Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Duloxetine Medical Valley 30 mg magasyrupolin hord hylki
Duloxetine Medical Valley 60 mg magasyrupolin hord hylki
Duloxetin (sem hydroklérid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Duloxetine Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Duloxetine Medical Valley

Hvernig nota & Duloxetine Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Duloxetine Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Duloxetine Medical Valley og vid hverju pad er notad

Duloxetine Medical Valley inniheldur virka efnid duloxetin. Duloxetine Medical Valley hakkar gildi
serdtonins og noradrenalins i taugakerfinu.

Duloxetine Medical Valley er notad hja fullordnum til medhdndlunar &:

o punglyndi

o almennri kvidaréskun (kvidi eda taugadstyrkur til langs tima)

o taugaverkjum vegna sykursyki (oft lyst sem svida, sting, stungu, leifturverk eda sarsauka edalikt
og rafstud. Svaedio getur ordid tilfinningalaust eda pannig ad snerting, hiti, kuldi eda prystingur
geti valdid sarsauka).

Duloxetine Medical Valley byrjar ad virka hja flestum einstaklingum med punglyndi eda kvida innan
tveggja vikna fra pvi ad medferd hefst en pad getur tekio 2-4 vikur par til pér fer ad lida betur. Lattu
leekninn vita ef pér er ekki farid ad lida betur eftir pennan tima. Laeknirinn getur haldid &fram ad gefa
pér Duloxetine Medical Valley eftir ad pér er farid ad lida betur til ad koma i veg fyrir ad punglyndid
eda kvidinn komi aftur

Hja einstaklingum med taugaverki vegna sykursyki geta lidid nokkrar vikur adur en peim fer ad lida
betur. Reeddu vid leekninn ef pér er ekki farid ad lida betur eftir 2 manudi.

2. Adur en byrjad er ad nota Duloxetine Medical Valley

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Duloxetine Medical Valley:

- Efum er ad reda ofnaemi fyrir duloxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6)

- Ef pa ert med lifrarsjukdom

- Eftil stadar er alvarlegur nyrnasjukdomur



- Ef pu ert ad taka, eda hefur tekid a sidustu 14 dégum, annad lyf sem er ménbéaminoxidasa-hemill
(MAO-hemill) (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetine Medical Valley*)

- Ef pa ert ad taka fluvoxamin, sem er yfirleitt notad til ad medhdndla punglyndi, sipréfloxasin eda
enoxasin sem eru notud til ad medhondla dkvednar sykingar

- Ef pu tekur einhver 6nnur lyf sem innihalda duloxetin (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Duloxetine Medical Valley*)

Radfaerdu pig vid leekninn ef pu ert med héan blodprysting eda hjartasjukddém. Laeknirinn mun segja pér
hvort pd
eigir ad taka Duloxetine Medical Valley &fram

Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi eru asteedur sem geetu valdid pvi ad Duloxetine Medical Valley henti pér ekki. Leitadu rada

hjé leekninum adur en pa tekur Duloxetine Medical Valley ef pu:

- ertad taka 6nnur lyfvid punglyndi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetine Medical Valley*)

- tekur nattarulyf sem inniheldur Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)

- ert med nyrnasjukdém

- hefur fengio krampa (flog)

- hefur greinst med oflati (mania)

- hefur greinst med gedhvarfasyki

- hefur augneinkenni eins og sumar tegundir glaku (aukinn prystingur i auga)

- hefur ségu um blaedingarsjukdoma (tilhneigingu til ad f& marbletti), sérstaklega ef pa ert pungud
(sj& ,,Medganga og brjostagjot™).

- 4tt & heettu ad natriumgildi verdi lag (til deemis ef pu ert ad taka pvagreesilyf, sérstaklega ef pu ert
aldradur)

- tekur 6nnur lyf nina sem geetu valdid lifrarskada

- tekur einhver 6nnur lyf sem innihalda duloxetin (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Duloxetine Medical Valley*)

Duloxetine Medical Valley getur valdid eirdarleysistilfinningu eda vangetu til ad sitja eda standa kyrr.
Pu skalt segja leekninum fra pvi ef petta gerist hja pér.

pU att einnig ad hafa samband vid lakninn:

Ef pa finnur fyrir ummerkjum eda einkennum eirdarleysis, ofskynjunum, skorti & samhafingu, hrodum
hjartsleetti, haekkudum likamshita, hrédum breytingum & blédoprystingi, ofvirkum vidbrégdum,
nidurgangi, daudadai, 6gledi eda uppkdstum, par sem pua geetir verid med svokallad serétoninheilkenni.
I sinni alvarlegustu mynd getur serétoninheilkenni likst illkynja sefunarheilkenni. Medal ummerkja og
einkenna illkynja sefunarheilkennis getur verid einhver samsetning hita, hrads hjartslattar,
svitamyndunar, mikillar védvastifni, rugls og heekkadra gilda védovaensima (malt i blédsyni).

Lyf eins og Duloxetine Medical Valley (kallast einnig SSRI/SNRI-lyf) geta valdid einkennum
kynlifstruflunar (sja kafla 4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var hatt.

Sjélfsvigshugsanir og ef punglyndi eda kvidardskun versnar

Ef pa ert med punglyndi og/eda kvidardskun getur verid ad hugsanir vakni hja pér um ad valda pér

skada eda fyrirfara pér. Pessar hugsanir geta agerst fyrst eftir ad medferd med punglyndislyfjum er

hafin, vegna pess ad nokkurn tima tekur fyrir lyfin ad byrja ad verka, yfirleitt um tveer vikur en

stundum lengur.

Liklegra er ad pessar hugsanir leiti & pig ef pu:

- hefur adur leitt hugann ad sjalfsvigi eda ad valda pér skada

- ertungur, fullordinn einstaklingur. Upplysingar fengnar ur kliniskum rannséknum gefa til kynna ad
aukin hatta er a sjalfsvigshegdun medal fullordinna einstaklinga undir 25 ara aldri sem hafa glimt
vid gedsjukdom og fengid punglyndislyf.



Ef hugsanir vakna um ad valda pér skada eda ad fyrirfara pér skaltu hafa samband vid leekninn
pinn eda fara a sjukrahus pegar i stad.

Pér geeti pott pad hjalpa ad segja vandamanni eda nanum vini fra pvi ad pu ert med punglyndi eda
kvidartskun og bedid viokomandi um ad lesa fylgisedilinn. PU geetir bedid pa um ad segja pér fra ef pa
grunar ad punglyndid eda kvidardskunin sé ad versna eda ef peir hafa ahyggjur af breytingum &
framkomu pinni.

Bdrn og unglingar undir 18 ara aldri

Duloxetine Medical Valley a venjulega ekki ad nota handa bérnum og unglingum undir 18 ara aldri.
Einnig att pu ad vita ad sjuklingar undir 18 &ra aldri eru i aukinni hattu & aukaverkunum eins og
tilraun til sjalfsviga, hugleidingum um sjélfsvig og fjandskap (adallega arasarhneigd, métprda og reidi)
pegar peir taka lyf af pessum flokki. bréatt fyrir petta geeti leeknirinn dvisad Duloxetine Medical Valley
handa sjuklingi undir 18 ara aldri vegna pess ad hann akvedur ad pad sé honum fyrir bestu. Ef
leeknirinn hefur avisad Duloxetine Medical Valley handa sjuklingi undir 18 ara aldri og pu vilt reeda
pad, vinsamlega leitid aftur til leeknisins. bu skalt upplysa leekninn ef einhver framantalin einkenni
koma fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 ara aldri tekur Duloxetine Medical Valley Einnig
hefur ekki enn verid synt fram & langtimadhrif Duloxetine Medical Valley hja pessum aldurshépi &
vOxt, vaxtarproska og vitsmuna- og atferlisproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetine Medical Valley
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Adalinnihaldsefni Duloxetine Medical Valley, duloxetin, er notad i 6drum lyfjum vid 6drum
einkennum:
o taugaverkjum vegna sykursyki, punglyndi, kvida og pvagleka

Fordast skal notkun a fleiri en einu pessara lyfja samhlida. Spyrou leekninn hvort pa sért nu pegar ad
nota annad lyf sem inniheldur duloxetin.

Leeknirinn &kvedur hvort pa getir tekid Duloxetine Medical Valley d&samt 6drum lyfjum. PG métt ekki
byrja eda haetta ad taka 6nnur lyf, par med talin lyf sem kaupa mé an lyfsedils og nattarulyf, an
samrads vid lekninn.

pu skalt einnig lata leekninn vita ef pu ert ad taka eitthvad af eftirfarandi:

Mondaminoxidasa-hemlar (MAO-hemlar): bu att ekki ad taka Duloxetine Medical Valley ef pa ert
ad taka, eda hefur nylega tekid (innan 14 daga) annad punglyndislyf sem kallast mbnéaminoxidasa-
hemill (MAO-hemill). Sem demi um MAO-hemla ma nefna méklébemid (punglyndislyf) og linezélid
(syklalyf). Notkun MAO-hemla samhlida morgum lyfsedilsskyldum lyfjum, par med talid Duloxetine
Medical Valley, getur valdid alvarlegum eda jafnvel lifshaettulegum aukaverkunum. pu verdur ad bida
i ad minnsta kosti 14 daga fra pvi ad pu hettir ad taka MAO-hemil par til pu métt taka Duloxetine
Medical Valley. Einnig verda ad lida minnst 5 dagar fra pvi ad pu hattir ad taka Duloxetine Medical
Valley par til pi matt taka MAO-hemil.

Lyf sem valda syfju: petta eru lyf sem laeknir avisar, eins og benzddiazepin, sterk verkjalyf,
georofslyf, fendbarbital og andhistamin.

Lyf sem haekka seroténingildi: Triptanlyf, tramaddl, tryptofan, SSRI-lyf (eins og paroxetin og
flGoxetin), SNRI-lyf (eins og venlafaxin), prihringlaga punglyndislyf (eins og klémipramin,
amitriptylin), petidin, jéhannesarjurt og MAO-hemlar (eins og mékldbemid og linez6lid). pessi lyf
auka hattuna & aukaverkunum; ef pa feerd einhver venjuleg einkenni pegar pu tekur einhver pessara
lyfja asamt Duloxetine Medical Valley skaltu hafa samband vid laekninn.

Segavarnarlyf til inntoku eda bl6dfloguhemjandi lyf: Lyf sem pynna bl6did eda sem koma i veg fyrir
bl6dstorknun. bessi lyf geta aukid hettuna & blaedingum.



Notkun Duloxetine Medical Valley med mat, drykk eda afengi
Duloxetine Medical Valley méa taka med eda &n matar. Geeta skal varudar ef pu drekkur afengi medan
4 medferd med Duloxetine Medical Valley stendur.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

o Lattu leekninn vita ef pa verdur pungud eda ert ad reyna ad verda pungud & medan pu tekur
Duloxetine Medical Valley. bu att adeins ad nota Duloxetine Medical Valley eftir ad hafa raett
hugsanlegan avinning og hugsanlega ahattu fyrir 6faett barn pitt vid lseekninn.

Lattu ljdsmodurina og/eda leekninn vita ad pud ert ad taka Duloxetine Medical Valley.
Samberileg lyf (SSRI-yf), ef pau eru tekin & medgongu, geta aukid heettu & alvarlegu astandi
sem kallast pralatur lungnahéprystingur hja nyfeeddum bornum (PPHN). Einkennin geta verid
oOrari andardrattur en venjulega og blaleit hud. bessi einkenni koma venjulega fram innan 24
Klst. fra feedingu barnsins. Hafdu samstundis samband vid Ijésmadurina og/eda leekninn ef pessi
einkenni koma fram hja barninu pinu.

o Ef pu ert ad nota Duloxetine Medical Valley vid lok medgdngu getur verid ad barnid pitt hafi
einhver einkenni vid faedingu. Einkennin koma venjulega fram vio fadingu eda innan farra daga
eftir faedingu. pessi einkenni geta medal annars verid slakir vodvar, skjalfti, taugaspenna,
feeduinntaka gengur illa, dndunarerfidleikar og flog. Hafdu samband vid leekninn eda
Ijésmédurina og fadu radleggingar hja peim ef barnid pitt er med eitthvert pessara einkenna vid
faedingu eda ef pu hefur ahyggjur af heilsu barnsins.

o Ef pa tekur Duloxetine Medical Valley nalaegt lokum medgdngunnar er aukin hetta 4 dvenju
miklum bledingum fra leggéngum skommu eftir feedingu, einkum hja konum med ségu um
blaedingakvilla. Laeknirinn eda ljésmddirin attu ad vita ad pu takir duloxetin og geta radlagt pér.

o Tilteek gdgn um notkun Duloxetine Medical Valley & fyrstu premur manudum medgdngu syna
ekki aukna almenna hettu a faedingargdllum hja barninu. Ef Duloxetine Medical Valley er tekid
a 6drum pridjungi medgodngu getur haetta & fyrirburafeedingu verid aukin (6 fyrirburum fleiri hja
hverjum 100 konum sem taka Duloxetine Medical Valley & sidari helmingi medgdngu), einkum
i 35. eda 36. viku medgdngu.

o Lattu laekninn vita ef pa ert med barn & brjosti. Ekki er malt med notkun Duloxetine Medical
Valley medan & brjostagjof stendur. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Akstur og notkun véla

Duloxetine Medical Valley getur valdid syfju eda sundli. EKkki aka eda stjorna teekjum eda vélum uns
pu veist hvada ahrif Duloxetine Medical Valley hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Duloxetine Medical Valley inniheldur stukrésa

Duloxetine Medical Valley inniheldur stkrésa. Ef laeknirinn hefur sagt pér ad pa sért med épol fyrir
einhverjum sykrum skaltu hafa samband vid leekninn &dur en pu tekur lyfid.

Duloxetine Medical Valley inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Duloxetine Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.



Duloxetine Medical Valley er til inntéku. Gleyptu hylkid i heilu lagi med glasi af vatni.

Vid punglyndi og utleegum taugaverkjum vegna sykursyki:
Venjulegur skammtur af Duloxetine Medical Valley er 60 mg einu sinni & dag en laeknirinn mun avisa
skammti sem er réttur fyrir pig.

Vid almennri kvidardskun:

Venjulegur upphafsskammtur af Duloxetine Medical Valley er 30 mg einu sinni a dag, eftir pad fa
flestir sjuklingar 60 mg einu sinni & dag en laeknirinn mun avisa skammti sem er réttur fyrir pig.

Haegt er ad auka skammtinn upp i 120 mg & dag, had svorun pinni vid Duloxetine Medical Valley.

Ef pa tekur Duloxetine Medical Valley avallt a sama tima daglega, getur pad hjalpad pér ad muna eftir
ad taka lyfid. Raeddu vid laekninn pinn um hve lengi pu att ad taka Duloxetine Medical Valley. Heettu
ekki ad taka Duloxetine Medical Valley og ekki breyta skammtinum &n pess ad reda pad vid lekninn.
Mikilvaegt er ad medhodndla sjukdéminn & réttan hatt til ad pér 1idi betur. Ef hann er ekki
medhdndladur er Ovist ad astand pitt lagist og sjukddémurinn geeti ordid alvarlegri og erfidara ad
medhdndla hann.

Ef tekinn er steerri skammtur af Duloxetine Medical Valley en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekin inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru syfja, da, serétoninheilkenni (mjog sjaldgeef aukaverkun sem getur
orsakad tilfinningu eins og mjog mikla hamingjutilfinningu, syfju, klaufagang, eirdarleysi, tilfinningu
likt og ad vera 6lvud/6lvadur, hita, svitamyndun eda stifa vodva), krampar, uppkdst og hradur
hjartslattur.

Ef gleymist ad taka Duloxetine Medical Valley

Ef pa gleymir ad taka lyfid, skaltu taka pad um leid og pd manst eftir pvi. Hins vegar, ef pad er komid
ao nasta skammti, skaltu sleppa skammtinum sem pu gleymdir og taka einfaldan skammt eins og
venjulega. EkKi & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. bu matt ekki
taka meira af Duloxetine Medical Valley daglega en leknirinn meelti fyrir um.

Ef haett er ad nota Duloxetine Medical Valley

EKKI HAETTA ad taka hylkin an samrads vid leekninn, jafnvel pott pér 1idi betur. Ef leeknirinn telur ad

pa hafir ekki lengur porf fyrir Duloxetine Medical Valley mun hann bidja pig um ad minnka

skammtinn smam saman yfir ad minnsta kosti tveggja vikna timabil adur en medferd er ad 6llu hatt.

Sumir sjuklingar sem heetta snégglega ad taka Duloxetine Medical Valley hafa fengid einkenni eins

0g:

e sundl, kitlandi tilfinningu eins og naladofa eda tilfinningu um raflost (sérstaklega i htfdi),
svefntruflanir (liflega drauma, martradir, svefnleysi), preytu, syfju, eirdarleysi eda 6roleika, kvida,
6gledi, uppkast, skjalfta, hofudverk, védvaverk, pirring, nidurgang, mikla svitamyndun eda svima.

pessi einkenni eru venjulega ekki alvarleg og hverfa 4 faeinum dégum, en ef pa feerd einkenni sem
valda pér 6pagindum skaltu radfeaera pig vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum. bessar
aukaverkanir eru venjulega vaegar til midlungi miklar og hverfa oft eftir nokkrar vikur.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hofudverkur, syfja
. 6gledi, munnpurrkur



Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

minnkud matarlyst

svefnvandamal, aesingur, minnkud kynhvot, kvidi, erfidleikar vid ad fa fullneegingu eda skortur &
fullnagingu, évenjulegir draumar

sundl, silagangur, skjalfti, dodi, par med talid dodi, stingir eda naladofi i hid

pokusyn

eyrnasud (sud fyrir eyrum pé ad engin hljoo berist ad utan)

finnast hjartad banka i brjostinu

heaekkadur bléoprystingur, rodi

auknir geispar

heaegdatregda, nidurgangur, kvidverkur, uppkdst, brjéstsvioi eda meltingartruflanir, vindgangur
aukin svitamyndun, Utbrot (med klada)

voovaverkir, vodvakrampar

sarsaukafull pvaglat, tio pvaglat

risvandamal, breyting & sadlati

dettni (adallega hja 6ldrudum), preyta

pyngdartap

pyngdartap kom fram i upphafi medferdar hja bérnum og unglingum, undir 18 ara aldri med punglyndi,
sem fengu lyfid. Eftir 6 manada medferd hafdi pyngd peirra aukist pannig ad hin var samberileg vio
pyngd annarra barna og unglinga af sama aldri og kyni.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

halsbolga sem veldur hesi

sjalfsvigshugsanir, erfidleikar med svefn, tannagnistran, ad vera illa attadur, framtaksleysi
skyndilegar, 6sjalfradar hreyfingar eda vodvakippir, eird eda skert geta til ad sitja eda standa
kyrr, taugaveiklun, athyglistruflun, breytt bragdskyn, erfidleikar vid ad stjérna hreyfingum, t.d.
skortur & samhafingu eda ésjalfradar hreyfingar i vodvum, fétadeird (restless legs syndrome),
léleg svefngaedi

panin sjadldur (storir augasteinar), sjontruflanir

svimi, eyrnaverkur

hradur og/eda 6reglulegur hjartslattur

yfirlid, sundl, svimi eda yfirlid pegar stadid er upp, kuldatilfinning i fingrum og/eda tam
herpingur i halsi, blédnasir

bl6dug uppkdst eda svartar tjiorukenndar haegdir, meltingartruflanir, ropar, kyngingarerfidleikar
bolga i lifur sem getur valdid kvidverk og gulnun hidar og augnhvitu

neetursviti, Utbrot, kaldur sviti, nemi fyrir solarljosi, aukin tilhneiging til marbletta

vOdvastifni, vodvakippir

erfidleikar vid pvaglat eda pvaglat reynast dmdguleg, erfidleikar vid ad hefja pvaglat, porf fyrir
pvaglat ad néttu til, meiri porf fyrir pvaglat en venjulega, minnkad pvagfleaedi

Oedlileg blaeding fra leggdngum, OGedlilegar tidabledingar ad medtdldum miklum,
sarsaukafullum, o6reglulegum eda langvarandi tidabledingum, Oedlilega litlar eda engar
tidablaedingar, verkur i eistum eda pung

brjostverkur, kuldatilfinning, porsti, skjalfti, hitatilfinning, 6edlilegt géngulag

pyngdaraukning

Duloxetine Medical Valley getur valdid einkennum sem pa verdur hugsanlega ekki vér/var vid,
eins og aukning lifrarensima eda haekkud gildi kaliums, kreatinfosfokinasa, sykurs eda kolesterols
i blGai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

alvarleg ofnemisvidbrogd sem valda ondunarerfidleikum eda sundli med bolginni tungu eda
vérum, ofnemisvidbrdgd

minnkud skjaldkirtilsstarfsemi sem getur valdid preytu eda pyngdaraukningu

vessapurrd, lagt gildi natriums i blédi (adallega hja oldrudum, einkenni geta verid svimi,
slappleiki, rugl, syfja eda mikil preyta eda 6gledi eda uppkdst, alvarlegri einkenni eru yfirlid,
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krampar eda dettni), heilkenni 6edlilegar seytingar pvagstemmuvaka (syndrome of inappropriate
secretion of anti-diuretic hormone (SIADH))

o sjalfsvigstengd hegdun, ofleti (ofvirkni, érar hugsanir og minnkud svefnpdorf), skyntruflanir,
arésarhneigd og reidi

o serétoninheilkenni (mjog sjaldgaef vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjutilfinningu,

svefnhofga, klunnahetti, eirdarleysi, tilfinningu um &lvun, hita, svitamyndun eda stirdum

véovum), krampar

heekkadur augnprystingur (glaka)

munnbdlga, skerrautt bl6d i haeegdum, andremma bdlga i ristli (sem veldur nidurgangi)

lifrarbilun, gulnun hadar eda gulnun hvitu i augum (gula)

Stevens Johnson-heilkenni, (alvarleg veikindi med blédrumyndun i h(d, munni, augum og

kynfaerum) alvarleg ofnemisvidbrégd sem valda prota i andliti eda halsi (ofneemisbjagur)

samdrattur i kjalkavoovum

Gedlileg lykt af pvaginu

einkenni tidahvarfa, 6edlileg mjélkurframleidsla hja kérlum og konum

ovenju miklar bledingar fra leggdngum skémmu eftir faedingu (blaeding eftir faedingu)

hosti, 6nghljéd og madi, sem geta komid fram dsamt haum hita

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o bolga i @dum i had (htudaedabdlga)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. ummerki eda einkenni kvilla sem kallast broddpensluheilkenni (stress cardiomyopathy), en
medal peirra geta verid brjostverkur, madi, sundl, yfirlio og éreglulegur hjartslattur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Duloxetine Medical Valley

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a éskjunni og pynnupakkningunni & eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Al/alpynnupakkning:
Geymid vid laegri hita en 30°C.

PVC/PCTFE gegnse alpynna:
Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Duloxetine Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er duloxetin, sem hydroklorid.
Hvert hylki inniheldur 30 mg af duloxetini (sem hydrdklorid).



Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdklorid).

- Onnur innihaldsefni eru:
o Innihald hylkis: Sykurperlur, metakrylsyra-etylakrylat samfjollida (1:1) dreifilausn 30%
(Eudragit L30D55), hypromellési, sukrosi, vatnsfri kisilkvoda, talkim, trietylsitrat,
Plasacryl T20 (glycerylmonosterat, trietylsitrat, polysorbat 80, vatn)
o Hylkisskel:
- 30 mg hylki: Titantvioxid (E171), gelatin, FD&C Blue 2, vatn
- 60 mg hylki: Titantvioxid (E171), gelatin, FD&C Blue 2, gult jarnoxid (E172), vatn

Lysing a utliti Duloxetine Medical Valley og pakkningastaerdir

Duloxetine Medical Valley er magasyrupolid hart hylki. Hvert hylki inniheldur perlur af
duloxetinhydrékl6ridi med hidun sem veitir vorn gegn magasyrum.

Duloxetine Medical Valley 30 mg hylki eru hord gelatinhylki med égegnseju blau loki og
ogegnsajum hvitum bol.

Duloxetine Medical Valley 60 mg hylki eru hord gelatinhylki med 6gegnsaju blau loki og
6gegnsajum graenum bol.

PVC/ PCTFE gegnse alpynna og al/alpynnupakkning

Duloxetine Medical Valley 30 mg magasyrupolin hord hylki eru faanleg i 6skju med 7, 10, 28, 30, 56,
84, 98, 100 og 500 hylkjum.

Duloxetine Medical Valley 60 mg magasyrupolin hérd hylki eru faanleg i 6skju med 7, 10, 28, 30, 56,
84, 98, 100 og 500 hylkjum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6o

Framleidandi

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara),

Spann

Pharmascience International Limited
Julia House, Themistokli Dervi, 3
P.C. 1066, Nicosia

Kypur

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6o

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Duloxetine Xiromed 30 mg harde maagsapresistente capsules

Duloxetine Xiromed 60 mg harde maagsapresistente capsules

Duloxetin AXiromed 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin AXiromed 60 mg magensaftresistente Hartkapseln

Holland

pyskaland



Bretland Duloxetine 30 mg hard gastro-resistant capsules

Duloxetine 60 mg hard gastro-resistant capsules

Svibj6s Duloxet!ne Med!cal Valley 30 mg hz‘é\rda enterokapslar
Duloxetine Medical Valley 60 mg harda enterokapslar

Danmérk Duloxetine “Medical Valley*

Duloxetine Medical Valley 30 mg enterokapsel, hard

Duloxetine Medical Valley 60 mg enterokapsel, hard

Duloxetine Medical Valley 30 mg magasyrupolin hérd hylKki

Duloxetine Medical Valley 60 mg magasyrupolin hord hylki

Noregur

island

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i september 2024.



