PAKKAUSSELOSTE

CYMBALTA 30 mg kova enter okapseli
CYMBALTA 60 mg kova enter okapseli
Duloksetiini (hydrokloridina)

Luetédma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1&&kkeen ottamisen.

- Séilytatama seloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksig, kdanny lagkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama |aéke on méarétty vain Sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole téssa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista |agkérilles tai apteekkiin.

Tassd selosteessa esitetaan:

Mita CYMBALTA onjamihin sita kaytetéan
Ennen kuin kaytdt CY MBALTA-kapseleita
Miten CYMBALTA-kapsel eita kaytetdan
Mahdolliset haittavai kutukset
CYMBALTA-kapselien séilyttdminen

Muuta tietoa

oukrwnNE

1 MITA CYMBALTA ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

Sinulle on méaarétty CY MBALTAa masennuksen hoitoon tai hoitamaan tilaa, jota kutsutaan nimella
diabeettinen neuropatiakipu.

Neuropatiakipu (tai neuropaattinen kipu) on kiputila, jota usein luonnehditaan polttavaksi, iskevaksi,
pistavaksi, kivistavaks tai sarkevaksi taikka sahkosokkimaiseksi. Kipual ueen tunto saattaa olla
heikentynyt, tai eri aistimukset kuten kosketus, kuuma, kylmétai painon tunne voivat aiheuttaa kipua.

Useimmilla potilailla CY MBALTAR vaikutus masennustilan hoidossa alkaa kahden viikon sisdlla
hoidon aloittamisesta. Tilasi parannuttua |é8kérisi saattaa jatkaa CY MBALTA-hoitoasi masennuksen
uusi utumisen estamiseksi.

Monilla potilailla CY MBALTAnN vaikutus diabeettisen neuropatiakivun hoidossa alkaa viikon
kuluessa hoidon aloittamisesta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT CYMBALTA-KAPSELEITA
CYMBALTA on reseptildéke.

Alakayta CYMBALTAa:

- Jos olet alerginen (yliherkkd) duloksetiinilletai jollekin muulle CYMBALTARN aineelle.
- Jos kéytét tai olet viimeisten 14 vuorokauden aikana kéyttanyt toista masennusl daketta,

- Jos sinulla on maksasairaus.

- Jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

- Jos kaytét fluvoksamiinia, siprofloksasiiniatai enoksasiinia.

- Jos kéytét toista |adkettd, joka sisaltéd dul oksetiinia.

- Jos verenpaineesi ei ole hoitotasapainossa.



Oleerityisen varovainen CYMBALTAnN suhteen:
Seuraavassa mainitaan syitd, joiden takia CYMBALTA ei ehka sovi sinulle. Jos jokin niista koskee
sinua, keskustele 1agkarisi kanssa ennen kuin kaytét tata | adkettéa:

- Jos kéaytat muita ladkkeita masennuksen hoitoon.

- Jos sinulla on munuaissairaus.

- Jos sinulla on esiintynyt epilepsiakohtauksia (kouristuksia).

- Jos sinullaon tai on ollut maniatai kaksisuuntainen mielialahéirio.

- Jos sinulla on silméongel mia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (silmanpainetauti)
- Jos sinulla on ollut verenvuotohairi6ita (mustel matai pumus).

- Jos olet ale 18-vuotias.

- Jos sinulla on korkea verenpaine.

CYMBALTA saattaa ai heuttaa rauhattomuuden tunnetta ja kykeneméttomyytta istuatai seista
paikallaan. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia tuntemuksia, kerro |aakarilles..

Kuten muidenkin |&&kkeiden kohdalla, joilla on sama vaikutusmekanismi (masennusl dakkeet),
itsemurha-ajatuksia ja itsetuhokayttaytymista on ilmoitettu yksittai stapauksi na dul oksetiinihoidon
aikanatai pian hoidon lopettamisen jalkeen. Itsetuhoiset gjatukset tai itsemurha-gjatukset voivat olla
masennuksen oireita. On mahdollista, etté téllai set masennusoireet sdilyvéat muutaman ensimmaisen
hoitoviikon gjan, kunnes masennusl 8akkeen taysi vaikutus alkaa ndkya. Jos sinulla on héiritsevia
gjatuksiatai kokemuksia milloin tahansa, kerro niista |adkérillesi valittomasti.

Kéytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

CYMBALTA-kapseleitaei normaalisti pitéisi kayttda lapsille jaalle 18-vuctiaille nuorille. Sinun
tulee myds tietda, ettd alle 18-vuotiailla potilailla on lisdéntynyt haittavai kutusten, kuten
itsemurhayritysten, itsetuhogj atusten ja vihamielisyyden (pédasiallisesti aggressio, vastustava
kayttaytyminen javiha) vaara, kun he ottavat taman ryhman 188kkeita. Ladkari voi silti maaréta
CYMBALTA-kapseleitaalle 18-vuotiaille potilaille katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen
mukaista. Jos |a&kari on méarannyt CY MBALTA-kapseleita alle 18-vuctiaalle potilaalle jald8kkeen
kaytto heréttdd kysymyksia, 188kariin on syyta viela ottaa yhteyttd. L &8kariin on otettava yhteytta, jos
jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttéa CY MBALTA-
kapseleita. CY MBALTA-kapsel eiden pitkén gjan turvallisuusvaikutuksiakaan koskien kasvua,
kypsymista seka tiedollista ja kayttaytymiseen liittyvaa kehitysta ei ole osoitettu tassa ikaryhmassa.

Muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto

Kerro |a&karillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét, olet askettédin kdyttanyt tai aiot kéyttéa muita
|88kkeitd, myos 188kkeitd, joitaladkari ei ole maarannyt. CY MBALTAnN vaikuttava aine on
duloksetiini, jota on myds muihin sairauksiin (diabeettinen neuropatiakipu, masennus ja virtsan
pidéatyskyvyn héiri6) kaytetyissa ladkkei ssd. Useampaa kuin yhta duloksetiinivalmistetta ei saa kéyttéa
samanaikaisesti. Tarkistalddkarisi kanssa, ettet jo ennestadn kayté dul oksetiinia sisdltavaa | adketta.

L aékarisi paéttaa, voitko kayttaa CY MBAL TAa samanaikaisesti muiden 145kkeiden kanssa. Ala aloita
alaka lopeta minkaan |aékkeen kayttoa, mukaan lukien itsehoitol d8kkeet ja rohdosval misteet,
keskustelematta siitd ensin |&8karin kanssa.

Monoamiinioksidaasin estajat (MAO-estajat): Alakayta CYMBALTAajos kaytét tai olet edellisten
14 péaivan aikana kayttanyt toista masennusl éakettd, monoamiinioksidaasin estdj 84 (MAO-estdjd).
MAO-estdjien kayttd samanaikaisesti monien reseptilagkkeiden, mm. CY MBALTAnN kanssa voi
aiheuttaa vakaviatai jopa hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Sinun on odotettava vahintéén 14

esimerkiksi reseptilagkkeet kuten bentsodiatsepiinit, voimakkaat kipul 88kkeet, psyykenl 88kkeet,
fenobarbitaali ja antihistamiinit.



Serotoniinioireyhtyma: Kerro laékérilles, jos kaytéat jotakin |agkettd, jonka vaikutus on
samankaltainen kuin duloksetiinin. Esimerkkeja tallaisista | 88kkeisté ovat: triptaanit, tramadoli,
tryptofaani, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét (kuten paroksetiini ja fluoksetiini),
trisykliset masennusl d8kkeet (kuten klomipramiini ja amitriptyliini), petidiini, makikuismaja
venlafaksiini. Nama la8kkeet suurentavat haittavaikutusriskia. Jos kaytét jotakin naista |adkkeista
samanaikaisesti CYMBALTAR kanssaja sinulle kehittyy epétavallisia oireita, ota yhteys |aékériin.

Oraaliset antikoagulantit: Kerro |&&kérillesi, jos kaytéat oraalisia antikoagulantteja (188kkeitd, jotka
ohentavat verta). Nama | 88kkeet saattavat liséta verenvuotovaaraa.

CYMBALTARN kayttd ruoan ja juoman kanssa:
CYMBALTA voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman. Ole varovainen jos kéytét alkoholia
CYMBALTA-hoidon aikana.

Raskausjaimettdminen:

Kerro |a&karillesi, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta CY MBALTA-hoidon aikana. Kéayta
CYMBALTAavasta sen jalkeen, kun olet keskustellut 1a8kérisi kanssa hoidon mahdollisista
hy6dyista seka sikioon kohdistuvista riskeista.

Kysy |88kériltasi tai apteekista neuvoa, jos imetét. CY MBALTAN kayttéd e suositellaimetyksen
aikana.

Kysy |88kéariltas tai apteekista neuvoa ennen minkaan 188kkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Aldgjaautoata kayta mitéén tyokalujatai koneita ennen kuin tiedét, miten CYMBALTA vaikuttaa
sinuun.

Téarkedatietoajoistakin CYMBALTARN aineista
CYMBALTA sisdltda sakkaroosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys
|88kariin ennen kuin kaytét tata | aaketta.

3. MITEN CYMBALTA-KAPSELEITA KAYTETAAN

Ota CYMBALTAajuuri sen verran kuin 1&8kérisi on madrannyt. Tarkista lagkériltas tai apteekista,
mikali olet epdvarma.

Tavanomainen annos CY MBALTAaon yksi kapseli (60 mg duloksetiinia) kerran vuorokaudessa,
mutta 188karisi méarda sinulle sopivan annoksen. Jos sinusta tuntuu, ettda CY MBALTAR vaikutus on
lilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta |é8kérillesi.

CYMBALTA otetaan suun kautta. Kapseli nielaistaan kokonaisena veden kanssa.

L d8kkeenoton muistamisen helpottamisekss CYMBALTA kannattaa ottaa aina samaan aikaan joka

Keskustele 143karisi kanssa siité, kuinka kauan sinun tulee jatkaa CY MBALTA-hoitoa. Al& lopeta
CYMBALTARN kayttoa keskustel ematta siité ensin |adkérin kanssa.

Jos otat enemman CYMBALTAakuin sinun pitéisi:
Soita ladkarillesi tai apteekkiin valittomasti, jos otat enemman CY MBALTAakuin |é8kérisi on
maarannyt.



Josunohdat ottaa CYMBALTAa:
Al & ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa seuraava
annos, jata unohtunut annos véliin ja ota seuraava annos kuten tavallisesti. Alaylita sinulle maarattya
CYMBALTA-vuorokausiannosta.

CYMBALTA-hoidon lopettamisen vaikutukset:

Alalopeta kapselien ottamista ilman |aakarin maaraysts, vaikkatuntisit olosi paremmaksi. Jos
|&8kérisi katsoo, ettet tarvitse endd CY MBALTA-hoitoa, hdn kehottaa sinua véhentamadn annosta
vahintéén 2 viikon aikana ennen hoidon lopettamista kokonaan. Joillekin potilaille, jotka ovat
lopettaneet CY MBALTA-hoidon killisesti, on kehittynyt oireita kuten huimausta, pahoinvointia tai
padnsarkya. Nama oireet eivét yleensa ole vakavia ja haviavat muutamassa vuorokaudessa, mutta jos
sinulle kehittyy héiritsevid oireita, kysy neuvoa | dakariltéasi.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikillaldakkeillg, CYMBALTAIllavoi olla haittavaikutuksia. Nama vaikutukset ovat yleensa
lievidtai kohtalaisia, ja ne haviavét usein muutamassa viikossa.

Yleisimpida CY MBALTAN haittavaikutuksia ovat kuvotus (pahoinvointi), pdansarky, suun
kuivuminen, univaikeudet, vasymys jaripuli. Muut yleiset jamelko harvinaiset haittavai kutukset ovat
seuraavat:

Infektiot: kurkun tulehdus.

Psyykkiset héiriot: ahdistuneisuus, kiihtyneisyys ja poikkeavat unet. Melko harvinaisiamielialaan
vaikuttavia haittavaikutuksia saattavat olla epétietoi suuden tunne, hallusinaatiot, uneliaisuus,
lisdantynyt haukottelu, motivaation puute, itsetuhogjatukset, itsetuhoinen kayttaytyminen tai mania
(kayttaytymishairio, jonka oireita ovat yliaktiivisuus, rauhattomat gjatukset ja vahentynyt unentarve).

Hermosto: huimaus, vapinatai tunnottomuus, sisdltéen ihon tunnottomuuden tai pistelyn. Melko
harvinaisia vaikutuksia voivat olla makuaistin muutokset, keskittymishéirio, jaykkyys, kouristukset ja
tahattomat lihasliikkeet, rauhattomuudentunnetta ja kykeneméattomyytta istua tai seista paikallaan tai

" serotoniinioireyhtyma’ (harvinainen reaktio, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta,
kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoiluatai lihasjdykkyyttd).

Ruoansulatuskanava: ummetus, kuvotus (oksentelu), nérastys tai ilmavaivat. Sinullavoi olla myos
ruokahal uttomuutta ja painosi voi vaihdella (painon laskuatai nousua). Melko harvinaisia
ruoansul atuskanavan vaikutuksia ovat royhtaisyt, ruoansul atushdiri6t, suolistotulehdus tai
pahanhajuinen hengitys..

Maksa: maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vatsakipua, vasymysta jaihon varin muuttumisen
kellertavaksi.

Korva: kiertohuimaustai korvakipu.

Silmé& nadn hamartyminen on yleistd, mutta melko harvinaisia vaikutuksia ovat suurentuneet pupillit
(silmén mustuaiset), nakohéiriot ja silman paineen kohoaminen.

Sydan javerisuonet: yleisimpid vaikutuksia ovat sydamen lyonnin kiihtyminen, kuumat aallot tai
lisdantynyt hikoilu. Melko harvinaisia vaikutuksia ovat punastuminen, verenpaineen kohoaminen,
kylmét sormet jaltai varpaat, huimauksen tunne (erityisesti nopeasti makuulta ylésnoustessa),
sydamen tykytys tai epasdanndllinen syke, yohikoilu, kylménhiki, lihasvarina ja pydrtyminen.



Sukuelimet: seksuaaliongelmat (erektiohéirio, ejakulaatio- tai orgasmimuutokset, seksuaalisen
hal ukkuuden véheneminen) ja vaihdevuosioireet.

Iho: yliherkkyys (kutina), ihottuma, vesirakkulat, herkkyys auringonvalolle.

Tuki- jaliikuntaglimistd: lihaskipu, lihasjdykkyys, lihasnykaykset ja leukal ukkoon johtava
leukalihaksen supistus.

Virtsatiet: joillakin potilaillailmenee virtsaamisen tarvetta yolla seka vaikeutta tai kyvyttomyytta
virtsanheittoon. Joillakin potilailla virtsanhaju voi olla poikkeava.

Yleisluontoiset héiriét: hampaiden narskuttelu, nestevaje, kylman/kuuman tunne, jano, kurkun kireys,
kil pirauhasen vajaatoi minta, rinta- tai vatsakipu.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa pakkaussel osteessa, kerro niista
|&8karillesi tai apteekkiin.

5. CYMBALTA-KAPSELIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilyta alkuperéi spakkauksessa. Séilyta alle 30 °C.

Taman |a8kkeen viimeinen kayttopaivamasra on merkitty pakkaukseen. Ala kayta | a5ketta viimeisen
kayttopaivamaaran jal keen.



6. MUUTA TIETOA

CYMBALTA on saatavana kahtena eri vahvuutena: 30 mg ja 60 mg. Vaikuttava aine on duloksetiini.
Yksi kapseli sisdltdd 30 mg tai 60 mg dul oksetiinia hydrokloridina.

Muut aineet ovat:

gelatiini, hypromelloosi, hydroksi propyylimetyylisellul oosa-asetaatti sukkinaatti,
natriumlauryylisulfaatti, sakkaroosi, sokerikiteet, talkki, titaanidioksidi (E 171), trietyylisitraatti,
indigokarmiini (E 132), keltainen rautaoksidi (E 172 (vain 60 mg) ja vihred elintarvikkeissa kaytetty
painovéri (30 mg) tai valkoinen elintarvikkeissa kéytetty painovéri (60 mg).

Vihred elintarvikkeissa kaytetty painovéri: synteettinen musta rautaoksidi (E 172), synteettinen
keltainen rautaoksidi (E 172), propyleeniglykoli, shellakka.

Valkoinen elintarvikkeissa kéytetty painovari: titaanidioksidi (E 171), propyleeniglykoali, shellakka,

povidoni.

L ddkevalmisteen kuvausja pakkauskoot
CYMBALTA on kova enterokapseli

Yksi CYMBALTA-kapseli sisdltada dul oksetiinihydrokloridipellettej, jotka on paallystetty niiden

suojaamiseksi mahahapolta.

30 mg kapselit ovat sini-valkoisia, janiissa on merkinta” 30 mg” jakoodi "9543".
60 mg kapselit ovat sini-vihreitd, janiissd on merkintd” 60 mg” jakoodi "9542”.

CYMBALTA 30 mg on saatavana 7 ja 28 kapselin pakkauksi ssa.
CYMBALTA 60 mg on saatavana 28, 56, 84, 98,100 ja 500 kapselin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland BV, Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Alankomaat.
Valmistaja: Lilly SA., Avda. delalndustria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

Lisétietoja tasta | 88keval misteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Espana
DistaS.A.
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France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
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Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353-(0) 1 6614377
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