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SAMANTEKT A EIGINLEiKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ARICLAIM 30 mg hord syrupolin hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 30 mg af duloxetini (sem hydrdklorid).

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hvert hylki getur innihaldid allt ad56 mg sukrosa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hord syrupolin hylki.

Ogegnsatt hvitt, aletrad med ‘30 mg’ og lokad med dgegnsaju blau loki, aletrad med ‘9543,

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Til medferdar & Gtleegum taugaverkjum vegna sykursyki

ARICLAIM er @&tlad fulloronum.
Vardandi frekari upplysingar sja kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir

Réadlagdur upphafsskammtur og vidhaldsskammtur er 60 mg einu sinni & dag an tillits til maltida.
Skammtar yfir 60 mg-einusinni & dag, upp ad hamarksskammti 120 mg & dag gefid i jofnum
skommtum, hafa verid metnir med tilliti til 6ryggis i kliniskum rannséknum. Mikill einstaklingsmunur
er & plasmapéttni culoxetins (sj& kafla 5.2). bvi geetu sjuklingar med ofullnegjandi svérun & 60 mg
haft gagn af hearri skammti.

Svorun vid medferdinni skal metin eftir 2 manudi. Oliklegt er ad sjuklingar sem fa 6fullnaegjandi
svdrun i upphafi fai frekari svorun eftir pann tima.

Endurmeta skal avinning medferdarinnar reglulega (ad minnsta kosti & priggja manada fresti) (sja
kafla 5.1).

Born
Oryggi og verkun duloxetins i medferd vid Gtleegum taugaverkjum vegna sykursyki hefur ekki verid
rannsokud. Engin gogn eru fyrirliggjandi.

Sérstakir sjuklingahdpar



Aldradir
Ekki er meelt med skammtaadldgun hja éldrudum sem eingdngu er byggd & aldri. Samt sem &dur skal
medhodndla aldrada med varud eins og vid & um énnur lyf (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
ARICLAIM ma ekki ad gefa sjuklingum med lifrarsjukdom med skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3
09 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med veega eda midlungs skerdingu & nyrnastarfsemi
(kreatinin uthreinsun 30 til 80 mi/min). ARICLAIM ma ekki gefa sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsum <30 ml/min sja kafla 4.3).

Medferd heett

Fordast skal ad haetta snégglega ad taka lyfid. pegar medferd med ARICLAIM er hatt, skai
skammturinn leekkadur haegt og rélega & einum til tveimur vikum til pess ad minnka haetiu a
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef frahvarfseinkenni koma fram eftir ad skanimtur hefur
verid lekkadur eda eftir ad medferd er haett ma ihuga ad halda afram medferd a sarna skammti og
avisad var adur. [ framhaldi af pvi getur leeknirinn haldid afram ad leekka skammtinn en mun hagar en
adur.

Lyfjagjof
Til inntdku.

4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna seni talin eru upp i kafla 6.1.

ARICLAIM & ekki nota samhlida 6sérhaefoum, dafiurkreefum mdndamin oxidasa hemlum (MAO-
hemlum) (sj& kafla 4.5).

Lifrarsjukdomur med skertri lifrarstarfsemi (sjé kafla 5.2).

EkKi etti ad nota ARICLAIM samilida fluvoxamini, ciprofloxacini eda enoxacini (p.e. virkum
CYP1A2 hemlum) pvi pad veldur haekkadri plasmapéttni duloxetins (sja kafla 4.5).

Mikid skert nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun <30 ml/min) (sja kafla 4.4).

Ekki méa hefja medferd med ARICLAIM hja sjaklingum med haprysting sem ekki nast stjérn & vegna
hugsanlegrar hattu-4 hattulegri bl6dprystingshaekkun hja sjuklingunum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gedhad og krampar
ARICLAIM skal notad med varud hja sjuklingum med sdgu um gedhad eda sem hafa greinst med
gedhvarfasyki og/eda krampa.

Ljésopssteering
Ljdsopssteringu hefur verid lyst og tengd vid duloxetin, pvi atti ad avisa ARICLAIM med varud hja
sjuklingum med haekkadan augnprysting eda med pekkta haettu & bradri pronghornsglaku.

Blodprystingur og hjartslattartioni

Hja sumum sjuklingum hefur duloxetin verid tengt haeekkun & bl6dprystingi og kliniskt marktekum
haprystingi. Petta getur verid vegna noradrenvirka ahrifa duloxetins. Greint hefur verid fra tilfellum af
heettulegri bléaprystingshaekkun med duloxetini, sérstaklega hja sjuklingum sem eru med haprysting
fyrir medferd. bar af leidandi er radlagt ad fylgjast med blddprystingi sérstaklega & fyrsta manudi
medferdar hja sjuklingum med pekktan haprysting og/eda adra hjartasjikdéma. Nota skal duloxetin
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med varlo ef aukin hjartslattartioni eda haekkadur blodprystingur geeti stofnad astandi sjaklings i
heettu. Einnig skal nota duloxetin med varid med 6drum lyfjum sem geta skert umbrot pess (sja kafla
4.5). Thuga skal annadhvort leekkun skammta eda smam saman hatta medferd ef sjuklingar finna fyrir
vidvarandi haekkun & bl6dprystingi medan & duloxetin medferd stendur (sja kafla 4.8). Hja sjaklingum
med haprysting sem ekKki naest stjorna & skal ekki hefja medferd med duloxetini (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni duloxetins haekkar hja sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi sem krefst
blédskilunar (kreatinin Gthreinsun <30 ml/min). Sja nanari upplysingar i kafla 4.3 um sjuklinga med
mikid skerta nyrnastarfsemi. Sja nanari upplysingar i kafla 4.2 um sjuklinga med veega eda midlungs
skerta nyrnastarfsemi.

Serotonin heilkenni

Eins og med 68rum serétonvirkum efnum, getur ser6téninheilkenni, sem er lifsheettulegt astand,
komid fyrir vio medferd med duloxetini, einkum vid samtimis medferd med édrum seréténvirkum
efnum (pb.m.t. SSRI lyfjum, SNRI lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum eda tripténum), einum sem
skerda umbrot seroténins eins og MAO-hemlum, eda med sefandi lyfjum eda d6drum dépaminblokkum
sem geta haft ahrif & serétdnvirk taugabodefnakerfi (sja kafla 4.3 og 4.5).

Einkenni serétoninheilkennis geta komid fram sem breytingar a gedi (t.d. &singur, ofskynjun, da),
einkenni fra sjalfvirka taugakerfinu (t.d. hradtaktur, 6stéougur bl6dprystingur, ofurhiti), tauga- og
vodvafravik (t.d. ofvidbrégd, vanhnitun (incoordination)) og/eda einkerini fra meltingarfeerum
(t.d.,6gledi, uppkost, nidurgangur).

Ef klinisk stod er fyrir samtimis medferd med duloxetini og 6drum seré6ténvirkum efnum sem geta haft
ahrif & ser6ténvirk og/eda dépaminvirk taugabodefnakerfi, er radiegt ad fylgjast vel med
sjuklingunum, einkum i upphafi medferdar og ef skammiar eru haekkadir.

Johannesarjurt
Tidni aukaverkana getur aukist ef ARICLAIM er notad samhlida nattarulyfjum sem innihalda
johannesarjurt (Hypericum perforatum).

punglyndi, sjalfsvigshugmyndir og sja!fsivigstilburdir

pb ad ARICLAIM sé ekki &tlad til ad medhondla punglyndi, pa inniheldur pad duloxetin, sem er
einnig notad sem punglyndislyf. bungiyndi er tengt aukinni hettu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada
og sjélfsvigum (sjalfsvigstengdum atburdum). Pessi dhatta er til stadar uns marktaekur bati feest.
Fylgjast skal naid med sjuklinaum uns bati faest, pvi ekki er vist ad batamerki sjaist a fyrstu vikum
medferdar. Almenn klinisk reynsla er ad sjalfsvigsahattan geti aukist & fyrstu batastigum. bekkt er ad
sjuklingum med sogu um sjalfsvigstengda atburdi eda peim sem hafa verulegar sjalfsvigshugsanir adur
en medferd er hafin er mun hattara vid sjalfsvigshugleidingum og sjalfsmordshegdun og pess vegna
skal fylgjast naid med peim medan & medferd stendur. Safngreining & gégnum Ur kliniskum
lyfleysusamaniurdarrannsoknum & punglyndislyfjum til medferdar & gedsjakdomum synir fram & ad
tilhneiging til sjalfsvigshegdunar er rikari medal sjuklinga, yngri en 25 &ra, sem nota punglyndislyf en
peirra sem T4 lyfleysu.

&@mi eru um sjélfsvigshugsanir og sjalfsvigsatferli medan & duloxetin medferd stendur eda skommu
eftir ad medferd var hett (sja kafla 4.8). Laeknar skulu hvetja sjuklinga til ad tilkynna hvenar sem er
um allar bélsynishugsanir eda vanlidan eda punglyndiseinkenni. Ef sjaklingur verdur astur eda feer
punglyndiseinkenni medan hann er & ARICLAIM medferd skal leita eftir sérteekri laeknisadstod, par
sem punglyndi er alvarlegur sjukdémur. Ef akvedid er ad hefja punglyndislyfjamedferd pa er radlagt
ad heetta smam saman & ARICLAIM (sja kafla 4.2).

Notkun hja bornum og unglingum undir 18 ara aldri

EkKi etti ad nota ARICLAIM til ad medhondla bérn og unglinga undir 18 ara aldri. Sjalfsvigstengd
hegdan (tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir) og fjandskapur (adallega arasarhneigd, moétproi
og reidi) komu oftar fram i kliniskum rannséknum hja bérnum og unglingum sem voru medhéndlud
med punglyndislyfjum samanborid vid pau sem fengu lyfleysu. Ef samt sem adur er akvedid ad
medhondla, byggt & Kliniskri porf, parf ad fylgjast vandlega med pvi hvort sjalfsvigseinkenni koma
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fram hja sjuklingnum. Ad auki skortir langtima upplysingar um 6ryggi hja bérnum og unglingum &
vOXxt, proska og vitsmuna og atferlisproska.

Bladingar

Lyst hefur verid éedlilegum blaeedingum eins og flekkblaedingum, vefjablaedingum (purpura) og
bleedingum i maga og gérnum hja serhaefdum serdétonin endurupptéku hemlum (SSRI) og
seréténin/noradrenalin endurupptoku hemlum (SNRI), par med talid duloxetin. Gata skal varidar hja
sjuklingum sem taka bl6dpynningarlyf og/eda lyf sem vitad er ad hafa ahrif & starfsemi bl6dflagna (t.d.
NSAIDs eda asetylsalisyl syra (ASA)), og hja sjuklingum med pekkta tilhneigingu til bleedinga.

Natriumlaekkun i blodi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli natriumlaekkunar i bl6di pegar ARICLAIM er gefid, par med talin
tilfelli med natriumgildi i sermi undir 110 mmol/I. Natriumlaekkunin geeti verio vegna truflunar 4
seytingu pvagstemmuvaka (SIADH). Flest tilfelli natriumlaekkunar komu fram hja 6ldrudum
sjuklingum sérstaklega i tengslum vid nylega sdgu eda sjukdéma sem leida til breytinga a
vOkvajafnvaegi. Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem eru i aukinni hettu & natriumlaekkurn £ b160i;
eins og aldradir, sjuklingar med skorpulifur eda vessapurrd og sjuklingar a pvagrasilyfjameoferd.

Medferd heett

Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er hett, sérstaklega ef medferd er stoovud skyndilega (sja
kafla 4.8). I kliniskum rannséknum fengu u.p.b. 45% sjiklinga sem medhondladir voru med
ARICLAIM og 23% sjuklinga sem fengu lyfleysu aukaverkanir pegar meoferd var hett skyndilega.
Heettan & frahvarfseinkennum sem sjast hja SSRI og SNRI lyfjum geta verid had mérgum pattum
p.4.m. lengd og skammti medferdar og hrada skammtalaekkunar. Aigengustu aukaverkanir sem greint
hefur verid fra eru taldar upp i kafla 4.8. Almennt eru pessi einkenni vaeg eda hofleg, hinsvegar, geta
pau verid hja sumum sjuklingum allveruleg. bau eiga sér yfirleiit stad & fyrstu dogunum eftir ad
medferd er hatt, en 6rsjaldan hefur verio greint fra slikum einkennum hja sjuklingum sem hafa dvart
gleymt ad taka skammt. Almennt séd eru pessi einkenni skammvinn og ganga venjulega til baka innan
2 vikna, p6 pad geti tekid lengri tima hja sumum einstakiingum (2-3 méanudi eda lengur). bess vegna
er melt med pvi ad pegar heett er & duloxetin medferd sé pad gert heegt og rélega a timabili sem spanni
ekki minna en 2 vikur, allt eftir pérfum sjaklingsiris (sja kafla 4.2).

Hvildarépol/skynhreyfieirdarleysi

Notkun duloxetins hefur verid tengd myndun hvildarépols, sem einkennist af hugleegu 6paegilegu eda
tilfinnanlegu eirdarleysi og porf & hreyfingu og einnig oft vangetu til pess ad standa eda sitja kyrr.
Petta & sér oftast stad & fyrstu vikurn medferdar. Skadlegt getur verid ad auka skammta hjé peim
sjuklingum sem fa pessi einkanni.

Lyf sem innihalda duloxetiri

Mismunandi lyf sem innihalda duloxetin eru faanleg vid mismunandi &bendingum (medferd vio
taugaverkjum vegria sykursyki, alvarlegu punglyndi, almennri kvidaroskun og areynslupvagleka).
Fordast skal samhlida notkun & fleiri en einu pessara lyfja.

Lifrarbblga/Aukin lifrarensim

Greint heiur verid fra lifrarskada vid notkun duloxetins (sja kafla 4.8), par med talid verulegri haekkun
& lifrarensimum (>10 sinnum edlileg efri mork), lifrarbdlgu og gulu. Flest tilvikin attu sér stad & fyrstu
méanudum medferdar. Mynstur lifrarskemmdanna var adallega innan lifrarfrumnanna. Nota skal
duloxetin med varud hja sjuklingum sem medhdndladir eru med 6drum lyfjum sem tengjast
lifrarskaoa.

Sukrosi
ARICLAIM syrupolin hylki innihalda sukroésa. Sjuklingar med mjog sjaldgeeft arfgengt fraktdsa opol,
glukosa-galaktdsa vanfrasog eda slkrasa-isomaltasa skort skulu ekki taka lyfid.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Mono6amin oxidasa hemlar (MAO-hemlar): vegna hattu & serétonin heilkenni skal ekki nota duloxetin
samhlida 6sérhaféum, dafturkreefum MAO-hemlum eda innan minnst 14 dogum fra pvi ad medferd
med MAO-hemlum var hatt. Midad vid helmingunartima duloxetins skulu lida minnst 5 dagar fra pvi
ad medferd med ARICLAIM var hatt 4dur en medferd med MAO-hemlum hefst (sja kafla 4.3).

Ekki er melt med samhlida notkun & ARICLAIM og sérhaefdum, afturkreefum MAO-hemlum eins og
moclobemidi (sja kafla 4.4). Syklalyfid linezolid er afturkraefur 6sérhaefdur MAO-hemill og etti ekki
a0 gefa sjuklingum sem fa4 medferd med ARICLAIM (sja kafla 4.4).

Lyf sem hamla CYP1A2: par sem CYP1A2 tekur patt i umbroti duloxetins, er liklegt ad samhlida
notkun duloxetins med 6flugum CYP1A2 hemlum auki péttni duloxetins. Fluvoxamin (100 mg einu
sinni & dag), sem er 6flugur CYP1A2 hemill, leekkadi greinanlega plasma uthreinsun duloxetins um
u.p.b. 77% og 6 faldadi AUC,.. bvi etti ekki ad gefa Ariclaim samhlida 6flugum CYP1A2 hemium
eins og fluvoxamini (sja kafla 4.3).

Lyf sem verka a midtaugakerfio: dheettan af gjof duloxetins samhlida 6drum lyfjum med verkun a
midtaugakerfid hefur ekki verio metin kerfisbundid nema eins og lyst er i pessum kafla. bar af leidandi
skal geeta vartdar pegar Ariclaim er tekid samhlida 6drum lyfjum eda efnunm sem verka &
midtaugakerfid par med talid afengi og réandi lyf (t.d. benzodiazepin lyf, morfinlik lyf, sefandi Iyf,
phenobarbital, andhistamin med réandi verkun).

Serétonvirk efni: Mjog sjaldgeef tilvik eru um seréténinheilkenni hjé sjuklingum sem nota SSRI/SNRI
lyf samhlida serétonvirkum efnum. Gaeta skal vartdar ef Ariclaim er gefid samhlida serétonvirkum
efnum eins og SSRI lyfjum, SNRI lyfjum, prihringlaga pungiyridislyfjum eins og clomipramini og
amitriptylini, MA- hemlum eins og moclobemid eda linezoii&, johannesarjurt (Hypericum perforatum)
eda triptan lyfjum, tramadoli, pethidini og tryptophani (sjé kafla 4.4).

Ahrif duloxetins & onnur lyf
Lyf sem eru umbrotin af CYP1A2: engin markizk ahrif & lyfjahvorf tedfyllins, sem er CYP1A2
hvarfefni, pegar pad var gefid samtimis duloxetini (60 mg tvisvar & dag).

Lyf umbrotin af CYP2D6: duloxetin er midlungs 6flugur CYP2D6 hemill. begar duloxetin var gefid i
60 mg skammti tvisvar & dag med stokum skammti af desipramini, sem er CYP2D6 hvarfefni, jokst
AUC desipramins prefalt. Samtimis gjof duloxetins (40 mg tvisvar & dag) eykur jafnveegis AUC
tolterodins (2 mg tvisvar & dag) um 71% en hefur ekki ahrif & lyfjahvorf virka 5-hydroxy
umbrotsefnisins og ekki er mealt med skammtaadlogun. Ef ARICLAIM er gefid samhlida lyfjum sem
eru adallega umbrotin af CYP2D6 (risperidén, prihringlaga geddeyfoarlyf [TCAs] svo sem
nortriptylin, amitryptylin og imipramin) skal pad gert med varud sérstaklega ef pau eru med préngan
leekningalegan studu! (svo sem flekainid, propafendn og metdproldl).

Getnadarvarnartoflur og adrir sterar: nidurstddur in vitro rannsékna syna ad duloxetin virkjar ekki
ensimvirkni CYP3A. Sérstakar in vivo rannsoknir & milliverkunum lyfjanna hafa ekki verio
framkveerndar.

Segavarnarlyf og blédfléguhemjandi lyf: Geeta skal varadar pegar duloxetin er notad samtimis
segavarnarlyfjum til inntéku eda blédfloguhemjandi lyfjum vegna hugsanlegrar aukinnar heettu &
blaedingum sem rekja ma til milliverkunar. Heekkanir & INR (International Normalized Ratio) gildum
hafa komid fram pegar sjuklingum er gefid duloxetin samtimis warfarini. Samhlida notkun duloxetins
og warfarins vid stédugt astand i heilbrigdum einstaklingum i Kliniskri lyfjafreedirannsokn syndi hins
vegar ekki fram & marktaeka breytingu & INR fr& grunnlinu eda & lyfjahvorfum R- eda S- warfarins.

Ahrif annarra lyfja & duloxetin

Syrubindandi lyf og H2 blokkar: samtimis gjof duloxetins og syrubindandi lyfja sem innihalda al og
magnesium eda med famotidini hafi engin marktaek ahrif & frisogshrada eda magn duloxetins sem
frasogadist eftir inntdku 40 mg skammts.



Lyf sem virkja CYP1A2: bydisgreining a lyfjahvorfum hafa synt ad reykingamenn hafa naestum 50%
leegri duloxetin styrk i plasma samanborid vid pa sem reykja ekki.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjésemi
Duloxetin hafdi ekki ahrif & frjésemi karla, augljos &hrif & konur komu adeins fram eftir skammta sem
leiddu til eiturverkana a modur.

Medganga

Ekki eru fyrirliggjandi neinar fullnzgjandi upplysingar um notkun duloxetins hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir hafa synt skadleg ahrif & frjosemi vid almenna Gtsetningu duloxetins (AUC) sem var
leegri en mesta kliniska Utsetningin (sja kafla 5.3).

Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt.

Faraldsfraedileg gogn gefa til kynna ad notkun SSRI lyfja & medgdngu, sérstaklega 4 seinni hluta
medgongu, geta aukid ahaettu & pralatum lungnahaprystingi hja nyfeddum bérnum (PPHN). Pé svo ad
engar rannsoknir hafi kannad tengsl PPHN vid SNRI Iyf, er ekki hagt ad Utiloka bessa ahaettu med
duloxetini pegar tekid er tillit til sambeerilegrar verkunar lyfsins (ser6ténin endurtipptokuhemill).

Eins og med dnnur serétonvirk lyf er hugsanlegt ad nyburinn fai frahvarfseinkenni ef madirin tok
duloxetin skdmmu fyrir faedingu. Frahvarfseinkenni tengd duloxetini geta medal annars verid minnkud
voovaspenna, skjalfti, taugaspenna, erfidleikar vid fadugjof, éndunarerfidleikar og flog. Flest tilfelli
hafa komid fram annad hvort vid feedingu eda innan farra daga frd fedingu.

Adeins atti ad nota ARICLAIM 4 medgdngu ef hugsanlegui-dvinningur réttlaetir hugsanlega adhettu
fyrir fostur. Konum skal radlagt ad lata leekninn vita ef peer verda pungadar eda hafa i hyggju ad verda
pungadar medan a medferd stendur.

Brjdstagjof

Duloxetin skilst mjog litillega Ut i brjostamictk manna, petta er byggt & rannséknum & 6 mjolkandi
sjuklingum, sem ekki voru med barn 4 brjdsti. Aztladur daglegur skammtur ungbarnsins & grundvelli
mg/kg er u.p.b. 0,14% af peim skarnmti sem modirin feer (sja kafla 5.2). Ekki er melt med notkun
ARICLAIM medan & brjostagjof stendur yfir par sem 6rugg notkun duloxetins hja ungbdrnum er ekki
pekkt.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verio gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
ARICLAIM geeti tengst syfju og svima. Leidbeina skal sjuklingum um ad ef peir finna fyrir syfju eda
svima skuli peir fordast verk sem geetu reynst hettuleg, svo sem ad aka eda stjorna vélbinadi.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt & oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem vart vard vid hja sjuklingum & ARICLAIM medferd voru 6gledi,
hofudverkur, munnpurrkur, svefnhéfgi og sundl. Samt sem adur voru meirihluti algengra aukaverkana
veegar til midlungs alvarlegar, per byrjudu venjulega skommu eftir upphaf medferdar og flestar h6fdu
tilhneigingu til ad dvina, jafnvel pegar medferd var haldid afram.

b. Samantekt & aukaverkunum, settar upp i t6flu
Tafla 1 synir paer aukaverkanir sem tilkynnt var um i almennum aukaverkanatilkynningum og sem
komu fram i samanburdarrannséknum vid lyfleysu.

Tafla 1: Aukaverkanir
Aetlud tioni: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100),
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mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Mjog algengar
Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Koma drsjaldan
fyrir
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Barkakylis-
bdlga P
Onamiskerfi o
Bradaofnaemis-
vidbrogo
Ofnaemis-
sjukdomar B
Innkirtlar A
Skjaldvaka-
brestur
Efnaskipti og neering 4
Minnkud Har blédsykur | Vessapurrd
matarlyst (einkum Blddnairium-
tilkynnt hja leekkun
sjuklingum Dedliley seyting
meo pvagstemmuvaka
sykursyki) (SIADH)®
Gedreen vandamal a
Svefnleysi Sjalfsvigs Sjéalfsvigs-tengd
AEsingur hugleidingar®’, | hegdan®’
Minnkud Svefntruflanir | Gedhaed
kynhvot Tannagnistran | Ofskynjanir
Kvidi Vistarfirring Arésarhneigd og
Afbrigaileg Sinnuleysi reidi
fullneaging
Afbrigoilegir
“draumar
Taugakerfi
Hofudverkur Sundl Vodvarykkja- | Serdtonin
Svefndrungi Svefnhofgi krampi heilkenni®
Skjalfti Hvildarépol” | Krampi®
Naladofi Taugaostyrkur | Skynhreyfi-
Athyglis- eirdarleysi®
truflanir Utanstrytu-
Bragdskyns- | einkenni®
truflanir
Hreyfibilun
Fotaoeird
(Restless legs
syndrome)
Slem
svefngaedi
Augu




pokusyn Ljésops- Gléka
steering
Sjonskerding
Eyru og vbélundarhus
Eyrnasud" Svimi
Eyrnaverkur
Hjarta
Hjartslattar- Hradtaktur
onot Hjartslattar-
truflanir ofan
slegils,
adallega gétta-
titringur
F/Edar
Heekkadur Yfirlia? Heettuleg
blédprystingur | Haprystingur®’ | bloaprystings-
3 Réttstodu- haekkun *®
Andlitsrodi bl6aprystings-
fall?
Utlimakuldi
Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Geispar Herpingur i
kverkum
Bldodnasir
Meltingarfaeri
Ogledi Heegdatregda | Blaeding i Munnbdlga
Munnpurrkur Nidurgangur maga og Biddhaegdir
Kvidverkir g6rnum’ Andremma
Uppkost Maga- og Smése
Meltingar- garnaboiga ristilbolga’
truflun Ropi
Vindgangur Magabdlga
Kyngingar-
tregda
Lifur og gall
Lifrarb6lga® Lifrarbilun® Gula®
Haekkud
lifrarensim
(ALT, AST,
alkaliskur
fosfatasi)
Bradur
lifrarskadi
HUA og undirhud
Aukin Neetursviti Stevens-Johnson | Adabodlga i hud
svitamyndun | Ofsakladi heilkenni®
Utbrot Snertiofna@mi | Ofsabjugur®
Kaldur sviti
Ljosnaemi
Aukin
tilhneiging til
marbletta
Stodkerfi og stodvefur
| Stodkerfis- | Vodvastifni | Kjalkastjarfi




verkir Vodvakippir
\6dvakrampar

Nyru og pvagferi

pvaglatstregda | bvagteppa Oedlileg lykt af
Tid pvaglat pvaghik pvaginu
Neturmiga
Ofsamiga
Minnkad
pvagfladi

Axlunarfaeri og brjost

Ristruflun Blading i Tidahvarfa-
Saolatsroskun | exlunarferum | einkenni
Saolats- kvenna Mijolkurfleedi
seinkun Oedlilegar Mjolkur-
tidablaedingar | kveikjubleedi
Kynlifs-
vandamal
Verkur i
eistum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Dettni® Brj6stverkur’
Preyta Einkennileg
lidan

Kulda-
tilffinning
porsti
Kuldahrollur
Lasleiki
Hita-
tilfinning
Sérkennilegt
gingulag

Rannséknarnidurstéour

pyngdartap Pyngdar- Haekkad
aukning kolesterol i blooi
Haekkadur
kreatin
fosfokinasi i
bl6oi

Kalium-
haekkun i bl6oi

YEinnig hefur verid greint fra tilfellum af krompum og eyrnasudi ad medferd lokinni.
2Greint hefur verio fra réttstodublodprystingsfalli og yfirlidi sérstaklega vid upphaf medferdar.
3sja kafla 4.4.

* Greint hefur verid fré tilfellum af arasarhneigd og reidi, einkum vid upphaf medferdar eda eftir ad
medferd lykur.

> Greint hefur verid fré sjalfsvigshugleidingum og sjalfsvigstengdri hegdun medan & duloxetin
medferd stendur eda stuttu eftir ad medferd lykur (sj& kafla 4.4).

® Aztlud tidni Gt fra aukaverkunum sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu sem ekki hafa
sést i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

" Ekki tolfraedilega marktaekur munur midad vid lyfleysu.

® Dettni var algengari hja 6ldrudum (> 65 &ra).

% Aztlud tidni Gt fra heildargdgnum ar kliniskum rannséknum.
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¢. Lysing & véldum aukaverkunum

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar heett er ad taka duloxetin (sérstaklega ef heett er
skyndilega). Algengast er ad greint sé fra sundli, skyntruflunum (par med talid naladofa eda tilfinningu
um raflost, sérstaklega i h6foi), svefntruflunum (p.m.t. svefnleysi og ofsalegum draumum), preytu,
svefndrunga, gedzsingi eda kvida, 6gledi og/eda uppkdstum, skjalfta, hofudverk, vddvaverk,
bradlyndi, nidurgangi, ofsvita og svima.

Almennt gildir um sérhafoda serétonin endurupptoku hemla (SSRI lyf) og ser6ténin/noradrenalin
endurupptoku hemla (SNRI lyf) ad pessi einkenni eru vaeg eda hdfleg og skammvinn, hinsvegar, geta
pau verio hja sumum sjuklingum alvarleg og/eda langvinn. pPess vegna er melt med leekkun skammta
haegt og rélega pegar duloxetin medferdin er ekki lengur talin naudsynleg (sjé kafla 4.2 og 4.4).

Litil en tolfreedilega marktaek haekkun a fastandi bl6dsykri kom fram i 12 vikna bradafasa i prerui
kliniskum rannséknum & duloxetini hja sjuklingum med taugaverki vegna sykursyki sem
medhdndladir voru med duloxetini. HbA . gildi voru stédug badi hja sjuklingum medhdndiudum med
duloxetini og lyfleysu. I framlengdum fasa rannsoknanna, sem st6d i allt ad 52 vikur, vard hakkun &
HbA;. gildum hja baedi duloxetin hépnum og peim sem fengu hefdbundna medferd, eri
medalhaekkunin var 0,3% herri hja hopnum sem medhondladur var med duloxetini. Pad vard einnig
litil haekkun & fastandi bl6édsykri og heildarkoélesteroli hjé sjaklingunum semi fengu duloxetin @ medan
ad rannsdknargildi voru litillega lekkud i hépnum sem fékk hefdbundna medferd.

Leidrétt QT-bil med tilliti til hjartslattartioni hja sjuklingum sem fengu duloxetin var ekki frabrugdid
pvi sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Enginn kliniskt mikilveegur munur var & QT, PR,
QRS eda QTcB melingum milli sjuklinga sem fengu duloxetin og peirra sem fengu lyfleysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

T

lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i Gveiju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskémmtunartiifellum, eitt sér eda samhlida 6drum lyfjum, med duloxetin
skémmtum af steerdinni 5400ma. Nokkur daudsfoll hafa att sér stad, adallega i blondudum
ofskdmmtunartilvikum, en einnig med duloxetini einu sér vid u.p.b. 1000 mg skammt. Einkenni
ofskdmmtunar (duloxetir €itt og sér eda med 6drum lyfjum) eru svefnhofgi, da, serétoninheilkenni,
krampar, uppkost og hractaktur.

EkKi er pekkt sértezkt motefni vid duloxetini en ef ser6tdninheilkenni fylgir, ma ihuga sérteeka medferd
(svo sem cyproheptadin og/eda stjérnun & likamshita). Haldid 6ndunarvegi opnum. Malt er med
voktun & hjarta-og lifsmérkum, asamt videigandi medferd vid einkennum og studningsmedferd.
Magateerning kemur til greina skommu eftir inntoku eda hjé sjuklingum med einkenni. Lyfjakol geta
verid gagiileg til ad draga Ur frasogi. Duloxetin hefur stdrt dreifirammal og pvi 6liklegt ad notkun
pvagrazsilyfja, blodskipti og blodsiun komi ad notum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkur eftir verkun: Onnur punglyndislyf. ATC flokkur: NO6AX21.

Verkunarhattur

Duloxetin er blandadur ser6tdonin (5-HT) og noradrenalin (NA) endurupptokuhemill. bad hefur veik

hamlandi ahrif & endurupptoku dépamins en enga marktaeka saekni i histaminvirka, dopaminvirka,
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kélinvirka og adrenvirka vidtaka. Hja dyrum eykur duloxetin skammtahad utanfrumu styrk seréténins
og noradrenalins i mismunandi hlutum heilans.

Lyfhrif

Duloxetin feerdi sdrsaukamork i nokkrum forkliniskum tauga- og bélgu verkjalikonum i fyrra horf og
deyfdi verkjahegoun i likani af vidvarandi sarsauka. Talid er ad duloxetin verki & sarsauka vegna
eflingar & fallandi sérsaukahamlandi brautum (descending inhibitory pain pathways) innan
midtaugakerfisins.

Verkun og 6ryggi

Virkni duloxetins sem medferd vid taugaverkjum vegna sykursyki var metin i 2 slembirédudum,
tviblindum samanburdarrannséknum vid lyfleysu sem stéou i 12 vikur med fostum skammti hja
fullorénum (22 til 88 ara) sem hoféu taugaverki vegna sykursyki i ad lagmarki 6 manudi. Sjaklingar
sem uppfylltu sjakddmsskilyrai fyrir alvarlega punglyndisroskun voru Gtilokadir fra pessum
rannsoknum. Adalnidurstada malinga var vikulegt medaltal af medalsarsauka a 24 klukkustundum
samkvaemt 11-stiga Likert kvarda sem safnad var saman daglega i daghdk sem sjuklingar héldu.

Duloxetin 60 mg einu sinni a dag og 60 mg tvisvar & dag minnkadi markteekt sarsauka samanborid vid
lyfleysu i badum rannsoknum. Ahrifin komu fram hja sumum sjiklingum & fyrstu viku medferdar.
Munur & medalbatingu milli medferdararmanna tveggja var ekki marktaekur. Ad minnsta kosti 30%
sarsaukalaekkun var skrad hja um 65% sjuklinga sem voru medhondladir med duloxetini samanborid
vid 40% hja lyfleysu. Samberilegar télur fyrir ad lagmarki 50% sarsaukaigkkun voru 50% og 26%.
Klinisk svorunartidni (dregur Ur verk um 50% eda meira) var greind eftir pvi hvort sjaklingar uppliféu
svefnhéfga medan & medferd stdd eda ekki. Hja sjuklingum sem ekki upplifou svefnhéfga var klinisk
svOrunartioni 47% hja sjuklingum sem fengu duloxetin og 27% hija sjuklingum sem fengu lyfleysu.
Klinisk svorunartidni hja sjuklingum sem upplifdu svefnhéiga var 60% med duloxetini og 30% med
lyfleysu. Sjaklingar sem syndu ekki minnkun & sarsauka uni30% innan 60 daga a medferd voru
Oliklegir til ad na pvi gildi med frekari medfero.

[ opinni, langtima ranns6kn an samanburdar var verkjastillingu sjuklinga, sem svérudu 8 vikna
bradamedferd med ARICLAIM 60 mg einu sinni-a dag, vidhaldid i 6 manudi til vidbotar samkvaemt
stuttri verkjaskra (Brief Pain Inventory (BPI)) sem melir medaltals sarsauka yfir 24 klukkustundir.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra ki6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannséknum &
ARICLAIM hjé éllum undirhiéoum barna med alvarlega punglyndisroskun, Gtleega taugaverki vegna
sykursyki og almenna kvidardskun (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Duloxetin er gefic sem ein handhverfa. Duloxetin er mikid umbrotid af mérgum oxunar ensimum
(CYP1AZ2 og hinu margbreytilega CYP2D6) og sidan samtengt. Einstaklingsbundin lyfjahvorf
duloxetins eru mjog breytileg (almennt 50-60%), ad hluta til vegna kyns, aldurs, reykinga og
mismunandi umbrotsvirkni CYP2D6.

Frasog: Duloxetin frasogast vel eftir inntoku med C,.x 6 timum eftir inntdéku. Heildaradgengi
duloxetins eftir inntoku er & bilinu fra 32% til 80% (medaltal 50%). Matur lengir timann sem tekur ad
né& hamarkspéttni ar 6 i 10 tima og hefur litilshattar &hrif til leekkunar magnsins sem frasogast (um
11%). bessar breytingar hafa enga kliniska pydingu.

Dreifing: Duloxetin er um 96% bundid plasmaproteinum i ménnum. Duloxetin binst baedi albumini og
alfa-1 suru glyképroteini. Proteinbinding er hvorki had skerdingu a nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Umbrot: Duloxetin er mikid umbrotid og umbrotsefnin eru ad mestu skilin Ut med pvagi. Badi
cytokrém P450-2D6 og 1A2 hvetja myndun tveggja meginumbrotsefnanna, sem eru
glukuronidsamtengingar af 4-hydroxy duloxetini og sulfatsamtengingar af 5-hydroxy,6-methoxy
duloxetini. Umbrotsefni duloxetins i bl6di eru talin 6virk & grundvelli upplysinga Gr in vitro
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rannsoknum. Lyfjahvorf duloxetins hja sjuklingum med haeg umbrot med tilliti til CYP2D6 hafa ekki
verid rannsékud sérstaklega. Takmarkadar upplysingar benda til pess ad plasmagildi duloxetins séu
heerri hja pessum sjaklingum.

Brotthvarf: Helmingunartimi brotthvarfs duloxetins eftir inntéku er & bilinu 8 til 17 timar (medaltal 12
timar). Eftir gjof i blazed er plasma Gthreinsun duloxetins & bilinu 22 I/klst. til 46 I/klst. (medaltal 36
I/Klst.). Eftir inntdku er greinanleg plasma Gthreinsun duloxetins & bilinu 33 til 261 I/klst. (medaltal
101 I/Klst.).

Sérstakir sjuklingahdpar

Kyn: synt hefur verid fram & mismunandi lyfjahvorf hja kérlum og konum (greinanleg plasma
Uthreinsun er um pad bil 50% lagri i konum). Vegna skorunar & Gthreinsun réttleeta mismunandi
lyfjahvorf kynjanna ekki ad radlagt sé ad nota laegri skammta fyrir konur.

Aldur: synt hefur verid fram & mun a lyfjahvérfum hja ungum og éldrudum (=65 ara) konum (AUC er
um 25% heerra og helmingunartimi er um 25% lengri hja éldrudum), p6 er hann ekki nzgjaniegur til
ad réttleeta skammtaadlogun. Almennt er radlagt ad geeta skal varudar vid medhondluri-aidradra (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi: sjuklingar i skilun med lokastigs nyrnabilun héfdu tvofalt herra duloxetin Cpax
og AUC gildi samanborid vio heilbrigda einstaklinga. Upplysingar um Iyfiahvorf duloxetins eru
takmarkadar hja sjuklingum med veega eda midlungs skerta nyrnastarfsemi

Skert lifrarstarfsemi: midlungs alvarlegur lifrarsjakdomur (Child Pugh Class B) hefur ahrif &
lyfjahvorf duloxetins. Greinanleg plasma Gthreinsun duloxetins var 79% minni og greinanlegur
helmingunartimi Gtskilnadar 2,3 sinnum lengri og AUC var 2,7 sinnum meira hja sjaklingum med
midlungs alvarlegan lifrarsjakdém samanborid vio heilbrigoa einstaklinga. Lyfjahvorf duloxetins og
umbrotsefna pess hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum med vaega eda alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.

Madur med barn & brjosti: Losun duloxetins var rannsékud i 6 konum med born & brjosti sem hofou
feett fyrir a.m.k. 12 vikum. Duloxetin finnst I brjostamjolk og stédug péttni i brjéstamjolk er um
fjordungur pess sem finnst i plasma. Magn duloxetins i brjéstamjolk er u.p.b. 7 pug/dag pegar 40 mg
eru tekin tvisvar a dag. Mjélkurmyndun hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf duloxetins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Duloxetin olli ekki skemmduin a erféaefni i hefébundnum rannséknum og var ekki
krabbameinsvaldandi i rottum. Fj6lkjarna frumur fundust i lifur &n annarra vefjameinafraedilegra
breytinga i rannsdkn a krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum. Undirliggjandi verkunarhattur og
Kliniskt gildi eru cpekkt. Kvenkyns mys sem fengu duloxetin i 2 &r hofou haekkad nygengi
lifrarfrumukirtiisaexlis og pekjuvefskrabbameins, en eingdngu vid haa skammta (144 mg/kg/dag) og
voru axlin talin stafa af haeekkudum lifrarfrymisagnarensimum. byding pessara misagagna fyrir menn
er 6pekkt. Kvenkyns rottur sem fengu duloxetin (45 mg/kg/dag) fyrir mékun, & mékunartima og
snemma a medgongutima bordudu minna & medgdngu og voru léttari, htfdu raskanir & tidahring,
eignudust feerri lifandi afkveemi sem héfou minni lifslikur og afkvaemin uxu hagar vid almenna
Gtsetningu sem er talin vera ad mestu vid hamarks kliniska ttsetningu (AUC). i rannsokn &
eiturverkunum & fésturvisa hja kaninum, fannst haekkud tioni hjarta- og edavanskapana og
beinavanskapana vid almenna Gtsetningu undir mestu klinisku Gtsetningu (AUC). EKki vard vart vid
vanskapanir i annarri rannsokn par sem gefnir voru herri skammtar af 6dru salti duloxetins.
Rannsoknir & eiturdhrifum i rottum fyrir og eftir fedingu syndu hegdunarraskanir hja afkveemum vid
almenna Utsetningu undir mestu klinisku utsetningu (AUC).

Rannséknir & ungum rottum syna skammvinn ahrif & taugaatferli &amt verulega minnkadri
likamspyngd og faeduinntdku, virkjun lifrarensima, frymisb6lumyndun (vacuolation) i lifrarfrumum
vid 45 mg/kg/dag. Almennar eitrunarupplysingar um duloxetin hja ungum rottum voru svipadar og hja
fullordnum rottum. Stig par sem engra aukaverkana verdur vart var astlad 20 mg/kg/dag.
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6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Hyprémelldsi

Hyprémelldsa asetat stkkinat
Sakrosi

Sykur perlur

Talkum

Titandioxio (E171)

Trietyl sitrat

Hylkisskel:

30 mg:

Gelatina

Natriumlaurylsulfat

Titandioxio (E171)

Indigdkarmin (E132)

FEtilegt greent blek

Atilegt graent blek inniheldur:

Samtengt svart jarnoxio (E172)

Samtengt gult jarnoxid (E172)
Propylenglykél

Shellac

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varUdarregiur vio geymslu
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.

6.5 Gerd tiats og innihald

Pélyvinylkiério (PVC), polyethylen (PE) og pblyklérétrifluoroethylen (PCTFE) pynnupakkningar sem
erlokad rned alpynnu.

ARICLAIM 30 mg faest i 7, 28 og 98 hylkja pakkningum.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/04/283/008

EU/1/04/283/009
EU/1/04/283/010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. agust 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24.juni 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu htip://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

ARICLAIM 60 mg hord syrupolin hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdklorid).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hylki getur innihaldid allt ad 111 mg sukrosa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hord syrupolin hylki.

Ogegnsatt, grant, aletrad med ‘60 mg’ og lokad med 6gegnsaju blau loki, aletrad med 9542’

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Til medferdar a Gtleegum taugaverkjum vegna sykursyki.

ARICLAIM er &tlad fullordnum.
Vardandi frekari upplysingar sja kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur og vidhaldsskammtur er 60 mg einu sinni & dag an tillits til maltida.
Skammtar yfir 60 mg einu sinni 4 dag, upp ad hamarksskammti 120 mg & dag gefid i jofnum
skommtum hafa verid metnir med tilliti til 6ryggis i kliniskum rannsoknum. Mikill einstaklingsmunur
er & plasmapéttni duloxetins (sj& kafla 5.2). bvi geetu sjuklingar med ofullnegjandi svérun & 60 mg
haft gagn af herri skammii.

Svorun vid medferdinni skal metin eftir 2 manudi. Oliklegt er ad sjuklingar sem fa 6fullnaegjandi
svOrun i upphaii fai frekari svorun eftir pann tima.

Endurmeta skal &vinning medferdarinnar reglulega (ad minnsta kosti & priggja manada fresti) (sja
kafla 5.1).

Born

Oryggi og verkun duloxetins i medferd vid Gtleegum taugaverkjum vegna sykursyki hefur ekki verid
rannsokud. Engin gogn eru fyrirliggjandi.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir

Ekki er meelt med skammtaadlégun hja éldrudum sem eingdngu er byggd a aldri. Samt sem &dur skal
medhdndla aldrada med var(d eins og vid a um onnur lyf (sja kafla 5.2).
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Skert lifrarstarfsemi
ARICLAIM ma ekki ad gefa sjuklingum med lifrarsjukdom med skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3
09 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungs skerdingu & nyrnastarfsemi
(kreatinin athreinsun 30 til 80 ml/min). ARICLAIM mé ekki gefa sjuklingum med alvarlega, skerta
nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun <30 ml/min sja kafla 4.3).

Medferd heett

Fordast skal ad haetta snégglega ad taka lyfid. pegar medferd med ARICLAIM er hatt, skal
skammturinn leekkadur haegt og rélega & einum til tveimur vikum til pess ad minnka haettu &
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef frahvarfseinkenni koma fram eftir ad skammtur hefur
verid leekkadur eda eftir ad medferd er hatt ma thuga ad halda afram medferd 4 sama skammti og
avisad var adur. I framhaldi af pvi getur laeknirinn haldid a4fram ad laekka skammtinn en murn hagar en
aour.

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frébendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

ARICLAIM & ekki nota samhlida 6sérhaefoum, éafturkreefum madéndamin oxidasa hemlum (MAO-
hemlum) (sja kafla 4.5).

Lifrarsjukdomur med skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2)

Ekki atti ad nota ARICLAIM samhlida fluvoxamini, ciprofloxacini eda enoxacini (p.e. virkum
CYP1A2 hemlum) pvi pad veldur haekkadri plasmapéttni duloxetins (sja kafla 4.5).

Mikid skert nyrnastarfsemi (kreatinin tithreinsun <30 mi/min) (sja kafla 4.4).

Ekki méa hefja medferd med ARICLAIM hja sjaklingum med haprysting sem ekki nast stjérn & vegna
hugsanlegrar hettu a heettulegri hlédprystingshaekkun hja sjaklingunum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gedhad og krampar
ARICLAIM skal notad med varid hja sjuklingum med sdgu um gedhad eda sem hafa greinst med
gedhvarfasyki cg/eda krampa.

Ljésopsstzring
Ljésopssiearingu hefur verid lyst og tengd vid duloxetin, pvi atti ad avisa ARICLAIM med var(d hja
sjukiingum med haekkadan augnprysting eda med pekkta heettu a bradri pronghornsglaku.

Bl6dprystingur og hjartslattartioni

Hja sumum sjuklingum hefur duloxetin verid tengt haekkun & bl6dprystingi og kliniskt marktekum
haprystingi. betta getur verid vegna noradrenvirka &hrifa duloxetins. Greint hefur verid fra tilfellum af
heettulegri blédprystingshaekkun med duloxetini, sérstaklega hja sjuklingum sem eru med haprysting
fyrir medferd. bar af leidandi er radlagt ad fylgjast med blddprystingi sérstaklega a fyrsta manudi
medferdar hja sjuklingum med pekktan haprysting og/eda adra hjartasjikddéma. Nota skal duloxetin
med varuo ef aukin hjartslattartioni eda haekkadur blodprystingur geeti stofnad astandi sjuklings i
heettu. Einnig skal nota duloxetin med varid med 6drum lyfjum sem geta skert umbrot pess (sja kafla
4.5). Ihuga skal annadhvort laekkun skammta eda smam saman hatta medferd ef sjiklingar finna fyrir
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vidvarandi haekkun & bl6dprystingi medan & duloxetin medferd stendur (sja kafla 4.8). Hja sjaklingum
med haprysting sem ekKki naest stjorna & skal ekki hefja medferd med duloxetini (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni duloxetins haekkar hja sjuklingum med mikid skerta nyrnastarfsemi sem krefst
bléaskilunar (kreatinin Gthreinsun <30 ml/min). Sja nénari upplysingar i kafla 4.3 um sjaklinga med
mikid skerta nyrnastarfsemi. Sja nanari upplysingar i kafla 4.2 um sjuklinga med veega eda midlungs
skerta nyrnastarfsemi.

Serotoninheilkenni

Eins og vid a4 um 6nnur serétonvirk efni, getur serétoninheilkenni verid lifshattulegt astand og getur
komid fram vio medferd med duloxetini, einkum vid samtimis medferd med 6drum serétonvirkum
efnum (p.m.t. SSRI lyfjum, SNRI lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum eda tripténum), efnuni sem
hemja umbrot ser6ténins eins og MAO-hemlum, eda med gedlyfjum eda 6drum dépaminblokkum sem
geta haft ahrif & ser6tonvirk taugabodefnakerfi (sja kafla 4.3 og 4.5).

Einkenni serétoninnheilkennis geta komid fram sem breytingar & gedi (t.d. aesingur, ofskynjun, da),
einkenni fra sjalfvirka taugakerfinu (t.d. hradtaktur, 6stédugur blédprystingur, ofurhiti), tauga- og
vodvafravik (t.d. ofvidbrégd, vanhnitun (incoordination)) og/eda einkenni fra melingarfeerum
(t.d.,6gledi, uppkost, nidurgangur).

Ef taka & kliniska abyrgd & sjuklingum sem f& samtimis medferd med duloxetini og 6drum
serdtonvirkum efnum sem geta haft ahrif & ser6tonvirk og/eda dépaminvirk taugabodefnakerfi, er
radlegt ad fylgjast vel med sjuklingunum, einkum i upphafi medferdar og ef skammtar eru haekkadir.

Johannesarjurt
Tidni aukaverkana getur aukist ef ARICLAIM er notad samhlida nattarulyfjum sem innihalda
johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Punglyndi, sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstilburdir

p6 ad ARICLAIM sé ekki &tlad til ad medhsindia punglyndi, pa inniheldur pad duloxetin, sem er
einnig notad sem punglyndislyf. bunglyngi er tengt aukinni heettu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada
og sjalfsvigum (sjalfsvigstengdum atburoum). Pessi dhatta er til stadar uns marktaekur bati feest.
Fylgjast skal naid med sjuklingum uns bati faest, pvi ekki er vist ad batamerki sjaist a fyrstu vikum
medferdar. Almenn Klinisk reyns!a er ad sjalfsvigsahattan geti aukist & fyrstu batastigum. pekkt er ad
sjuklingum med s6gu um sjaifsviastengda atburdi eda peim sem hafa verulegar sjalfsvigshugsanir adur
en medferd er hafin er mun hattara vid sjalfsvigshugleidingum og sjalfsmordshegdun og pess vegna
skal fylgjast naid med peini medan & medferd stendur. Safngreining & gégnum Ur kliniskum
lyfleysusamanburdarrannséknum & punglyndislyfjum til medferdar & gedsjakdomum synir fram & ad
tilhneiging til sjalfsvigshegdunar er rikari medal sjuklinga, yngri en 25 ara, sem nota punglyndislyf en
peirra sem fa lyfleysu.

Dami eru urn sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigsatferli medan a duloxetin medferd stendur eda skdmmu
eftir ad medferd var heett (sja kafla 4.8). Leeknar skulu hvetja sjuklinga til ad tilkynna hvengr sem er
um allar holsynishugsanir eda vanlidan eda punglyndiseinkenni. Ef sjaklingur verdur astur eda feer
punglyndiseinkenni medan hann er &8 ARICLAIM medferd skal leita eftir sérteekri leeknisadstod, par
sem punglyndi er alvarlegur sjukdémur. Ef akvedid er ad hefja punglyndislyfjamedferd pa er radlagt
ad hetta smam saman & ARICLAIM (sja kafla 4.2).

Notkun hj& bornum og unglingum undir 18 ara aldri

Ekki etti ad nota ARICLAIM til ad medhéndla bérn og unglinga undir 18 ara aldri. Sjalfsvigstengd
hegdan (tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir) og fjandskapur (adallega arasarhneigd, métproi
og reidi) komu oftar fram i kliniskum rannséknum hja bérnum og unglingum sem voru medhondlud
med punglyndislyfjum samanborid vid pau sem fengu lyfleysu. Ef samt sem &dur er akvedid ad
medhondla, byggt & Kliniskri porf, parf ad fylgjast vandlega med pvi hvort sjalfsvigseinkenni koma
fram hja sjuklingnum. Ag auki skortir langtima upplysingar um 6ryggi hja bérnum og unglingum &
vOxt, proska og vitsmuna og atferlisproska.
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Blaedingar

Lyst hefur verid éedlilegum blaedingum eins og flekkblaedingum, vefjablaedingum (purpura) og
bleedingum i maga og gornum hjé serhaefdum serdténin endurupptoku hemlum (SSRI) og
serétonin/noradrenalin endurupptoku hemlum (SNRI), par med talid duloxetin. Gata skal varidar hja
sjuklingum sem taka blddpynningarlyf og/eda lyf sem vitad er ad hafa ahrif a starfsemi bléoflagna (t.d.
NSAIDs eda asetylsalisyl syra (ASA)), og hja sjuklingum med pekkta tilhneigingu til bleedinga.

Natriumlaekkun i bl6ai

Tilkynnt hefur verid um tilfelli natriumlaekkunar i bl6di pegar ARICLAIM er gefid, par med talin
tilfelli med natriumgildi i sermi undir 110 mmol/I. Natriumlaekkunin geeti verio vegna truflunar &
seytingu pvagstemmuvaka (SIADH). Flest tilfelli natriumlaeekkunar komu fram hja 6ldrudum
sjuklingum sérstaklega i tengslum vid nylega sdgu eda sjukdéma sem leida til breytinga a
vokvajafnvaegi. Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem eru i aukinni hattu & natriumlaekkun i blédi;
eins og aldradir, sjuklingar med skorpulifur eda vessapurrd og sjuklingar a pvagrasilyfjameoferd.

Medferd heett

Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er heett, sérstaklega ef meoferd er stodvud skyndilega (sja
kafla 4.8). I kliniskum rannsoknum fengu u.p.b. 45% sjdklinga sem medhondladir voru med
ARICLAIM og 23% sjuklinga sem fengu lyfleysu aukaverkanir pegar medferd var heett skyndilega.
Heettan & frahvarfseinkennum sem sjast hja SSRI og SNRI lyfjum geta verid had mdérgum pattum
p.4.m. lengd og skammti medferdar og hrada skammtalekkunar. Algengusiu aukaverkanir sem greint
hefur verid fra eru taldar upp i kafla 4.8. Almennt eru pessi einkenni va&g eda hofleg, hinsvegar, geta
pau verio hja sumum sjuklingum allveruleg. bau eiga sér yfirleitt stad a fyrstu dogunum eftir ad
medferd er hatt, en orsjaldan hefur verio greint fra slikum einkennum hja sjuklingum sem hafa évart
gleymt ad taka skammt. Almennt séd eru pessi einkenni skamrmvinn og ganga venjulega til baka innan
2 vikna, p6 pad geti tekid lengri tima hja sumum einstaklingum (2-3 méanudi eda lengur). bess vegna
er melt med pvi ad pegar heett er & duloxetin medferd sé pad-gert haegt og rélega a timabili sem spanni
ekki minna en 2 vikur, allt eftir pérfum sjaklingsins (sja kafla 4.2).

Hvildaroépol/skynhreyfieirdarleysi

Notkun duloxetins hefur verid tengd myndun hvildarépols, sem einkennist af hugleegu 6peegilegu eda
tilfinnanlegu eirdarleysi og porf & hreyfingu og einnig oft vangetu til pess ad standa eda sitja kyrr.
Petta & sér oftast stad a fyrstu vikum meaferoar. Skadlegt getur verid ad auka skammta hja peim
sjuklingum sem fa pessi einkenni.

Lyf sem innihalda duloxetin

Mismunandi lyf sem innihalda duloxetin eru faanleg vid mismunandi d&bendingum (medferd vio
taugaverkjum vegna sykursyki, alvarlegu punglyndi, almennri kvidaréskun og areynslupvagleka).
Fordast skal samhlida notkun & fleiri en einu pessara lyfja.

Lifrarbolga/Aukin fifrarensim

Greint hefur verio fra lifrarskada vid notkun duloxetins (sja kafla 4.8), par med talid verulegri haekkun
a lifrarenisirnum (>10 sinnum edlileg efri mork), lifrarbolgu og gulu. Flest tilvikin attu sér stad & fyrstu
manudurm rmedferdar. Mynstur lifrarskemmdanna var adallega innan lifrarfrumnanna. Nota skal
duloxetin med var(d hja sjuklingum sem medhodndladir eru med 6drum lyfjum sem tengjast
lifrarskaoa.

Sukrosi
ARICLAIM syrupolin hylki innihalda sukroésa. Sjuklingar med mjog sjaldgeeft arfgengt fraktdsa opol,
glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sikrasa-isomaltasa skort skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Mono6amin oxidasa hemlar (MAO-hemlar): vegna hattu a serétonin heilkenni skal ekki nota duloxetin
samhlida 6sérhaefoum, dafturkreefum MAO-hemlum eda innan minnst 14 dogum fréa pvi ad medferd
med MAO-hemlum var hatt. Midad vid helmingunartima duloxetins skulu lida minnst 5 dagar fra pvi
ad medferd med ARICLAIM var hatt 4dur en medferd med MAO-hemlum hefst (sja kafla 4.3).
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Ekki er meelt med samhlida notkun &8 ARICLAIM og sérhaefdum, afturkreefum MAO-hemlum eins og
moclobemid (sja kafla 4.4). Syklalyfid linezolid er afturkraefur 6sérhaefdur MAO-hemill og etti ekki
ad gefa sjuklingum sem fa& medferd med ARICLAIM (sja kafla 4.4).

Lyf sem hamla CYP1A2: par sem CYP1A2 tekur péatt i umbroti duloxetins, er liklegt ad samhlida
notkun duloxetins med 6flugum CYP1A2 hemlum auki péttni duloxetins. Fluvoxamin (100 mg einu
sinni & dag), sem er 6flugur CYP1A2 hemill, leekkadi greinanlega plasma uthreinsun duloxetins um
u.p.b. 77% og 6 faldadi AUC,.. bvi etti ekki ad gefa ARICLAIM samhlida 6flugum CYP1A2
hemlum eins og fluvoxamini (sja kafla 4.3).

Lyf sem verka a midtaugakerfio: dheettan af gjof duloxetins samhlida 6drum lyfjum med verkun a
midtaugakerfid hefur ekki verid metin kerfisbundid nema eins og lyst er i pessum kafla. par af izicandi
skal geeta vartdar pegar ARICLAIM er tekid samhlida 6drum lyfjum eda efnum sem verka &
midtaugakerfid par med talid &fengi og réandi lyf (t.d. benzodiazepin lyf, morfinlik lyf, sefandi iyf,
phenobarbital, andhistamin med réandi verkun).

Serotonvirk efni: mjog sjaldgeef deemi eru um serétonin heilkenni hja sjaklingum sem nota SSRI/SNRI
lyf samhlida serétonvirkum efnum. Gaeta skal vartdar ef Ariclaim er gefid samhlida serétonvirkum
efnum eins og SSRI lyfjum, SNRI lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum eins og clomipramini og
amitriptylini, MAO-hemlum eins og moclobemid eda linezolid, J6hannesarjurt (Hypericum
perforatum) eda triptan lyfjum, tramadoli, pethidini og tryptophani (sia kafla 4.4).

Anrif duloxetins & onnur lyf
Lyf sem eru umbrotin af CYP1A2: engin markteaek ahrif & lyfjahvarf teofyllins, sem er CYP1A2
hvarfefni, pegar pad var gefid samtimis duloxetini (60 mg tvisvai & dag).

Lyf umbrotin af CYP2D6: duloxetin er midlungs 6flugur CYP2D6 hemill. begar duloxetin var gefid i
60 mg skammti tvisvar & dag med stokum skammti af desipramini, sem er CYP2D6 hvarfefni, jokst
AUC desipramins prefalt. Samtimis gjof duloxetins (40 mg tvisvar a dag) eykur jafnvaegis AUC
tolterodins (2 mg tvisvar & dag) um 71% en hefur-ekki ahrif & lyfjahvorf virka 5-hydroxy
umbrotsefnisins og ekki er malt med skamnitaadlogun. Ef ARICLAIM er gefid samhlida lyfjum sem
eru adallega umbrotin af CYP2D6 (risperidén, prihringlaga geddeyfoarlyf [TCAs] svo sem
nortriptylin, amitryptylin og imipramin) skal pad gert med varuo sérstaklega ef pau eru med préngan
leekningalegan studul (svo sem flekainiid, propafendn og metoprolol).

Getnadarvarnartoflur og adrir sterar: nidurstddur in vitro rannsokna syna ad duloxetin virkjar ekki
ensimvirkni CYP3A. Sérstakar in vivo rannsoknir & milliverkunum lyfjanna hafa ekki verio
framkveemdar.

Segavarnarlyf og kiddfloguhemjandi lyf: Geeta skal varGdar pegar duloxetin er notad samtimis
segavarnarlyfjum til inntoku eda bl6ofloguhemjandi lyfjum vegna hugsanlegrar aukinnar hettu &
blaedingum sem rekja ma til milliverkunar. Heekkanir & INR (International Normalized Ratio) gildum
hafa komio fram pegar sjuklingum er gefid duloxetin samtimis warfarini. Samhlida notkun duloxetins
og warfarins vid stodugt astand i heilbrigdum einstaklingum i kliniskri lyfjafreedirannsokn syndi hins
vegar ekki fram & markteeka breytingu & INR fr& grunnlinu eda & lyfjahvorfum R- eda S- warfarins.

Anrif annarra lyfja & duloxetin

Syrubindandi lyf og H2 blokkar: samtimis gjof duloxetins og syrubindandi lyfja sem innihalda &l og
magnesium eda med famotidini hafi engin markteek ahrif a frisogshrada eda magn duloxetins sem
frasogadist eftir inntdku 40 mg skammts.

Lyf sem hamla CYP1A2: par sem CYP1AZ2 tekur patt i umbroti duloxetins, er liklegt ad samhlida
notkun duloxetins med 6flugum CYP1A2 hemlum auki péttni duloxetins. Fluvoxamin (100 mg einu
sinni & dag), sem er 6flugur CYP1A2 hemill, lekkadi greinanlega plasma uthreinsun duloxetins um
u.p.b. 77% og 6 faldadi AUC,.. bvi etti ekki ad gefa ARICLAIM samhlida 6flugum CYP1A2
hemlum eins og fluvoxamini (sja kafla 4.3).
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Lyf sem virkja CYP1A2: bydisgreining a lyfjahvorfum hafa synt ad reykingamenn hafa naestum 50%
leegri duloxetin styrk i plasma samanborid vid pa sem reykja ekki.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi
Duloxetin hafoi ekki ahrif & frjosemi karla, augljés ahrif & konur komu adeins fram eftir skammta sem
leiddu til eiturverkana & modur.

Medganga

Ekki eru fyrirliggjandi neinar fullngegjandi upplysingar um notkun duloxetins hja pungudum konum.
Dyrarannséknir hafa synt skadleg ahrif a frjésemi vid almenna Utsetningu duloxetins (AUC) seim var
leegri en mesta kliniska Utsetningin (sja kafla 5.3).

Hugsanleg ahztta fyrir menn er ekki pekkt.

Faraldsfraedileg gogn gefa til kynna ad notkun SSRI lyfja & medgongu, sérstaklega 4 seinni hluta
medgongu, geta aukid ahaettu & pralatum lungnahaprystingi hja nyfaeddum boérnum (PPHN). P6 svo ad
engar rannsoknir hafi kannad tengsl PPHN vid SNRI Iyf, er ekki haegt ad Gtiloka pessa ahaettu med
duloxetini pegar tekid er tillit til sambeerilegrar verkunar lyfsins (ser6tonin endurupptokuhemill).

Eins og med 6nnur serétonvirk lyf er hugsanlegt ad nyburinn fai fréhvarfseinkenni ef médirin ték
duloxetin skdmmu fyrir faedingu. Frahvarfseinkenni tengd duloxetini geta medal annar verid minnkud
vOdvaspenna, skjalfti, taugaspenna, erfidleikar vid feedugjof, dndunarerfidleikar og flog. Flest tilfelli
hafa komid fram annad hvort vid feedingu eda innan farra daga fra fedingu.

Adeins @tti ad nota ARICLAIM & medgdngu ef hugsanlegur avinningur réttlaetir hugsanlega aheettu
fyrir fostur. Konum skal radlagt ad lata leekninn vita ef peer verda pungadar eda hafa i hyggju ad verda
pungadar medan & medferd stendur.

Brjostagjof

Duloxetin skilst mjog litillega Gt i brjéstamjolk manna, petta er byggt & rannséknum a 6 mjoélkandi
sjuklingum, sem ekki voru med barn & brjosti. Aztladur daglegur skammtur ungbarnsins & grundvelli
mg/kg er u.p.b. 0,14% af peim skammiti sem modirin feer (sja kafla 5.2). Ekki er meelt med notkun
ARICLAIM medan & brjostagjof stendur yfir par sem 6rugg notkun duloxetins hja ungbdrnum er ekki
pekkt.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsdknir hafa verio gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
ARICLAIM geti tengst syfju og svima. Leidbeina skal sjuklingum um ad ef peir finna fyrir syfju eda
svima skuli heir fordast verk sem geetu reynst hettuleg, svo sem ad aka eda stjorna vélbinadi.

4.8  Aukaverkanir

a. Samantekt & éryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem vart vard vid hja sjuklingum & ARICLAIM medferd voru 6gledi,
héfudverkur, munnpurrkur, svefnhéfgi og sundl. Samt sem adur voru meirihluti algengra aukaverkana
veegar til midlungs alvarlegar, paer byrjudu venjulega skdmmu eftir upphaf medferdar og flestar hfou
tilhneigingu til ad dvina, jafnvel pegar medferd var haldid afram.

b. Samantekt & aukaverkunum, settar upp i toflu

Tafla 1 synir paer aukaverkanir sem tilkynnt var um i almennum aukaverkanatilkynningum og sem
komu fram i samanburdarrannsoknum vid lyfleysu.
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Tafla 1: Aukaverkanir
Aetlud tioni: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Mjdg algengar
Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar Koma orsjaldan
fyrir

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Barkakylis-
bolga
Onamiskerfi
Bradaofnaemis-
vidbrogo
Ofnaemis-
sjukdémar
Innkirtlar
Skjaldvaka-
brestur
Efnaskipti og naering
Minnkud Har blédsykur | Vessapurrd
matarlyst (einkum Bloanatrium-
tilkynnt hja lgekkun
sjuklingum Gedlileg seyting
med pvagstemmuvaka
sykursyki) (SIADH)®
Gedreen vandamal
Svefnleysi Sjalfsvigs- Sjalfsvigs-tengd
Asingur hugleidingar>’, | hegdan®’
Minnkud Svefntruflanir | Gedhad
kynhvot Tannagnistran | Ofskynjanir
Kviai Vistarfirring Arasarhneigd og
Afbrigdileg Sinnuleysi reidi*
fulineeging
Aibrigdilegir
draumar
Taugakerfi
Hofudverkur Sundl Vodvarykkja- | Serotdnin
Svefndrungi Svefnhofgi krampi heilkenni®
Skjalfti Hvildarépol” | Krampi®
Néaladofi Taugaostyrkur | Skynhreyfi-
Athyglis- eirdarleysi®
truflanir Utanstrytu-
Bragdskyns- | einkenni®
truflanir
Hreyfibilun
Fotaoeird
(Restless legs
syndrome)
Slem
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svefngeedi

Augu
pokusyn Ljésops- Gléka
steering
Sjénskerding
Eyru og volundarhus
Eyrnasud’ Svimi
Eyrnaverkur
Hjarta
Hjartslattar- Hradtaktur
onot Hjartslattar-
truflanir ofan
sleqils,
adallega gétta-
titringur
/Edar
Heekkadur Yfirlio® Heettuleg
blodprystingur | Haprystingur®’ | blodprystings-
3 Réttstodu- haekkun *®
Andlitsrodi bléaprystings-
fall?
Utlimakuldi
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Geispar Herpingur i
kverkum
Bldodnasir
Meltingarfaeri
Ogledi Heegdatregda | Blaeding i Munnbdlga
Munnpurrkur Nidurgangur maga o9 Blddhaegdir
Kvidverkir gbrnum’ Andremma
Uppkost Maga- 0g Smése
Meltingar- garnabolga ristilbolga’
truflun Ropi
Vindgangur Magabdlga
Kyngingar-
tregda
Lifur og gall
Lifrarbélga® Lifrarbilun® Gula®
Haekkud
lifrarensim
(ALT, AST,
alkaliskur
fosfatasi)
Bradur
lifrarskadi
HUA og undirhud
Aukin Naetursviti Stevens-Johnson | Adabodlga i hud
svitamyndun | Ofsakladi heilkenni®
Utbrot Snertiofn@mi | Ofsabjugur®
Kaldur sviti
Ljosnaemi
Aukin
tilhneiging til
marbletta

23




Stodkerfi og stodvefur

Stookerfis- Voodvastifni Kjalkastjarfi
verkir Voddvakippir
\6dvakrampar

Nyru og pvagferi

pvaglatstregda | bvagteppa Oedlileg lykt af
Tid pvaglat Pvaghik pvaginu
Neturmiga
Ofsamiga
Minnkad
pvagfladi

Axlunarfaeri og brjost

Ristruflun Blading i Tidahvarfa-
Saolatsroskun | exlunarferum | einkenni
Saolats- kvenna Mijolkurfleedi
seinkun Oedlilegar Mjolkur-
tidablaedingar | kveikjubleedi
Kynlifs-
vandamal
Verkur i
eistum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Dettni® Brj6stverkur’
Preyta Einkennileg
lidan

Kulda-
tilffinning
porsti
Kuldahrollur
Lasleiki
Hita-
tilfinning
Sérkennilegt
gongulag

Rannséknarnidurstéour

pyngdartap pyngdar- Haekkad
aukning kolesterol i blooi
Haekkadur
kreatin
fosfokinasi i
bl6oi

Kalium-
haekkun i bl6oi

1Einnig hefur verid greint fra tilfellum af krémpum og eyrnasudi ad medferd lokinni.

2Greint hefur verio fra réttstodublodprystingsfalli og yfirlidi sérstaklega vid upphaf medferdar.

3sja kafla 4.4.

* Greint hefur verid fré tilfellum af arasarhneigd og reidi, einkum vid upphaf medferdar eda eftir ad
medferd lykur.

> Greint hefur verid fr sjalfsvigshugleidingum og sjalfsvigstengdri hegdun medan & duloxetin
medferd stendur eda stuttu eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.4).

® Aztlud tidni Gt fra aukaverkunum sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu sem ekki hafa

sést i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.
" Ekki tolfraedilega marktaekur munur midad vid lyfleysu.
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8 Dettni var algengari hja 6ldrudum (> 65 ara).
% Aztlud tidni Gt fra heildargdgnum ar kliniskum rannséknum.

c. Lysing & voldum aukaverkunum

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar heett er ad taka duloxetin (sérstaklega ef heett er
skyndilega). Algengast er ad greint sé fra sundli, skyntruflunum (par med talid naladofa eda tilfinningu
um raflost, sérstaklega i hofai), svefntruflunum (p.m.t. svefnleysi og ofsalegum draumum), preytu,
svefndrunga, gedaesingi eda kvida, 6gledi og/eda uppkostum, skjalfta og htfudverk, vodvaverk,
bradlyndi, nidurgangi, ofsvita og svima.

Almennt gildir um sérhafda serdtonin endurupptoku hemla (SSRI lyf) og seréténin/noradrenalin
endurupptoku hemla (SNRI lyf) ad pessi einkenni eru veeg eda hofleg og skammvinn, hinsvegar, geta
pau verid hja sumum sjuklingum alvarleg og/eda langvinn. pess vegna er melt med leekkun skamrta
heegt og rélega pegar duloxetin medferdin er ekki lengur talin naudsynleg (sja kafla 4.2 og 4.4).

Litil en télfreedilega marktaek haekkun & fastandi blodsykri kom fram i 12 vikna bradafasa i premur
kliniskum rannséknum & duloxetini hja sjuklingum med taugaverki vegna sykursyki semi
medhdndladir voru med duloxetini. HbA . gildi voru stédug badi hja sjuklingum medhondludum med
duloxetini og lyfleysu. | framlengdum fasa rannsoknanna, sem st6d i allt ad 52 vikur, vard hakkun &
HbA. gildum hj& baedi duloxetin hdpnum og peim sem fengu hefdbundna medferg, en
medalhakkunin var 0,3% heerri hja hépnum sem medhdndladur var med duloxetini. bad vard einnig
litil haekkun & fastandi blodsykri og heildarkélesterdli hja sjuklingunum sem fengu duloxetin & medan
ad rannsdknargildi voru litillega lekkud i hépnum sem fékk hefdbundna medferd.

Leidrétt QT-bil med tilliti til hjartslattartioni hja sjuklingum sem fengu duloxetin var ekki frabrugdid
fra pvi sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Enginn markieekur, kliniskur munur sast a QT, PR,
QRS eda QTcB melingum milli sjuklinga sem fengu duioxetin-medferd annars vegar og lyfleysu hins
vegar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikiivaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stodugt rmed sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sern giidir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskommtunartilfellum, eitt sér eda samhlida 6drum lyfjum, med duloxetin
skémmtum af steerdinni 5400 mg. Nokkur daudsfoll hafa att sér stad, adallega i bléndudum
ofskdmmtunartilvikum, en einnig med duloxetini einu sér vid u.p.b. 1000 mg skammt. Einkenni
ofskdmmtunar (dufoxetin eitt og sér eda med 6drum lyfjum) eru svefnhofgi, da, serdtoninheilkenni,
krampar, uppkost og hradtaktur.

EkKi er pekict sérteekt motefni vid duloxetini en ef ser6tdninheilkenni fylgir, ma ihuga sérteeka medferd
(svo sem cyproheptadin og/eda stjérnun & likamshita). Haldid 6ndunarvegi opnum. Malt er med
voktun a hjarta og lifsmorkum, asamt videigandi medferd vid einkennum og studningsmedferd.
Magateeming kemur til greina skommu eftir inntoku eda hja sjuklingum med einkenni. Lyfjakol geta
verid gagnleg til ad draga Ur frasogi. Duloxetin hefur stort dreifirammal og pvi 6liklegt ad notkun
pvagrasilyfja, blodskipti og bl6dsiun komi ad notum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkur eftir verkun: Onnur punglyndislyf. ATC flokkur: NO6AX21.
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Verkunarhattur

Duloxetin er blandadur serétonin (5-HT) og noradrenalin (NA) endurupptékuhemill. bad hefur veik
hamlandi ahrif & endurupptoku dopamins en enga markteka seekni i histaminvirka, dopaminvirka,
kélinvirka og adrenvirka vidtaka. Hja dyrum eykur duloxetin skammtah&d utanfrumu styrk serdtonins
og noradrenalins i mismunandi hlutum heilans.

Lyfhrif

Duloxetin feerdi sarsaukamork i nokkrum forkliniskum tauga- og bolgu verkjalikénum i fyrra horf og
deyfai verkjahegdun i likani af vidvarandi sarsauka. Talid er ad duloxetin verki & sarsauka vegna
eflingar & fallandi sérsaukahamlandi brautum (descending inhibitory pain pathways) innan
midtaugakerfisins.

Verkun og 6ryggi

Virkni duloxetins sem medferd vid taugaverkjum vegna sykursyki var metin i 2 slembirédudum
tviblindum samanburdarrannséknum vid lyfleysu sem st6du i 12 vikur med fostum skammiti hja
fullordnum (22 til 88 ara) sem hofou taugaverki vegna sykursyki i ad lagmarki 6 manudi. Sjaklingar
sem uppfylltu sjakdémsskilyrai fyrir alvarlega punglyndisréskun voru Gtilokadir fra bessum
rannsoknum. Adalnidurstada malinga var vikulegt medaltal af medalsarsauka a 24 klukkustundum
samkvaemt 11-stiga Likert kvarda sem safnad var saman daglega i daghdk sem sjiiklingar héldu.

Duloxetin 60 mg einu sinni & dag og 60 mg tvisvar a dag minnkadi marktaekt sarsauka samanborid vid
lyfleysu i badum rannséknum. Ahrifin komu fram hja sumum sjiklingum & fyrstu viku medferdar.
Munur & medalbatingu milli medferdararmanna tveggja var ekki marktaekur. Ad minnsta kosti 30%
sarsaukalaekkun var skrad hja um 65% sjuklinga sem voru medhodndlaoir med duloxetini samanborid
vid 40% hja lyfleysu. Samberilegar télur fyrir ad lagmarki 50% sarsaukalaekkun voru 50% og 26%.
Klinisk svorunartioni (dregur Gr verk um 50% eda meira) var greind eftir pvi hvort sjaklingar upplifou
svefnhdfga medan & medferd stdd eda ekki. Hja sjuklingum sem ekki upplifou svefnhofga var klinisk
svorunartioni 47% hja sjuklingum sem fengu duloxetin og 27% hja sjaklingum sem fengu lyfleysu.
Klinisk svorunartidni hja sjuklingum sem upplifdu svefrihtfga var 60% med duloxetini og 30% med
lyfleysu. Sjaklingar sem syndu ekki minnkun & sarsauka um 30% innan 60 daga a medferd voru
Oliklegir til ad na pvi gildi med frekari medfeid.

I opinni, langtima rannsokn &n inngrips var verkjastillingu sjtklinga, sem svérudu 8 vikna
bradamedferd med ARICLAIM 60 mg einu sinni a dag, vidhaldid i 6 manudi til vidbotar samkvaemt
stuttri verkjaskra (Brief Pain Inventory (BPI)) sem melir medaltals sarsauka yfir 24 klukkustundir.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur failio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannséknum &
ARICLAIM hjé éllum undirhépum barna med alvarlega punglyndisroskun, Gtleega taugaverki vegna
sykursyki og almenna kvidardskun (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52  Lyfjanvorf

Duloxetin er gefid sem ein handhverfa. Duloxetin er mikid umbrotid af mérgum oxunar ensimum
(CYP1AZ2 og hinu margbreytilega CYP2D6) og sidan samtengt. Einstaklingsbundin lyfjahvorf
duloxetins eru mjdg breytileg (almennt 50-60%), ad hluta til vegna kyns, aldurs, reykinga og
mismunandi umbrotsvirkni CYP2D6.

Frasog: Duloxetin frasogast vel eftir inntoku med C,.x 6 timum eftir inntdéku. Heildaradgengi
duloxetins eftir inntoku er & bilinu fra 32% til 80% (medaltal 50%). Matur lengir timann sem tekur ad
né& hamarkspéttni ar 6 i 10 tima og hefur litilshattar &hrif til leekkunar magnsins sem frasogast (um
11%). bessar breytingar hafa enga kliniska pydingu.

Dreifing: Duloxetin er um 96% bundid plasmaproteinum i ménnum. Duloxetin binst baedi albumini og
alfa-1 suru glyképroteini. Proteinbinding er hvorki had skerdingu & nyrna- eda lifrarstarfsemi.
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Umbrot: Duloxetin er mikid umbrotid og umbrotsefnin eru ad mestu skilin Ut med pvagi. Badi
cytokrém P450-2D6 og 1A2 hvetja myndun tveggja meginumbrotsefnanna, sem eru
glukarénidsamtengingar af 4-hydroxy duloxetini og sulfatsamtengingar af 5-hydroxy,6-methoxy
duloxetini. Umbrotsefni duloxetins i bl6di eru talin évirk & grundvelli upplysinga Ur in vitro
rannsoknum. Lyfjahvorf duloxetins hja sjuklingum med haeg umbrot med tilliti til CYP2D6 hafa ekki
verid rannsékud sérstaklega. Takmarkadar upplysingar benda til pess ad plasmagildi duloxetins séu
heerri hja pessum sjaklingum.

Brotthvarf: Helmingunartimi brotthvarfs duloxetins eftir inntoku er & bilinu 8 til 17 timar (medaltal 12
timar). Eftir gjof i bladzed er plasma Gthreinsun duloxetins & bilinu 22 I/klst. til 46 I/klst. (medaltal 36
I/Klst.). Eftir inntoku er greinanleg plasma Uthreinsun duloxetins & bilinu 33 til 261 I/klst. (medaltal
101 I/Kist.).

Sérstakir sjuklingahépar

Kyn: synt hefur verid fram & mismunandi lyfjahvorf hja korlum og konum (greinanleg plasima
Gthreinsun er um pad bil 50% laegri i konum). Vegna skorunar & Uthreinsun réttleeta mismunandi
lyfjahvorf kynjanna ekki tillégur um ad nota laegri skammta fyrir konur.

Aldur: synt hefur verid fram & mun & lyfjahvérfum hja ungum og éldrudum (=65 4ra) konum (AUC er
um 25% heerra og helmingunartimi er um 25% lengri hja 6ldrudum), pé er hann ekki nagjanlegur til
ad réttleta skammtaadlogun. Almennt er radlagt ad geeta skal vartdar vid meohondlun aldradra (sja
kafla 4.2 0og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi: sjuklingar i skilun med lokastigs nyrnabilun héfou tvofalt haerra duloxetin Cpay
og AUC gildi samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Upplysingar um lyfjahvorf duloxetins eru
takmarkadar hja sjuklingum med veega eda midlungs skerta nyriastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi: midlungs alvarlegur lifrarsjakdémur (Child Pugh Class B) hefur &hrif &
lyfjahvorf duloxetins. Greinanleg plasma Gthreinsun duloxetins var 79% minni og greinanlegur
helmingunartimi utskilnadar 2,3 sinnum lengri.og AUC var 3,7 sinnum meira hja sjuklingum med
midlungs alvarlegan lifrarsjikdém samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Lyfjahvorf duloxetins og
umbrotsefna pess hafa ekki verid rannsokud hjé sjuklingum med vaega eda alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.

Madur med barn a brjosti: Losun duloxetins var rannsdkud i 6 konum med born & brjésti sem héféu
feett fyrir a.m.k. 12 vikum. Duloxetin finnst i brjéstamjolk og stddug péttni i brjdstamjolk er um
fjordungur pess sem finnst i plasma. Magn duloxetins i brjéstamjolk er u.p.b. 7 pug/dag pegar 40 mg
eru tekin tvisvar 4 dag. Mjglkurmyndun haféi ekki ahrif & lyfjahvorf duloxetins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Duloxetin.olti ekkki skemmdum a erféaefni i hefébundnum rannséknum og var ekki
krabbameinsvaidandi i rottum. Fjolkjarna frumur fundust i lifur &n annarra vefjameinafraedilegra
breytinge i rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum i rottum. Undirliggjandi verkunarhattur og
Kliniskt gildi eru épekkt. Kvenkyns mys sem fengu duloxetin i 2 ar h6fdu haekkad nygengi
lifrarfrumukirtilsaexlis og pekjuvefskrabbameins, en eingdngu vid haa skammta (144 mg/kg/dag) og
voru a&xlin talin stafa af haekkudum lifrarfrymisagnarensimum. byding pessara musagagna fyrir menn
er 6pekkt. Kvenkyns rottur sem fengu duloxetin (45 mg/kg/dag) fyrir mékun, & mékunartima og
snemma a medgongutima bordudu minna & medgdngu og voru léttari, htfdu raskanir & tidahring,
eignudust feerri lifandi afkveemi sem hoféu minni lifslikur og afkvaemin uxu haegar vid almenna
Utsetningu sem er talin vera ad mestu vid hamarks kliniska ttsetningu (AUC). I rannsokn &
eiturverkunum & fosturvisa hja kaninum, fannst haekkud tioni hjarta- og eedavanskapana og
beinavanskapana vid almenna Gtsetningu undir mestu klinisku Gtsetningu (AUC). EKki vard vart vid
vanskapanir i annarri rannsokn par sem gefnir voru herri skammtar af 6dru salti duloxetins.
Rannséknir & eiturdhrifum i rottum fyrir og eftir faedingu syndu hegdunarraskanir hja afkveemum vid
almenna Utsetningu undir mestu klinisku utsetningu (AUC).
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Rannsdknir & ungum rottum syna skammvinn ahrif & taugaatferli asamt verulega minnkadri
likamspyngd og feduinntdku, virkjun lifrarensima, frymisb6lumyndun (vacuolation) i lifrarfrumum
vid 45 mg/kg/dag. Almennar eitrunarupplysingar um duloxetin hja ungum rottum voru svipadar og hja
fullordnum rottum. Stig par sem engra aukaverkana verdur vart var dztlad 20 mg/kg/dag.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Hyprémelldsi

Hypromelldsa asetat sukkinat
Sakrosi

Sykur perlur

Talkam

Titandioxid (E171)

Trietyl sitrat

Hylkisskel:

60 mg:

Gelatina

Natriumlaurylsalfat

Titandioxio (E171)

Indigbkarmin (E132)

Gult jarnoxio (E172)

AEtilegt hvitt blek

/Etilegt hvitt blek inniheldur:

Titandioxid (E171)

Propylenglykél

Shellac

Povidon

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid I upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid vid leegri hita en 30°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Polyvinylklorid (PVC), polyethylen (PE) og polyklorotrifluoroethylen (PCTFE) pynnupakkningar sem
er lokad med alpynnu.

ARICLAIM 60 mg faest i 28, 98 hylkja pakkningum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/04/283/011

EU/1/04/283/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. 4gust 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. juni 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/ og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ER ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Lilly SA

Avenida de la Industria N° 30
28108 Alcobendas

Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraami vid skilyrdi sem koma
fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARBDA OGRYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafia 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjérnun:
e AOJ beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & aztlun um ahaettustjérnun er aztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUR FYRIR 30 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI

|1.  HEITILYFS

ARICLAIM 30 mg, hord syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af duloxetini (sem hydrdkl6rid)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur stkrdsa
Sja nanari upplysingar i fylgisedli

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 hord syrupolin hylki.
28 hord syrupolin hylki
98 hord syrupolin hylki

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun;

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7.. GNNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/283/008 (7 horo syrupolin hylki)
EU/1/04/283/009 (28 hérd syrupolin hylki)
EU/1/04/283/010 (98 hord syrupolin hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ARICLAIM 30 mg

| 17. EINKVEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strizamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
30 mg hord syrupolin hylki

|1.  HEITILYFS

ARICLAIM 30 mg hord syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUR FYRIR 60 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI

1. HEITILYFS

ARICLAIM 60 mg, hord syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdéklérid)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sdkrosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 horo syrupolin hylki
98 hord syrupolin hylki

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid vid leegri hita en 30°C.

| 10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/04/283/011 (28 hérd syrupolin hylki)
EU/1/04/283/012 (98 hérd syrupolin hylki)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ARICLAIM 60 mg

| 17. EINKVEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strizameiki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
60 mg hord syrupolin hylki

|1.  HEITILYFS

ARICLAIM 60 mg hord syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNADP
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B. FYLGISEDIL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ARICLAIM 30 mg hord syrupolin hylki
ARICLAIM 60 mg hord syrupolin hylki
Duloxetin (sem hydréklorid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaveikanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ARICLAIM og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ARICLAIM

Hvernig nota 8 ARICLAIM

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ARICLAIM

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E =™

1. Upplysingar um ARICLAIM og vid hverju pad er notad

ARICLAIM inniheldur virka innihaldsefnid duloxetin. ARICLAIM eykur styrk ser6tonins og
noradrenalins i taugakerfinu.

ARICLAIM er gefid fullordnum einstaklingum tif. ad medhdndla sjukdém sem kallast taugaverkir
vegna sykursyki (verknum er oft lyst sem svida, sting, naladofa, leiftrandi eda prautum eda likt vio
rafstud. Sveedid getur ordid tilfinningalaust eda pannig ad snerting, hiti, kuldi eda prystingur geti
valdid sarsauka).

Hjé einstaklingum med taugaverki vegna sykursyki geta lidid nokkrar vikur adur en peim fer ad lida
betur. Reeddu vid leekninn ef pér er ekki farid ad lida betur eftir 2 manuai.

2. Adur en byrjad er ad nota ARICLAIM

Ekki mé nota ARICLAIM:

- Efum er ad reeda ofnaemi fyrir duloxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6)

- Ert med lifrarsjukdém

-« Ert med alvarlegan nyrnasjukdom

- Tekur eda hefur tekid & sidustu 14 dogum, annad lyf pekkt sem ménoamin oxidasa hemill (MAO-
hemill) (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida ARICLAIM *)

- Tekur fluvoxamin sem yfirleitt er notad til ad medhdndla punglyndi, ciprofloxacin eda enoxacin
sem er notad til ad medhdndla vissar sykingar

- Tekur 6nnur lyf sem innihalda duloxetin (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida ARICLAIM®)

Radfeerdu pig vid leekninn pinn ef pa ert med haan blddprysting eda hjartasjakddém. Laeknirinn mun

segja pér hvort pa ettir ad taka ARICLAIM &fram.

Varnadarord og varudarreglur

Eftirfarandi eru astaeedur sem geetu valdid pvi ad ARICLAIM henti pér ekki. Leitadu raoa hja
leekninum &dur en pa tekur ARICLAIM ef pu:

- Tekur onnur lyf vid punglyndi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida ARICLAIM*)

41



- Tekur nattarulyf sem inniheldur johannesarjurt, (Hypericum perforatum)

- Ert med nyrnasjukdém

- Hefur fengid krampa (flog)

- Hefur greinst med gedhad

- Hefur greinst med gedhvarfasyki

- Hefur augneinkenni eins og sumar tegundir glaku (aukinn prystingur i auga)

- Hefur ségu um bledingarhneigd (tilhneigingu til ad f& marbletti)

- Att & haettu ad fa lag natriumgildi (til deemis ef pU ert ad taka pvagrasilyf, sérstaklega ef pu ert
aldradur)

- Ert ad nota dnnur lyf sem geta valdid lifrarskada

- Tekur 6nnur lyf sem innihalda duloxetin (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida ARICLAIM®)

ARICLAIM getur valdid eirdarleysistilfinningu eda vangetu til ad sitja eda standa kyrr. ba skalt segja
leekninum pinum fré ef petta gerist hja pér.

Sjalfsvigshugsanir og ef punglyndi eda kvidardskun versnar b6 ad ARICLAIM sé ekki atlad til

notkunar vid punglyndi, er virka innihaldsefni pess (duloxetin) notad sem punglyndislyf.

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

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

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

Liklegra er ad pessar hugsanir leiti a pig ef pu:

- Hefur dur leitt hugann ad sjalfsvigi eda valda pér skada.

- Ertungur, fullordinn einstaklingur. Upplysingar fengnar ur kliniskum rannséknum gefa til kynna
ad aukin hetta er & sjalfsvigshegdun medal fullordinna einstaklinga undir 25 &ra aldri sem hafa
glimt vid gedsjukdéma og fengid punglyndislyf.

Ef hugsanir vakna um ad valda pér skada eda fremja sjaifsvig skaltu hafa sambandi vid leekninn

pinn eda fara & sjukrahus pegar i stad, sama hvad klukkan er.

Pér geeti pétt pad hjalpa ad segja vandamanni eda nanum vini fra pvi ad pa ert med punglyndi eda

kvidaroskun og bedid viokomandi um ad lesa fylgisedilinn. PG geetir bedid pa um ad segja pér fra ef pa

grunar ad punglyndid eda kvidardskunin sé ad versna eda ef peir hafa ahyggjur af breytingum &
framkomu pinni.

Born og unglingar undir 18 ara aidri

Venjulega &tti ekki ad nota ARICLAIM handa bdrnum og unglingum undir 18 &ra aldri. Einnig eettir
pbu 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, motprda og reidi) pegar
peir taka pennan flokk lyfja. Préatt fyrir petta geeti leeknirinn dvisad ARICLAIM handa sjuaklingi undir
18 éra aldri vegna pess ad hann/hin akvedur ad pad sé honum fyrir bestu. Ef laeknirinn hefur avisad
ARICLAIM handa sjuklingi undir 18 &ra aldri og pu vilt reeda petta, vinsamlegast leitid aftur til
leeknisins. PG skalt upplysa leekninn ef einhver ofantalin einkenni koma fram eda versna pegar
sjuklingur undir 18 &ra aldri notar ARICLAIM. Einnig hefur ekki enn verid synt fram & langtima &hrif
ARICLAIM i pessum aldurshopi & voxt, proska og vitsmuna- og atferlisproska.

Notkun annarra lyfja samhlida ARICLAIM
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Adalinnihaldsefni ARICLAIM, duloxetin, er notad i 6drum lyfjum vid 6drum sjukdomum:

e bunglyndi, kvida og pvagleka

Fordast atti ad nota fleiri en eitt pessara lyfja & sama tima. Athugadu hja leekninum pinum ef pu ert
pbegar ad taka onnur lyf sem innihalda duloxetin.

Laeknirinn dkvedur hvort pu getir tekid ARICLAIM med 6drum lyfjum. U matt ekki byrja eda

haetta ad taka 6nnur lyf &n samrads vid leekninn, par med talin lyf sem kaupa ma an lyfsedils og
nattarulyf.
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PU skalt einnig lata leekninn pinn vita ef pu ert ad taka eitthvad af eftirfarandi:

Monoamin oxidasa hemlar (MAO-hemlar): bu attir ekki ad taka ARICLAIM med MAO-hemli eda
innan 14 daga eftir ad medferd er heett med MAO-hemli, sem er annad punglyndislyf. Sem deemi um
MAO-hemla ma nefna moclobemid (punglyndislyf) og linezolid (syklalyf). Notkun MAO-hemla med
maorgum lyfsedilsskyldum lyfjum, par med talid ARICLAIM, getur valdid alvarlegum eda jafnvel
lifsheettulegum aukaverkunum. Pu verdur ad bida i ad minnsta kosti 14 daga fra pvi ad pu heettir ad
taka MAO-hemil &dur en pa matt taka ARICLAIM. Einnig verda ad lida minnst 5 dagar fra pvi ad pa
heettir ad taka ARICLAIM &dur en pu matt hefja medferdo med MAO-hemli.

Lyf sem valda syfju: petta eru lyf sem laeknirinn avisar par med talid benzddiazepin, sterk verkjalyf,
gedrofslyf, phenobarbital lyfog andhistamin.

Lyf sem hakka ser6tdnin gildi: Triptan lyf, tramadol, tryptophan, SSRI lyf (svo sem paroxetin og
fluoxetin), SNRI lyf (svo sem venlafaxin), prihringlaga punglyndislyf (svo sem clomipramiri,
amitriptylin), petidin, j6hannesarjurt og MAO-hemlar (svo sem moclobemid og linezolio). bPessi lyf
auka heettuna & aukaverkunum. Ef p( verdur var/vor vid einhver dvenjuleg einkenni begar pu tekur
onnur lyf med ARICLAIM, skaltu hafa samband vid laekninn.

Segavarnarlyf til inntoku eda bléofloguhemjandi lyf: Lyf sem pynnir blédid eda sem kemur i veg
fyrir blédstorknun. pessi lyf geta aukid hattuna & blaedingum.

Notkun ARICLAIM med mat, drykk eda afengi
ARICLAIM ma taka an tillits til maltida. Gaeta skal varudar ef pa drekkur afengi medan & ARICLAIM
medferd stendur.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leitardda hja leekninum

eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

e Lattu laekninn vita ef pd verdur pungud eda aformar ad verda pungud, a medan pa tekur
ARICLAIM. b attir adeins ad nota ARICLAIM eftir ad hafa reett hugsanlegan avinning og
hugsanlega ahaettu fyrir 6faett barn pitt vid-igzkninn pinn.

Vertu viss um ad ljosmadirin og/eda laeknirinn viti ad pu ert ad taka ARICLAIM. Sambeerileg lyf
(SSRI Iyf) geta aukid hattu & alvarlegu astandi hja ungabdrnum ef pau eru tekin a medgdngu, sem
kallast pralatur lungnahdprystinigur hja nyfeeddum bérnum (PPHN). Einkennin geta verid orari
andardrattur en venjulega og blaleit hud. Pessi einkenni byrja venjulega innan 24 Kist. fra feedingu
barnsins. Hafdu samstundis samband vio ljosmodurina og/eda leekninn ef pessi einkenni koma
fram hja barninu pinu.

Ef pu ert ad taka ARICLAIM i lok medgéngu, getur verid ad barnid pitt sé med eitthvert pessara
einkenna vid fedingu. Einkennin byrja venjulega vid faedingu eda innan farra daga eftir faedingu.
Pessi einkerini geta verid medal annars slakir vodvar, skjalfti, taugaspenna, fedugjof gengur illa,
ondunarerfidleikar og flog. Hafdu samband vid leekninn eda Ijdsmddurina og fadu radleggingar hja
peim ef barnid pitt er med eitthvert pessara einkenna vio faedingu eda ef pu hefur ahyggjur af
tieiisu barnsins.

o  Lattu leekninn vita ef pa ert med barn & brjésti. Ekki er maelt med notkun ARICLAIM medan &
brjostagjof stendur. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Akstur og notkun véla
ARICLAIM getur valdio syfju eda svima. Aktu hvorki né stjornadu teekjum eda vélum uns pa veist
hvada ahrif ARICLAIM hefur & pig.

ARICLAIM inniheldur sukrésa
ARICLAIM inniheldur stkrdsa. Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med épol fyrir einhverjum
sykurtegundum, skaltu hafa samband vid laeekninn &dur en pa tekur lyfid.
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3. Hvernig nota & ARICLAIM

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

ARICLAIM er til inntéku. Gleyptu hylkid i heilu lagi med glasi af vatni.

Venjulegur skammtur af ARICLAIM er 60 mg einu sinni & dag en laeknirinn mun avisa skammti sem
er réttur fyrir pig.

Ef pa tekur ARICLAIM avallt 4 sama tima daglega, getur pad hjalpad pér ad muna eftir ad taka lyTio.

Reeddu vid leekninn pinn um hve lengi pu ettir ad taka ARICLAIM. Heettu ekki ad taka ARICLAIM
og ekki breyta skammti an pess ad raeda fyrst vid lekninn. Mikilvaegt er ad medhodndla sjikdéminn vel
til ad pér lidi betur. Ef hann er ekki medhdndladur er 6vist ad astand pitt lagist og bad geti ordid
alvarlegra og erfidara ad medhondla pad.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn af ARICLAIM

Hafdu tafarlaust samband vid laeekninn eda lyfjafraeding ef pu hefur tekid meira af ARICLAIM en
leeknirinn maelti fyrir um. Einkenni ofskémmtunar eru syfja, da, serétonin heilkenni (mjog sjaldgeef
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 ARICLAIM

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

pU métt ekki taka meira af ARICLAIM daglega en laeknirinn meelti fyrir um.

Ef heett er ad taka ARICLAIM

EKKI HATTA ad taka hylkin an samirads vid leekninn, jafnvel pott pér 1idi betur. Ef leeknirinn telur
timabeert ad pu heettir notkun ARICLAIM mun hann eda hin bidja pig um ad minnka skammtinn
smam saman a 2 vikum &dur en medferd er ad 6llu heett.

Sumir sjuklingar, sem hastita skyndilega ad taka ARICLAIM hafa fengid einkenni eins og:

e Sundl, ndladofa eda tilfinningu um raflost (sérstaklega i htfdi), svefntruflanir (skyra drauma,
martradir, svefnleysi), preytu, syfju, eirdarleysi eda droleika, kvida, 6gledi, uppkost, skjalfta,
hofudverk, vodvaverk, bradlyndi, nidurgang, mikilli svitamyndun eda svima. bessi einkenni
eru venjulega ekki alvarleg og hverfa a faeinum dégum, en ef pd feerd einkenni sem valda pér
Cheegindum skaltu radfeera pig vid laekninn.

Leitio til izknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja 6llum. pessar
aukaverkanir eru venjulega vegar til midlungs alvarlegar og hverfa oft eftir nokkrar vikur.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Hofudverkur, syfja
e Ogledi, munnpurrkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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Minnkud matarlyst

Svefnvandamal, uppnam, minnkud kynhvat, kvidi, erfidleikar vid ad na eda skortur &
fullnagingu, afbrigdlegir draumar

Sundl, silagangur, skjalfti, dodi, par med talid dodi eda naladofi i hud

Pokusyn

Eyrnasud (sud fyrir eyrum po ad engin hljod berist ad utan)

Finnast hjartad banka i brjéstinu

Haekkadur blddprystingur, rodi

Geispar

Haegdatregda, nidurgangur, kvidverkir, uppkdst, brjostsvidi eda meltingartruflanir, vindgangur
Aukin svitamyndun, utbrot (med klada)

Vodvaverkir, védvakrampar

Sarsaukafull pvaglat, tio pvaglat

Risvandamal, breytingar & sadlati

Dettni (adallega hja 6ldrudum), preyta

Pyngdartap

Sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Halsbdlga sem velur hasi

Sjalfsvigshugsanir, erfidleikar vid svefn, tannagnistran, vistarfirring, sinnuleysi

Krampar og 6sjalfradar hreyfingar, 6eird eda skert geta til ad siija eda standa kyrr,
taugaveiklun, athyglistruflun, breytt bragdskyn, erfidleikar vid ad stjoérna hreyfingum t.d.
skortur & samhafingu eda dsjalfradar hreyfingar i vodvum, fotadeird (restless legs syndrome),
sleem svefngadi

panin sjadldur (storir augasteinar), sjontruflanir

Svimi, eyrnaverkur

Hradur og/eda oreglulegur hjartslattur

Yfirlid, sundl, svimi eda yfirlid pegar stadid er upp, kuldatilfinning i fingrum og/eda tam
Sifni i halsi, blédnasir

Blddug uppkost eda svartar tjérukenndar haegdir, meltingartruflun, ropi, kyngingarerfidleikar
Bélga i lifur sem getur valdid kvidverkjum og gulnun hadar og augnhvitu

Neetursviti, atbrot, kaldur sviti, nsmi fyrir sélarljési, aukin tilhneiging til marbletta
Vodvastifni, vodvakippir

Erfidleikar vid pvaglat eda bvaglat reynast dmdéguleg, erfidleikar vid hefja pvaglat, porf til
pvaglata ad néttu til, meiri porf til pvaglata en venjulega, minnkad pvagfledi

Oeslilegar bladingar fra leggdngum, Gedlilegar tidablaedingar ad medtéldum miklum,
sérsaukafullum, ¢reglulegum eda langvarandi tidableedingum, éedlilega litlar eda engar
tidablaedingar, verkur i eistum eda pung

Brjostverkur, kuldatilfinning, porsti, skjalfti, hitatilfinning, 6edlilegt géngulag
pyngdaraukning

Ariclaim getur valdid einkennum sem pa verdur hugsanlega ekki var/vor vid eins og til deemis
haekkun lifrarensima eda haekkud gildi kaliums, creatinin fosfokinasa, sykurs eda kélesterdls i
bi6oi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

Alvarleg ofnemisviobrdgd sem valda éndunarerfidleikum eda sundli med boélginni tungu eda
voérum, ofnemisvidbrogd

Minnkud skjaldkirtilsstarfsemi sem getur valdié preytu eda pyngdaraukningu

pornun likamsvefja, lag gildi natriums i bl6di (adallega hja éldrudum, 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, SIADH)

Sjalfsvigstengd hegdun, ofleeti (ofvirkni, drar hugsanir og minnkud svefnporf), skyntruflanir,
arasarhneigd og reidi
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e Ser6tonin heilkenni (mjog sjaldgeef vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjukennd,
svefnhdfga, klunnaheetti, eirdarleysi, tilfinningu um 6lvun, hita, svitamyndun eda stirdum
voovum), krampar

Haekkadur augnprystingur (glaka)

Munnbolga, blédugar haegdir, andremma, ristilbdlga (sem veldur nidurgangi)

Lifrarbilun, gulnun hudar og gulnun hvitu i augum (gula)

Stevens Johnson heilkenni, (alvarleg veikindi med blddrumyndun i h(d, munni, augum og
kynfaerum) alvarleg ofnemisvidbrégd sem valda prota andliti eda halsi (ofsabjlgur)

e  Samdrattur i kjalkavodvum

e Oedlileg lykt af pvaginu

e Einkenni tidahvarfa, 6edlileg mjolkurframleidsla hja kérlum og konum

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)
e Bolga i hidedum (eodabdlga i hid)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ARICLAIM

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu semi tilgreind er & dskjunni.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslisiagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a6 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ARICLAIM inniheldur

- Virka inniheldsefnid er duloxetin.
Hvert hylki inniheldur 30 eda 60 mg af duloxetini (sem hydréklérid).

Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkisins: hypromellési, hypromellési asetat sukkinat, sikrési, sykur perlur, talkim,
titandioxio (E171), trietyl sitrat.

(Frekari upplysingar um sukrésa er ad finna i kafla 2).

Skel hylkisins: gelatina, natriumlaurylsdlfat, titandioxid (E171), indigokarmin (E132), gult
jarnoxio (E172) (adeins 60 mg) og atilegt graent blek (30 mg) eda atilegt hvitt blek (60 mg).
AEtilegt graent blek: Samtengt svart jarnoxid (E172), samtengt gult jarnoxio (E172),
propylenglykol, shellac.

AEtilegt hvitt blek: Titandioxid (E171), propylenglykdl, shellac, povidon.

Lysing a atliti ARICLAIM og pakkningasteaeroir
ARICLAIM er hart syrupolid hylki.
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Hvert ARICLAIM hylki inniheldur perlur af duloxetin hydrékl6ridi sem eru hidadar til ad vernda peer
fyrir magasyrum.

ARICLAIM er faanlegt i 2 styrkleikum: 30 og 60 mg.
30 mg hylki er 6gegnseett hvitt, aletrad med *30 mg’ og lokad med dgegnsaju blau loki, aletrad
med “9543’.

60 mg hylki er 6gegnsett graent, aletrad med 60 mg’ og lokad med 6gegnsaju blau loki, aletrad
med “9542°.

ARICLAIM 30 mg er faanlegt i pakkningum sem innihalda 7, 28 og 98 hylKki.
ARICLAIM 60 mg er faanlegt i pakkningum sem innihalda 28 og 98 hylki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holiand.
Framleidandi: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemourg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Bbarapus Magyarorszag

TII "Enu JIunu Hepepnaun" B.B. - Beirapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel. + 351328 5100
Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.o. Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 TIf: + 47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Holaings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Ges.m.b.H.

Tel: +372 6 817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
E)\ada Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espafia Portugal

Dista S.A. Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34 91 623 17 32 Tel: + 351-21-4126600
France Romaénia

Lilly France SAS Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +33-(0) 1554934 34 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma htf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315000

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastefnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar http//www.serlyfjaskra.is.
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