Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Duloxetin W&H 30 mg magasyrupolin horo hylki
Duloxetin W&H 60 mg magasyrupolin horo hylki
Duloxetin (sem hydroklorid)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Duloxetin W&H og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Duloxetin W&H

Hvernig nota 4 Duloxetin W&H

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Duloxetin W&H

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L~

1. Upplysingar um Duloxetin W&H og vid hverju pao er notad

Duloxetin W&H inniheldur virka innihaldsefnio duloxetin. Duloxetin W&H eykur styrk ser6tonins og
noradrenalins i taugakerfinu.

Duloxetin W&H er notad hja fullordnum til medhondlunar a:
* punglyndi
* almennri kvidardskun (kvidi eda taugaostyrkur til langs tima)
* taugaverkjum vegna sykursyki (oft lyst sem svida, sting, naladofa, leiftrandi eda prautum eda
likt vio0 rafstud. Sveedid getur ordid tilfinningalaust eda pannig ad snerting, hiti, kuldi eda
prystingur geti valdid sarsauka)

Duloxetin W&H byrjar ad virka hja flestum einstaklingum med punglyndi eda kvida innan tveggja
vikna fra pvi ad medferd hefst, en pad getur tekid 2-4 vikur pangad til pér fer ad lida betur.

Lattu leekninn vita ef pér er ekki farid ad lida betur eftir pennan tima. Leeknirinn geeti haldid afram ad
gefa pér Duloxetin W&H eftir ad pér er farid ad 1ida betur til ad varna pvi ad punglyndid eda kvidinn
komi aftur.

Hjéa einstaklingum med taugaverki vegna sykursyki geta 11810 nokkrar vikur 4dur en peim fer ad lida
betur. Raeddu vid leekninn ef pér er ekki farid ad lida betur eftir 2 manudi.

2. Adur en byrjad er ad nota Duloxetin W&H

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Duloxetin W&H

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)

- ef pu ert med lifrarsjikdom

- ef pu tekur, eda hefur tekid 4 sidustu 14 dogum, annad lyf pekkt sem mondaminoxidasahemill
(MAO-hemill) (sja "Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetin W&H")



- ef pt tekur fluvoxamin sem yfirleitt er notad til ad medhondla punglyndi, ciprofloxacin eda
enoxacin sem eru notud til ad medhondla vissar sykingar

- ef pu tekur dnnur lyf sem innihalda duloxetin (sja "Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetin
W&H")

Radferdu pig vid lekninn ef pu ert med hdan blodprysting eda hjartasjikdom. Laknirinn mun segja
pér hvort pti eigir ad taka Duloxetin W&H.

Varnadarord og varidarreglur

Eftirfarandi atridi geetu valdid pvi ad Duloxetin W&H henti pér ekki. Leitid rada hja lekninum adur en

Duloxetin W&H er notad ef pti:

- tekur onnur lyf vid punglyndi eda buprenorfin. Notkun pessara lyfja samhlida Duloxetin W&H
getur valdid serotoninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt (sja "Notkun annarra lyfja
samhlida Duloxetin W&H")

- tekur nattarulyfio Johannesarurt (Hypericum perforatum)

- ert med nyrnasjukdom

- hefur fengid krampa (flog)

- hefur fengid gedhad (maniu)

- hefur greinst med gedhvarfasyki

- hefur augnsjukdom, svo sem sumar tegundir glaku (aukinn prystingur i auga)

- hefur s6gu um blaedingarhneigd (tilhneygingu til ad f4 marbletti), einkum ef pu ert pungud (sja
»Medganga og brjostagjof)

- att 4 haettu ad fa 1ag natriumgildi (til deemis ef pu tekur pvagrasilyf, 4 sérstaklega vid um
aldrada)

- notar onnur lyf sem geta valdid lifrarskada

- tekur onnur lyf sem innihalda duloxetin (sja "Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetin W&H")

Duloxetin W&H getur valdio eirdarleysistilfinningu eda vangetu til ad sitja eda standa kyrr. bu skalt
segja lekninum fra ef petta gerist hja pér.

Lyf eins og Duloxetin W&H (kallast einnig SSRI/SNRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar
(sj& kafla 4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var hatt.

Sjalfsvigshugsanir og ef punglyndi eda kvidaroskun versnar

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

fyrirfara pér. bessar hugsanir geta agerst fyrst eftir a0 medferd punglyndislyfja er hafin par sem pad

tekur nokkurn tima fyrir lyfin a0 byrja ad verka, eda yfirleitt um tvaer vikur, stundum lengur.

Liklegra er ad pessar hugsanir leiti a pig ef pu:

- hefur 40ur leitt hugann ad sjalfsvigi eda valda pér skada

- ert ungur, fullordinn einstaklingur. Upplysingar fengnar r kliniskum rannséknum gefa til kynna
a0 aukin haetta er a sjalfsvigshegdun meoal fullordinna einstaklinga undir 25 4ra aldri sem hafa
glimt vid gedsjukdoma og fengid punglyndislyf

Ef hugsanir vakna um ao valda pér skada eda fremja sjalfsvig skaltu hafa samband vio laekninn
eda fara 4 sjikrahis pegar i stad, sama hvad klukkan er.

bér geeti pott pad hjalpa ad segja vandamanni eda nanum vini fra pvi ad pu ert med punglyndi eda
kvidardskun og bedio viokomandi um ad lesa fylgisedilinn. bu geetir bedio pa um ad segja pér fra ef pa
grunar ad punglyndid eda kvidardskunin s¢ ad versna eda ef peir hafa dhyggjur af breytingum a
framkomu pinni.

Born og unglingar undir 18 ara aldri

Venjulega 4 ekki ad nota Duloxetin W&H handa bérnum og unglingum undir 18 4ra aldri.

Einnig parft pu ad vita ad sjuklingar undir 18 ara aldri eru i aukinni heettu 4 aukaverkunum eins og
tilraunum til sjalfsviga, hugleidingum um sjalfsvig og fjandskap (adallega arasarhneigd, moétproa og
reidi) pegar peir taka pennan flokk lyfja. bratt fyrir petta geeti leeknirinn dvisad Duloxetin W&H handa
sjuklingi undir 18 ara aldri vegna pess ad hann/htin akvedur ad pad sé honum fyrir bestu.



Ef leeknirinn hefur 4visad Duloxetin W&H handa sjuklingi undir 18 ara aldri og pu vilt raeda petta,
vinsamlegast leitid aftur til leeknisins. Pu skalt upplysa leekninn ef einhver ofantalin einkenni koma
fram eda versna pegar sjuklingur undir 18 ara aldri notar Duloxetin W&H. Einnig hefur ekki enn verid
synt fram 4 langtimaahrif Duloxetin W&H 1 pessum aldurshopi 4 voxt, proska og vitsmuna- og
atferlisproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Duloxetin W&H
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Adalinnihaldsefni Duloxetin W&H, duloxetin, er notad i 60rum lyfjum vid 60rum sjukdémum:

» Taugaverkir vegna sykursyki, punglyndi, kvida og pvagleka

Fordast 4 ad nota fleiri en eitt pessara lyfja 4 sama tima. Radfaerdu pig vid leekninn ef pi tekur nu
pegar onnur lyf sem innihalda duloxetin.

Laeknirinn akvedur hvort pu getir tekid Duloxetin W&H med 60rum lyfjum. P matt ekki byrja eda
haetta ad taka onnur lyf 4n samrads vid leekninn, par meo talin lyf sem kaupa ma an lyfsedils og
nattarulyf.

bu skalt einnig lata leekninn vita ef pu tekur eitthvad af eftirfarandi:

Monoaminoxidasahemlar (MAO-hemlar): P att ekki ad taka Duloxetin W&H ef pt tekur, eda hefur
tekio & sidustu 14 dégum, annad lyf pekkt sem méndaminoxidasahemill (MAO-hemill), sem er annad
punglyndislyf. Sem deemi um MAO-hemla ma nefna moclobemid (punglyndislyf) og linezolid
(syklalyf). Notkun MAO-hemla med morgum lyfsedilsskyldum lyfjum, par med talid Duloxetin
W&H, getur valdio alvarlegum eda jafnvel lifshaettulegum aukaverkunum. bu verdur ad bida i ad
minnsta kosti 14 daga fra pvi ad pa hettir ad taka MAO-hemil a40ur en pu matt taka Duloxetin W&H.
Einnig verda a0 lida minnst 5 dagar fra pvi ad pu heettir ad taka Duloxetin W&H 40ur en pti matt hefja
medferd med MAO-hemli.

Lyf sem valda syfju: Petta eru lyf sem laeknir avisar eins og benzddiazepin, sterk verkjalyf, gedrofslyf,
phenobarbitallyf og andhistamin.

Lyf sem heekka serotoningildi: Triptanlyf, tryptophan, SSRI-lyf (svo sem paroxetin og fluoxetin),
SNRI-lyf (svo sem venlafaxin), prihringlaga punlyndislyf (svo sem clomipramin, amitriptylin),
johannesarjurt, MAO-hemlar (svo sem moclobemid og linezolid), buprenorfin, tramadol og petidin.
bessi lyf geta milliverkad vid Duloxetin W&H og pu getur fengid einkenni 4 bord vid 6sjalfrada,
taktfasta vodvakippi, p.m.t. i vodvum sem stjorna augnhreyfingum, orésemi, ofskynjanir, da, mikla
svitamyndun, skjalfta, ykt vidbrogd, aukna vodvaspennu, likamshita haerri en 38°C. Hafdu samband
vid leekninn ef pu ferd pessi einkenni, par sem pau geta verid til marks um lifshaettulegt astand sem
kallast ser6toninheilkenni.

Segavarnarlyf til inntoku eda blodfloguhemjandi lyf: Lyf sem pynnir bl69id eda sem kemur 1 veg
fyrir blodstorknun. Pessi lyf geta aukid haettuna & bleedingum.

Pu att einnig a0 hafa samband vid laekninn:

Ef pu finnur fyrir ummerkjum eda einkennum eirdarleysis, ofskynjunum, skorti & samhafingu,
hrédum hjartslaetti, hekkudum likamshita, hrodum breytingum 4 blodprystingi, ofvirkum viobrégdum,
nidurgangi, daudadai, 6gledi eda uppkdstum, par sem pu geetir verid med svokallad
serotoninheilkenni. 1 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 vodvaensima (meelt 1
blodsyni).

Notkun Duloxetin W&H med mat, drykk eda afengi
Duloxetin W&H ma taka an tillits til maltida. Gaeta skal varudar ef pu drekkur afengi medan a
Duloxetin W&H medferd stendur.



Medganga og brjostagjof

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

e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

. Lattu leekninn vita ef pu verdur pungud eda aformar ad verda pungud 4 medan pu tekur
Duloxetin W&H. bu att adeins ad nota Duloxetin W&H eftir ad hafa rett hugsanlegan &vinning
og hugsanlega ahzattu fyrir 6faett barn pitt vio lakninn.

Gakktu ur skugga um ad 1josmodirin og/eda laeknirinn viti ad pu ert ad taka Duloxetin W&H.
Samberileg lyf (SSRI-1yf) geta aukid heettu 4 alvarlegu astandi hja ungabérnum ef pau eru tekin
4 medgongu, sem kallast pralatur lungnahaprystingur hja nyfaeddum bérnum (PPHN), sem
veldur orari andardreetti og blaleitri huid. Pessi einkenni byrja venjulega innan 24 klst. fra
faedingu barnsins. Hafdu samstundis samband vid 1jésmodurina og/eda lekninn ef pessi
einkenni koma fram hja barninu pinu.

Ef pu ert a0 taka Duloxetin W&H 1 lok medgongu, getur verid ad barnid pitt sé med eitthvert
pessara einkenna vid faedingu. Einkennin byrja venjulega vid fedingu eda innan farra daga eftir
fedingu. Pessi einkenni geta verid medal annars slakir vodvar, skjalfti, taugaspenna, faedugjof
gengur illa, 6ndunarerfidleikar og flog. Hafou samband vid l&kninn eda ljosmodurina og fadu
radleggingar hja peim ef barnid pitt er med eitthvert pessara einkenna vid feedingu eda ef pu
hefur ahyggjur af heilsu barnsins.

Ef pu tekur Duloxetin W&H nalegt lokum medgdngunnar er aukin heetta 4 6venju miklum
blaedingum fra leggdngum skommu eftir faedingu, einkum hja konum med ségu um
blaedingakvilla. Leeknirinn eda 1j6smodirin @ttu ad vita ad pu takir duloxetin og geta radlagt pér.

Tilteek gégn um notkun Duloxetin W&H a fyrstu premur manudum medgdéngu syna ekki aukna
almenna heettu a feedingarg6llum hja barninu. Ef Duloxetin W&H er tekid 4 60rum pridjungi
medgongu getur hatta 4 fyrirburafedingu verid aukin (6 fyrirburum fleiri hjé hverjum 100
konum sem taka Duloxetin W&H a sidari helmingi medgdngu), einkum i 35. eda 36. viku
medgongu.

. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti. Ekki er melt med notkun Duloxetin W&H
medan 4 brjostagjof stendur. Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Akstur og notkun véla

Duloxetin W&H getur valdid syfju eda sundli. Aktu hvorki né stjornadu tekjum eda vélum uns pu
veist hvada ahrif Duloxetin W&H hefur 4 pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Duloxetin W&H inniheldur sikroésa

Duloxetin W&H inniheldur stikrésa. Ef leknirinn hefur sagt pér ad pt sért med 6pol fyrir einhverjum
sykurtegundum, skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en pu tekur lyfio.

Duloxetin W&H inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota 4 Duloxetin W&H

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Duloxetin W&H er til inntoku. Gleyptu hylkid i heilu lagi med glasi af vatni.



Vio punglyndi og utlecegum taugaverkjum vegna sykursyki:

Venjulegur skammtur af Duloxetin W&H er 60 mg einu sinni 4 dag en leknirinn mun avisa skammti
sem er réttur fyrir pig.

Vio almennri kvidaroskun:

Venjulegur upphafsskammtur af Duloxetin W&H er 30 mg einu sinni 4 dag eftir pad fa flestir
sjuklingar 60 mg einu sinni & dag, en leeknirinn mun avisa skammti sem hefir pér. Haegt er ad auka
skammtinn upp i 120 mg 4 dag had svorun pinni vid Duloxetin W&H.

Ef pt tekur Duloxetin W&H avallt 4 sama tima daglega, getur pad hjalpad pér ad muna eftir ad taka
lyfio.

Raeddu vid leekninn um hve lengi pu att ad taka Duloxetin W&H. Heettu ekki ad taka Duloxetin W&H
og ekki breyta skammti an pess a0 rada fyrst vid lekninn. Mikilvagt er ad medhondla sjikdominn vel
til a0 pér lidi betur. Ef hann er ekki medhdndladur er dvist ad astand pitt lagist og pad gati ordid
alvarlegra og erfidara ad medhondla pad.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru syfja, da, serétoninheilkenni (mjog sjaldgaef aukaverkun sem getur
orsakad tilfinningar eins og mjog mikla hamingjutilfinningu, syfju, klaufagang, eirdarleysi, tilfinningu
eins og ad vera drukkinn, hita, svitamyndun eda stifa vodva), krampar, uppkost og hradur hjartslattur.

Ef gleymist ad taka Duloxetin W&H

Ef pt gleymir ad taka lyfid, skaltu taka pad um leid og put manst eftir pvi. Hins vegar, ef pa er komid
a0 naesta skammti, skaltu sleppa skammtinum sem pu gleymdir og taka einfaldan skammt eins og
venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

bu matt ekki taka meira af Duloxetin W&H daglega en leeknirinn meelti fyrir um.

Ef haett er ad nota Duloxetin W&H

EKKI HAETTA a0 taka hylkin 4&n samrads vid laekninn, jafnvel pott pér 1i0i betur. Ef leeknirinn telur
timabart ad pu heettir notkun Duloxetin W&H mun hann bidja pig um ad minnka skammtinn smam
saman 4 2 vikum adur en medferd er ad 6llu haett.

Sumir sjuklingar, sem hatta skyndilega ad taka Duloxetin W&H hafa fundid fyrir einkennum eins og:

. sundli, naladofa eda tilfinningu um raflost (sérstaklega i h6foi), svefntruflunum (skyrum
draumum, martr6dum, svefnleysi), preytu, syfju, eirdarleysi eda ordleika, kvida, 6gledi,
uppkostum, skjalfta, hofudverk, vodvaverk, bradlyndi, nidurgangi, mikilli svitamyndun eda

svima.

bessi einkenni eru venjulega ekki alvarleg og hverfa a4 faeinum dogum, en ef pu faerd einkenni sem
valda pér 6pagindum skaltu radfera pig vio lekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. bessar
aukaverkanir eru venjulega vagar til midlungs alvarlegar og hverfa oft eftir nokkrar vikur.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. hofudverkur, syfja
. ogledi, munnpurrkur.



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

minnkud matarlyst

svefnvandamal, esingur, minnkud kynhvét, kvioi, erfidleikar vio ad na eda skortur &
fullneegingu, afbrigdlegir draumar

sundl, silagangur, skjalfti, dodi, par med talid dodi eda ndladofi i hud

pokusyn

eyrnasud (sud fyrir eyrum p6 ad engin hljod berist ad utan)

finnast hjartad banka 1 brjostinu

hakkadur blodprystingur, rodi

geispar

hagdatregda, nidurgangur, kvidverkir, uppkdst, brjostsvidi eda meltingartruflanir, vindgangur
aukin svitamyndun, ttbrot (med klada)

voovaverkir, vodvakrampar

sarsaukafull pvaglat, tid pvaglat

risvandamal, breytingar a sadlati

dettni (adallega hja 6ldrudum), preyta

pyngdartap

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

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

halsbdlga sem veldur heesi

sjalfsvigshugsanir, erfidleikar vid svefn, tannagnistran, vistarfirring, sinnuleysi

krampar og dsjalfradar hreyfingar, éeird eda skert geta til ad sitja eda standa kyrr, taugaveiklun,
athyglistruflun, breytt bragdskyn, erfidleikar vid a0 stjorna hreyfingum t.d. skortur a
samhefingu eda dsjalfradar hreyfingar i vodvum, fotaoeird (restless legs syndrome), slaem
svefngeaedi

panin sjadldur (storir augasteinar), sjontruflanir

svima- eda snuningstilfinning (sundl), eyrnaverkur

hradur og/eda oreglulegur hjartslattur

yfirlid, sundl, svimi eda yfirlid pegar stadio er upp, kuldatilfinning i fingrum og/eda tam
stifni 1 halsi, bloOnasir

blodug uppkost eda svartar tjorukenndar haegdir, meltingartruflun, ropi, kyngingarerfidleikar
boélga i lifur sem getur valdid kvioverkjum og gulnun hudar og augnhvitu

naetursviti, Gtbrot, kaldur sviti, nemi fyrir sélarljosi, aukin tilhneiging til marbletta
voOvastifni, voovakippir

erfidleikar vio pvaglat eda pvaglat reynast omoguleg, erfidleikar vid ad hefja pvaglat, porf til
pvaglata ad nottu til, meiri porf til pvaglata en venjulega, minnkad pvagflaedi

oedlilegar bledingar fra leggdngum, dedlilegar tidabladingar ad medtéldum miklum,
sarsaukafullum, éreglulegum eda langvarandi tidablaedingum, 6edlilega litlar eda engar
tidablaedingar, verkur i eistum eda pung

brjostverkur, kuldatilfinning, porsti, skjalfti, hitatilfinning, 6edlilegt gongulag
pyngdaraukning

Duloxetin W&H getur valdid einkennum sem pt verdur hugsanlega ekki var/vor vid eins og til
daemis haekkun lifrarensima eda haskkud gildi kaliums, creatinin osfokinasa, sykurs eda
koélesterols 1 blooi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

alvarleg ofnaemisviobrogd sem valda dndunarerfidleikum eda sundli med bolginni tungu eda
vorum, ofnemisviobrogo

minnkud skjaldkirtilsstarfsemi sem getur valdid preytu eda pyngdaraukningu

pornun likamsvefja, lag gildi natriums i blodi (adallega hja ldrudum, einkenni geta verid svimi,
slappleiki, rugl, syfja eda mikil preyta eda 6gledi eda uppkdst, alvarlegri einkenni eru yfirlid,
krampar eda dettni), heilkenni 6edlilegar seytingar pvagstemmuvaka (syndrome of
inappropriate secretion of anti-diuretic hormone, STADH)



. sjalfsvigstengd hegdun, gedhad (ofvirkni, 6rar hugsanir og minnkud svefnporf), skyntruflanir,
arasarhneigd og reidi

. serotoninheilkenni (mjog sjaldgaef viobrogd sem geta valdid mikilli hamingjukennd,
svefnhofga, klunnahatti, eirdarleysi, tilfinningu um 6lvun, hita, svitamyndun eda stirdum
vOodvum), krampar

. hakkadur augnprystingur (glaka)

. hosti, 6nghljod og maedi sem fylgt getur har hiti

. munnbolga, blodugar haegdir, andremma, ristilbolga (sem veldur nidurgangi)

. lifrarbilun, gulnun hidar og gulnun hvitu i augum (gula)

. Stevens Johnson heilkenni, (alvarleg veikindi med bl6drumyndun i had, munni, augum og
kynfaerum) alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda prota andliti eda halsi (ofnamisbjugur)

. samdrattur i kjalkavoovum

. oedlileg lykt af pvaginu

. einkenni tidahvarfa, 6edlileg mjolkurframleidsla hja korlum og konum

. ovenju miklar bledingar fra leggéngum skommu eftir fadingu (bleding eftir feedingu)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)
. Boélga 1 hidedum (edabolga i hud)

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
Ummerki eda einkenni kvilla sem kallast broddpensluheilkenni (stress cardiomyopathy), en medal
peirra geta verid brjostverkur, medi, sundl, yfirlid og éreglulegur hjartslattur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Duloxetin W&H
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

30 mg:

Al/al pynnupakkning: Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum
umbudum til varnar gegn 1josi.

PVC-PVDCyal pynnupakkning: Geymid vio leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til
varnar gegn ljosi.

Glas: Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid glasio vel lokad til varnar gegn ljosi.

60 mg:

AU/l pynnupakkning: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstadur lyfsins.
PVD-PVDC/al pynnupakkning: Geymid vid laegri hita en 30°C.

Glas: Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Duloxetin W&H inniheldur
- Virka innthaldsefnio er duloxetin.
Hvert hylki inniheldur 30 eda 60 mg af duloxetini (sem hydroklorio)

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: Hypromelldsa, talkim, titantvioxid, metakrylsyru-etylakrylatkopolymer,
natriumlarylsulfat, polysorbat 80, sykurperlur (maissterkja og sukrdsi) og stikrdsi

Hylki: Gelatina, titantvioxio (E171), indigokarmin (E132), prentblek (svart jarnoxiod (E172),
kaliumhydroxio og shellac). Hylkid fyrir 60 mg inniheldur einnig gult jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Duloxetin W&H og pakkningastaeroir
Duloxetin W&H er hart syrupolid hylki. Hvert Duloxetin W&H hylki inniheldur perlur af duloxetin
hydrokloridi sem eru htidadar til ad vernda paer fyrir magasyrum.

Duloxetin W&H er faanlegt 1 tveimur styrkleikum: 30 mg og 60 mg.
30 mg hylkin eru aletrud (lok “E”/botn “127”) bla og hvit (um pad bil 15 mm & sterd).
60 mg hylkin eru aletrud (lok “E”/botn “129”) bla og gran (um pad bil 19 mm 4 sterd).

Duloxetin W&H 30 mg eru faanleg i pynnupakkningum med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98
og 504 magasyrupolnum hérdum hylkjum og i glésum med 28 og 500 magasyrupolnum hérdum
hylkjum.

Duloxetin W&H 60 mg eru faanleg i pynnupakkningum med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98
og 504 magasyrupolnum hérdum hylkjum og i glosum med 28 og 500 magasyrupolnum hérdum
hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Williams & Halls ehf, Reykjavikurvegi 62, 220 Hafnarfjordur
Framleioandi: TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE S.L., C/ San Marti, 75-97, Martorelles
08107, Martorelles, Barcelona, Spann.

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Svipjod Dulmis

Frakkland DULOXETINE VIATRIS SANTE

byskaland Dulmis

fsland Duloxetin W&H
Spann Duloxetina Kern Pharma 30 mg capsulas duras gastrorresiste
ntes EFG

Duloxetina Kern Pharma 60 mg cépsulas duras gastrorresistentes EFG

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.



