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1. HEITI LYFS
Nodetrip 30 mg hord syrupolin hylKki
Nodetrip 60 mg horo syrupolin hylki

2. INNIHALDSLYSING

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

Hjalparefni med pekkta verkun .

Hvert hylki getur innihaldid allt ad 56 mg af stkrosa. $

Nodetrip 60 mg
Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydroklorid). g\g
Hjalparefni med pekkta verkun b

Hvert hylki getur innihaldid allt ad 111 mg af sukrosa.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. 2& k

3. LYFJAFORM

Hord syrupolin hylki. D
Nodetrip 30 mg $

Ogegnsa hvit, aletrud med ‘30 mg’ og lokud med@gegnseju blau loki, aletrad med ‘9543,

Nodetrip 60 mg Q?

Ogegnse hvit, aletrud med ,,60 mg* og | 6gegnseju blau loki, aletrad med 9542,

4. KLINISKAR UPPL\@

4.1 Abendingar %
Til medferdar a alva§gganglyndi (major depressive disorder).

Til meoferoar & U taugaverkjum vegna sykursyki.
Til medferdar a a nri kvidardskun.

\J
Nodetrip{er st fullordnum.
Varda ari upplysingar sja kafla 5.1.

4.Mammtar og lyfjagjof

Skammtar

Alvarlegt punglyndi

Radlagdur upphafsskammtur og vidhaldsskammtur er 60 mg einu sinni & dag an tillits til maltida.
Skammtar yfir 60 mg einu sinni & dag, upp ad hdmarksskammti 120 mg & dag hafa verio metnir med
tilliti til 6ryggis i kliniskum ranns6knum. Hins vegar benda upplysingar ar kliniskum rannséknum ekki
til pess ao sjuklingar sem svara ekki radlégum upphafsskammti hafi gagn af harri skammti.

Svorun sést venjulega eftir 2-4 vikna medferd.



Meelt er med ad medferd sé veitt i nokkra manudi eftir ad svorun hefur fengist til ad fordast bakslag.
Fyrir sjuklinga sem svara duloxetin medferd og hafa ségu um endurteknar punglyndislotur etti ad hafa
i huga frekari langtima medferd med skommtunum 60 til 120 mg/dag.

Almenn kvidardskun

Radlagdur upphafsskammtur fyrir sjuklinga med almenna kvidardskun er 30 mg einu sinni & dag med
eda an matar. Fyrir sjuklinga sem svara medferd ekki nagilega vel 4 ad auka skammtinn i 60 mg, sem
er venjulegur vidhaldsskammtur hja flestum sjuklingum.

Upphafsskammtur og vidhaldsskammtur hja sjaklingum sem pjast einnig af alvarlegu punglyndi er 60
mg einu sinni & dag (sja einnig radleggingar um skammta hér fyrir ofan).

Skammitar allt ad 120 mg & dag hafa synt verkun og hafa verid metnir med tilliti til 6ryggis i klinjskum
rannséknum. Auka méa skammt upp i 90 mg eda 120 mg hjé peim sjuklingum sem svara ekki n%@ga
vel 60 mg skammti. Aukning skammta a ad byggjast & kliniskri svérun og polanleika.

Meelt er med ad halda medferd afram i nokkra manudi eftir ad svorun hefur fengist til a k@n eg
fyrir bakslag. é

Utlaegir taugaverkir vegna sykursyki
Radlagdur upphafsskammtur og vidhaldsskammtur er 60 mg einu sinni & dag 4
Skammtar yfir 60 mg einu sinni & dag, upp aé hamarksskammti 120 mg &
skémmtum hafa verid metnir med tilliti til éryggis i kliniskum rannsékn
er & plasmapéttni duloxetins (sja kafla 5.2). bvi geetu sjuklingar med 4
haft gagn af harri skammti.

S til méltioa.

i jofnum

Kill einstaklingsmunur
gjandi svorun a 60 mg

Svérun vid medferdinni skal metin eftir 2 manudi. Oliklegt e juklingar sem fa 6fullnzegjandi
svorun i upphafi fai frekari svorun eftir pann tima. @

Endurmeta skal avinning medferdarinnar reglulega ( innsta kosti a priggja manada fresti) (sja
kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahopar QO

Aldragir

Ekki er meelt med skammtaaéléguN@druéum sem eingdngu er byggd a aldri. Aldragdir skulu
medhdndladir med varud eins ogaio &um onnur lyf, sérstaklega med Nodetrip 120 mg/dag par sem
takmarkadar upplysingar eru t otkun lyfsins vid alvarlegu punglyndi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Nodetrip ma ekki aéqfa juklingum med lifrarsjukdoém med skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og

5.2). @

Skert n)’/rr\a%emi
EkKi er % ammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungs skerdingu & nyrnastarfsemi
(kreatini reinsun 30 til 80 ml/min.). Ekki méa gefa sjuklingum med mikio skerta nyrnastarfsemi
(kreatinin“gthreinsun <30 ml/min.; sja kafla 4.3) Nodetrip.

Born
Ekki ma nota duloxetin hja brnum og unglingum yngri en 18 ara vid alvarlegu punglyndi vegna
aheettu ad pvi er vardar 6ryggi og verkun (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Oryggi og verkun duloxetins i medferd vid almennri kvidaroskun hja bérnum & aldrinum 7-17 ara
liggur ekki fyrir. Tiltekum upplysingum er lyst i kéflum 4.8, 5.1 0g 5.2.

Oryggi og verkun duloxetins i medferd vid Gtlegum taugaverkjum vegna sykursyki hefue ekki verid
rannsakad. Engin gogn eru fyrirliggjandi.

Meoferd heett



Fordast skal ad haetta sndgglega ad taka lyfid. begar medferd med Nodetrip er hatt, skal skammturinn
leekkadur hagt og rélega a einum til tveimur vikum til pess ad minnka hettu a 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 ihuga ad halda afram medferd & sama skammti og avisad var adur. I framhaldi
af pvi getur leeknirinn haldid &fram ad laeekka skammtinn en mun haegar en adur.

Lyfjagjof
Til inntoku.

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

\d
Nodetrip a ekki nota samhlida 6sérhaeféum, dafturkreefum moéndamin oxidasa hemlum (MA“G\\

hemlum) (sja kafla 4.5). @
>

Ekki etti ad nota Nodetrip samhlida fluvoxamini, ciprofloxacini eda enoxacinj @.wrkum CYP1A2
hemlum) pvi pad veldur haekkadri plasmapéttni duloxetins (sja kafla 4.5). &

Mikid skert nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun <30 ml/min.) (sja k I@b).

Lifrarsjukdomur med skertri lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Ekki méa hefja medferd med Nodetrip hja sjuklingum med haprysting, sem ekki nast stjorn &4 vegna
hugsanlegrar heettu & hattulegri bl6dprystingshakkun hja sju unum (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid not

Gedhad og krampar
Nodetrip skal notad med varad hja sjuklingum 6gu um gedhaed eda sem hafa greinst med
gedhvarfasyki og/eda krampa.

Ljésopssteering
Ljosopsstaeringu hefur verid lyst o@ vid duloxetin, pvi tti ad dvisa Nodetrip med varlo hja
sjuklingum med haekkadan augnprysting eda med pekkta haettu & bradri pronghornsglaku.

Blédprystingur og hjartsl
Hja sumum sjuklingum uloxetin verid tengt haekkun & bléoprystingi og kliniskt marktaeekum
haprystingi. Petta getur verio vegna noradrenvirka ahrifa duloxetins. Greint hefur verid fra tilfellum af
heettulegri bléébréq;haekkun med duloxetini, sérstaklega hja sjuklingum sem eru med haprysting
fyrir medferd. ba eidandi er raolagt ao fylgjast med blddprystingi sérstaklega & fyrsta manudi
meéferéar,h@klingum med pekktan haprysting og/eda adra hjartasjukddéma. Nota skal duloxetin
med var in hjartslattartioni eda haeekkadur bl6dprystingur geeti stofnad astandi sjuklings i
heettu. Enig skal nota duloxetin med varid med 68rum lyfjum sem geta skert umbrot pess (sja kafla
4.5), Thugaskal annadhvort laekkun skammta eda smam saman haetta medferd ef sjaklingar finna fyrir
vidvakdhdi haekkun & blddprystingi medan & duloxetin medferd stendur (sja kafla 4.8). Hja sjuklingum
med haprysting sem ekki nast 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 sjaklinga med vaega eda midlungs
skerta nyrnastarfsemi.

Serotoninheilkenni
Eins og med 68rum serdtonvirkum efnum, getur serétoninheilkenni, sem er lifshattulegt astand,
komid fyrir vid medferd med duloxetini, einkum vid samtimis medferd med 6drum serétonvirkum
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efnum (p.m.t. SSRI lyfjum, SNRI lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum eda tripténum), efnum sem
skerda umbrot serotonins eins og MAO-hemlum, eda med sefandi lyfjum eda 66rum dépaminblokkum
sem geta haft ahrif & ser6tonvirk taugabodefnakerfi (sja kafla 4.3 og 4.5).

Einkenni serdtoninheilkennis geta komid fram sem breytingar a gedi (t.d. a&singur, ofskynjun, da),
einkenni fra sjalfvirka taugakerfinu (t.d. hradtaktur, stédugur blédprystingur, ofurhiti), tauga- og
voovafravik (t.d. ofvidbrogd, vanhnitun (incoordination)) og/eda einkenni fra meltingarfaerum
(t.d.,6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef klinisk stod er fyrir samtimis medferd med duloxetini og 6drum ser6ténvirkum efnum sem geta haft
ahrif & seroténvirk og/eda dopaminvirk taugabodefnakerfi, er radlegt ad fylgjast vel med
sjuklingunum, einkum i upphafi medferdar og ef skammtar eru haekkadir.

0\
Jéhannesarjurt s\
Tidni aukaverkana getur aukist ef Nodetrip er notad samhlida nattarulyfjum sem inniha da@
johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Sjalfsvig ’b%
Alvarlegt punglyndi og almenn kvidardskun

punglyndi er tengt aukinni hettu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjal
atburdum). bessi aheetta er til stadar uns marktaekur bati faest. Fylgjast s
bati feest, pvi ekki er vist ad batamerki sjaist & fyrstu vikum medferda

sjalfsvigsahattan geti aukist & fyrstu batastigum.

(sjalfsvigstengdum
al® med sjuklingum uns
nn Klinisk reynsla er ad

att i aukinni heettu &
il stadar &samt alvarlegu punglyndi.
alvarlegt punglyndi eru medhondladir

Adrir gedsjukdomar sem Nodetrip er avisad fyrir geta einnig
sjalfsvigstengdum atvikum. Ad auki geta pessir sjukdomar
SOmu vartdarradstéfunum & pvi ad fylgja pegar sjuklin
0g pegar sjuklingar med adra gedsjukdéma eru medhé
pekkt er ad sjuklingum med ségu um sjalfsvigstengda atburdi eda peim sem hafa verulegar
sjalfsvigshugsanir adur en medferd er hafin er % ttara vid sjalfsvigshugleidingum og
sjalfsmordshegdun og pess vegna skal fylgj i med peim medan a medferd stendur. Safngreining
a gognum ur kliniskum lyfleysusamanbu soknum & punglyndislyfjum til medferdar a
gedsjukdémum synir fram & ad tilhneigigeytil sjalfsvigshegdunar er rikari medal sjuklinga, yngri en 25
ara, sem nota punglyndislyf en Eei\ fa lyfleysu.

Da&mi eru um sjalfsvigshugsani jalfsvigsatferli medan & duloxetin medferd stendur eda skommu

eftir ad medferd var haett (5§ a4.8).

Fylgjast skal naid m sj@ngum sérstaklega peim sem eru i sérstakri ahettu, einkum i upphafi

medferdar og ef skégMptum er breytt. Advara skal sjuklinga (og adstandendur sjuklinga) um porf & ad
iskt astand versni, hvort um er ad reeda sjalfsvigshegdun eda sjalfsvigshugsanir

fylgjast med hvor
og fylgjast pvanalegum breytingum & hegdan og ad leita leeknisadstodar samstundis ef pessi
einkenni am.

Utlegir taugaverkir vegna sykursyki

Eins@g vio a um onnur lyf med svipud lyfjafreedileg ahrif (bunglyndislyf), eru einstaka deemi um
sjalfsvigshugmyndir og sjalfvigstilburdi medan a duloxetin medferd stendur eda skommu eftir ad
medferd var hett. Sja upplysingar hér ad ofan um ahattupatti sem tengjast sjalfsmordstilhneigingum i
punglyndi. Leeknar skulu hvetja sjuklinga til ad tilkynna um allar bélsynishugsanir eda vanlidan.

Notkun hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri

EKkKi @tti ad nota Nodetrip til ad medhdndla born og unglinga undir 18 &ra aldri. Sjalfsvigstengd
hegdan (tilraunir til sjalfsvigs og sjalfsvigshugsanir) og fjandskapur (adallega arasarhneigd, motproi
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 adur er akvedio ad
medhondla, byggt a kliniskri porf, parf ad fylgjast vandlega med pvi hvort sjalfsvigseinkenni koma



fram hja sjuklingnum (sja kafla 5.1). Ad auki skortir langtima upplysingar um 6ryggi hja bérnum og
unglingum & voxt, proska og vitsmuna og atferlisproska (sja kafla 4.8).

Blaedingar

Lyst hefur verid 6edlilegum blaedingum eins og flekkblaedingum, vefjableedingum (purpura) og
bleedingum i maga og gérnum hja sérhaefdum serdtonin endurupptoku hemlum (SSRI) og
sergtonin/noradrenalin endurupptoku hemlum (SNRI), par med talid duloxetin. Duloxetin getur aukid
heettu & blaedingum eftir faedingu (sja kafla 4.6). Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem taka
blodpynningarlyf og/eda lyf sem vitad er ad hafa ahrif & starfsemi blodflagna (t.d. NSAIDs eda
asetylsalisyl syra (ASA)), og hja sjuklingum med pekkta tilhneigingu til bledinga.

Natriumleekkun i blodi .
Tilkynnt hefur verid um tilfelli natriumleekkunar i bl6di pegar Nodetrip er gefid, par med talin %w
med natriumgildi i sermi undir 110 mmal/Il. Natriumleekkunin geeti verid vegna truflunar & seyt
pvagstemmuvaka (SIADH). Flest tilfelli natriumlaekkunar komu fram hja éldrudum sjukli
sérstaklega i tengslum vid nylega sdgu eda sjukddéma sem leida til breytinga & vokvaja ¥ Geeta
skal vartdar hja sjuklingum sem eru i aukinni heettu & natriumlakkun i bloi; eins ir,
sjuklingar med skorpulifur eda vessapurrd og sjuklingar & pvagraesilyfjamedferad.

Medferd haett \k
Frahvarfseinkenni eru algeng pegar medferd er hett, sérstaklega ef med todvuo skyndilega (sja
kafla 4.8). I kliniskum rannséknum fengu u.p.b. 45% sjuklinga sem ladir voru med Nodetrip
0g 23% sjuklinga sem fengu lyfleysu aukaverkanir pegar medferd &b skyndilega.

Hettan & frahvarfseinkennum sem sjast hja SSRI og SNRI lyfjum geta’verid had mérgum pattum

p.4 m. lengd og skammti medferdar og hrada skammtalaekku Igengustu aukaverkanir sem greint
hefur verid fra eru taldar upp i kafla 4.8. Almennt eru pessi ni vaeg eda hofleg, hinsvegar, geta
pau verid hja sumum sjuklingum allveruleg. bau eiga sé itt stad & fyrstu dégunum eftir ad
medferd er hatt, en Orsjaldan hefur verid greint fra sl einkennum hjéa sjaklingum sem hafa 6vart
gleymt ad taka skammt. Almennt séd eru pessi einkenni*skammvinn og ganga venjulega til baka innan
2 vikna, po pad geti tekid lengri tima hja sumugn 8ifstaklingum (2-3 manudi eda lengur). pess vegna
er malt med pvi ad pegar hatt er 4 duloxeti ro sé pad gert haegt og rélega a timabili sem spanni
ekki minna en 2 vikur, allt eftir porfum sjé ns (sja kafla 4.2).

Aldradir
Takmarkadar upplysingar eru tif
punglyndisraskanir. bess veg
hamarksskdmmtum (sja k
6ldrudum sjaklingum m

thun Nodetrip 120 mg hja éldrudum sjuklingum med alvarlegar
geeta varidar pegar aldradir eru medhdndladir med

og 5.2). Takmarkadar upplysingar eru til um notkun Nodetrip hja

enna kvidardskun.

tilfinnanleg arleysi og porf & hreyfingu og einnig oft vangetu til pess ad standa eda sitja kyrr.
Petta & s stad a fyrstu vikum medferodar. Skadlegt getur verid ad auka skammta hja peim
sjukli m fa pessi einkenni.

LyMnnihalda duloxetin

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

Hvildarébol/skyn}dﬁeiréarleysi
Notkun duloietin ur verid tengd myndun hvildarépols, sem einkennist af hugleegu 6paegilegu eda

Lifrarbdlga/Aukin lifrarensim

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



Kynlifstruflun

Sértaekir serotonin-endurupptokuhemlar (SSRI)/serétonin noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI)
geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sjé kafla 4.8). Borist hafa tilkynningar um langvarandi
kynlifstruflun par sem einkennin eru enn til stadar préatt fyrir ad notkun SSRI-/SNRI-lyfja sé haett.

Sukrosi
Nodetrip horo syrupolin hylki innihalda sukrésa. Sjaklingar med mjog sjaldgeeft arfgengt fruktdsa
Opol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda sukrasa-isomaltasa skort skulu ekki taka lyfid.

Natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

g
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir s\\

Monoaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar): vegna hattu & serétoninheilkenni skal ekki not ﬁetin
samhlida ésérhafoum, Gafturkreefum MAO-hemlum eda innan minnst 14 dogum fra p @6 erd
med MAO-hemlum var hatt. Midad vid helmingunartima duloxetins skulu lida é gar fra pvi
ad medferd med Nodetrip var hatt adur en medferd med MAO-hemlum hefst (sja 3).

heilkenni minni.
. afturkreefum MAO-
ur 6sérhaefédur MAO-
la4.4).

Fyrir sérhafda, afturkreefa MAO hemla, eins og moclobemid, er hattan 4 s
Samt sem adur er Ekki er melt med samhlida notkun & Nodetrip og sérh
hemlum eins og moclobemidi (sja kafla 4.4). Syklalyfid linezolid er aft
hemill og & ekki ad gefa sjuklingum sem f& medferd med Nodetrip sja

Lyf sem hamla CYP1A2: par sem CYP1A2 tekur patt i umbro
notkun duloxetins med 6flugum CYP1A2 hemlum auki pé oxetins. Fluvoxamin (100 mg einu
sinni & dag), sem er 6flugur CYP1A2 hemill, lekkadi gr, ga plasma Gthreinsun duloxetins um
u.p.b. 77% og 6 faldadi AUCo... bvi etti ekki ad gefa Nodetrip samhlida 6flugum CYP1A2 hemlum
eins og fluvoxamini (sja kafla 4.3). &

oxetins, er liklegt ad samhlida

Lyf sem verka & midtaugakerfid: ahaettan af loxetins samhlida 66rum lyfjum med verkun &
midtaugakerfid hefur ekki verio metin kepfi id nema eins og lyst er i pessum kafla. bar af leidandi
skal geeta vartdar pegar Nodetrip er teki hlida 6drum lyfjum eda efnum sem verka &
midtaugakerfid par med talio afen andi lyf (t.d. benzodiazepin lyf, morfinlik lyf, sefandi Iyf,
phenobarbital, andhistamin mea‘(en t verkun).

virk efni: Mjog sjaldgeef ti um serétoninheilkenni hja sjuklingum sem nota SSRI/SNRI lyf
samhlida seroténvirkum . Geeta skal vartdar ef Nodetrip er gefio samhlida seréténvirkum efhum
eins og SSRI lyfjum,SNR¥lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum eins og clomipramini og
amitriptylini, MA lum eins og moclobemidi eda linezolidi-, johannesarjurt (Hypericum
perforatum) eda t nlyfjum, tramadoli, pethidini og tryptophani (sja kafla 4.4).

Ahrifdu&I a onnur Iyf
Lyf se mbrotin af CYP1A2: engin marktaek ahrif & lyfjahvorf te6fyllins, sem er CYP1A2
hvarfefni, pegar pad var gefio samtimis duloxetini (60 mg tvisvar a dag).

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



Getnadarvarnartoflur og adrir sterar: nidurstédur in vitro rannsékna syna ad duloxetin virkjar ekki
ensimvirkni CYP3A. Sérstakar in vivo rannsoknir & milliverkunum lyfjanna hafa ekki verid
framkvaemdar.

Segavarnarlyf og blédfloguhemjandi lyf: Geeta skal vartdar pegar duloxetin er notad samtimis
segavarnarlyfjum til inntoku eda bl6ofloguhemjandi lyfjum vegna hugsanlegrar aukinnar hettu &
bleedingum sem rekja ma til milliverkunar. Haekkanir & INR (International Normalized Ratio) gildum
hafa komid 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 & marktaeka breytingu &4 INR fra grunnlinu eda & lyfjahvérfum R- eda S- warfarins.

Anrif annarra lyfja & duloxetin .
Syrubindandi lyf og H2 blokkar: samtimis gjof duloxetins og syrubindandi lyfja sem innihalda %
magnesium eda med famotidini hafi engin marktaek ahrif & frdsogshrada eda magn duloxeting s
frasogadist eftir inntoku 40 mg skammits.

Lyf sem virkja CYP1A2: bydisgreining & lyfjahvorfum hafa synt ad reykingamen @tum 50%
leegri duloxetinpéttni i plasma samanborid vid pa sem reykja ekki.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof { l @'

Medganga

Dyrarannsoknir hafa synt skadleg ahrif a frjosemi vio alteka 'tset@uloxetins (AUC) sem var
leegri en mesta kliniska Utsetningin (sja kafla 5.3). t

var gerd i Bandarikjunum med patttoku 2.500 kvennassem, voru Utsettar fyrir duloxetini & fyrsta
prigjungi medgdngu, en hin var gerd i Evropu medfpatttoku 1.500 kvenna sem voru Utsettar fyrir
duloxetini & fyrsta pridjungi medgongu). Nidurst greininga a sérteekum vanskdpunum, svo sem
vanskOpunum & hjarta, voru ekKki étviraedar.

Tveer storar ahorfsrannsoknir benda ekki til aukinnara$ ttu & meiri hattar vansképunum (6nnur
a

%r fyrir duloxetini seint & medgdngu (hvenar sem er
ukinni heettu a fyrirburafaedingu (innan vid tvofalt,

hverjum 100 konum sem fengu medferd med duloxetini seint &
inga vard a 35. eda 36. viku medgdngu. Pessi tengsl saust ekKki i

I evropsku rannsokninni tengdist Gtse
fra 20. viku medgongu fram ad fae
samsvarar u.p.b. 6 fyrirburum flgi
medgongu). Meirihluti fyrirb
bandarisku rannsékninni.

Gogn sem fengin vo i@darikjunum med pvi ad fylgjast med konum eftir feedingu hafa gefid
visbendingar um\ﬁshaettu (innan vid tvofalt) & bledingum eftir faedingu eftir Gtsetningu fyrir
duloxetini inpan anuai fyrir fedingu.

\d
Faraldsf 6gn gefa til kynna ad notkun SSRI lyfja & medgdngu, sérstaklega & seinni hluta
medgdngu, geta aukiod dheettu a pralatum lungnahaprystingi hja nyfeddum bérnum (PPHN). Pé svo ad
engar rannsoknir hafi kannad tengsl PPHN vid SNRI lyf, er ekki haegt ad utiloka pessa dhaettu med
duloxetini pegar tekid er tillit til sambeerilegrar verkunar lyfsins (serétonin endurupptdkuhemill).

Eins og med onnur serétonvirk lyf er hugsanlegt ad nyburinn fai frahvarfseinkenni ef méairin tok
duloxetin skdmmu fyrir feedingu. Frahvarfseinkenni tengd duloxetini geta medal annars verid minnkud
vOdvaspenna, skjalfti, taugaspenna, erfidleikar vid feedugjof, ondunarerfidleikar og flog. Flest tilfelli
hafa komid fram annad hvort vid faedingu eda innan farra daga fra faedingu.

Adeins atti ad nota Nodetrip & medgdngu ef hugsanlegur avinningur réttletir hugsanlega ahettu 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 Ut i brjostamjélk manna, petta er byggt a rannséknum & 6 mjoélkandi
sjiklingum, sem ekki voru med barn & brjosti. Astladur daglegur skammtur ungbarnsins & grundvelli
mg/kg er u.p.b. 0,14% af peim skammti sem madirin feer (sja kafla 5.2). Ekki er maelt med notkun
Nodetrip medan & brjdstagjof stendur yfir par sem 6rugg notkun duloxetins hja ungbérnum er ekki
pekkt.

Frjosemi
Duloxetin hafdi ekki ahrif a frjésemi karldyra, i dyrarannséknum og éahrif & kvendyr komu adeins fram
eftir skammta sem leiddu til eiturverkana & modur.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

g
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hafni til aksturs eda notkunar vé&
Nodetrip geeti valdid réandi ahrifum og sundli. Leidbeina skal sjaklingum um ad ef peir finn

r
roandi ahrifum eda sundli skulu peir fordast athafnir sem geetu reynst hettulegar, svo s m@ eda
stjorna velum. \

4.8 Aukaverkanir 7b6
a. Samantekt & 6ryggi N\ ! @'
r

Algengustu aukaverkanirnar sem vart vard vid hja sjuklingum & Nodetri 0 voru égledi,
hofudverkur, munnpurrkur, svefnhofgi og sundl. Samt sem adur voru uti algengra aukaverkana
veegar til midlungs alvarlegar, paer byrjudu venjulega skdmmu eftir, medferdar og flestar hofou

tilhneigingu til ad dvina, jafnvel pegar medferd var haldid éfr%m.

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

Tafla 1: Aukaverkanir K
Aetlud tioni: Mjog algengar (>1/10), algen 7100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000 rsjaldan fyrir (<1/10.000).
Innan tidniflokka eru alvarlegustu &@rkanirnar taldar upp fyrst.
*
A N
Mjog algengar Algem@‘ Sjaldgefar | Mjog sjaldgefar |  Koma orsjaldan
fyrir
Sykingar af voldum sykl@ ikjudyra

K Barkakylis-
bolga

Onamisker
* Bradaofnaemis-
&\\ vidbrogd

Ofneemis-
sjukdémar
Innkirtlar
Skjaldvaka-
brestur
Efnaskipti og nering
Minnkud Haér blédsykur | Vessapurrd
matarlyst (einkum Blddnatrium-
tilkynnt hja leekkun
sjuklingum Oedlileg seyting
mead pvagstemmuvaka
sykursyki) (SIADH)®

Gedraen vandamal




Svefnleysi Sjalfsvigs- Sjalfsvigs-tengd
AEsingur hugleidingar®’, | hegdan®’
Minnkud Svefntruflanir | Gedhad
kynhvot Tannagnistran | Ofskynjanir
Kviai Vistarfirring Arésarhneigd og
Afbrigdileg Sinnuleysi reidi’
fullneeging
Afbrigdilegir
draumar
Taugakerfi
Hofudverkur Sundl Vodvarykkja- | Ser6ténin
Svefndrungi Svefnhofgi krampi heilkenni® * 4
Skijalfti Hvildarépol” | Krampi? K
Néladofi Taugaostyrkur | Skynhreyfi- *
Athyglis- eirdarleysi® @
truflanir Utanstrytu- %\
Bragdskyns- | einkenni®
truflanir
Hreyfibilun
Fotaoeird %
(Restless legs (2§
syndrome)
Slem @
svefngadi ‘)}\
Augu P
pokusyn Ljésops- :
steering
Sjénskerainga
Eyru og vélundarhus N
Eyrnasud* Svimi AN
Eyr
Hjarta ~N\
Hjartslattar- Waktur
onot \ artslattar-
%’ truflanir ofan
% sleqils,
adallega gétta-
¢ titringur
/Edar A
kkadur Yfirlia? Heettuleg
‘ 7b blodprystingur | Haprystingur®’ | bl6dprystings-
s\\ 3 Réttstodu- haekkun 3¢
% Andlitsrodi blodprystings-
\/ fall?
Utlimakuldi
Ondunarferi, brjésthol og midmzti
Geispar Herpingur i Millivefslungna-
kverkum sjukdomur®®
Blddnasir Raudkyrninga-
lungnabdlga®
Meltingarferi
Ogledi Heaegdatregda | Blading i Munnbolga
Munnpurrkur Nidurgangur maga og Blodhaegdir
Kvidverkir goérnum’ Andremma
Uppkast Maga- og Smase
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Meltingar- garnabdlga ristilbdlga®
truflun Ropi
Vindgangur Magabdlga
Kyngingar-
tregda
Lifur og gall
Lifrarbolga® Lifrarbilun®
Haekkud Gula®
lifrarensim
(ALT, AST,
alkaliskur
fosfatasi) * 4
Bradur K
lifrarskadi #
HUd og undirh(d
Aukin Neetursviti Stevens-Johnson | Adabol ‘&
svitamyndun Ofsaklaoi heilkenni® 76
Utbrot Snertiofneemi | Ofsabjugur®
Kaldur sviti
Ljosnaemi
Aukin
tilhneiging til @
marbletta
Stookerfi og bandvefur
Stodkerfis- Vodvastifni Kjél
verkir Vodvakippir
Vodvakrampar (Q
Nyru og pvagfari AN
pvaglatstregoa Dvagtepp \ Oedlileg lykt af
Tid pvaglat @ pbvaginu
ga
. kad
UNLD agflae(-)l

Axlunarfaeri og b

rjést

N

\/

Ristruf
Sadla

Séolats-
inkun

Bleeding i
@&xlunarfeerum
kvenna
Oedlilegar
tidableedingar
Kynlifs-
vandamal
Verkur {
eistum

Tidahvarfa-
einkenni
Mjoélkurfledi
Mjoélkur-
kveikjublaedi
Blaeding eftir
faedingu®

Almennar aukave

rkanir og aukaverkanir & ikomustad

Byltur®
breyta

Brjostverkur’
Einkennileg
lidan

Kulda-
tilfinning
porsti
Kuldahrollur
Lasleiki
Hita-

tilfinning
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Sérkennilegt
gbngulag

Rannséknarnidurstodur

Pyngdartap Ppyngdar- Haekkad
aukning kolesterdl i blooi
Hakkadur
kreatin
fosfokinasi i
bl6oi

Kalium-
haekkun i bl6di

N\ g

'Einnig hefur verid greint fra tilfellum af krampa og eyrnasudi ad medferd lokinni. \
*Greint hefur verid fra réttstodublodprystingsfalli og yfirlidi sérstaklega vid upphaf medfer

3Sja kafla 4.4.
* Greint hefur verid fra tilfellum af arasarhneigd og reidi, einkum vid upphaf meéferé@e eftir ad
medferd lykur.

® Greint hefur verid fra tilfellum af sjalfsvigshugleidingum og sjalfsvigstengdri medan &
duloxetin medferd stendur eda stuttu eftir ad medferd lykur (sja kafla 4.4).

® Tidni dsetlud at fra aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu; hafaékl‘komié fyrir i

kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu. ®
" EKKi tolfreedilega marktaekur munur midad vid lyfleysu.
8 Byltur voru algengari hja 6ldrudum (> 65 ara). @

® Aatlud tidni Gt fra heildargégnum ar kliniskum rannsoknungf
Oknum med lyfleysu.

O Tidni 4aetlud Ut fra nidurstddum ar kliniskum samanburé@

c. Lysing & voldum aukaverkunum

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar hzett'er 40 taka duloxetin (sérstaklega ef heett er
skyndilega). Algengast er ad greint sé fra sundli, {ntruflunum (par med talid naladofa eda tilfinningu
um raflost, sérstaklega i hofdi), svefntruflunug
svefndrunga, gedzsingi eda kvida, 6gledi od
bradlyndi, nidurgangi, ofsvita og svima.

Jm.t. svefnleysi og ofsalegum draumum), preytu,
a Uppkostum, skjalfta, hofudverk, vodvaverk,

Almennt gildir um sérhafda serétéMg’durupptéku hemla (SSRI lyf) og ser6tonin/noradrenalin
endurupptoku hemla (SNRI lyf Nessi einkenni eru vaeg eda hofleg og skammvinn, hinsvegar, geta
pau verid hja sumum sjuklin arleg og/eda langvinn. pess vegna er melt med leekkun skammta
haegt og rdlega pegar dul %ﬁmeéferéin er ekki lengur talin naudsynleg (sja kafla 4.2 og 4.4).

kliniskum rannso a duloxetini hja sjuklingum med taugaverki vegna sykursyki sem
medhondladiksyorued duloxetini. HbA;¢ gildi voru stédug baedi hja sjoklingum medhdndludum med
i eysu. | framlengdum fasa rannsoknanna, sem st6d i allt ad 52 vikur, vard hakkun &
hja baedi duloxetin hopnum og peim sem fengu hefdbundna medfero, en

unin var 0,3% harri hja hopnum sem medhdndladur var med duloxetini. Pad vard einnig
|IIW< & fastandi bléosykri og heildarkoélesteroli hjé sjuklingunum sem fengu duloxetin & medan
ad rannsoknargildi voru litillega leekkud i hopnum sem fékk hefébundna medferd.

Litil en télfraeéilega?arktaek heekkun a fastandi bl6dsykri kom fram i 12 vikna bradafasa i premur

Leidrétt QT bil (QTc) hja sjuklingum & duloxetin medferd var ekki frabrugdio pvi sem sast hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu. Enginn kliniskt mikilveegur munur var 4 QT, PR, QRS eda QTcB
meelingum milli sjuklinga sem fengu duloxetin og peirra sem fengu lyfleysu.

d. Bérn

Alls voru 509 bérn & aldrinum 7 til 17 &ra med alvarlegt punglyndi og 241 barn & aldrinum 7 til 17 ara
med almenna kvidaréskun medhondlud med duloxetin i kliniskum rannséknum. Almennt voru
aukaverkanir duloxetins hja bérnum og unglingum svipadar og hja fullordnum.
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Upphaflega voru samtals 467 born valin af handaho6fi til ad fa duloxetin medferd i kliniskum
ranns6knum, eftir 10 vikur h6féu pau lést ad medaltali um 0,1 kg borid saman vid 0,9 kg
medalpyngdaraukningu hja 353 sjuklingum sem fengu lyfleysu. Eftir fjora til sex manudi voru
sjuklingar yfirleitt komnir i pa pyngdarprésentu sem buist hafdi verid vid i upphafi ranns6knarinnar
samkveemt upplysingum ut fré aldri og kyni ur samskonar pyadi .

I ranns6knum sem st6du yfir i allt ad 9 manudi sast heildarlaekkun ad medaltali um 1% &
hundradshlutamarki (percentile) likamshadar (leekkun um 2% hja bérnum (7-11 ara) og heekkun um
0,3% hja unglingum (12-17 &ra)) hja bornum sem fengu duloxetin medferd (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ag
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af ncﬁgg
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er u temgist

lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. \Q

eo duloxetin
ndudum
ammt. Einkenni
ru svefnhofgi, da,

4.9 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra ofskommtunartilfellum, eitt sér eda samhlida 6drum lyfju
skémmtum af staerdinni 5400 mg. Nokkur daudsfoll hafa att sér stad, adallefaki
ofskdmmtunartilvikum, en einnig med duloxetini einu sér vid u.p.b. 100
ofskdmmtunar (duloxetins eitt og sér eda i samsetningu med 6drum |
serotoninheilkenni, krampar, uppkdst og hradtaktur.

EkKi er pekkt sérteekt métefni vio duloxetini en ef serétoninh
(svo sem cyproheptadin og/eda stjornun & likamshita). Hal
voktun & hjarta og lifsmérkum, dsamt videigandi medfe inkennum og studningsmedferd.
Magateeming kemur til greina skommu eftir inntoku ja sjuklingum med einkenni. Lyfjakol geta
verid gagnleg til ad draga Ur frasogi. Duloxetin@ stort dreifirdmmal og pvi oliklegt ad notkun

ni fylgir, ma ihuga sérteeka medfero
unarvegi opnum. Melt er med

pvagreesilyfja, blodskipti og blddsiun komi ad poturh.

5. LYFJAFRADILEGAR UPP@GAR

51  Lyfhrif ¢

Flokkur eftir verkun: Onn@/ndislyt ATC flokkur: NO6AX21.

Verkunarhattur
Duloxetin er blan@gseréténin (5-HT) og noradrenalin (NA) endurupptokuhemill. pad hefur veik
hamlandi ahrjf a rupptoku dépamins en enga marktaeka saekni i histaminvirka, dépaminvirka,
kolinvirka,o envirka vidtaka. Hja dyrum eykur duloxetin skammtahad utanfrumupéttni serétonins
0g norad i mismunandi hlutum heilans.

Lyfarif

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

Verkun og 6ryggi

Alvarlegt punglyndi: Nodetrip var rannsakad i kliniskri rannsokn med 3.158 sjuklingum (1.285
Utsetningar sjuklingaar) sem stédst DSM-1V vidmidun fyrir alvarlegt punglyndi. Synt var fram & virkni
Nodetrip i radldgoum 60 mg skammti einu sinni & dag i premur af premur slembirddudum, tviblindum,
fastskammta, samanburdarrannséknum vid lyfleysu hja fullorénum sjaklingum utan spitala med
alvarlega punglyndisroskun. Alls hefur verid synt fram & virkni Nodetrip i dagskdémmtum milli 60 og
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120 mg i fimm af sjo slembirddudum, tviblindum, fastskammta, samanburdarrannséknum vid lyfleysu
hja fulloronum sjiklingum utan spitala med alvarlega punglyndisroskun.

Samanburdur i heildarskorun a 17-atrioum Hamilton punglyndisskalans (HAM-D) (par med talid beedi
tilfinningaleg og likamleg einkenni punglyndis) syndu ad Nodetrip var tolfreedilega markteekt betra en
lyfleysa. Svorunar og batatidni var einnig tolfreedilega markteaekt heerri hja Nodetrip samanborid vid
lyfleysu. Adeins litill hluti sjuklinga sem tok patt i klinisku rannséknunum fyrir skraningu héfou
alvarlegt punglyndi (grunnlina HAM-D>25).

I opinni rannsokn & fyrirbyggjandi ahrifum vid endurteknu punglyndi var sjiklingum sem svorudu 12
vikna medferd med Nodetrip 60 mg einu sinni & dag slembiradad annadhvort i Nodetrip 60 mg einu
sinni & dag eda lyfleysu i adra 6 manudi. Nodetrip 60 mg einu sinni hafdi tolfraedilega markteaekt betri
ahrif gegn endurteknu punglyndi en lyfleysa (p=0,004) i fyrsta endapunkti, pegar timi ad baksl
meeldur. Bakslagstioni var 17% fyrir duloxetin og 29% fyrir lyfleysu medan & 6 manada tvibli
eftirfylgnirannsokninni stoo. @

bunglyndi, voru sjuklingarnir sem fengu medferd med duloxetini marktaekt lengu ennalausir
(p<0,001) en sjuklingarnir sem fengu lyfleysu. Allir sjaklingarnir hofou adur uloxetini i
opinni duloxetin medferd (28 til 34 vikur) i skdmmtunum 60 til 120 mg/dag® ikna I6ngu
tviblindu samanburdarrannsokninni vid lyfleysu fengu 14,4% af sjaklin em fengu medferd
med duloxetini aftur einkenni punglyndis og 33,1% sjuklinganna se& yfleysu (p<0,001).

Anrif Nodetrip 60 mg einu sinni & dag hja 6ldrudum punglyn‘Im sjéklingum (=65 ara) voru

I 52 vikna langri tviblindri samanburdarrannsokn vid lyfleysu hja sjaklingum mea@@kié alvarlegt

rannsokud sérstaklega i rannsokn sem syndi tolfraedilega markfeeka lzekkun 8 HAMD17 skorun hja

sjuklingum sem fengu duloxetin samanborid vid sjuklinga engu lyfleysu. NODETRIP 60 mg
einu sinni & dag polist alika vel hja éldrudum eins og hj4 onum sjuklingum. Hins vegar eru
takmarkadar upplysingar til um notkun lyfsins vid ha skammt (120 mg & dag) hja 6ldrudum og

pvi skulu aldradir medhondladir med varid. &

Almenn kvidardskun: Nodetrip syndi tolfree garktaeka yfirburdi umfram lyfleysu i fimm af fimm
rannsoknum, par af voru fjorar slembira bllndar brada samanburdarrannsoknir med lyfleysu
og rannsokn til ad koma i veg fyrlr b hja fullordnum sjuklingum med almenna kvidardskun.

Nodetrip syndi télfreedilega mar,
Hamilton Anxiety Scale (H

sjukdémshléa var heerra h
vid venlafaxin hvad var(@
I rannsokn til a6 i veg fyrir bakslag, var sjuklingum, sem svorudu 6 manada opinni brada
medferd me aNo , slembiradad til ad f4 annad hvort Nodetrip eda lyfleysu aframhaldandi

ka firburdi umfram lyfleysu metid Gt fra bata samkvaemt

g med Sheehan Disability Scale (SDS). Svorun og hlutfall

trip i samanburdi vio lyfleysu. Nodetrip syndi sambarilega verkun
ata samkvaemt heildar stigafjolda HAM-A.

meoferd 6 di. Nodetrlp 60 mg til 120 mg einu sinni a dag syndi tolfreedilega marktaeka yfirburdi
i samanb lyfleysu (p<0,001) hvad vardar ad koma i veg bakslag, malt i tima sem lidur ad
baksla | ni bakslaga 4 6 méanada tviblinda eftirfylgni timabilinu var 14% fyrir Nodetrip og 42%

fy ny

Utleegir taugaverkir vegna sykursyki: Virkni Nodetrip sem medferd vid taugaverkjum vegna sykursyki
var metin i 2 slembirédudum, tviblindum samanburdarrannséknum vid lyfleysu sem stéou i 12 vikur
med fostum skammti hja fullordnum (22 til 88 ara) sem hofdu taugaverki vegna sykursyki i ad
lagmarki 6 manudi. Sjaklingar sem uppfylltu sjakdémsskilyrdi fyrir alvarlega punglyndisréskun voru
Gtilokadir fra pessum rannsdknum. Adalnidurstada malinga var vikulegt medaltal af medalsarsauka a
24 Klukkustundum samkveaemt 11-stiga Likert kvarda sem safnad var saman daglega i dagbdk sem
sjuklingar héldu.

Nodetrip 60 mg einu sinni a dag og 60 mg tvisvar a dag minnkadi markteekt sarsauka samanborid vid
lyfleysu i badum rannsoknum. Ahrifin komu fram hja sumum sjuklingum a fyrstu viku medferdar.
Munur & medalbaetingu milli medferdararmanna tveggja var ekki markteekur. Ad minnsta kosti 30%
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sarsaukalaekkun var skrad hja um 65% sjuklinga sem voru medhéndladir med duloxetini samanborid
vid 40% hja lyfleysu. Samberilegar tolur fyrir ad lagmarki 50% séarsaukalaekkun voru 50% og 26%.
Klinisk svorunartioni (dregur ar verk um 50% eda meira) var greind eftir pvi hvort sjuklingar upplifou
svefnhdfga medan & medferd stdd eda ekki. Hja sjuklingum sem ekki upplifou svefnhéfga var klinisk
svorunartioni 47% hja sjuklingum sem fengu duloxetin og 27% hjéa sjuklingum sem fengu lyfleysu.
Klinisk svorunartidni hja sjuklingum sem upplifdu svefnhofga 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 né pvi gildi med frekari medfero.

I opinni, langtima ranns6kn an samanburdar var verkjastillingu sjuklinga, sem svorudu 8 vikna

bradamedferd med Nodetrip 60 mg einu sinni a dag, vidhaldid i 6 manudi til vidbotar samkvemt
stuttri verkjaskra (Brief Pain Inventory (BPI)) sem melir medaltals sarsauka yfir 24 klukkustundir.

Born
Duloxetin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum undir 7 ara aldri. é

Tveer slembiradadar, tviblindar, samhlida kliniskar rannséknir voru gerdar hja 80
aldrinum 7 til 17 ara med alvarlegt punglyndi (sja kafla 4.2). | pessum tveim ranns
bradafasi med samanburdi vid lyfleysu og virka medferd (fluoxetin) og sidan {6
framhaldsmed&ferd med samanburdi vid virka medferd. Hvorki duloxetin (3
virki samanburdar armurinn (flioxetin 20-40 mg) var marktaekt frabrugdi
breytingu fra upphafsgildi ad lokapunkti hvad vardar heildarstig a CD
Depression Rating Scale-Revised). Fleiri sjuklingar haettu medferd
tok duloxetin i samanburdi vé hopinn sem var medhéndladur
10 vikna brada medferdarhlutanum var tilkynnt um sjalfsvigs
21225 [0.9%], lyfleysa 1/220 [0.5%]. I allar paer 36 vikur s
sjuklingum sem fengu duloxetin og 3 af 225 sjuklingu gnu fluoxetin, sjalfsvigshegdun
(leidrétt tidni Gtsetningar var 0,039 tilfelli & hvert sjakdingaar fyrir duloxetin, og 0,026 tilfelli a hvert
sjuklingaar fyrir fluoxetin). Ad auki upplifdi einn ukI| gur, sem var & lyfleysu en var settur &
duloxetin, sjalfsvigshegdun & medan duloxetln rd stoa.

m var 10 vikna
§0 Sex méanada

g) armurinn né
lyfleysu vardandi

ala (Children’s
aukaverkana i h6pnum sem
Joxetini, einkum vegna dgledi. |
un (duloxetin 0/333 [0%], fluoxetin
soknin stod, upplifou 6 af 333

Slembirddud, tviblind klinisk rannsc')kn %nburél vid lyfleysu var gerd hja 272 sjaklingum a
aldrinum 7-17 ara med almenna kvia nnsoknin var félgin i 10 vikna bradahluta med
samanburdi vid lyfleysu, sem fylgt ir mea 18 vikna framlengingarhluta med medferd. |
rannsokninni var notud sveigjan! ferdardaetlun, til ad unnt vaeri ad auka skammta heegt Ur 30 mg
einu sinni & dag i sterri skam hamarki 120 mg einu sinni & dag). T6lfredilega marktaekt meiri
bati sast 4 einkennum alm vidaroskunar hja peim sem fengu medferd med duloxetini, melt
med PARS alvarleikasti rir almenna kvidardskun (medal munur milli medferdar med duloxetini
og lyfleysu var 2,7 s ints) [95% 6ryggismork 1,3-4,0]), eftir 10 vikna medferd. Vidhaldsahrif
hafa ekki verio m kk| sast tolfraedilega marktekur munur & bVI milli hdpanna, sem fengu annars
vegar duloxetin oms vegar lyfleysu, hve margir heettu patttéku i rannsékninni vegna aukaverkana
medan é‘]@ bradahluta rannsoknarinnar st6d. Hja tveimur sjaklingum sem skiptu ur lyfleysu i

duloxeti adahluta rannsoknarinnar vard vart vid sjalfsvigshegdun medan peir tdku duloxetin i
framle rhluta rannséknarinnar (sja einnig kafla 4.2 og 4.8).

Ein sokn hefur verid gerd hja bornum med heilkenni vefjagigtar barna og ungmenna (juvenile
primary fibromyalgia syndrome, JPFS), par sem hépurinn sem fékk medferd med duloxetini var ekki
frabrugdinn hopnum sem fékk lyfleysu hvad vardar adalmelikvarda & verkun. Pvi eru engar sannanir
fyrir pvi ad lyfid verki & sjuklinga & barnsaldri. Slembiradada, tviblinda rannsoknin & samhlida hopum,
med samanburdi & duloxetini og lyfleysu, var gerd hja 184 unglingum & aldrinum 13 til 18 &ra
(medalaldur 15,53 ar) med heilkenni vefjagigtar barna og ungmenna. I rannsékninni var 13 vikna
tviblint timabil, par sem sjaklingum var slembiradad til ad fa duloxetin 30 mg/60 mg eda lyfleysu einu
sinni & dag. Duloxetin syndi ekki virkni vid ad draga Ur verkjum samkvaemt adalmelikvardanum, sem
var medalstigafjoldi a BPI-verkjakvardanum (Brief Pain Inventory): medalbreyting & stigum a BPI-
kvaroanum fra upphafi rannséknarinnar fram i viku 13, samkvaemt adferd minnstu kvadrata (least
squares) var -0,97 i hépnum sem fékk lyfleysu en -1,62 i hdpnum sem fékk duloxetin 30 mg/60 mg
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(p = 0,052). Nidurstddur rannséknarinnar vardandi 6ryggi voru i samraemi vid pekkt dryggissnio
duloxetins.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannséknum &
Nodetrip hja 6llum undirhopum barna med alvarlega punglyndisrdskun, utleega taugaverki vegna
sykursyki og almenna kvidardskun (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Duloxetin er gefid sem ein handhverfa. Duloxetin er mikid umbrotid af mérgum oxunar ensimum
(CYP1A2 og hinu margbreytilega CYP2D6) og sidan samtengt. Einstaklingsbundin lyfjahvorf
duloxetins eru mjog breytileg (almennt 50-60%), ad hluta til vegna kyns, aldurs, reykingaog
mismunandi umbrotsvirkni CYP2D6. N

Frasog: Duloxetin frasogast vel eftir inntoku med Cmax 6 timum eftir inntéku. Heildaradg *
duloxetins eftir inntdku er & bilinu fra 32% til 80% (medaltal 50%). Matur lengir timan ekur ad
st

na hdmarkspéttni Ur 6 i 10 tima og hefur litilshattar ahrif til lekkunar magnsins se : (um
11%). bessar breytingar hafa enga kliniska pydingu.
Dreifing: Duloxetin er um 96% bundid plasmapréteinum i ménnum. Duloxati st badi albimini og

alfa-1 stru glykopréteini. Proteinbinding er hvorki had skerdingu & nyrn?— aMifrarstarfsemi.

Umbrot: Duloxetin er mikid umbrotid og umbrotsefnin eru ad mes@m Ut med pvagi. Badi
cytokrém P450-2D6 og 1A2 hvetja myndun tveggja meginumprotseéfnanna, sem eru
glukurénidsamtengingar af 4-hydroxy duloxetini og sulfatsa "@w ingar af 5-hydroxy,6-methoxy
duloxetini. Umbrotsefni duloxetins i blddi eru talin ovirk gpu elli upplysinga ar in vitro
rannsoknum. Lyfjahvorf duloxetins hja sjuklingum medMeg=timbrot med tilliti til CYP2D6 hafa ekKi
verid rannsokud sérstaklega. Takmarkadar upplysinga benda til pess ad plasmagildi duloxetins séu
heerri hja pessum sjuklingum.

Qeftir inntoku er & bilinu 8 til 17 timar (medaltal 12
oxetins & bilinu 22 I/Klst. til 46 I/klst. (medaltal 36
(threinsun duloxetins & bilinu 33 til 261 I/klst. (medaltal

Brotthvarf: Helmingunartimi brotthvarfs du
timar). Eftir gjof i blazed er plasma Gthrei
I/klst.). Eftir inntoku er greinanleg pl
101 I/klst.).

0\
iSmunandi lyfjahvorf hja kérlum og konum (greinanleg plasma

oMeegri i konum). Vegna skorunar & Gthreinsun réttleeta mismunandi
ogur um ad nota leegri skammta fyrir konur.

Sérstakir sjuklingahdpar
Kyn: synt hefur verid fra
Uthreinsun er um pad bil
lyfjahvorf kynjanna ekki ti

Aldur: synt hefur @b fram & mun a lyfjahvérfum hja ungum og éldrudum (>65 ara) konum (AUC er

um 25% hge helmingunartimi er um 25% lengri hja éldrudum), p6 er hann ekki nagjanlegur til
ad réttle mtaadlégun. Almennt er radlagt ad geeta skal varddar vido medhondlun aldradra (sja
kafla 4).

SkertW§rnastarfsemi: sjuklingar i skilun med lokastigs nyrnabilun h6fou tvéfalt haerra duloxetin Cmax
0g AUC gildi samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Upplysingar um lyfjahvorf duloxetins eru
takmarkadar hja sjuklingum med veega eda midlungs skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi: midlungs alvarlegur lifrarsjakdémur (Child Pugh Class B) hefur ahrif a
lyfjahvorf duloxetins. Greinanleg plasma athreinsun duloxetins var 79% minni og greinanlegur
helmingunartimi utskilnadar 2,3 sinnum lengri og AUC var 3,7 sinnum meira hja sjaklingum med
midlungs alvarlegan lifrarsjukdoém samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Lyfjahvorf duloxetins og
umbrotsefna pess hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum med vaega eda alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.
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Madur med barn a brjésti: Losun duloxetins var rannsékud i 6 konum med born & brjésti sem hoféu
feett fyrir a.m.k. 12 vikum. Duloxetin finnst i brjostamjolk og stédug péttni i brjéstamjélk er um
fjoroungur pess sem finnst i plasma. Magn duloxetins i brjéstamjélk er u.p.b. 7 pg/dag pegar 40 mg
eru tekin tvisvar a dag. Mjélkurmyndun hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf duloxetins.

Born: Lyfjahvorf duloxetins hja sjoklingum & aldrinum 7 til 17 &ra med alvarlegt punglyndi eftir
inntoku 20 til 120 mg skammts einu sinni & dag voru akvérdud med greiningu a likani pydis
(population modelling analyses) ur 3 rannséknum. Likanid aatladi ad duloxetin péttni vid jafnveegi i
blodvokva hja bornum veeri ad mestu leiti innan péttni bils sem kemur fram hja fullordnum
sjuklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Duloxetin olli ekki skemmdum & erfdaefni i hefébundnum rannséknum og var ekki s\\
krabbameinsvaldandi i rottum. Fjélkjarna frumur fundust i lifur &n annarra vefjameinafraedi
breytinga i ranns6kn & krabbameinsvaldandi &hrifum i rottum. Undirliggjandi verkunargaq

kliniskt gildi eru 6pekkt. Kvenkyns mys sem fengu duloxetin i 2 ar h6fdu heekkad.jayderg i
lifrarfrumukirtilseexlis og pekjuvefskrabbameins, en eingéngu vid haa skammta (14 @ g/kg/dag) og
gagna fyrir menn
unartima og
raskanir & tidahring,
&gar vio alteka

C). I rannsokn &
&davanskapana og

voru a&xlin talin stafa af haekkudum lifrarfrymisagnarensimum. Pyding pessar
er Opekkt. Kvenkyns rottur sem fengu duloxetin (45 mg/kg/dag) fyrir mok
snemma a medgdngutima bordudu minna & medgdngu og voru léttari, hg
eignudust feerri lifandi afkveemi sem héfdu minni lifslikur og afkvaemi
Utsetningu sem er talin vera ad mestu vid hdmarks kliniska utsetni
eiturverkunum & fosturvisa hja kaninum, fannst haekkud tioni E':art

beinavanskapana vid alteeka utsetningu undir mestu klinisku ingu (AUC). EKki vard vart vid
vanskapanir i annarri rannsokn par sem gefnir voru heerri s ar af 6dru salti duloxetins.
Rannsdknir & eiturahrifum i rottum fyrir og eftir faedin hegdunarraskanir hja afkvemum vid
altaeka Gtsetningu undir mestu klinisku Gtsetningu (A

gtaugaatferli asamt verulega minnkadri
frymisbélumyndun (vacuolation) i lifrarfrumum
um duloxetin hja ungum rottum voru svipadar og hja
erkana verdur vart var axtlad 20 mg/kg/dag.

Rannsoknir & ungum rottum syna skammvinn §
likamspyngd og faeduinntdku, virkjun lifrar
vid 45 mg/kg/dag. Almennar eitrunarupphy
fullordnum rottum. Stig par sem engr

6. LYFJAG ERDARFR@GAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni @k

Hyprémell6sj
Hypromello’@tat stkkinat
Sukrosi

Sykurp%
xid (E171)

Trietyl sitrat

Hylkisskel:
Nodetrip 30 mg

Gelatina
Natriumlaurylsalfat
Titandioxid (E171)
Indigbkarmin (E132)
/Etilegt graent blek

/Etilegt graent blek inniheldur:
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Samtengt svart jarnoxid (E172)
Samtengt gult jarnoxid (E172)
Propylenglykol

Shellac

Nodetrip 60 mg
Gelatina
Natriumlaurylsdlfat
Titandioxid (E171)
Indigékarmin (E132)
Gult jarnoxio (E172)
AEtilegt hvitt blek

/Etilegt hvitt blek inniheldur: $

Titandioxid (E171)

Préopylenglykol \@
Shellac %
Povidon zb

6.2 Osamrymanleiki &

A eKKi vid. (b.

6.3  Geymslupol @

3ar. @
6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu @

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar g@&a. Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald QQ

Pélyvinylklorio (PVC), polyethyle g pélyklérétrifluoroethylen (PCTFE) pynnupakkningar sem
er lokad med alpynnu. ¢

Nodetrip 30 mg *E

Nodetrip 30 mg feest i pa@ gum med 7 0g28 hérdum syrupolnum hylkjum.

Nodetrip 60 mg K
Nodetrip 60 Eg f pakkningum med 28, 56, 84 og 98 hérdum syrupolnum hylkjum og i

fjdlpakknin ed 100 (5 pakkar med 20) og 500 (25 pakkar med 20) hérdum syrupolnum hylkjum.
Ekki e s% allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 erstakar varudarradstafanir vié forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Esteve Pharmaceuticals, S.A., Passeig de la Zona Franca, 109, 08038 Barcelona, Spann.
8. MARKADSLEYFISNUMER
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EU/1/04/297/001
EU/1/04/297/002
EU/1/04/297/003
EU/1/04/297/004
EU/1/04/297/005

EU/1/04/297/006
EU/1/04/297/007
EU/1/04/297/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR o
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17. desember 2004 \Qﬁ

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. juni 2009

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

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

y
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http://www.emea.europa.eu/

VIDAUKI I @
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB& FYRIR
LOKASAMPYKKT §
FORSENDUR FYRIR, EDAJTAKMARKANIR A,
AFGREIBSLU OG NOT
ADPRAR FORSEND SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR% AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VIB NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Lilly S.A.

Avda. de la Industria N° 30,
28108 Alcobendas

Madrid

Spann

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

Lyfio er lyfsedilsskylt. $

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS ,b%\

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins ko &#l lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i gesdpsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBPA TAKMARKANIR ER VA&RYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS @

. Aztlun um ahattustjornun K

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradge
fram kemur i sampykktri dtlun um éhae
uppfeerslum & deetlun um aheettustjor

em krafist er, sem og 6drum radst6funum eins og
n i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
akvednar veroa.

>

Leggja skal fram uppfeerda aeetl
e AJ beidni Lyfjastof
e begar dhettustjorn

um‘ahattustjornun:

ropu

rfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar ber% geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess aQni ilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

0
N\
\%
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VIDAUKI 111 @

ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUR FYRIR 30 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI

1.  HEITILYFS

Nodetrip 30 mg horo syrupolin hylki.
Duloxetin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af duloxetini (sem hydrdklo6rid) @

=D
3. HJALPAREFNI

o\
%U'
Inniheldur stkrosa. K

Sja nénari upplysingar i fylgisedli. (Q(b
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD >~
A\
28 hord syrupolin hylki @
7 hord syrupolin hylki @

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG T@LEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. \@
0\
6. SERSTOK VAR ) ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATI SJA

Geymid par sem t@ﬁvorki natil né sja.

- 10

7. O!SFSERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
8. M

YRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Passeig de la Zona Franca, 109
08038 Barcelona

Spéann

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/297/001 (28 hord syrupolin hylki)
EU/1/04/297/006 (7 hord syrupolin hylki)

13. LOTUNUMER 4=

9/
Lo N

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN g

Lyfsedilsskylt Iyf. ,b

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 6\
»

, AY
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLlNDRAL?Q)
Nodetrip 30 mg @Q

*
&

[17.  EINKVAMT AUD@l — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivi@bnerki med einkveemu audkenni.

"

| 18. EINKV “AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: ’b
SN: \
RN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
30 mg hord syrupolin hylki

1.  HEITILYFS

Nodetrip 30 mg horo syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA x

Esteve ‘\\
2

3. FYRNINGARDAGSETNING +2)

\
EXP \&Q

| 4. LOTUNUMER 6
»
Lot

5. ANNADP AN

y

26



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUR FYRIR 60 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI

1.  HEITILYFS

Nodetrip 60 mg hord syrupolin hylki.
Duloxetin

| 2. VIRK(T) EFNI \Q‘

Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdklo6rid) @

3. HJALPAREFNI Vo N\
\EU‘
Inniheldur stkrésa. K

Sja nanari upplysingar i fylgisedli. @(b
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD >~
\
28 horo syrupolin hylki @
84 hord syrupolin hylki 6\

98 hord syrupolin hylki
56 horo syrupolin hylki 0&

| 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF IROMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkbq@

6. SERSTOKV. RgbARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI m L NE SJA

Geymid par born hvorki na til né sja.

(7.8 EAMR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |
4

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Passeig de la Zona Franca, 109
08038 Barcelona

Spann

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/297/002 (28 hord syrupolin hylki)
EU/1/04/297/003 (84 hord syrupolin hylki)
EU/1/04/297/004 (98 hord syrupolin hylki)
EU/1/04/297/005 (56 hord syrupolin hylki)

13. LOTUNUMER

&

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN 6\
»

Lyfsedilsskylt Iyf. 0&
O

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR N </

AN\G

| 16. UPPLYSINGAR MEQ%N\I[BRALETRI

Nodetrip 60 mg @%
S

[17.  EINKVANIT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkn@er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

«
| 18. \N/EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIOLPAKKNING — INNRI OSKJUR FYRIR 60 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI (an blue
box)

1. HEITILYFS

Nodetrip 60 mg hord syrupolin hylki.
Duloxetin

\
| 2. VIRK(T) EFNI @\‘

Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdklorid)

3. HJALPAREFNI NPL

Inniheldur sukrésa.

Sjéa nénari upplysingar i fylgisedli. éb

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD .‘b

20 horo syrupolin hylki. Hluti fjdlpakkningar, ekki m@staka pakka.

S

-

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG I’&MEID(IR)

Til inntoku. Q
Lesid fylgisedilinn fyrir notk @

N

HVORKI NA TI JA

6. SERSTOK VAR%&URD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bér%vorki na til né sja.
27N

| 7. OWERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

«
| 8. N\JPYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Passeig de la Zona Franca, 109
08038 Barcelona

Spéann

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/04/297/007 (500 hord syrupolin hylki) (25 pakkar med 20 hylkjum)
EU/1/04/297/008 (100 hord syrupolin hylki) (5 pakkar med 20 hylkjum)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN A

Lyfsedilsskylt Iyf. b

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR _ {‘\

>

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRAI@

Nodetrip 60 mg @ S
\i~\\
NA
< <
<
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIOLPAKKNING - YTRI OSKJUR FYRIR 60 MG HORD SYRUPOLIN HYLKI (med blue
box)

1. HEITILYFS

Nodetrip 60 mg hord syrupolin hylki.
Duloxetin

| 2. VIRK(T) EFNI ~\

Hvert hylki inniheldur 60 mg af duloxetini (sem hydrdklorid)

3. HJALPAREFNI o ‘?}

Inniheldur stkrésa. K
Sjéa nénari upplysingar i fylgisedli. &

(4. LYFJAFORM OG INNIHALD 6

Fjoélpakkning: 500 hord syrupolin hylki (25 pakkar m yIkJum)
Fj6lpakkning: 100 hord syrupolin hylki (5 pakkar ylkjum)

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG I@LEID(IR)
7

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun., \®

6. SERSTOK VAR %ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIMNE SJIA

Geymid par sem l@S{vorkl na til né sja.

| 7. oé&pR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

N\

'FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri 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

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Passeig de la Zona Franca, 109
08038 Barcelona

Spéann
| 12.  MARKABSLEYFISNUMER .
O
EU/1/04/297/007 (500 hord syrupolin hylki) (25 pakkar med 20 hylkjum) *‘\
EU/1/04/297/008 (100 hord syrupolin hylki) (5 pakkar med 20 hylkjum) @

v
13. LOTUNUMER NPL

Lot ¥v
O

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN ,6 N
Lyfsedilsskylt Iyf. 6\@
[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR \‘

S
=

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRAREFRI

@‘
Nodetrip 60 mg . \
AY

[17. EINKVAMT »@‘?ENM — TVIVITT STRIKAMERKI

$J
A pakkningunni e%itt strikamerki med einkveemu audkenni.

VaY

} /EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[18. Eb

A J
. ﬁ
SE\/
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
60 mg hord syrupolin hylki

1.  HEITILYFS

Nodetrip 60 mg horo syrupolin hylki
Duloxetin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA x

Esteve ‘\\
2

3. FYRNINGARDAGSETNING 12)

\
EXP \&Q

| 4. LOTUNUMER 6
»
Lot

/5.  ANNAP )

y
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B. FYLGISEDIL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nodetrip 30 mg hord syrupolin hylki
Nodetrip 60 mg hord syrupolin hylki
Duloxetin (sem hydroklérid)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.
- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda. .
- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukavewr
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: \@
Upplysingar um Nodetrip og vid hverju pad er notad 6
Adur en byrjad er ad nota Nodetrip b
Hvernig nota & Nodetrip

Hugsanlegar aukaverkanir &Z

Hvernig geyma & Nodetrip ®

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Nodetrip og vio hverju pad er notef@

oW E =™

Nodetrip inniheldur virka innihaldsefnid duloxetin. No kur styrk serétonins og noradrenalins i
taugakerfinu.

Nodetrip er notad hja fullordnum til meah'c')ndI@&
e bunglyndi

e Almennri kvidaréskun (kvidi ed

e Taugaverkjum vegna sykursyki

likt vid rafstud. Svaedid get

prystingur geti valdid s m@k

tyrkur til langs tima)
yst sem svida, sting, naladofa, leiftrandi eda prautum eda
0 tilfinningalaust eda pannig ad snerting, hiti, kuldi eda

pvi ad medferd hefst, en etur tekid 2-4 vikur pangad til pér fer ad lida betur. Lattu laeekninn vita ef
pér er ekki farid ad liga betur eftir pennan tima. Leeknirinn pinn geeti haldid &fram ad gefa pér
Nodetrip eftir ad farid ad lida betur til ad varna pvi ad punglyndid eda kvidinn komi aftur.

Nodetrip byrjar ad wrka% m einstaklingum med punglyndi eda kvida innan tveggja vikna fra

Hja einst kl@h med taugaverki vegna sykursyki geta lidid nokkrar vikur &dur en peim fer ad lida
betur. R leekninn ef pér er ekki farid ad lida betur eftir 2 manudi.

dur en byrjad er ad nota Nodetrip

EKKI MA nota Nodetrip:

- Efumer ad reda ofnaemi fyrir duloxetini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ert med lifrarsjukdém

- Ert med alvarlegan nyrnasjukdém

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

- 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 Nodetrip*)
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Radfeerdu pig vid leekninn pinn ef pa ert med héan blddoprysting eda hjartasjukddém. Leeknirinn mun
segja pér hvort pu eigir ad taka Nodetrip afram.

Varnadarord og varudarreglur
Eftirfarandi eru &steedur sem geetu valdid pvi ad Nodetrip henti pér ekki. Leitadu rdda hja lsekninum
adur en pu tekur Nodetrip, ef pu:

- Tekur 6nnur lyf vid punglyndi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Nodetrip“)

- Tekur nattdrulyfid johannesarjurt (Hypericum perforatum)

- Ert med nyrnasjukdém

- Hefur fengid krampa (flog)

- Hefur fengid gedhaed .

- Hefur greinst med gedhvarfasyki s\\

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

- Hefur ségu um blaedingarhneigd (tilhneigingu til ad fa marbletti), einkum ef pd ert ur@%é
»Medganga og brjéstagjof*)

- Att & heettu ad 4 lag natriumgildi (til demis ef pu ert ad taka pvagraesilyf, sér ef pu ert
aldradur) %

- Ertad nota 6nnur lyf sem geta valdid lifrarskada Q.

- Tekur 6nnur lyf sem innihalda duloxetin (sja ,,Notkun annarra lyfja sa odetrip*)

Lyf eins og Nodetrip (kallast einnig SSRI/SNRI-lyf) geta valdid eink @ ynlifstruflunar (sja kafla
4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad me6fer@&tt.

Nodetrip getur valdid eirdarleysistilfinningu eda vangetu til a‘@a eda standa kyrr. bu skalt segja
leekninum pinum fré ef petta gerist hja pér. @

Sjalfsvigshugsanir og ef punglyndi eda kviéarbskun@ar

Ef pu ert med punglyndi og/eda kvidardskun getugfrerid’ad hugsanir vakni um ad valda pér skada eda

fyrirfara pér. Pessar hugsanir geta agerst fyrst @ medferd punglyndislyfja er hafin par sem pad

tekur nokkurn tima fyrir lyfin ad byrja ad v

Liklegra er ad pessar hugsanir leiti & pig

- Hefur &dur leitt hugann ad sjalfsvigi,eda valda pér skada

- Ertungur, fullordinn einstakli% plysingar fengnar Ur kliniskum ranns6knum gefa til kynna
g

ad aukin hatta er a sjalfsvi n medal fullordinna einstaklinga undir 25 &ra aldri sem hafa
glimt vid gedsjukdoma o punglyndislyf

a yfirleitt um tveer vikur, stundum lengur.

Ef hugsanir vakna um @) da pér skada eda fremja sjalfsvig skaltu hafa samband vid leekninn
pinn eda fara & sjl]§ah egar i stad, sama hvad klukkan er.

Pér geeti pott pad hyalpa ad segja vandamanni eda nanum vini fra pvi ad pu ert med punglyndi eda
kvidaréskun pg b vidkomandi um ad lesa fylgisedilinn. b0 geetir bedid pa um ad segja pér fra ef pa
grunar ad b ndid eda kvidardskunin sé ad versna eda ef peir hafa ahyggjur af breytingum &
framko

Bdkn o glingar undir 18 ara aldri

VenjBl€ga tti ekki ad nota Nodetrip handa bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri. Einnig ettir pu
ad vita ad sjuklingar undir 18 ara aldri eru i aukinni heettu a aukaverkunum eins og tilraunum til
sjalfsviga, hugleidingum um sjalfsvig og fjandskap (adallega arasarhneigd, métproa og reidi) pegar
peir taka pennan flokk lyfja. bratt fyrir petta geeti leeknirinn avisad Nodetrip handa sjiklingi undir 18
ara aldri vegna pess ad hann/hin akvedur ad pad sé honum fyrir bestu. Ef leeknirinn hefur avisad
Nodetrip handa sjuklingi undir 18 ara aldri og pu vilt reeda petta, vinsamlegast leitid aftur til lseknisins.
pu skalt upplysa leekninn ef einhver ofantalin einkenni koma fram eda versna pegar sjuklingur undir
18 &ra aldri notar Nodetrip. Einnig hefur ekki enn verid synt fram & langtima ahrif Nodetrip i pessum
aldurshépi & voxt, proska og vitsmuna- og atferlisproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Nodetrip
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Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Adalinnihaldsefni Nodetrip, duloxetin, er notad i 6drum lyfjum vid 6drum sjukdémum:
e Taugaverkir vegna sykursyki, punglyndi, kvida og pvagleka

Fordast atti ad nota fleiri en eitt pessara lyfja & sama tima. Athugadu hja leekninum pinum ef pu ert
pegar ad taka 6nnur lyf sem innihalda duloxetin.

Leeknirinn kvedur hvort pa getir tekid Nodetrip med 6édrum lyfjum. PG matt ekki byrja eda haetta
ad taka énnur lyf an samrads vid leekninn, par med talin lyf sem kaupa mé an lyfsedils og

nattarulyf. .\
Pu skalt einnig lata leekninn pinn vita ef pu ert ad taka eitthvad af eftirfarandi: s\
Monoamin oxidasa hemlar (MAO-hemlar): bu &ttir ekki ad taka Nodetrip med MAO; feda
innan 14 daga eftir ad medferd er haett med MAO-hemli, sem er annad punglyndi deemi um
MAO-hemla ma nefna moclobemid (punglyndislyf) og linezolid (syklalyf). Notk O-hemla med
maorgum lyfsedilsskyldum lyfjum, par med talid Nodetrip, getur valdid alvarle a jafnvel

lifsheettulegum aukaverkunum. Pu verdur ad bida i ad minnsta kosti 14 da I ad pu heettir ad

taka MAO-hemil 4dur en pa matt taka Nodetrip. Einnig verda ad lida mi agar fra pvi ad pa
heettir ad taka Nodetrip &0ur en pu matt hefja medferd med MAO—heS: .

Lyf sem valda syfju: betta eru lyf sem leeknir avisar eins og benzo pin, sterk verkjalyf, gedrofslyf,
phenobarbital lyf og andhistamin. ‘;b

Lyf sem haekka serétonin gildi: Triptanlyf, tramadol, t an, SSRI lyf (svo sem paroxetin og
fluoxetin), SNRI lyf (svo sem venlafaxin), prihringla nglyndislyf (svo sem clomipramin,
amitriptylin), petidin, jéhannesarjurt og MAO-hendlar (svo sem moclobemid og linezolid). pessi lyf
auka heettuna a aukaverkunum; ef pu verdur va&inhver ovenjuleg einkenni pegar pu tekur énnur
lyf med Nodetrip, skaltu hafa samband vid |

Segavarnarlyf til inntdku eda bloofla Jandl lyf: Lyf sem pynnir bl6did eda sem kemur i veg
fyrir bl6dstorknun. Pessi lyf geta aN ttuna & bleedingum.

Notkun Nodetrip med mat,@eéa afengi
Nodetrip ma taka an tiIIits\@a ida. Geeta skal varidar ef pu drekkur &fengi medan & Nodetrip
medferd stendur. @

Medganga og brj jOof

Vid medgongu, brjestagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjéa lekninum
i aour en lyfid er notad.

n vita ef pa verdur pungud eda aformar ad verda pungud & medan pu tekur Nodetrip.
deins ad nota Nodetrip eftir ad hafa raett hugsanlegan avinning og hugsanlega aheettu

tt barn pitt vid leekninn pinn.

Vertu viss um ad [josmodirin og/eda leeknirinn viti ad pu ert ad taka Nodetrip. Samberileg lyf
(SSRI lyf) geta aukid hattu & alvarlegu astandi hja ungabdrnum ef pau eru tekin @ medgdngu, sem
kallast pralatur lungnahaprystingur hja nyfaaddum bérnum (PPHN). Einkennin geta verio orari
andardrattur en venjulega og blaleit hud. bessi einkenni byrja venjulega innan 24 klst. fra faedingu
barnsins. Hafdu samstundis samband vid ljosmodurina og/eda leekninn ef pessi einkenni koma
fram hja barninu pinu.

Ef pd ert ad taka Nodetrip i lok medgéngu, getur verid ad barnid pitt sé med eitthvert pessara
einkenna vid feedingu. Einkennin byrja venjulega vid feedingu eda innan farra daga eftir feedingu.
Pessi einkenni geta verid medal annars slakir vodvar, skjalfti, taugaspenna, fedugjof gengur illa,
ondunarerfidleikar og flog. Haféu samband vid leekninn eda ljésmddurina og fadu radleggingar hja
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peim ef barnid pitt er med eitthvert pessara einkenna vid feedingu eda ef pa hefur ahyggjur af
heilsu barnsins.

e Ef pl tekur Nodetrip nalaegt lokum medgongunnar er aukin haetta a 6venju miklum blaedingum fra
leggdngum skommu eftir faedingu, einkum hja konum med ségu um bladingakvilla. Laknirinn
eda [josmaodirin ettu ad vita ad pu takir duloxetin og geta radlagt pér.

e Tilteek gogn um notkun Nodetrip & fyrstu premur manudum medgdngu syna ekki aukna almenna
heettu a feedingargdllum hja barninu. Ef Nodetrip er tekid 4 6drum pridjungi medgoéngu getur haetta
a fyrirburafaedingu verid aukin (6 fyrirburum fleiri hja hverjum 100 konum sem taka Nodetrip &
sioari helmingi medgdngu), einkum i 35. eda 36. viku medgdngu.

e Lattu lekninn vita ef pl ert med barn & brjdsti. Ekki er maelt med notkun Nodetrip medan G\\
brjéstagjof stendur. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafredingi. %

Akstur og notkun véla
Nodetrip getur valdid syfju eda sundli. Aktu hvorki né stjérnadu tekjum eda vélu velst hvada
ahrif Nodetrip hefur & pig.

Nodetrip inniheldur sukroésa \%
0 r

Nodetrip inniheldur sikrésa. Ef laeknirinn hefur sagt pér ad pa sért me ir einhverjum
sykurtegundum, skaltu hafa samband vid leekninn &dur en pu tekur Iyfi

Nodetrip inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hvé@kl b.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Nodetrip @

Notid lyfig alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafr |gr hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
Iyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum e reedingi.

Nodetrip er til inntdku. Gleyptu hyIki@ lagi med glasi af vatni.

Vid punglyndi og Utleegum taug’ rkjum vegna sykursyki:

Venjulegur skammtur af No 60 mg einu sinni & dag en laeknirinn mun &visa skammti sem er
réttur fyrir pig.

Vid almennri kvidarg @

Venjulegur uppha@ mtur af Nodetrip er 30 mg einu sinni a dag eftir pad fa flestir sjuklingar 60

mg einu sin n leknirinn mun avisa skammti sem er réttur fyrir pig. Haegt er ad auka
skammti@ﬂo mg & dag had svorun pinni vid Nodetrip.

Ef pd odetrip avallt 4 sama tima daglega, getur pad hjalpad pér ad muna eftir ad taka lyfid.
Raeohyia leekninn pinn um hve lengi pu attir ad taka Nodetrip. Heettu ekki ad taka Nodetrip og ekki
breyta skammti an pess ad raeda fyrst vid leekninn. Mikilvagt er ad medhondla sjukdéminn vel til ad
pér 1idi betur. Ef hann er ekki medhéndladur er dvist ad astand pitt lagist og pad gati ordid alvarlegra
og erfidara ad medhondla pad.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn eda lyfjafreeding ef pu hefur tekid meira af Nodetrip en
leeknirinn malti fyrir um. Einkenni ofskdémmtunar eru syfja, da, seréténinheilkenni (mjdg sjaldgeef
aukaverkun sem getu 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.

38



Ef gleymist ad taka Nodetrip

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

PU matt ekki taka meira af Nodetrip daglega en leeknirinn meelti fyrir um.

Ef heett er ad nota Nodetrip

EKKI HATTA ad taka hylkin an samrads vid lekninn, jafnvel pétt pér 1idi betur. Ef leeknirinn telur
timabaert ad pu heettir notkun Nodetrip 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 hatta skyndilega ad taka Nodetrip hafa fundid fyrir einkennum eins og:

e Sundli, ndladofa eda tilfinningu um raflost (sérstaklega i hofdi), svefntruflunum (skyru \
draumum, martréoum, svefnleysi), preytu, syfju, eirdarleysi eda oroleika, kvida, 6gl
uppkostum, skjalfta, htfudverk, vodvaverk, bradlyndi, nidurgangi, mikilli svitmn a
svima.

Pessi einkenni eru venjulega ekki alvarleg og hverfa a faeinum dégum, en ef pu einkenni
sem valda pér 6paegindum skaltu radfera pig vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um r@g@fsins.

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunt@aé gerist p6 ekki hja 6llum. pessar

4, Hugsanlegar aukaverkanir

aukaverkanir eru venjulega veegar til midlungs alvarlegar Ta oft eftir nokkrar vikur.
Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé@en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur, syfja

e Ogledi, munnpurrkur. &

Algengar aukaverkanir (geta komio @Ilt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Minnkud matarlyst

e Svefnvandamal, @singuy, 0 kynhvot, kvidi, erfidleikar vid ad na eda skortur &
fullnaegingu, afbrigdlegifdraumar

e Sundl, silagangur,.s %oéi, par med talid dodi eda naladofi i hid

e bokusyn %

e Eyrnasud (sud fydreyrum pé ad engin hljéo berist ad utan)

e Finnast hjartad banka i brjéstinu

o Haekkaéu@ prystingur, rodi

o Gei

o % gda, nidurgangur, kvidverkir, uppkost, brjostsvidi eda meltingartruflanir, vindgangur

o in svitamyndun, Gtbrot (med klada)

° jdvaverkir, védvakrampar

Sarsaukafull pvaglat, tio pvaglat
¢ Risvandamal, breytingar & sadlati
e Byltur (adallega hja éldrudum), preyta
e Pbyngdartap

pyngdartap kom fram i upphafi medferdar hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri med punglyndi
sem fengu lyfid. Eftir 6 manada medferd hafdi pyngd peirra aukist pannig ad han var sambeerileg vid
byngd annarra barna og unglinga af sama aldri og kyni.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Halshdlga sem velur haesi
e Sjélfsvigshugsanir, erfidleikar vid svefn, tannagnistran, vistarfirring, sinnuleysi
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Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja al

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

panin sjadldur (storir augasteinar), sjontruflanir

Svimi, eyrnaverkur

Hradur og/eda 6reglulegur hjartslattur

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

Bl6dug uppkdst eda svartar tjérukenndar haegdir, meltingartruflun, ropi, kyngingarerfidleikar
Bélga i lifur sem getur valdié kvidverkjum og gulnun hadar og augnhvitu

Neetursviti, Utbrot, kaldur sviti, neemi fyrir sélarljosi, aukin tilhneiging til marbletta ¢

Vodvastifni, voovakippir s\\
Erfidleikar vio pvaglat eda pvaglat reynast dmoguleg, erfidleikar vid hefja pvaglat il
pvaglata ad nottu til, meiri porf til pvaglata en venjulega, minnkad pvagfleaedi @
Oedlilegar bledingar fra leggéngum, 6edlilegar tidablaedingar ad medtdldym %m,
sarsaukafullum, dreglulegum eda langvarandi tidablaedingum, éedlilega Ii% engar
tioablaedingar, verkur i eistum eda pung

Brjostverkur, kuldatilfinning, porsti, skjalfti, hitatilfinning, 6edlile
Pyngdaraukning
Nodetrip getur valdid einkennum sem pua verdur hugsanlega ekkiMar/vor vid eins og til demis
heekkun lifrarensima eda haekkud gildi kaliums, creatinin fosfokinasa, sykurs eda kdlesterols i
bl6oi.

af hverjum 1000 einstaklingum)
Alvarleg ofnaemisvidbrégd sem valda 6ndunare um eda sundli med bdlginni tungu eda
vorum, ofnemisvidbrégd
Minnkud skjaldKirtilsstarfsemi sem getur afaldi
pornun likamsvefja, 1ag gildi natriums4{
svimi, slappleiki, rugl, syfja eda mi
yfirlio, krampar eda byltur), heil

preytu eda pyngdaraukningu

0di (adallega hja éldrudum, einkenni geta verid
ta eda 0gledi eda uppkaost, alvarlegri einkenni eru
lilegrar seytingar pvagstemmuvaka (syndrome of
inappropriate secretion of antj=dilxgtic hormone, SIADH)

Sjélfsvigstengd hegéun,.ofb@‘virkni, orar hugsanir og minnkud svefnporf), skyntruflanir,
arésarhneigd og reidi

Serotoninheilkenni (Y \aldgaef vidbrogd sem geta valdid mikilli hamingjukennd,
svefnhofga, klunn i, eirdarleysi, tilfinningu um 6lvun, hita, svitamyndun eda stirdum
voovum), kramp@

Haekkadur a&ngryStingur (glaka)

Hosti, 6n 0g madi sem fylgt getur har hiti

Mu@g Tblodugar haegoir, andremma, ristilbdlga (sem veldur nidurgangi)

n, gulnun hddar og gulnun hvitu i augum (gula)
s Johnson heilkenni (alvarleg veikindi med blédrumyndun i hid, munni, augum og
feerum), alvarleg ofnaemisvidbrégd sem valda prota andliti eda halsi (ofsabjugur)
dréttur i kjalkavédvum
Oeslileg lykt af pvaginu
Einkenni tidahvarfa, 6edlileg mjolkurframleidsla hja korlum og konum
Ovenju miklar bledingar fra leggdngum skommu eftir fedingu (bleding eftir feedingu)

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)
e Bodlga i hudedum (eodabolga i hud)

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
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fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nodetrip

Geymid lyfid par sem bdérn hvorki né til né sjé.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 30°C.

g
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada 6\\
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad ver

umhverfid. @
>

6. Pakkningar og adrar upplysingar 7b

Nodetrip inniheldur N\ ! @'
- Virka innihaldsefnid er duloxetin. Hvert hylki inniheldur 30 eda 60 &a uloxetini (sem

hydrokloria).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkisins: Hyprémellosi, hypromelldsi asetat s@at, sukrési, sykur perlur, talkam,
titandioxid (E171), trietyl sitrat. @

(Sja kafla 2 fyrir frekari upplysingar um sukrosa)
Skel hylkisins: Gelatina, natriumlaurylsulfat, titandioxio (E171), indigékarmin (E132), gult
blek

jarnoxid (E172) (adeins 60 mg) og atilegt graght (30 mg) eda etilegt hvitt blek (60 mg).
FEtilegt greent blek: Samtengt svart jérnox@m), samtengt gult jarnoxid (E172),
prépylenglykol, shellac.

AEtilegt hvitt blek: Titandioxid (E17 lenglykdl, shellac, povidon.

Lysing & atliti Nodetrip og pakkm@a&rair
*
Nodetrip er hart syrupolid hylki \
Hvert Nodetrip hylki inni erlur af duloxetin hydrdklo6ridi sem eru hidadar til ad vernda peer
fyrir magasyrum. @
Nodetrip er faanl &eimur styrkleikum: 30 mg og 60 mg.
30 mg hylkin, eru Bla/og hvit og eru aletrud med ‘30 mg’ og ‘9543’.
60 mg hylki@ bla og graen og aletrud med ‘60 mg’ og ‘9542,

Nodetq&}mg er faanlegt i 7, 28 og 98 hylkja pakkningum.

Nodetri mg er faanlegt i 28, 56, 84, 98, 100 og 500 hylkja pakkningum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Esteve Pharmaceuticals, S.A., Passeig de la Zona Franca, 109, 08038 Barcelona,
Spann.

Framleidandi: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spann.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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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