Bipacksedel: Information till anvandaren

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

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Duloxetin Pensa ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Duloxetin Pensa
Hur du tar Duloxetin Pensa

Eventuella biverkningar

Hur Duloxetin Pensa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Duloxetin Pensa &ar och vad det anvands for

Duloxetin Pensa innehaller den aktiva substansen duloxetin. Duloxetin Pensa dkar méangden serotonin
och noradrenalin i nervsystemet.

Duloxetin Pensa anvands hos vuxna for behandling av:

. depression

. generaliserat angestsyndrom (standig kansla av angest eller oro)

. smartsam diabetesneuropati (beskrivs vanligen som brannande, stickande, svidande, huggande
eller molande smarta eller som en elektrisk chock). Smérta kan framkallas av beréring, varme,
kyla eller tryck men det berérda omradet kan dven vara helt utan kansel).

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

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

Duloxetin som finns i Duloxetin Pensa kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Duloxetin Pensa

Ta inte Duloxetin Pensa om du:

- ar allergisk mot duloxetin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har leversjukdom

- har svar njursjukdom

- tar eller under de senaste 14 dagarna tagit ett lakemedel, som tillhdr gruppen
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), se ”Andra ldkemedel och Duloxetin Pensa”)

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

- tar andra lakemedel som innehaller duloxetin (se ”Andra lakemedel och Duloxetin Pensa™).



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

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

- tar andra lakemedel mot depression (se ”Andra lakemedel och Duloxetin Pensa™)

- tar johannesort, ett naturlakemedel (Hypericum perforatum)

- har njursjukdom

- har haft kramper (anfall)

- har haft mani

- har bipolar sjukdom

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

- tidigare har haft blodningsstorningar (tendens att fa blamarken), sarskilt om du ar gravid (se
”Graviditet och amning”)

- ar i riskzonen for laga natriumvarden (till exempel om du tar vattendrivande lakemedel, sérskilt
om du ar aldre)

- samtidigt behandlas med annat lakemedel som kan orsaka leverskada

- tar andra lakemedel som innehaller duloxetin (se ”Andra ldkemedel och Duloxetin Pensa™)

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

Du ska ocksé kontakta din lakare:

Om du upplever tecken och symtom som rastldshet, hallucinationer, svarigheter att koordinera
rorelser, snabb hjartrytm, 6kad kroppstemperatur, snabba forandringar i blodtrycket, dveraktiva
reflexer, diarré, koma, illamaende, krakningar, eftersom du kan lida av ett serotonergt syndrom.

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

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

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

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

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

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

langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga om du:

- tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord

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

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

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

Barn och ungdomar under 18 ar

Duloxetin Pensa ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar nér de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Duloxetin
Pensa skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar om lékaren anser att detta ar lampligt. Om du &r
under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska du véanda dig till din lakare igen. Du
ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras.



Dessutom har de langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och utveckling av intellekt och beteende
annu inte faststallts for denna aldersgrupp.

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

Den aktiva bestandsdelen i Duloxetin Pensa, duloxetin, anvands i andra lakemedel for andra
sjukdomstillstand:

« smartsam diabetesneuropati, depression, angest och urinlackage.
Anvandning av fler an ett av dessa lakemedel samtidigt ska undvikas. Ta kontakt med din ldkare om
du redan tar andra lakemedel som innehaller duloxetin.

Din lakare ska avgdra om du kan ta Duloxetin Pensa tillsammans med andra lakemedel. Kontrollera
med din lakare innan du borjar eller slutar att ta ndgra lakemedel, &ven receptfria lakemedel
och naturmedel.

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

Monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare): Duloxetin Pensa ska inte tas om du tar eller under de
senaste 14 dagarna intagit ett annat lakemedel mot depressionen som kallas MAO-hdmmare. Exempel
pa MAO-hammare ar moklobemid (ett antidepressivt lakemedel) och linezolid (ett antibiotika). Manga
receptbelagda Idkemedel, inklusive Duloxetin Pensa, kan, om de tas tillsammans med en MAO-
hdmmare, orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar. Innan du kan ta Duloxetin
Pensa maste minst 14 dagar ha forflutit sedan behandling med en MAO-hammare avslutats. Likasa
maste minst 5 dagar ha forflutit efter avslutad behandling med Duloxetin Pensa innan du kan borja ta
en MAO-h&mmare.

Lakemedel som kan ge upphov till dasighet: Sadana lakemedel inkluderar receptbelagda lakemedel
som bensodiazepiner, starka smartstillande medel, lakemedel mot psykos, fenobarbital och
antihistaminer.

Lékemedel som 6kar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-ldkemedel (t ex
paroxetin och fluoxetin), SNRI-l&kemedel (t ex venlafaxin), tricykliska antidepressiva (t ex
klomipramin, amitriptylin), petidin, johannesért och MAO-hammare (t ex moklobemid och linezolid),
buprenorfin. Dessa lakemedel okar risken for biverkningar (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).
Kontakta din lakare om du far nagot ovanligt symtom (Serotonergt syndrom) nar du tar nagot av dessa
lakemedel tillsammans med Duloxetin Pensa.

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

Duloxetin Pensa med mat, dryck och alkohol
Duloxetin Pensa kan tas oberoende av maltid. Du bor vara forsiktig med alkohol under behandling
med Duloxetin Pensa.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

. Tala om for din lakare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med
Duloxetin Pensa. Du ska endast anvanda Duloxetin Pensa efter att ha radfragat din lakare
angaende behandlingens majliga fordelar och eventuella risker for fostret.

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

Om du tar Duloxetin Pensa i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa symtom efter
fodseln. Dessa symtom upptrader vanligen vid forlossningen eller inom nagra dagar efter att ditt
barn har fotts. Symtomen kan vara slappa muskler, skakningar, darrningar, matningssvarigheter,



andningsproblem och krampanfall. Om ditt nyfédda barn har ndgot av dessa symtom, eller om
du &r bekymrad for ditt barns halsa, bor du kontakta din lakare eller barnmorska for rad.

Om du tar Duloxetin Pensa i slutet av din graviditet finns en okad risk for svar vaginal blédning
kort efter forlossning, sérskilt om du tidigare haft blddningsstorningar. Din l&kare eller
barnmorska bor informeras om att du tar duloxetin sa att de kan ge dig rad.

Tillgangliga data fran anvandning av Duloxetin Pensa under de forsta tre manaderna av
graviditeten visar inte ndgon allman 6kad risk for fosterskador hos barnet. Om Duloxetin Pensa
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 Pensa under andra hélften av
graviditeten), mestadels mellan vecka 35 och 36 av graviditeten.

. Tala om for din lakare om du ammar. Anvandning av Duloxetin Pensa under amning
rekommenderas ej. Radgor med din lakare eller apotekspersonal.

Korformaga och anvandning av maskiner
Duloxetin Pensa kan gora att du kanner dig sémnig eller yr. Kor inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner forran du vet hur Duloxetin Pensa paverkar dig.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Duloxetin Pensa innehaller sackaros
Duloxetin Pensa innehéller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Duloxetin Pensa

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Duloxetin Pensa intas genom munnen. Svélj kapseln hel tillsammans med vatten.

For depression och smértsam diabetesneuropati:
Rekommenderad dos ar Duloxetin Pensa 60 mg en gang dagligen, men lakaren forskriver den dos som
ar lamplig for dig.

For generaliserat angestsyndrom:

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

Det &r lattare att komma ihag att ta Duloxetin Pensa om man tar det vid samma tid varje dag.

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

Om du har tagit for stor méngd av Duloxetin Pensa:

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for bedémning av risken
samt radgivning.



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

Om du har glémt att ta Duloxetin Pensa

Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det emellertid &r dags for din nasta dos,
hoppa éver den gldmda dosen och ta endast en dos som vanligt. Ta inte dubbla doser for att
kompensera den dos du glomt. Ta inte fler Duloxetin Pensa per dag an din lakare foreskrivit.

Om du slutar att ta Duloxetin Pensa

SLUTA INTE att ta Duloxetin Pensa, aven om du kénner dig battre, utan att forst tala med din lakare.
Om din lakare anser att du inte langre behdver Duloxetin Pensa, kommer han/hon att minska dosen
under minst tva veckor, innan behandlingen avslutas helt.

Vissa patienter, som abrupt slutar att ta Duloxetin Pensa, kan fa symtom sasom:

. yrsel, stickningar och domningar eller férnimmelser av elektriska stotar (speciellt i huvudet),
somnstdrningar (livliga drommar, mardrémmar, sémnldshet), trotthet, somnighet, kansla av
rastloshet eller oro, angest, illamaende/krakningar (kanna sig sjuk), skakningar, huvudvark,
muskelsmarta, irritationskénsla, diarré, kraftiga svettningar eller svindel.

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa ar vanligtvis latta till mattliga och forsvinner oftast efter nagra veckor.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk, somnighet
. illamaende, muntorrhet

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. aptitloshet

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

. yrsel, k&nna sig trog, darrningar, domningar, som inkluderar domningar eller stickningar i huden

. dimsyn

. tinnitus (fornimmelse av ljud i 6rat utan yttre ljudkalla)

. hjértklappning

. forhojt blodtryck, blodvallning

. gaspningar

. forstoppning, diarré, ont i magen, illamaende och krakningar, halsbranna eller
matsmaltningsbesvér, vaderspanning

. Okad svettning, (kliande) utslag

. muskelsmarta, muskelspasm

. smartsam urinering, tata blastémningar

. erektionsproblem, ejakulationsstorningar
. fallolyckor (mest hos aldre), trotthet

. viktminskning

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

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. svalginflammation som orsakar hes rost



sjalvmordstankar, somnsvarigheter, tandgnissling, kanna sig desorienterad, bristande motivation
plotsliga ofrivilliga ryckningar eller ryckningar i musklerna, en kansla av rastlgshet och
svarighet att sitta eller sta still, kdnna sig nervés, koncentrationssvarigheter, smakforandringar,
svarigheter att kontrollera rorelser t.ex. brist pa koordination eller ofrivilliga rorelser i
musklerna, restless legs (domnande och stickande kansla i benen), dalig somn

stora pupiller (det morka faltet i mitten av 6gat), synstorningar

svindel och ont i 6ronen

snabba eller oregelbundna hjértslag

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

ké&nna sig tjock i halsen, nésblédning

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

inflammation i levern som kan orsaka smérta i buken och gulfargning av hud och dgonvitor
nattsvettningar, nasselfeber, kallsvettning, kanslighet for solljus, 6kad benagenhet att fa
blaméarken

muskelspanning, muskelryckningar

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

onormal vaginalblddning, onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smartsam,
oregelbunden eller férlangd menstruation, ovanligt korta eller uteblivna menstruationer, smérta i
testiklarna eller pungen

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

viktokning

Duloxetin Pensa kan orsaka effekter som du inte marker, sasom okning av leverenzymer eller
halten av kalium, kreatinfosfokinas, socker eller kolesterol i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

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

nedsatt skoldkortelfunktion, vilket kan orsaka trotthet eller viktuppgang

uttorkning, 1agt natriumvarde i blodet (drabbar mest ldre); symtomen kan vara att kdnna sig yr,
svag, forvirrad, somnig eller mycket trétt, illamaende eller krakningar, mer allvarliga symtom ar
svimning, krampanfall eller fall, otillrécklig utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)
sjdlvmordsbeteende, mani (6veraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av sémn), kénsla av
aggression och vrede

"serotonergt syndrom” (en sallsynt reaktion som kan ge lyckokansla, dasighet, klumpighet,
rastloshet, kansla av berusning, feber, svettningar eller stela muskler), krampattacker

Okat tryck i 6gat (glaukom)

Hosta, pipande andning och andfaddhet som kan atféljas av hog kroppstemperatur
inflammation i munnen, ljust rétt blod i avforingen, dalig andedrakt, inflammation i tjocktarmen
(orsakar diarré)

leverproblem, gulfargning av hud och égonvitor (gulsot)

Stevens-Johnson syndrom (svar sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och
konsorganen), svara allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen
(angioddem).

kramp i kdkmusklerna

avvikande lukt pa urinen

klimakteriesymtom, onormal produktion av bréstmjolk hos man och kvinnor

svar vaginal blodning kort efter forlossning (postpartumblodning).

Mycket séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 anvandare av 10 000)

Inflammation i hudens blodkarl (kutan vaskulit)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

tecken och symtom pa ett tillstand som kallas stresskardiomyopati som kan inkludera
bréstsmarta, andfaddhet, yrsel, svimning, oregelbunden hjértrytm.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

30 mg:

Blister Alu/Alu: Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Blister PVC/PVDC-Alu: Forvaras vid hogst 25°C.

Plastburk: Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

60 mg:

Blister Alu/Alu: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Blister PVC-PVDC/Alu: Forvaras vid hogst 25° C.
Plastburk: Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar duloxetin. Varje kapsel innehaller 30 eller 60 mg duloxetin (som
hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall: Hypromellos, metakrylsyra-etylakrylatpolymer, natriumlaurylsulfat, polysorbat
80, sackaros, sockersfarer (majsstarkelse och sackaros), talk, titandioxid, trietylcitrat.

Kapselhdlje: Gelatin, titandioxid (E171), indigokarmin (E132). 60 mg kapseln innehaller dven
gul jarnoxid (E172).

Tryckfarg: shellack, propylenglykol, ammoniakldsning, kaliumhydroxid, svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Duloxetin Pensa ar en hard, magsaftresistent kapsel. Varje kapsel av Duloxetin Pensa innehaller korn
av duloxetinhydroklorid med ett hélje som star emot den sura magsaften.

Duloxetin Pensa finns i 2 styrkor: 30 mg och 60 mg.
30 mg-kapseln &r bla och vit (med en storlek av ca 15 mm) markt med koden "E127” i svart tryck.
60 mg-kapseln ar bla och grén (med en storlek av ca 19 mm) markt med koden "E129” i svart tryck.

Duloxetin Pensa 30 mg tillhandahalls i blisterférpackningar innehallande 7, 28 och 98 kapslar och
plastburk innehallande 500 kapslar (endast for dosdispensering).

Duloxetin Pensa 60 mg tillhandahalls i blisterférpackningar innehallande 28 och 98 kapslar och
plastburk innehallande 500 kapslar (endast for dosdispensering).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Pensa Pharma AB
Norrlandsgatan 10
111 43 Stockholm

Tillverkare:

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.
C/ de Sant Marti 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)

Spanien.

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark, Norge, Sverige, Tyskland Duloxetin Pensa
Italien Duloxetina Pensa
Nederlanderna Duloxetine Pensa

Denna bipacksedel &ndrades senast
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