




























































































111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINES DEZUTES 30 mg KIETOMS SKRANDYJE NEIRIOMS KAPSULEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARICLAIM 30 mg, kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 kietos skrandyje neirios kapsulés
28 kietos skrandyje neirios kapsulés
98 kietos skrandyje neirios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams riepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMONUMERIS

EU/1/04/283/008 (7 kietos skrandyje neirios kapsulés)
EU/1/04/283/009 (28 kietos skrandyje neirios kapsulés)
EU/1/04/283/010 (98 kietos skrandyje neirios kapsulés

| 13. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ARICLAIM 30 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARICLAIM 30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTES 60 mg KIETOMS SKRANDYJE NEIRIOMS KAPSULEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARICLAIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje kapsuléje yra 60 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietos skrandyje neirios kapsulés
98 kietos skrandyje neirios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes. Laikyti ne auksStesnéje kaip
30 °C temperatiiroje.
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10.  SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/283/011 (28 kietos skrandyje neirios kapsulés)
EU/1/04/283/012 (98 kictos skrandyje neirios kapsulés)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ARICLAIM 60 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ARICLAIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5  KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

40



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ARICLAIM 30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
ARICLAIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas (hidrochlorido pavidalu)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiskié Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités 1
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ARICLAIM ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant ARICLAIM
Kaip vartoti ARICLAIM

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ARICLAIM

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra ARICLAIM kam jis vartojamas

ARICLAIM sudétyje yra veikliosios medziagos duloksetino. ARICLAIM didina serotonino ir
noadrenalino kiekj nervy sistemoje.

ARICLAIM vartojamas suaugusiy zmoniy diabetinés neuropatijos sukeltam skausmui gydyti (jis
daZnai apibiidinamas kaip deginimas, dirimas, dilginimas, diegimas arba gélimas, arba lyg elektros
smiigio jutimas. Pazeistame plote gali sutrikii jutimas, o tokie reiskiniai kaip prisilietimas, karstis,
Saltis ar spaudimas gali sukelti skausma).

Zmonéms, kuriems pasireiskia skausmas dél diabetinés neuropatijos, gali tekti gydytis keleta savaiéiy,
kol pradés geriau jaustis. Jeign po 2 ménesiy nepradéjote geriau jaustis, apie tai pasakykite gydytojui.
2. Kas Zinotina pries vartojant ARICLAIM

ARICLAIM vartoti negalima, jeigu:
o yra alergija duloksetinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
o sergate kepeny liga;
o sergate sunkia inksty liga;
o vartojate arba vartojote per paskutiniasias 14 dieny kitus medikamentus, kurie vadinasi

monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI) (zr. ,,Kiti vaistai ir ARICLAIM®);
) vartojate fluvoksamino, kuriuo paprastai gydoma depresija, ciprofloksacino ar enoksacino, kuriais
gydomos kai kurios infekcinés ligos;
o vartojate kity vaisty, kuriuose yra duloksetino (zr. ,,Kiti vaistai ir ARICLAIM®).
Pasitarkite su Jus gydanc¢iu gydytoju, jeigu sergate didelio kraujospiidzio liga ar Sirdies liga. Jisy
gydytojas pasakys, ar turite vartoti ARICLAIM.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Toliau pateikiamos priezastys, dél kuriy ARICLAIM gali Jums netikti. Prie§ pradédami vartoti
ARICLAIM, pasitarkite su savo gydytoju, jei:
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- vartojate kity vaisty depresijai gydyti (Zr. ,,Kiti vaistai ir ARICLAIM");
- vartojate augaliniy preparaty, kuriuose yra paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum);
- sergate inksty liga;
- yra buve traukuliy priepuoliy;
- sirgote manija;
- sergate bipoliniu sutrikimu;
- sergate akiy liga, pvz., tam tikros riiSies glaukoma (yra padidéjes akispudis);
- anksc¢iau yra buves kraujavimo sutrikimas (polinkis j kraujosruvas, t. y. mélynes);
- yra mazos natrio koncentracijos kraujyje atsiradimo rizika (pvz., vartojant diuretikus, ypa¢ jeigu
esate senyvas Zmogus);
- vartojate kitokiy vaisty, galin¢iy pazeisti kepenis;
- vartojate kitokiy vaisty, kuriuose yra duloksetino (zr. ,,Kiti vaistai ir ARICLAIM").

ARICLAIM gali sukelti neramumo pojiitj ir negaléjima ramiai sédéti ar srovéti. Jeigu toks poveikis
pasireiSkia, reikia pasakyti gydytojui.

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimo pasunkéjimas. Nors ARICLAIM
depresijai gydyti nejteisintas, veiklioji jo medziaga duloksetinas yra vartojamas ir Kaip
antidepresantas. Jeigu sergate depresija ar nerimo sutrikimu, gali atsirasti minéiy apie kenkimg sau
arba savizudybe. Jos gali suaktyvéti pirma karta pradéjus gydytis antidepresantais, kadangi jy poveikis
pasireiskia tik po tam tikro laiko, paprastai po mazdaug dviejy savaiciy, taciau kartais net véliau.
Tokios mintys labiau tikétinos, jeigu:

- ankscCiau galvojote apie kenkimg sau arba savizudybe;

- esate jaunas suauges asmuo. Klinikiniy tyrimy informacija rodo, kad antidepresantais gydomiems
psichikos sutrikimy turintiems jaunesniems negu 25 mety suaugusiems zmonéms padidéja
savizudiSko elgesio rizika.

Jeigu bet kuriuo laiku atsiranda minciy apie kenkimg sau arba savizudybe, tuoj pat susisiekite

su savo gydytoju arba vyKkite i ligonine.

Apie depresijg arba nerimo sutrikimg gali biiti naudinga pasakyti giminaiciui arba artimam draugui ir

paprasyti, kad jis perskaityty §j pakuotés lapelj. Galite jy papraSyti, kad pasakyty, jeigu jiems atrodo,

kad sunkéja Jusy depresija arba nerimo sutrikimas arba pakito elgesys.

Vaikams ir jaunesniems kaip 18 metu paaugliams

ARICLAIM paprastai néra skiriamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams. Taip pat
turétuméte zinoti, kad jaunesniems nei 18 mety pacientams, vartojantiems §ios klasés medikamentus,
padidéja Salutinio poveikio, pvz., bandymo nusizudyti, galvojimo apie savizudybe ir priesiSkumo
(daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) apraisky tikimybé. Nepaisant to, gydytojas
gali skirti ARICLAIM jaunesniems nei 18 mety pacientams, jei, jo manymu, tai yra jiems
tinkamiausias gydymas. Jeigu gydytojas skyré ARICLAIM jaunesniam nei 18 mety pacientui ir Jis
pageidaujate tai iSsamiau aptarti, dar kartg kreipkités j gydytoja. Biitinai pasakykite gydytojui, jei
jaunesniems nei-18 mety pacientams, vartojantiems ARICLAIM, pasirei§ké ar pasunkéjo bent vienas
i§ pirmiau i§vardyty simptomy. Taip pat §iuo metu dar néra pateikta ilgalaikio saugumo duomeny apie
ARICLAIM poveikj §ios amziaus grupés pacienty augimui, brendimui ir jy pazinimo bei elgsenos
vystymuisi.

Kiti vaistai ir ARICLAIM
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél nesate tikri, apie
tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Duloksetinas — pagrindiné ARICLAIM sudedamoji dalis, jeina j keliy vaisty sudétj, vartojamy
skirtingoms ligoms gydyti:

e skausmui dél diabetinés neuropatijos, depresijai, nerimui ir Slapimo nelaikymui.
Negalima vartoti daugiau kaip vieno §iy preparaty vienu metu. Paklauskite savo gydytojo, ar jau
nevartojate kity, duloksetino turinciy, vaisty.
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Jasy gydytojas nuspres, ar galite vartoti ARICLAIM su kitais medikamentais. Nepradékite vartoti ir
nenutraukite vartojimo jokiy vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ir Zolinius preparatus, pries tai
nepasitare su gydytoju.

Praneskite savo gydytojui, jei vartojate bet kuriuos i$ zemiau iSvardyty vaisty

Monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI). Negalima vartoti ARICLAIM Kkartu su kitais
antidepresantais, vadinamais monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI), arba jeigu neseniai vartojote
MAOI (nepraéjus 14 dieny po vartojimo). MAOI yra, pavyzdZiui: moklobemidas (antidepresantas) ir
linezolidas (antibiotikas). MAOI vartojimas kartu su daugeliu receptiniy vaisty, iskaitant ARICLAIM,
gali turéti sunkiy ar net gyvybei pavojingy padariniy. Baige vartoti MAOI, turite palaukti maziausiai
14 dieny ir tik tuomet galite pradéti vartoti ARICLAIM. Taip pat nustoj¢ vartoti ARICLAIM turite
palaukti maziausiai 5 dienas, kol galésite pradéti vartoti MAOL

Mieguistumgq sukeliantys vaistai. Tai gali buti Jisy gydytojo paskirti vaistai, tokie kaip
benzodiazepinai, stipriis skausmg malSinantys vaistai, antipsichoziniai vaistai, fenobarbitalis.ir
antihistamininiai vaistai.

Vaistai, didinantys serotonino kiekj. Tai triptanai, tramadolis, triptofanas, SSRi(pvz., paroksetinas
arba fluoksetinas), SNRI (pvz., venlafaksinas), tricikliai antidepresantai (pvz.: Klomipraminas,
amitriptilinas), petidinas, jonaZoliy preparatai ir MAOI (pvz.: moklobemidas ir linezolidas) Siy
medikamenty vartojimas padidina Salutinio poveikio tikimybe; jeigu vartojant bet kurj i§ Siy
medikamenty kartu su ARICLAIM atsiranda bet kokiy nejprasty siniptomy, reikia kreiptis j gydytoja.

Geriamieji antikoaguliantai arba antitrombocitiniai preparatai. Tai vaistai, skystinantys kraujg arba
apsaugantys nuo kraujo kresuliy susidarymo. Sie medikamentai gali didinti kraujavimo rizika.

ARICLAIM vartojimas su maistu, gérimais ir alkchcliu
ARICLAIM galima vartoti tiek kartu su maistu, tiek ir be jo. Jums reikéty elgtis ypaé atsargiai, jeigu
vartojate alkoholj gydymo ARICLAIM metu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama $j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

. Pasakykite savo gydytojui,ieigu gydymo ARICLAIM metu tapote néséia arba ketinate pastoti.
ARICLAIM galite varioti tik su gydytoju aptarg galimos naudos ir rizikos Jisy negimusiam
vaikui santykj.

Biikite tikri, kad Jasy akuseré ir (arba) gydytojas Zino, kad vartojate ARICLAIM. P Panasiis
vaistai (SSRI). vartojami néStumo metu, kiidikiui gali didinti sunkios biiklés, kuri vadinama
persistuojancia plautine hipertenzija (angl. PPHN), pasireiSkimo pavojy; dél Sios biiklés kiidikis
pradeda kvépuoti dazniau ir pamelsvéja. Siy simptomy paprastai atsiranda per pirmasias

24 valandas po gimimo. Jeigu tai atsitinka Juisy kiidikiui, turite nedelsdami susisiekti su savo
akusere ir (arba) gydytoju.

Jeigu ARICLAIM vartojote pries baigiantis néstumui, Jisy gimusiam kadikiui gali pasireiksti
kai kuriy simptomy. Jy paprastai atsiranda gimimo metu arba per kelias dienas po gimimo. I§
tokiy simptomy gali biiti raumeny suglebimas, drebéjimas, nervingumas, maitinimosi
sutrikimas, kvépavimo sutrikimas ir traukuliai. Jeigu Jusy gimusiam kiidikiui pasireiskia kuris
nors 1§ minéty simptomy arba jeigu nerimaujate dél jo sveikatos, susisiekite su savo gydytoju
arba akusSere, kurie galés Jums duoti patarimy.

. Jeigu zindote kadikj, pasakykite savo gydytojui. Zindymo metu nerekomenduojama vartoti
ARICLAIM. Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite jokiy mechanizmy, kol neZinote, kokj poveikj ARICLAIM Jums darys.

43



ARICLAIM sudétyje yra sacharozés
ARICLAIM sudétyje yra sacharozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti ARICLAIM

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

ARICLAIM yra per burng vartojamas vaistas. Turite nuryti visg kapsule uzgerdami vandeniu.

Iprasta ARICLAIM dozé yra 60 mg kapsulé vieng karta per para, taciau Jiisy gydytojas paskirs Juims
reikiamag dozg.

Kad nepamirStumete iSgerti vaisto, geriau biity gerti ARICLAIM kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Pasiteiraukite savo gydytojo, kiek laiko turite vartoti ARICLAIM. Nenustokite vartott ARICLAIM ir
nekeiskite dozés, pries tai nepranese gydytojui. Svarbu tinkamai gydyti sutrikimg, kuris Jums yra, kad
pradétumete geriau jaustis. Negydoma Jiisy bukl¢ gali nepraeiti ir sunkeéti, o pasunkéjusig bukle
sunkiau gydyfti.

K3 daryti pavartojus per didele ARICLAIM doze?

Jeigu i§gerete didesng ARICLAIM dozg, negu paskyre Jisy gydytojas, nedelsdami kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg Perdozavimo simptomai yra mieguistumas, koma, serotonino sindromas
(reta reakcija, dél kurios pasireiskia didelés laimés pojitis, mieguistumas, nerangumas, neramumas,
girtumo pojitis, kar§¢iavimas, prakaitavimas ar raumeny sgstingis), traukuliai, vémimas ir daznas
Sirdies plakimas.

Pamirsus pavartoti ARICLAIM

Jeigu pamirSote iSgerti vaisto dozg, iSgerkite jg kai tik prisiminsite. Taciau jeigu jau atéjo laikas gerti
sekancig dozg, nekreipkite démesio  praleistajg ir gerkite tik vieng doze kaip jprasta. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Negerkite didesnés ARICLAIM paros dozés negu
Jums paskyré gydytojas.

Nustojus vartoti ARICLAIM

NENUSTOKITE gerti kapsuliy, nepasitare su gydytoju, net ir tuo atveju, jeigu jauciatés geriau. Jeigu
gydytojas nuspres, kad Juins nebereikia vartoti ARICLAIM, jis ar ji nurodys Jums mazinti vaisto doz¢
maziausiai 2 savaiciy laikotarpiu.

Kai kurie paciernitai, kurie staiga nutrauké ARICLAIM vartojima po ilgiau negu 1 savaite trukusio

gydymo, patyré Siy simptomy:

o galvos svaigima, dilgciojimo ar dilgséjimo pojitj arba i elektros Soko poveikj panasy pojiiti
(ypa¢ galvoje), miego sutrikimy (vaizdingus sapnus, koSmarus, negaléjima miegoti), nuovargj,
mieguistuma, nerimastinguma ar sujaudinima, nerima, Sleikstulj (pykinima arba vémima),
drebulj (virpéjimg), galvos skausma, raumeny skausma, dirgluma, viduriavimg, smarky
prakaitavimg arba galvos sukimasi.

Sie simptomai paprastai biina nesunkas ir praeina per kelias dienas, tatiau jeigu pasireidkia simptomai,

kurie kelia Jums nerima, pasakykite apie tai gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka
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4.

Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Sis
poveikis daZniausiai yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir daznai iSnyksta per kelias savaites.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i5 10 Zmoniy)

galvos skausmas, mieguistumas;

pykinimas (SleikStulys), burnos dzitivimas.

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i5 10 Zmoniy)

apetito praradimas;

miego sutrikimas, sujaudinimas, lytinio potraukio sumazéjimas, nerimas, sunkumas pasiekti
orgazma ar jo nebuvimas, nejprasti sapnai,

galvos svaigimas, nerangumas, drebulys, tirpulys, jskaitant odos tirpulj, dygciojima arba
dilgciojima;

nerySkus matymas;

spengimas ausyse (garsy ausyse gird¢jimas, kai jy iSoréje néra);

Sirdies plakimo kriitinéje jutimas;

kraujospuidzio padidéjimas, trumpalaikis veido ir kaklo paraudimas su kars¢io pojuciu;
ziovulio padaznéjimas;

viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, skrandzio skausmas, vémimas, rémuo arba nevirskinimas,
meteorizmas;

prakaitavimo padidéjimas, nieZtintis iSbérimas;

raumeny skausmas, raumeny spazmai;

skausmingas Slapinimasis, daznas Slapinimasis;

erekcijos sutrikimas, ejakuliacijos pokytis;

griuvimas (dazniausiai senyvy zmoniy), NUOVAIQis;

kiino masés sumazéjimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

ryklés uzdegimas, sukeliantis balso uzkimima;

mintys apie savizudybe, sunkumas uzmigti, danty griezimas arba sukandimas, orientacijos
sutrikimas, motyvacijos stoka;

staigios nevalingos raumeny konvulsijos arba trikciojimas, neramumas arba negaléjimas ramiai
sédéti arba stoveéti, nervingumas, démesio sukaupimo pasunkéjimas, skonio pojii€io pokytis,
judesiy kontroliavimo pasunkéjimas, pvz., koordinacijos stoka arba nevalingi raumeny judesiai,
neramiy kojy sindromas, bloga miego kokybé¢;

i$sipléte vyzdziai (tamsus akiy centras), regos sutrikimas;

galvos svaigimo arba sukimosi (vertigo) pojtis, ausy skausmas;

daznas arba. (ir) nereguliarus Sirdies plakimas;

alpulys, galvos svaigimas, apsvaigimas arba alpimas stojantis, $alti ranky ir (arba) kojy pirstai;
gerkles verzimas, kraujavimas iS nosies;

vérmimas krauju arba juodos deguto i§vaizdos iSmatos, skrandzio ir plonosios Zarnos uzdegimas,
raugulys, rijimo pasunkéjimas;

kepeny uzdegimas, galintis sukelti pilvo skausmg ir odos bei akiy baltymo pageltima;

naktinis prakaitavimas, dilgéling, Saltas prakaitas, padidéjes jautrumas saulés Sviesai, polinkio |
kraujosruvas padidéjimas;

raumeny jtempimas, raumeny trukciojimas;

Slapinimosi pasunkéjimas arba negal€jimas nusislapinti, sunkumas pradéti Slapintis, poreikis
Slapintis naktj, didesnio uz normaly §lapimo kiekio i§skyrimas, silpnesné i$skiriamo $lapimo
SIove;

nenormalus kraujavimas i$ maksties, nenormalios ménesinés (jskaitant gausias, skausmingas,
nereguliarias ar pailgéjusias, nejprastai silpnas) arba jy nebuvimas, séklidziy arba kapselio
skausmas;

kritinés skausmas, $alCio pojitis, troskulys, virpulys, kar§¢io pojitis, nenormali eisena;
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o kiino svorio padidé¢jimas.

o ARICLAIM gali sukelti Jums nezinomus poveikius, tokius kaip kepeny fermenty kraujyje
padidéjimas, kalio kiekio kraujyje padidéjimas, fosfokreatinkinazés kiekio kraujyje padidéjimas,
cukraus ar cholesterolio kiekio kraujyje padidéjimas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

o sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios kvépavimo pasunkéjimg arba galvos svaigimg, susijusj
su liezuvio ar lGpy patinimu, alerginés reakcijos;

o skydliaukés aktyvumo sumazéjimas, galintis sukelti nuovargj ir kiino svorio padidéjima;

o organizmo skysciy netekimas, mazas natrio kiekis kraujyje (daugiausia senyviems pacientams;

jo simptomai gali buiti galvos svaigimas, silpnumas, sumi§imas, mieguistumas arba didelis
nuovargis, pykinimas arba vémimas, pavojingesni simptomai yra alpulys, traukuliai arba
griuvimas), antidiurezinio hormono sutrikusios sekrecijos sindromas;

o savizudiskas elgesys, manija (per didelis aktyvumas, minc¢iy kaita, miego poreikio
sumazéjimas), haliucinacijos, agresija ir pyktis;

. serotonino sindromas (reta reakcija, galinti sukelti didelés laimés pojitj, mieguistuina,

nevikruma, neramuma, girtumo pojitj, kar§¢iavima, prakaitavimg arba raumenij sustingima),

traukuliai;

akispuidzio padidéjimas (glaukoma);

burnos uzdegimas, Sviesiai raudonas kraujas iSmatose, blogas kvapas is burnos;

storosios zarnos uzdegimas (galintis sukelti viduriavima);

kepeny nepakankamumas, odos ar akiy baltymo pageltimas (gelta);

Stevens-Johnson‘o sindromas (sunki liga, susijusi su odos, burnos, akiy ir lytiniy organy

pusléjimu), sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ir rykles patinimg (angioneuroziné edema);

zandikaulio raumeny susitraukimas;

. nenormalus Slapimo kvapas;

. menopauzés simptomai, nenormali pieno gamyba pieno liaukose moterims arba vyrams.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 000 Zmoniy)
° Odos kraujagysliy uzdegimas (odos vaskulitas)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sisteina. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ARICLAIM

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes. Laikyti ne auksStesnéje kaip
30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ARICLAIM sudétis
Veiklioji medZiaga yra duloksetinas.
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Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg arba 60 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medZiagos

Kapsulés turinys: hipromeliozé, hipromeliozés acetato sukcinatas, sacharozé, cukraus rutuliukai,
talkas, titano dioksidas (E171) ir trietilo citratas (daugiau informacijos apie sacharoze zr. 2 skyriaus
pabaigoje).

Kapsulés korpusas: Zelatina, natrio lautilsulfatas, titano dioksidas (E171), indigokarminas (E132),
geltonasis geleZies oksidas (E172) (tik 60 mg tabletése) ir valgomieji Zalieji dazai (30 mg tabletése)
arba valgomieji baltieji daZai (60 mg tabletése).

Valgomiegji Zalieji dazai: sintetinis juodasis gelezies oksidas (E172), sintetinis geltonasis gelezies
oksidas (E172), propilenglikolis, Selakas.

Valgomigji baltieji daZai: titano dioksidas (E171), propilenglikolis, Selakas ir povidonas

ARICLAIM isvaizda ir kiekis pakuotéje
ARICLAIM - tai kieta skrandyje neiri kapsulé.

Kiekvienoje ARICLAIM kapsuléje yra veikliosios medziagos granuliy, padengty skrandzio riig§¢iai
atspariu dangalu.

ARICLAIM yra 2 stiprumy: 30 mg ir 60 mg.
30 mg kapsulés yra baltos, nepermatomos, su jspaustu uzrasu ,,30 mg* ir ispaustu skaitmeniu ,,9543".
60 mg kapsulés yra Zalios, nepermatomas, su jspaustu uzrasu ,,60 mg“,ir jspaustu skaitmeniu ,,9542.

ARICLAIM 30 mg pakuotéje yra 7, 28 arba 98 kapsulés.
ARICLAIM 60 mg pakuotéje yra 28 arba 98 kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:

Rinkodaros teisés turétojas : Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nyderlandai

Gamintojas: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
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Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
Eli Lilly CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

E\Lada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espana
Spaly Bioquimica, S.A.
Tel: +34-91 623 17 32

France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 995

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +353-(0) 1 661 4377

Islarid
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +£357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S
TIf: +47 22 83 12 00

Osterieich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tal: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21-4126600

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: +358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0)8 7378800



Latvija United Kingdom
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 371 67364000 Tel: + 44-(0) 1256 315000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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