Indlzegsseddel: Information til brugeren

Duloxetine Mylan 30 mg harde enterokapsler
Duloxetine Mylan 60 mg hirde enterokapsler
duloxetin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Duloxetine Mylan indeholder det aktive stof duloxetin. Duloxetine Mylan eger indholdet af serotonin
og noradrenalin i nervesystemet.

Duloxetine Mylan anvendes hos voksne til behandling af

- depression

- angst (kronisk fornemmelse af angst og nervesitet)

- diabetiske neuropatiske smerter (beskrives ofte som braendende, stikkende, sviende, jagende,
skeerende eller som et elektrisk sted. Der kan forekomme folelseslgshed i det angrebne omrade,
eller pavirkninger sdsom bergring, varme, kulde eller tryk kan fremkalde smerte).

Hos de fleste mennesker med depression eller angst begynder Duloxetine Mylan at virke indenfor de
forste to uger, men det kan vare 2-4 uger, for du far det bedre. Fortal det til laegen, hvis du ikke
begynder at fa det bedre efter det tidsrum. Din laege kan veelge at fortsatte din behandling med
Duloxetine Mylan efter, at du har faet det bedre for at forebygge, at din depression eller angst skal
vende tilbage.

Hos mennesker med diabetiske neuropatiske smerter kan det vare nogle uger, for de far det bedre. Tal
med din laege, hvis du ikke har det bedre efter 2 méneder.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Duloxetine Mylan

Tag ikke Duloxetine Mylan hvis du

- er allergisk over for duloxetin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Duloxetine Mylan (angivet i
afsnit 6).

- har en leversygdom.

- har sveert nedsat nyrefunktion.

- tager, eller inden for de sidste 14 dage har veret i behandling med, en MAO-h&mmer
(monoaminoxidasehammer) (se "Brug af anden medicin sammen med Duloxetine Mylan”).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- tager fluvoxamin, som normalt anvendes til behandling af depression, ciprofloxacin eller
enoxacin, som bruges mod infektioner.

- hvis du tager andre leegemidler indeholdende duloxetin (se ”Brug af anden medicin sammen
med Duloxetine Mylan”).

Fortal det til din laege, hvis du har forhgjet blodtryk eller en hjertesygdom. Hvis du kan tage
Duloxetine Mylan, vil din leege sige det til dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

I felgende situationer kan du muligvis ikke anvende Duloxetine Mylan. Kontakt laegen, for du tager

Duloxetine Mylan, hvis du:

- tager anden medicin til behandling af depression eller medicin kendt som opioider, der bruges
til at lindre smerte eller behandle atheengighed af opioider (stofathangighed).
Brug af disse leegemidler sammen med Duloxetine Mylan kan medfere serotoninsyndrom, der
er en potentielt livstruende tilstand (se ”’Brug af anden medicin sammen med Duloxetine
Mylan”).

- tager et naturlegemiddel, som indeholder perikon (Hypericum perforatum).

- har en nyresygdom

- tidligere har haft krampeanfald

- tidligere har haft mani

- lider af en bipolar sygdom

- har gjenproblemer, sdsom visse typer af gron staer (glaukom - foraget tryk i gjet)

- tidligere har lidt af bledningsforstyrrelser (tendens til bla marker), iseer hvis du er gravid
(se ”Graviditet og amning”)

- har risiko for at fa lavt natrium i blodet (for eksempel hvis du tager vanddrivende medicin, isaer
hvis du er eldre)

- er i samtidig behandling med medicin, som kan skade leveren

- samtidig tager anden medicin, som indeholder duloxetin (se "Brug af anden medicin sammen
med Duloxetine Mylan”).

Duloxetine Mylan kan give en folelse af uro eller manglende evne til at sidde eller sta stille. Hvis det
sker for dig, ber du fortelle din lege dette.

Du ber ogsa kontakte din leege:

Hvis du oplever tegn og symptomer pa rastloshed, hallucinationer, tab af koordination, hurtig
hjerterytme, forhgjet kropstemperatur, hurtige aendringer i blodtrykket, overaktive reflekser, diarré,
koma, kvalme, opkastning, da du méske lider af et serotoninsyndrom.

I sin mest alvorlige form kan serotoninsyndrom ligne malignt neuroleptikasyndrom (MNS). Tegn og
symptomer pd MNS kan omfatte en kombination af feber, hurtig hjerterytme, svedtendens, sver
muskelstivhed, forvirring, forhgjede muskelenzymer (bestemt ved en blodprave).

Lagemidler som Duloxetine Mylan (sdkaldte SSRI/SNRI’er) kan give symptomer pé seksuel
dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfaelde er disse symptomer blevet ved efter opher med behandlingen.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angstsygdom

Hvis du har en depression eller lider af en angstsygdom, kan du af og til fa tanker om at skade dig selv

eller begé selvmord. Disse tanker kan forstaerkes iser i starten af behandlingen med antidepressiva, da

det tager nogen tid for denne slags medicin virker, seedvanligvis omkring to uger, men af og til

leengere.

Du vil mere sandsynligt teenke pa dette, hvis du:

- tidligere har haft tanker om at bega selvmord eller at gore skade pa dig selv.

- er en yngre person. Erfaringer fra undersegelser har vist, at der er en oget risiko for
selvmordsadfzerd hos unge under 25 ar med en psykisk forstyrrelse, som bliver behandlet med
antidepressiv medicin.



Hyvis du pa noget tidspunkt fir tanker om at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks
kontakte din lzege eller skadestuen.

Det kan muligvis vere til hjelp for dig, hvis du forteller en ven eller slaegtning, at du har en
depression eller en angstsygdom, og beder dem lase denne indlaegsseddel. Du kan bede dem om at
forteelle det til dig, hvis de synes, at din depression eller angstsygdom bliver verre, eller hvis de er
bekymrede over @ndringer i din adfeerd.

Born og unge under 18 dr

Duloxetine Mylan ber normalt ikke bruges til behandling af bern og unge under 18 ar. Du skal ogsa
vere klar over, at patienter under 18 &r har en foraget risiko for bivirkninger sdsom selvmordsforseg,
selvmordstanker og fjendtlighed (overvejende aggression, modsattende adfaerd og vrede), nar de tager
denne type af medicin. Pa trods af dette kan din leege ordinere Duloxetine Mylan til patienter under 18
ar, hvis leegen skenner, at det er til patientens bedste. Du bedes henvende dig til din laege, hvis din
laeege har udskrevet Duloxetine Mylan til en patient under 18 ar, og du gerne vil diskutere dette. Du
skal fortelle din laege, hvis et af ovenstaende symptomer opstar eller forvarres hos en patient under 18
ar, som er i behandling med Duloxetine Mylan. Ydermere foreligger der endnu ikke data pa
langtidssikkerhed hos denne aldersgruppe hvad angér vaekst, modning, kognitiv- og adfeerdsudvikling
ved brug af Duloxetine Mylan.

Brug af anden medicin sammen med Duloxetine Mylan
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det aktive stof (duloxetin) i Duloxetine Mylan bruges i andre l&egemidler mod andre tilstande:
- diabetisk neuropatisk smerte, depression, angst og stressinkontinens.

Brug af flere end et af disse legemidler samtidig ber undgas. Sperg din leege om du allerede tager
andre legemidler indeholdende duloxetin.

Din leege ber afgere, om Duloxetine Mylan kan tages sammen med anden medicin. Start eller afbryd
ikke behandlingen med medicin, det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept samt
naturlaegemidler og kosttilskud, for du har talt med din lzege.

Du skal ogsa fortaelle din laege, hvis du tager noget af nedenstadende medicin:

Monoaminoxidasehcemmere (MAQO-heemmere): Du mé ikke tage Duloxetine Mylan, hvis du tager,
eller inden for de sidste 14 dage har taget et antidepressivt legemiddel kaldet en MAO-ha&mmer.
Eksempler p& MAO-hammere er bl.a. moclobemid (mod depression) og linezolid (antibiotika). Hvis
du tager en MAO-h@&mmer sammen med en reekke forskellige receptpligtige leegemidler, heriblandt
Duloxetine Mylan, kan det medfere alvorlige og endda livstruende bivirkninger. Du skal vente mindst
14 dage efter, at du er holdt op med at tage en MAO-ha&mmer, for du mé begynde at tage Duloxetine
Mylan. Du skal ligeledes vente mindst 5 dage, efter at du er holdt op med at tage Duloxetine Mylan,
for du ma begynde at tage en MAO-ha&mmer.

Medicin der kan virke slovende: Dette omfatter receptpligtig medicin inklusive benzodiazepiner, staerk
smertestillende medicin, antipsykotika, phenobarbital og antihistaminer.

Medicin, som ager niveauet af serotonin: Triptaner, tryptophan, SSRI-preparater (sdsom paroxetin
og fluoxetin), SNRI-praparater (sdisom venlafaxin), tricykliske antidepressiva (sdsom clomipramin,
amitriptylin), perikon, MAO-h@&mmere (sdsom moclobemid og linezolid), opioider (sdsom
buprenorphin, tramadol og pethidin). Disse leegemidler kan interagere med Duloxetine Mylan, og du
kan opleve symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der
styrer gjnenes bevagelser, rastles uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven,
forsteerkede reflekser, @get muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt laegen, hvis du
oplever sddanne symptomer, da de kan tyde pa en potentielt livstruende tilstand kaldet
serotoninsyndrom.



Orale antikoagulantia eller medicin, der pavirker blodpladerne: Medicin, der fortynder blodet og
modvirker dannelse af blodpropper. Disse leegemidler kan gge risikoen for blgdninger.

Brug af Duloxetine Mylan sammen med mad, drikke og alkohol
Duloxetine Mylan kan tages med og uden mad. Du ber udvise forsigtighed, hvis du drikker alkohol,
samtidig med, at du er i behandling med Duloxetine Mylan.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal

du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

- Forteel din laege, hvis du bliver gravid, eller hvis du prever at blive gravid, mens du tager
Duloxetine Mylan. Du mé kun bruge Duloxetine Mylan efter, at du har talt med din lage om de
mulige fordele for dig og de mulige risici for dit ufedte barn.

. Du skal sikre dig, at din jordemoder og/eller laege ved, at du tager Duloxetine Mylan. Lignende
preeparater (SSRI’er) kan, nar de tages under graviditeten, ege risikoen for en alvorlig lidelse
kaldet persisterende pulmonal hypertension hos spadbern (PPHN), hvilket gor barnet blaligt i
huden og fér det til at treekke vejret hurtigere. Symptomerne opstar som regel inden for de forste
24 timer efter, at barnet er fadt. Du skal omgéende kontakte din jordemoder og/eller leege, hvis
dette sker for dit barn.

- Hvis du tager Duloxetine Mylan i slutningen af graviditeten, kan dit barn udvise visse
symptomer, nér det bliver fodt. Som regel opstéir de ved fodslen eller inden for fi dage efter
fadslen. Symptomerne omfatter slappe muskler, skelven, spjatteri, spisebesveer,
vejrtrekningsproblemer og krampeanfald. Du skal kontakte din laege eller jordemoder med
henblik pa rad og vejledning, hvis dit barn udviser nogle af disse symptomer efter fodslen, eller
hvis du er bekymret for dit barns helbred.

- Hvis du tager Duloxetine Mylan i slutningen af graviditeten, er der en oget risiko for kraftig
vaginal bledning kort efter fadslen, is@r hvis du tidligere har haft bledningsforstyrrelser. Din
leege eller jordemoder skal gores opmarksom pa, at du tager duloxetin, s de kan radgive dig.

- Tilgengelige data fra brug af duloxetine i de forste tre maneder af graviditeten viser ikke en
generel gget risiko for samlede fodselsdefekter hos barnet. Hvis Duloxetine Mylan tages i lobet
af anden halvdel af graviditeten, kan der veare en eget risiko for, at barnet fodes tidligt
(yderligere 6 for tidligt fedte bern for hver 100 kvinder, der tager duloxetine i anden halvdel af
graviditeten), oftest mellem uge 35 og 36 af graviditeten.

- Fortzl din laege, hvis du ammer. Det anbefales ikke at bruge Duloxetine Mylan, mens du
ammer. Sperg din lege eller apoteket til rids.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Duloxetine Mylan kan gere dig sevnig og svimmel. Du mé ikke keore bil eller arbejde med verktoj
eller maskiner, for du ved, hvordan Duloxetine Mylan pavirker dig.

Duloxetine Mylan indeholder saccharose og natrium

Hvis din lge har fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerarter, skal du kontakte din laege, inden du
tager denne medicin.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. den er i det
vasentlige natrium-fri.

3. Sddan skal du tage Duloxetine Mylan

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pé apoteket.



Duloxetine Mylan er til oral brug. Du skal synke kapslen hel sammen med et glas vand.

Mod depression og diabetiske neuropatiske smerter:
Den anbefalede dosis af Duloxetine Mylan er 60 mg én gang dagligt. Din leege beslutter dog den rette
dosis for dig.

Mod generaliseret angst:

Den szdvanlige startdosis af Duloxetine Mylan er 30 mg en gang dagligt, hvorefter de fleste patienter
vil f4 60 mg en gang dagligt, men din leege vil fastlegge den dosis, som passer til dig. Dosis kan
justeres op til 120 mg dagligt atheengigt af dit respons pa Duloxetine Mylan.

Det kan vare lettere at huske at tage Duloxetine Mylan, hvis du tager det pd samme tidspunkt hver
dag.

Tal med din lege om, hvor leenge du skal blive ved med at tage Duloxetine Mylan. Du ma kun stoppe
behandlingen eller &endre dosis efter aftale med leegen. For at du kan fa det bedre, er det vigtigt, at din
sygdom behandles korrekt. Hvis den ikke behandles, vil du maske ikke fa det bedre, og din tilstand
kan forverres og blive svarere at behandle.

Hyvis du har taget for meget Duloxetine Mylan

Kontakt omgéaende legen eller apoteket, hvis du har taget mere Duloxetine Mylan, end leegen har
ordineret. Symptomer pa overdosering omfatter sgvnighed, koma, serotoninsyndrom (en sjalden
bivirkning, som kan forarsage en unormal opstemthed, desighed, klodsethed, rastlashed, en folelse af
at veere beruset, feber, svedtendens og muskelstivhed), krampeanfald, opkastning og hurtig puls.

Hyvis du har glemt at tage Duloxetine Mylan

Glemmer du at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det allerede er
blevet tid til din neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og blot tage en enkelt dosis, som
du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du ma ikke tage mere
Duloxetine Mylan pr. dag, end leegen har ordineret.

Hyvis du holder op med at tage Duloxetine Mylan

Du ma ikke holde op med at tage kapslerne uden at have konsulteret din laege, heller ikke selv om du
har faet det bedre. Hvis l&egen mener, at du ikke laengere behgver at tage Duloxetine Mylan, vil leegen
bede dig reducere dosis over mindst 2 uger, for du stopper behandlingen helt.

Nogle patienter, som pludselig holdt op med at tage Duloxetine Mylan, oplevede symptomer som:

- svimmelhed, prikkende folelse som nar noget sover eller folelse af elektriske sted (iser i
hovedet), savnforstyrrelser (livagtige dremme, mareridt, sevnleshed), traethed, sevnighed,
rastloshed eller uro, angst, kvalme eller opkastning, rystelser (tremor), hovedpine,
muskelsmerter, irritation, diarré, foraget tendens til at svede eller svimmelhed.

Disse symptomer er normalt ikke alvorlige og forsvinder inden for f4 dage, men hvis du oplever meget
generende symptomer, skal du radfere dig med leegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er normalt milde til moderate og forsvinder ofte efter fa uger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- hovedpine, sgvnighed
- kvalme, mundterhed



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

appetitmangel

sevnbesver, ophidselse, mindre lyst til sex, angst, problemer med at opné orgasme, markelige
dremme

svimmelhed, folelse af ugidelighed, rysten, folelsesloshed inklusive folelsesloshed eller
prikken/snurren i huden

sloret syn

tinnitus (opfattelse af lyd i eret, nér der ingen lyd er)

hjertebanken

forhgjet blodtryk, redmen

oget tendens til at gabe

forstoppelse, diarré, mavesmerter, opkastning, halsbrand eller fordgjelsesbesvar, luft i maven
oget tendens til at svede, (klaende) udslat

muskelsmerter, muskelkramper

smertefuld vandladning, hyppig vandladning

problemer med at fa erektion, endret ejakulation

fald (oftest hos aldre), tracthed

vaegttab

Born og unge under 18 ar, som blev behandlet med dette laegemiddel, oplevede et vaegttab i
begyndelsen af behandlingen. Efter 6 maneders behandling var veegten steget, s& den svarede til deres
jevnaldrendes af samme ken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

halsbetandelse, som forarsager haes stemme

selvmordstanker, segvnbesvar, tenderskaren eller ssmmenbidte teender, desorientering,
manglende motivation

pludselig, ufrivillig spjatten eller sitren i musklerne, folelse af rastlashed eller manglende evne
til at sidde eller sta stille, nervesitet, koncentrationsbesver, endret smagsoplevelse, problemer
med at styre sine beveegelser f.eks. koordinationsbesver eller ufrivillige muskelbevagelser,
restless legs syndrom (sterk uro og krybende fornemmelse i underbenene), darlig sevnkvalitet
store pupiller, synsforstyrrelser

folelse af at veere rundtosset” (vertigo), erepine

hurtig og/eller uregelmaessig puls

besvimelse, svimmelhed, uklarhed eller besvimelse efter at have rejst sig op, kolde fingre
og/eller taeer

sammensnerret hals, neseblod

opkastning af blod eller sort, tjerefarvet affering (pé grund af blod i afferingen), mave-tarm-
katar, bgvsen, synkebesvar

betendelse i leveren, som kan give mavesmerter og gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene

natlig sveden, neldefeber, koldsved, aget falsomhed over for sollys, eget tendens til bld mearker
muskelstivhed, muskelkramper

besveret eller manglende evne til at lade vandet, besvaer med at pdbegynde vandladning, behov
for vandladning i lebet af natten, behov for hyppigere vandladning end normalt, nedsat
urinmengde

unormal vaginalbledning, unormal menstruation herunder voldsom, smertefuld, uregelmeessig
eller forleenget bledning, useedvanlig sparsom eller manglende menstruation, seksuel
dysfunktion, smerter i testiklerne eller pungen

brystsmerter, kuldefolelse, torst, skelven, varmefelelse, unormal gangart

vaegtogning

Duloxetine Mylan kan medfere bivirkninger, som du maske ikke er opmarksom pé, f.eks.
forhgjede leverenzymer eller forhgjede verdier af kalium, kreatinkinase, sukker eller kolesterol
i blodet



Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- alvorlige allergiske reaktioner, som forarsager andedratsbesver eller svimmelhed og havelse af
tunge eller leeber, allergiske reaktioner

- nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen, som kan forarsage traethed eller vaegtogning

- dehydrering (veeskemangel), lavt indhold af natrium i blodet (oftest hos &ldre mennesker;
symptomerne omfatter bl.a. svimmelhed, svaghed, forvirring, sevnighed eller udpraget traethed
eller kvalme og opkastning; mere alvorlige symptomer er besvimelse, krampeanfald eller fald),
syndrom med uhensigtsmaessig sekretion af anti-diuretisk hormon (SIADH)

- selvmordsrelateret adfaerd, mani (overaktivitet, tanker, der laber labsk og nedsat behov for
sevn), hallucinationer, aggressivitet og vrede

- Serotoninsyndrom (en sjelden bivirkning, der kan forarsage unormal opstemthed, desighed,
klodsethed, rastlgshed, en folelse af at vaere beruset, feber, tendens til at svede eller
muskelstivhed), krampeanfald

- oget tryk 1 gjet (gron steer, glaukom)

- betendelseslignende tilstand (inflammation) i mundhulen, frisk redt blod i afferingen, dérlig
ande, inflammation i tyktarmen (kan medfore diarré)

- leversvigt, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot)

- Stevens-Johnsons syndrom (en alvorlig lidelse med blarer i huden, munden, gjnene og pa
kensorganerne), alvorlige allergiske reaktioner, som kan forarsage havelse i ansigtet eller
halsen (angiogdem)

- sammenbidte keber

- unormal urinlugt

- symptomer pa overgangsalder, unormal maelkeproduktion hos mand og kvinder hoste,
hvasende vejrtraekning og andened, som kan vere ledsaget af en hgj temperatur

- kraftig vaginal bladning kort efter fedslen (postpartum bledning)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- betaendelse i hudens blodkar (kutan vaskulitis)

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data)
- tegn og symptomer pa en tilstand kaldet "stress kardiomyopati", som kan omfatte brystsmerter,
andengd, svimmelhed, besvimelse, uregelmaessig hjerterytme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaeelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kun for beholdere:
Skal bruges inden for 6 maneder efter 4bningen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Duloxetine Mylan indeholder:
Aktivt stof: Duloxetin.
Hver kapsel indeholder 30 mg eller 60 mg duloxetin som hydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Sukkerkugler (saccharose, majsstivelse), hypromellose, Macrogol, Crospovidon,
talkum, saccharose, hypromellosephthalat, diethylphthalat.

Kapselskal: Brilliant blue (E133), gul jernoxid (E172) (kun 60 mg), titandioxid (E171), gelatine og
spiseligt guldblak (kun 30 mg) eller spiseligt hvidt blek (kun 60 mg).

Spiseligt guldbleek: shellac, propylenglycol, sterk ammoniakoplesning, gul jernoxid (E172)
Spiseligt hvidt bleek: shellac, propylenglycol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser
Duloxetine Mylan er en hard enterokapsel. Hver Duloxetine Mylan kapsel indeholder pellets af
duloxetinhydrochlorid med en belegning, som beskytter dem mod mavesyre.

Duloxetine Mylan findes i to styrker: 30 mg og 60 mg:

Kapslerne med 30 mg har en uigennemsigtig bla kapseltop og uvigennemsigtig hvid kapselbund,
patrykt ‘MYLAN’ over ‘DL 30’med guldfarvet blaek bade pé top og bund.

Kapslerne med 60 mg har en uigennemsigtig bla kapseltop og uigennemsigtig gul kapselbund, patrykt
‘MYLAN’ over ‘DL 60’med hvidt blaek bade pa top og bund.

Duloxetin Mylan 30 mg findes i blisterpakninger med 7, 14, 28, 49, 98 og en multipakning med 98,
der bestar af 2 sesker hver med 49 kapsler, i perforerede blisterpakninger med 7 x 1, 28 x 1, 30 x 1
kapsler og i beholdere med 30, 100, 250, 500 kapsler og et terremiddel. Terremidlet ma ikke spises.
Duloxetin Mylan 60 mg findes i blisterpakninger med 14, 28, 49, 84, 98 og en multipakning med 98,
der bestér af 2 @&sker hver med 49 kapsler, i perforerede blisterpakninger med 28 x 1, 30 x 1 og

100 x 1 kapsler og i beholdere med 30, 100, 250, 500 kapsler og et tarremiddel. Terremidlet ma ikke
spises.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan Pharmaceuticals Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories t/a Mylan Dublin, Unit 35/36 Baldoyle
Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungarn

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg
v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Tyskland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Viatris ApS

TIf: +4528 11 69 32

Denne indlaegsseddel blev senest a2ndret 10/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

