerginen duloksetiinille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e sinulla on maksasairaus

e sinulla on vaikea munuaissairaus

e kédytit tai olet viimeisten 14 vuorokauden aikana kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estijid eli
MAO:n estijid (ks. "Muut lddkevalmisteet ja Duloxetin Stada™)

o kiytit fluvoksamiinia, jota yleensd kdytetddn masennuksen hoitoon, siprofloksasiinia tai
enoksasiinia, joita kdytetddn joidenkin infektioiden hoitoon.



Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulla on korkea verenpaine tai syddnsairaus. Ladkariarvioi, voitko
kéayttdd Duloxetin Stada -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Seuraavassa on syitd, joiden takia Duloxetin Stada ei ehké sovi sinulle. Keskustele ladkérin kanssa

ennen kuin kdytdt Duloxetin Stada -valmistetta, jos:

kaytit ladkkeitd masennuksen hoitoon (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Duloxetin Stada”)

kaytat mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvaé rohdosvalmistetta

sinulla on munuaissairaus

sinulla on esiintynyt kouristuksia

sinulla on ollut mania

karsit kaksisuuntaisesta mielialahdiriosta

sinulla on silmivaivoja, kuten tietyntyyppinen glaukooma (kohonnut silmédnpaine)

sinulla on esiintynyt verenvuotohdiriditd (mustelma-alttius), erityisesti jos olet raskaana (ks.

”Raskaus ja imetys™)

e sinulla on riski elimiston matalaan natriumpitoisuuteen (esim. jos kdytit nesteenpoistolidkkeitd,
etenkin jos olet idkas)

e sinua parhaillaan hoidetaan toisella lddkkeelld, joka voi aiheuttaa maksavaurioita

e kaytdt toista ladkettd, joka sisdltdd duloksetiinia (ks. Muut ladkevalmisteet ja Duloxetin Stada).

Duloxetin Stada saattaa aiheuttaa rauhattomuuden tunnetta ja kykeneméattomyyttd istua tai seistd
paikallaan. Jos sinulle ilmaantuu tillaisia tuntemuksia, kerro ladkarille.

Ota my0s yhteyttd ldakériin:

Jos sinulla on levottomuuden merkkejé ja oireita, aistiharhoja, koordinaation menetysti, nopeaa
syddmen sykettd, kohonnutta ruumiinlimp6d, nopeita verenpaineen muutoksia, yliaktiivisia refleksejd,
ripulia, kooma, pahoinvointia, oksentelua, silli saatat kérsid serotoniinioireyhtymasta.

Vakavimmassa muodossaan serotoniinioireyhtymé voi muistuttaa neuroleptioireyhtymaa.
Neuroleptioireyhtymidn merkkeji ja oireita voivat olla kuume, nopea syddmen syke, hikoilu, vaikea
lihasjaykkyys, sekavuus, kohonneet lihasentsyymiarvot (méiritetddn verikokeella).

Ladkevalmisteet, kuten Duloxetin Stada, (niin kutsutut SNRI-ldékkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen
toimintahdirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jilkeen.

Itsetuhoajatukset ja masennuksen tai ahdistusoireiden paheneminen

Vaikka Duloxetin Stada -valmisteen kéyttdaiheena ei ole masennustilojen hoito, samaa vaikuttavaa
ainetta (duloksetiinia) sisdltivaa ladkevalmistetta kdytetdéin myds masennustilojen hoitoon. Jos olet
masentunut ja/tai ahdistunut, sinulle saattaa toisinaan tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai
tappamisesta. Nima ajatukset saattavat lisidntya aloittaessasi masennusliddkityksen. Nailld laakkeilld
kestdd aikansa ennen kuin ne alkavat vaikuttaa, yleensi noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus
pitempaankin.

Naéitd ajatuksia tulee herkemmin, jos:
e sinulla on aikaisemmin ollut ajatuksia itsesi tappamisesta tai vahingoittamisesta
e olet nuori aikuinen. Klinisistd tutkimuksista saatu tieto on osoittanut itsetuhoisen kdyttdytymisen

riskin kasvua masennusléékityksen aikana mielenterveyshdiriitd karsivilld alle 25-vuotiailla
aikuisilla.

Jos sinulla on milloin tahansa ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai tappamisesta, ota yhteyttd
ladkariin tai mene heti sairaalaan.

Masennuksestasi tai ahdistusoireistasi kertominen sukulaiselle tai liheiselle ystdville saattaa auttaa
sinua, ja voit pyytdé heitd lukemaan timén potilasohjeen. Voit pyytdé heitd kertomaan sinulle, jos
heiddn mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos he ovat huolestuneita
kayttdytymisessisi tapahtuneista muutoksista.



Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Duloxetin Stada -valmistetta ei pitdisi kdyttda lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Sinun tulee myos
tietdd, ettd alle 18-vuotiailla potilailla on lisdéntynyt haittavaikutusten, kuten itsemurhayritysten,
itsetuhoajatusten ja vihamielisyyden (péddasiallisesti aggressio, vastustava kdyttdytyminen ja viha)
vaara, kun he ottavat timén ryhmén ladkkeitd. Duloksetiinin pitkdn ajan turvallisuusvaikutuksiakaan
koskien kasvua, kypsymistd seké tiedollista ja kdyttdytymiseen hLittyvdd kehitystd eiole osoitettu téssé
ikdryhmassa.

Muut lééike valmis teet ja Duloxetin Stada
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Duloxetin Stada -valmisteen sisdltimia vaikuttavaa ainetta, duloksetiinia, kdytetdén muissa
ladkevalmisteissa myds muihin sairauksiin:
e diabeettinen neuropatiakipu, masennus, ahdistuneisuus ja virtsan pidatyskyvyn hairio.

Useampaa kuin yhtd duloksetiinivalmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti. Keskustele lddkérin kanssa,
jos kéytit toista ladkettd, joka siséltdd duloksetiinia.

Ladkari padttdd, voitko kayttdd Duloxetin Stada -valmistetta samanaikaisesti muiden lddkkeiden
kanssa. Alé aloita tai lope ta minkéin liéikkeen (itsehoitoliilikkeet ja rohdos valmisteet mukaan
lukien) kiyttimis ti keskustelematta ensin laékérin kanssa.

Sinun pitdd myos kertoa lddkérille, jos kdytét jotakin seuraavista:

Monoamiinioksidaasin estijit (MAO:n estdijiit): d1a kiytd Duloxetin Stada -valmistetta
samanaikaisesti monoamiinioksidaasin estijin (MAO:n estéjin) kanssa 4ldkd ennen kuin aikaisintaan
moklobemidi (masennuslidke) ja linetsolidi (antibiootti). MAO:mn estdjin kiyttd samanaikaisesti
monien reseptilidkkeiden, myos Duloxetin Stada -valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia tai jopa
hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Pidd vihintdén 14 vuorokauden tauko MAO:m estéjin kiyton
lopettamisen jilkeen ennen Duloxetin Stada -hoidon aloittamista. Duloxetin Stada -hoidon
lopettamisen jilkeen on myds pidettdvd vihintdén 5 vuorokauden tauko ennen MAQO:n estéjin kdyton
aloittamista.

Viisymysti aiheuttavat lidkkeet: nditd ovat esimerkiksi bentsodiatsepiinit, voimakkaat kipulddkkeet,
psykoosilddkkeet, fenobarbitaali ja vasyttavat antihistamiinit.

Serotoniinin pitoisuutta suurentavat lidkkeet: triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjit (kuten paroksetiini ja fluoksetiini), serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estéjit (kuten venlafaksiini), trisykliset masennuslidkkeet (kuten klomipramiini,
ladkkeet suurentavat haittavaikutusriskid. Jos kdytdt jotakin ndistd lddkkeistd samanaikaisesti
Duloxetin Stada -valmisteen kanssa ja sinulle kehittyy epétavallisia oireita, ota yhteys ladkariin.

Oraaliset antikoagulantit tai verihiutaleiden toimintaan vaikuttavat lidkkeet: Nama ladkkeet
ohentavat verta eli estdvit veren hyytymistd. Namé lidkkeet saattavat lisdtd verenvuotovaaraa.

Duloxetin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Duloxetin Stada voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Noudata alkoholin kdytdssa erityistd
varovaisuutta Duloxetin Stada -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.



e Kerro lddkérille, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta Duloxetin Stada -lddkityksen aikana.
Kéytd Duloxetin Stada -valmistetta vasta sen jilkeen, kun olet keskustellut lddkarin kanssa hoidon
mahdollisista hyodyistd seka sikioon kohdistuvista riskeista.

Kerro kitilolle ja/tai lddkérille, ettd kdytit Duloxetin Stada -valmistetta. Kiytettdessa raskauden
aikana, samankaltaiset ldékkeet (serotoniinin takaisinoton estdjid, SSRI) saattavat lisdta riskid
kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja
hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksesta.
Jos vauvallasi esiintyy niiti oireita, ota valittoméasti yhteyttd kétiloon ja/tai ladkariin.

Jos kdytdt Duloxetin Stada -valmistetta raskautesiloppuvaiheessa, lapsellasi voi ilmeté joitakin
oireita syntymén jilkeen. Oireet alkavat yleensé vilittomésti syntymén jilkeen tai muutaman
péivin ikdisend. Niitd voivat olla veltot lihakset, tdrind, vapina, syomisvaikeudet,
hengitysvaikeudet ja kouristukset. Jos lapsellasi ilmenee jokin néistd oireista tai olet huolestunut
lapsesi terveydestd, kysy neuvoa ladkariltd tai katilolta.

Jos kiytat Duloxetin Stada -valmistetta lahelld raskautesi loppua, riski lialliselle emattimen
verenvuodolle pian synnytyksen jilkeen on suurentunut, erityisesti jos sinulla on ollut
verenvuorohdiriditd. Ladkarisi tai kitilosi tulee tietdd, ettd kdytit duloksetiinia, jotta he voivat
neuvoa sinua.

e Saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole osoitettu duloksetiinin kiyttdon ensimméisen kolmen
raskauskuukauden aikana liittyvdn lapsen epdmuodostumien riskin yleistd kasvua. Jos Duloxetin
Stada -valmistetta otetaan jilkimméisen raskauspuoliskon aikana, lapsen ennenaikaisen syntymén
riski saattaa olla kasvanut (6 ennenaikaisesti syntynytté lasta jokaista duloksetiinia jilkimmiisen
raskauspuoliskon aikana kéyttinyttd 100 naista kohden). Ennenaikaisesti syntyneistd lapsista
suurin osa syntyy raskausviikkojen 35 ja 36 valilla.

o Kerro lAdkérille, jos imetét. Duloxetin Stada -valmisteen kiyttoad ei suositella imetyksen aikana.
Kysy ldédkérilta tai apteekista neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Duloxetin Stada voi aiheuttaa sinulle uneliaisuutta ja huimausta. Ald aja autoa dldka kéytd mitddn
tyokaluja tai koneita, ennen kuin tiedit, miten Duloxetin Stada vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Duloxetin Stada sisiltai sakkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Duloxetin Stada -valmis te tta kiyte tiéin

Kayti tata [ddketta juuri siten kuin la&kari on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Suositeltu Duloxetin Stada -valmisteen annos on 40 mg kahdesti vuorokaudessa (aamulla ja myShéin
itapdivélld/illalla). Laédkérivoi padttad, ettd hoitosi aloitetaan 20 mg:lla kahdesti vuorokaudessa
kahden viikon ajan, ennen kuin annos nostetaan 40 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.

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



Jotta Duloxetin Stada -annoksen muistaminen olisi helpompaa, sinun kannattaa ottaa se samaan aikaan
joka paiva.

Al lopeta Duloxetin Stada -valmisteen kiyttod tai muuta annosta keskustelematta siitd ensin Fifkérin
kanssa. Sairautesi asianmukainen hoitaminen on tirkeda, jotta voisit paremmin. Hoitamattomana
sairautesi ei parane ja saattaa muuttua vakavammaksija vaikeammaksi hoitaa.

Jos otat enemmiéin Duloxetin Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
valittomasti yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat uneliaisuus, kooma, serotoniinioireyhtymé (harvinainen tila, joka voi
aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta, kompelyyttd, levottomuutta, humalan tunnetta,
kuumetta, hikoilua ja lihasjiykkyyttd), kouristukset, oksentelu, nopea sydimen syke.

Jos unohdat ottaa Duloxetin Stada -valmisteen

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos kuten tavallisesti. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ali yliti sinulle médrittyd Duloxetin

Stada -vuorokausiannosta.

Jos lopetat Duloxetin Stada -valmis teen kiyton

ALA LOPETA kapselien ottamista neuvottelematta Eiikirin kanssa, vaikka vointisi olisikin parempi.
Jos lddkarin mielestd et endd tarvitse Duloxetin Stada -valmistetta, hin pyytdé sinua lopettamaan
kéyton pienentdméilld annosta 2 vilkkon aikana.

Joillakin potilailla, jotka ovat lopettaneet Duloxetin Stada -valmisteen kdyton yhtékkid yli 1 vikon

kestdneen hoidon jilkeen, on esiintynyt oireita kuten:

e huimausta, neulan piston kaltaisia kihelmdivid tuntemuksia tai sdhkoiskun kaltaisia tuntemuksia
(etenkin péaédssd), unihdiriditd (eloisia unia, painajaisunia, unettomuutta), visymystd, unettomuutta,
levotonta tai kithtynyttd oloa, huolestuneisuutta, pahoinvointia tai oksentelua, vapinaa,
paédnsérkyé, lihaskipua, drtyneisyyttd, ripulia, lisdadntynyttd hikoilua tai kiertohuimausta.

Néami oireet eivit yleensd ole vakavia ja hdvidviat muutamassa vuorokaudessa. Jos oireesi ovat

héiritsevid, kysy neuvoa lddkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Nama vaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia ja ne hdvidvit usein lyhyessé ajassa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi us eammalla kuin yhdellid kymmenesta
kéyttijis td)

e pahoinvointi, suun kuivuminen, ummetus

e vasymys.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé e nintiiin yhdelli kymme nesti kiyttijis ta)

e ruokahaluttomuus

e univaikeudet, kiihtyneisyys, seksuaalisen halukkuuden viheneminen, ahdistuneisuus, huono unen
laatu

e piidnsirky, huimaus, velttous, uneliaisuus, vapina, tunnottomuus, siséltden ihon tunnottomuuden
tai pistelyn

e 1nd6n hamirtyminen



heite- tai kiertohuimauksen tunne

kohonnut verenpaine, kasvojen kuumotus

ripuli, vatsakipu, kuvotus (oksentelu), niréstys, tai ruoansulatusvaivat
lisidntynyt hikoilu

heikotus, lihasvérina.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi e nintééin yhdelli s adas ta kiyttajis td)

kurkkutulehdus, joka aiheuttaa dénen kdheytté

allergiset reaktiot

kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen, mikd voi aiheuttaa visymysti ja painon nousua
kuivuminen

hampaiden narskuttelu, hampaiden yhteenpureminen, epétietoisuuden tunne (esim. ajasta tai
paikasta), motivaation puute, orgasmivaikeudet, epétavalliset unet

hermostuneisuus, keskittymisvaikeudet, makuaistin muutokset, huono unen laatu
suurentuneet pupillit (silmin mustuaiset) tai nikovaivat, kuivat silméit

tinnitus (korvien soiminen), korvakipu

syddmen tykytys, nopea ja/tai epdsddnnollinen syke

pyOrtyminen

lisidntynyt haukottelu

verioksennus, tai musta tervamainen uloste, suolistotulehdus, suutulehdus, royhtiily,
nielemisvaikeudet, ilmavaivat, pahanhajuinen hengitys

maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vatsakipua sekd ihon tai simidn valkuaisen keltaisuutta
(kutiseva) ihottuma, yohikoilu, nokkosihottuma, kylménhiki, suurentunut mustelmataipumus
lihaskipu, lihasjaykkyys, lihaskouristus, leukalihaksen supistus

virtsaamisen aloitusvaikeus, kivulias virtsaaminen, virtsaamisen tarvetta yolld, lisdantynyt
virtsaaminen, epanormaali haju virtsassa

epanormaali emédtinverenvuoto, vaihdevuosioireita

rintakipu, kylmidn/kuuman tunne, jano

painon lasku, painon nousu

duloksetiinilla voi olla vaikutuksia, joita et havaitse, kuten maksaentsyymiarvojen suureneminen
sekd veriarvojen kuten kaliumin, kreatiinikinaasin, sokerin tai kolesteroliarvojen suureneminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintéiin yhdelli tuhannes ta kiyttijis td)

vakava allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, heitehuimausta, kielen ja huulten
turpoamista

veren natriumpitoisuuden pienentyminen (etenkin idkk&illd; oireina voi olla huimauksen,
heikkouden, sekavuuden, uneliaisuuden ja syvidn vdsymyksen tunne tai pahoinvointia ja
huonovointisuutta. Vakavia oireita ovat pydrtyminen, kouristelu ja kaatuilu), antidiureettisen
hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymé (SIAHD)

itsetuhokdyttadytyminen, itsetuhoajatukset, mania (ylaktiivisuus, rauhattomat ajatukset ja
vahentynyt unentarve), hallusinaatiot, hyokkadava kédytos ja vihan tunteminen
’serotoniinioireyhtyma” (harvinainen tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta,
kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua ja lihasjaykkyyttd),
kouristuskohtaukset, #killiset kouristukset ja tahattomat lihaslikkeet, levottomuuden tunne tai
kyvyttomyys istua tai seistd paikallaan, lihasliikkeiden hallintavaikeus esim. lihaskoordinaation
puute tai hallitsemattomat lihaslikkeet, levottomat jalat -oireyhtymé

suurentunut silménpaine (glaukooma)

heitehuimaus, huimauksen tunne erityisesti ylos noustessa, kylmét sormet ja/tai varpaat
kurkun kireys, nendverenvuoro

yskd, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus, johon voi littyd korkea kuume

kirkas veri ulosteissa, paksusuolen tulehdus (miké johtaa ripuliin)

maksan vajaatoiminta, ihon tai silmin valkuaisen keltaisuus (ikterus)

Stevens—Johnsonin oireyhtymé (vakava sairaus, jossa tulee rakkuloita iholle, suuhun, silmiin ja
sukupuolielimiin), vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun turpoamisen
(angioedeema), herkkyys auringon valolle



lihasnykédykset
virtsaamisvaikeudet tai virtsaamiskyvyttomyys, normaalia suurempi virtsaamistarve, virtsasuihkun
heikentyminen

e kuukautishdiriot kuten runsaat, kivuliaat, epasdannolliset tai pitkittyneet kuukautiset, epitavallisen
niukat tai puuttuvat kuukautiset, epdnormaali rintamaidon eritys

e liallinen emdttimen verenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksen jilkeinen verenvuoto)

e kaatuilu (yleensa ifkkait henkildt), poikkeava kévely.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintééin yhdellid kymme nestituhannesta
kéyttijis td)
e ihon verisuonten tulehdus (ihovaskuliitti).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
e 'stressikardiomyopatiaksi" kutsutun tilan merkit ja oireet, joita voivat olla rintakipu,
hengenahdistus, huimaus, pydrtyminen, episdénndllinen syddmen syke.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Duloxetin Stada -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Téama ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilytd
alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Duloxetin Stada sisaltai

- Vaikuttava aine on duloksetiini.
Yksi enterokapseli, kova sisdltdd 20 mg duloksetiinia (hydrokloridina).
Yksi enterokapseli, kova sisdltdd 40 mg duloksetiinia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: hypromelloosi, hypromelloosiasetaattisukkinaatti, sakkaroosi, sokeripallot
(sakkaroosi, maissitiarkkelys), talkki, titaanidioksidi (E171), hydroksipropyyliselluloosa.
Kapselin kuori. livate, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini (E132), musta rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172) (vain 40 mg:n kapseli).

Liikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot



Duloxetin Stada on enterokapseli, kova. Yksi kapseli sisdltdd duloksetiinihydrokloridirakeita, joissa on
mahahapolta suojaava paillyste.

Duloxetin Stada -valmistetta on saatavilla kahta vahvuutta: 20 mg ja 40 mg.
20 mgn kapselit ovat sinisid ja niiden sisdlld on luonnonvalkoisia enterorakeita.
40 mgn kapselit ovat oranssin ja sinisen vérisid ja niiden sisélld on luonnonvalkoisia enterorakeita.

Molempien vahvuuksien kapselit on pakattu PVC/PCTFE/PVC/Alumini-lapipainoliuskoihin.

Pakkauskoot:
20 mg: 28, 56 ja 98 kapselia.
40 mg: 28, 56, 98 ja 140 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.8.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Duloxetin STADA 20 mg hirda enterokapslar
Duloxetin STADA 40 mg hirda enterokapslar
duloxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Duloxetin Stada dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Duloxetin Stada
Hur du tar Duloxetin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Duloxetin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Duloxetin Stada éir och vad det anviands for

Duloxetin Stada innehaller den aktiva substansen duloxetin. Duloxetin Stada 6kar méngden serotonin
och noradrenalin inervsystemet.

Duloxetin Stada ér ett ikemedel som intas genom munnen och anvédnds for att behandla
anstrangningsinkontinens hos kvinnor.

Anstringningsinkontinens &r ett medicinskt problem som goér att man far urinlickage i samband med
fysisk anstringning eller aktiviteter sdsom skratt, hosta, nysningar, tunga lyft eller motion.

Duloxetin Stada tros verka genom att forstirka de muskler som héller tillbaka urinen ndr man skrattar,
nyser eller motionerar.

Effekten av Duloxetin Stada forstdrks ndr det kombineras med ett trdningsprogram som starker
musklerna i backenbotten.

Duloxetin som finns i Duloxetin Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Duloxetin Stada

Ta inte Duloxetin Stada om du:

e drallergisk mot duloxetin eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e har leversjukdom

e har svar njursjukdom

e tareller under de senaste 14 dagarna har tagit ett likemedel som tillhdr gruppen
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada’)

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



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

Varningar och forsiktighet

Om du lider avnagot av foljande, kanske Duloxetin Stada inte passar for dig. Tala med likare innan

du tar Duloxetin Stada om du:

tar likemedel mot depression (se ”Andra likemedel och Duloxetin Stada™)

tar johannesort, ett naturlikemedel (Hypericum perforatum)

har njursjukdom

har haft kramper (anfall)

har haft mani

har bipolir sjukdom

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

tidigare har haft blodningsstdrningar (tendens att fa blaméarken), sarskilt om du &r gravid (se

”@Graviditet och amning”)

e dririskzonen for laga natriumvirden (till exempel om du tar vattendrivande lakemedel, sérskilt
om du ir dldre)

e samtidigt behandlas med annat likemedel som kan orsaka leverskada

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

Duloxetin Stada kan orsaka en kinsla av rastloshet och svérighet att sitta eller sté still. Om detta
mtréffar ska du tala om det for din likare.

Du ska ocksa kontakta din lékare:

Om du upplever tecken och symtom som rastldshet, hallucinationer, svérigheter att koordinera
rorelser, snabb hjartrytm, dkad kroppstemperatur, snabba forandringar i blodtrycket, dveraktiva
reflexer, diarré, koma, illamaende, krikningar, eftersom du kan lida av ett serotonergt syndrom.

I sin allvarligaste form kan serotonergt syndrom likna malignt neuroleptikasyndrom (NMS). Tecken
och symtom pa NMS kan inkludera en kombination av feber, snabb hjartrytm, svettningar, svar
muskelstelhet, forvirring, 6kade muskelenzymer (bekriftas genom ett blodprov).

Likemedel 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 borjar md simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Fastéin Duloxetin Stada inte &r avsett for behandling av depression anvénds den aktiva substansen
(duloxetin) dveni likemedel mot depression. Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan
ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord. Dessa symtom kan forvérras ndr man
borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har
effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga om du:

e tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjilvmord,

e dryngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjilvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjilv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller ndra vdn att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att beritta for dig om
de tycker att du verkar mé sdmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Barn och ungdomar under 18 ar



Duloxetin Stada ska inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimstaggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar ndr de tar likemedel av denna typ. Dessutom har de
langsiktiga effekterna pa tillvixt, mognad och utveckling av intellekt och beteende &nnu inte faststéllts
for denna aldersgrupp.

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

Det viktigaste innehéllsamnet i Duloxetin Stada, duloxetin, anvdnds dveni andra likemedel for andra
sjukdomar:

e smirtsam diabetesneuropati, depression, angest och urinlickage.

Anvindning av mer dn ett av dessa likemedel samtidigt ska undvikas. Kontakta din likare om du
redan tar andra likemedel som innehéller duloxetin.

Din Iikare ska avgora om du kan ta Duloxetin Stada tillsammans med andra likemedel. Kontrollera
med din likare innan du borjar eller slutar att ta nagra like medel, dven re ceptfria like medel
och naturmedel.

Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande:

Monoaminoxidashimmare (MAO-hidmmare): Duloxetin Stada ska inte tas om du tar eller har tagit
(under de senaste 14 dagarna) ett likemedel mot depression som kallas MAO-hdmmare. Exempel pa
MAO-hdmmare dr moklobemid (ett antidepressivt likemedel) och linezolid (ett antibiotikum). Manga
av de receptbelagda likemedlen, inklusive Duloxetin Stada, kan, om de tas tillsammans med en MAO-
hdmmare, orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Innan du kan ta Duloxetin
Stada méste minst 14 dagar ha forflutit sedan behandling med en MAO-hdmmare avslutats. Likasd
maste minst 5 dagar ha forflutit efter avslutad behandling med Duloxetin Stada innan du kan bérja ta
en MAO-hdmmare.

Likemedel som kan ge upphov till ddasighet: Detta inkluderar receptbelagda likemedel som
bensodiazepiner, starka smértstillande medel, antipsykotika, fenobarbital och antihistaminer.

Likemedel som okar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex.
paroxetin och fluoxetin), SNRI-likemedel (t.ex. venlafaxin), tricykliskt antidepressiva (t.ex.
klomipramin, amitriptylin), petidin, johannesért och MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid och linezolid).
Dessa lakemedel okar risken for biverkningar. Kontakta likare om du fir ovintade symtom nér du tar
dessa likemedel tillsammans med Duloxetin Stada.

Orala antikoagulantia eller trombycytaggregationshimmande 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 foda. Du bor vara forsiktig med alkohol under behandling med
Duloxetin Stada.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

e Tala om for din likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med
Duloxetin Stada. Du ska endast anviinda Duloxetin Stada efter att ha rddfragat din likare angdende
behandlingens mojliga fordelar och eventuella risker for fostret.

Tala om for din barnmorska eller ldkare att du anvinder Duloxetin Stada. Nir liknande ldkemedel
(SSRI) anviénds under graviditet kan risken oka for ett allvarligt tillstand kallat persistent



pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och
ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet dr f6tt. Om
detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa symtom efter
fodseln. Dessa symtom upptriader 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 nyfédda barn har ndgot av dessa symtom, eller om du
ar bekymrad for ditt barns hélsa, bor du kontakta din likare eller barnmorska for rad.

Om du tar Duloxetin Stada i slutet av din graviditet finns en 6kad risk for svar vaginal blodning
kort efter forlossning, sdrskilt om du tidigare haft blodningsstérningar. Din likare eller
barnmorska bdr informeras om att du tar duloxetin sa att de kan ge dig rad.

e Tillgingliga data fran anvdndning av duloxetin under de forsta tre manaderna av graviditeten visar
inte ndgon allmédn okad risk for fosterskador hos barnet. Om Duloxetin Stada tas under andra
halvan av graviditeten kan en 6kad risk finnas for att barnet fods tidigt (6 extra for tidigt fodda
barn per 100 kvinnor som tar duloxetin under andra hélften av graviditeten), mestadels mellan
vecka 35 och 36 av graviditeten.

e Tala om for din likare om du ammar. Anvéndning av Duloxetin Stada under amning
rekommenderas ej. Radgor med din Iidkare eller apotekspersonal.

Korformaga och anvindning av maskiner
Duloxetin Stada kan gora att du kdnner dig somnig eller yr. Kor inte bil och anvind inte verktyg eller
maskiner forrén du vet hur Duloxetin Stada paverkar dig.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Duloxetin Stada inne hiller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ilikare mnan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Duloxetin Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering

Rekommenderad dos ér en 40 mg kapsel Duloxetin Stada tvd ginger dagligen (pa morgonen och sent
pa eftermiddagen/kvillen). Din likare kan dock vélja att starta din behandling med en 20 mg kapsel
tva ganger dagligen i tva veckor for att sedan oka dosen till 40 mg tva génger dagligen.

Adminis treringss:tt
Duloxetin Stada intas genom munnen. Svélj kapseln hel tillsammans med ett glas vatten.

Det ér littare att komma ihag att ta Duloxetin Stada om man tar det vid samma tid varje dag.
Sluta inte att ta Duloxetin Stada, eller dndra dos, utan att forst ha diskuterat detta med din likare. For
att du ska kdnna dig béttre dr det viktigt att behandla din sjukdom pa rétt sétt. Om den inte behandlas,

kan den kvarstd och bli allvarligare och svérare att behandla.

Om du har tagit for stor méngd av Duloxetin Stada



Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,

0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Symtom pa 6verdos dr somnighet,
koma, serotonergt syndrom (en séllsynt reaktion som kan orsaka kraftiga lyckokdnslor, ddsighet,
klumpighet, rastloshet, berusningskénsla, feber, svettning eller stela muskler), krampanfall, krakningar
och snabba hjértslag.

Om du har glomt att ta Duloxetin Stada

Om du har glomt en dos, ta den sé snart du kommer thag. Om det emellertid &r dags fér din nésta dos,
hoppa Gver den glomda 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 dn din likare foreskrivit.

Om du slutar att ta Duloxetin Stada

SLUTA INTE att ta Duloxetin Stada, 4&ven om du kidnner dig béttre, utan att forst tala med din Iikare.
Om din likare anser att du inte lingre behdver Duloxetin Stada, kommer hon/han att minska dosen
under tva veckor.

Vissa patienter, som efter lingre behandling 4n en vecka abrupt slutar att ta Duloxetin Stada, kan fa

symtom sdsom:

e yrsel, stickningar som av ndlar eller fornimmelser av elektriska stotar (speciellt 1 huvudet),
somnstorningar (livliga drommar, mardrémmar, somnloshet), trotthet, somnighet, kinsla av
rastloshet eller oro, angest, illamaende/krdkningar, skakningar, huvudvéark, muskelsmérta,
irritationskdnsla, diarré, kraftiga svettningar eller svindel.

Dessa besvér dr vanligtvis [itta och forsvinner inom nagra dagar. Radfraga din likare om reaktionerna

ar besvérande.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa ér vanligtvis litta till mattliga och férsvinner oftast efter en kort tid.

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
e illamdende, muntorrhet, férstoppning
o trotthet.

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

e gvartatt somna, kdnna sig upprord, minskad sexualdrift, 4ngest, somnsvarigheter
e huvudvirk, yrsel, kinna sig trog, kdnna sig somnig, darrningar och domningar, som inkluderar
domningar eller stickningar i huden

dimsyn

svindel (vertigo)

forhojt blodtryck, rodnad

diarré, magont, illamdende (krdkningar), halsbrénna eller matsméltningsbesvér
okad svettning

kraftloshet, frossbrytning.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare):
svalginflammation som orsakar hes rost

allergiska reaktioner

nedsatt skoldkdrtelfunktion, vilket kan orsaka trotthet eller viktuppgéng
uttorkning



tandgnisslan, kdnna sig desorienterad, bristande motivation, svarigheter att fa eller utebliven
orgasm, konstiga drommar

kdnna sig nervds, koncentrationssvarigheter, smakforandringar, dalig sémn

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

tinnitus (fornimmelse av ljud i 6rat utan yttre ljudkélla), ont i 6ronen

hjartklappning, snabba och/eller oregelbundna hjértslag

svimning

gaspningar

blodiga kréikningar eller svart tjarartad avforing, mag-tarminflammation, inflammation i munnen,
rapningar, svarigheter att svélja, vdderspinning, dilig andedrakt

inflammation 1ilevern som kan orsaka smaérta i buken och gulfiargning av hud och 6gonvitor
(kliande) utslag, nattsvettningar, nisselfeber, kallsvettning, 6kad bendgenhet att fa blamérken
muskelsmérta, muskelspinning, muskelryckningar, kramp i kikmusklerna

svarighet att borja kissa, smirtsam urinering, behov att tdmma blasan under natten, tita
blastomningar, avvikande lukt pa urinen

onormal vaginalblodning, klimakterisymtom

brostsmérta, kdnna sig kall, torst, kinna sig varm

viktminskning, viktokning

Duloxetin kan orsaka effekter som du inte mérker, sdsom 6kning av leverenzymer eller halten av
kalium, kreatinfosfokinas, socker eller kolesterol i blodet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

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

lagt natriumvérde iblodet (drabbar mest dldre); symtomen kan vara att kinna sig yr, svag,
forvirrad, somnig eller mycket trétt, illamaende eller krikningar, mer allvarliga symtom ar
svimning, krampanfall eller fall, otillricklig utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)
sjalvmordsbeteende, sjdlvmordstankar, mani (6veraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av
somn), kénsla av aggression och vrede

”serotonergt syndrom” (en sillsynt reaktion som kan ge lyckokénsla, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kédnsla av berusning, feber, svettningar eller stela muskler), krampattacker, plotsliga
ofrivilliga ryckningar eller ryckningar i musklerna, enkénsla av rastloshet och svérighet att sitta
eller sté still, svarigheter att kontrollera rorelser t.ex. brist pa koordination eller ofrivilliga rorelser
i musklerna, restless legs (domnande och stickande kénsla i benen)

oOkat tryck i 6gat (glaukom)

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

kénna sig tjock 1 halsen, ndsblodning

hosta, pipande andning och andfaddhet som kan atfoljas av hdg kroppstemperatur

ljust rott blod i avforingen, inflammation i tjocktarmen (orsakar diarré)

leverproblem, gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

Stevens-Johnson syndrom (svér sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen),
svéra allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen (angioddem), kinslighet
mot solljus

muskelryckningar

svarighet eller oformaga att kasta vatten, behov att tomma blasan oftare dn vanligt, minskat
urinflode

onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smirtsam, oregelbunden eller forlingd
menstruation, ovanligt korta eller uteblivna menstruationer, onormal produktion av brostm;jolk
svar vaginal blodning kort efter forlossning (postpartumblodning)

fallolyckor (mest hos dldre), onormal gang.

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

inflammation i blodkédrlen i huden (kutan vaskulit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)



e tecken och symtom pé ett tillstdind som kallas stresskardiomyopati som kan inkludera brostsmérta,
andfaddhet, yrsel, svimning, oregelbunden hjartrytm.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Duloxetin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kraver ingen sérskild temperatur forvaringsanvisningar. Forvaras i
orignalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr duloxetin
Varje kapsel innehaller 20 mg duloxetin (som hydroklorid).
Varje kapsel innehéller 40 mg duloxetin (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehdll: hypromellos, hypromellosacetatsuccinat, sackaros, sockersférer (sackaros,
majsstirkelse), talk, titandioxid (E171), hydroxipropylcellulosa
Kapselhélje: gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), svart jarnoxid (E172), gul
jarnoxid (E172), rdd jarnoxid (E172) (endast 40 mg kapsel)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duloxetin Stada dr en hard, magsaftresistent kapsel. Varje kapsel innehaller fina korn av
duloxetinhydroklorid med ett holie som stir emot den sura magsaften.

Duloxetin Stada tillhandahélls i 2 styrkor:
20 mg enterokapslar har bl kropp och bla lock, fyllda med benvita enteropellets.
40 mg enterokapslar har orange kropp och bla lock, fyllda med benvita enteropellets.



Kapslarna for alla styrkor tillhandahalls i PVC/PCTFE/PVC/Alblister.

Forpackningsstorlekar
20 mg: Forpackningar med 28, 56 and 98 kapslar.
40 mg: Forpackningar med 28, 56, 98 and 140 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretridare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 26.8.2024
1 Sverige:



