FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Duloxetine Sandoz

30 mg, 60 mg harda enterokapslar
duloxetin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Duloxetine Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Duloxetine Sandoz
3. Hur du tar Duloxetine Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Duloxetine Sandoz ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Duloxetine Sandoz ar och vad det anvands for

Duloxetine Sandoz innehaller den aktiva substansen duloxetin. Duloxetine Sandoz 6kar mangden serotonin
och noradrenalin i nervsystemet.

Duloxetine Sandoz anvands hos vuxna fér behandling av:

depression

generaliserat angestsyndrom (standig kansla av angest eller oro)

- smartsam diabetesneuropati (beskrivs vanligen som brannande, stickande, svidande, huggande eller
molande smarta eller som en elektrisk chock. Smarta kan framkallas av beréring, varme, kyla eller
tryck men det berérda omradet kan dven vara helt utan kansel).

Hos de flesta med depression eller angest bérjar Duloxetine Sandoz verka inom tva veckor efter att
behandlingen pabérjats, men det kan ta 2-4 veckor innan du kanner dig battre. Tala med din lakare om
du inte borjar kdnna dig battre efter denna tid. Din ldkare kan fortsatta att ge dig Duloxetine Sandoz aven
nar du kanner dig battre for att forhindra aterfall i depression eller angest.
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For de flesta som har smartsam diabetesneuropati kan det ta ndgra veckor innan man kanner sig battre.
Tala med din lakare om du inte kanner dig battre efter 2 manader.

Duloxetin som finns i Duloxetine Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Duloxetine Sandoz

Ta inte Duloxetine Sandoz om du:

ar allergisk mot duloxetin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
har leversjukdom

har svar njursjukdom

tar eller under de senaste 14 dagarna tagit ett Ilakemedel, som tillhér gruppen
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (se "Andra lakemedel och Duloxetine Sandoz”)

tar fluvoxamin som vanligen anvands for att behandla depression, ciprofloxacin eller enoxacin som
anvands for att behandla vissa infektioner

tar andra lakemedel som innehaller duloxetin (se "Andra lakemedel och Duloxetine Sandoz”).

Tala med din ldkare om du har hogt blodtryck eller hjartsjukdom. Din lakare kommer att tala om for dig om
du ska ta Duloxetine Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Om du lider av nagot av féljande, kanske Duloxetine Sandoz inte passar for dig. Tala med ldkare innan du
tar Duloxetine Sandoz om du:

tar andra lakemedel mot depression (se "Andra lakemedel och Duloxetine Sandoz”)

tar johannesort, ett naturldkemedel (Hypericum perforatum)

har njursjukdom

har haft kramper (anfall)

har haft mani

har bipolar sjukdom

har 6gonproblem, som t.ex. en viss typ av glaukom (férhojt tryck i 6gat)

tidigare har haft blédningsstérningar (tendens att fa blamarken), sarskilt om du &r gravid (se
"Graviditet och amning”)

ar i riskzonen for laga natriumvarden (till exempel om du tar vattendrivande lakemedel, sarskilt om
du ar aldre)

samtidigt behandlas med annat lakemedel som kan orsaka leverskada

tar andra lakemedel som innehaller duloxetin (se "Andra lakemedel och Duloxetine Sandoz”).

Duloxetine Sandoz kan orsaka en kansla av rastloshet och svarighet att sitta eller sta still. Om detta
intraffar ska du tala om det for din lakare.

Lakemedel sasom Duloxetine Sandoz (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion
(se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv
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Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan férvarras nar man bdérjar anvanda ldakemedel mot depression, eftersom det
tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga om du:

tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Barn och ungdomar under 18 ar

Duloxetine Sandoz ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar
storre hos patienter under 18 ar nar de tar lakemedel av denna typ.

Trots detta kan Duloxetine Sandoz skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar om lakaren anser att detta
ar lampligt. Om du &r under 18 ar och vill diskutera varfér du fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din
lakare igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om de
forvarras. Dessutom har de langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och utveckling av intellekt och
beteende annu inte faststallts for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Duloxetine Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Den aktiva bestadndsdelen i Duloxetine Sandoz, duloxetin, anvands i andra lakemedel fér andra
sjukdomstillstand:

smartsam diabetesneuropati
depression

angest och

urinlackage.

Anvandning av fler an ett av dessa lakemedel samtidigt ska undvikas. Ta kontakt med din Idkare om du
redan tar andra Idkemedel som innehaller duloxetin.

Din lakare ska avg6ra om du kan ta Duloxetine Sandoz tillsammans med andra lakemedel. Kontrollera med
din lakare innan du bérjar eller slutar att ta ndgra lakemedel, dven receptfria ldkemedel och naturmedel.

Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande:

® Monoaminoxidashammare (MAO-hammare): Duloxetine Sandoz ska inte tas om du tar eller under de
senaste 14 dagarna intagit ett annat lakemedel mot depressionen som kallas MAO-hammare.
Exempel pa MAO-hdmmare ar moklobemid (ett antidepressivt lakemedel) och linezolid (ett
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antibiotikum). Manga receptbelagda lakemedel, inklusive Duloxetine Sandoz, kan, om de tas
tillsammans med en MAO-hammare, orsaka allvarliga eller till och med livshotande biverkningar.
Innan du kan ta Duloxetine Sandoz maste minst 14 dagar ha forflutit sedan behandling med en
MAO-hdmmare avslutats. Likasa maste minst 5 dagar ha forflutit efter avslutad behandling med
Duloxetine Sandoz innan du kan borja ta en MAO-hammare.

Lakemedel som kan ge upphov till dasighet: Sadana ldkemedel inkluderar receptbelagda lakemedel
som bensodiazepiner, starka smartstillande medel, [akemedel mot psykos, fenobarbital och
antihistaminer.

Lakemedel som dkar halten av serotonin: Triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex.
paroxetin och fluoxetin), SNRI-Iakemedel (t.ex. venlafaxin), tricykliska antidepressiva (t.ex.
klomipramin, amitriptylin), petidin, buprenorfin, johannesért och MAO-hammare (t.ex. moklobemid
och linezolid). Dessa lakemedel dkar risken for biverkningar. Kontakta din l1akare om du far nagot
ovanligt symtom nar du tar ndgot av dessa lakemedel tillsammans med Duloxetine Sandoz.

Orala antikoagulantia eller trombycytaggregationshammande medel: Blodfértunnande medel eller
medel som férhindrar blodet fran att bilda klumpar. Dessa medel kan dka risken for blédningar.

Duloxetine Sandoz med mat, dryck och alkohol

Duloxetine Sandoz kan tas oberoende av maltid. Du bor vara férsiktig med alkohol under behandling med
Duloxetine Sandoz.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Tala om for din lakare om du blir gravid eller planerar att bli gravid under behandlingen med
Duloxetine Sandoz. Du ska endast anvanda Duloxetine Sandoz efter att ha radfragat din lakare
angaende behandlingens moéjliga fordelar och eventuella risker for fostret.

Tala om fér din barnmorska eller Idkare att du anvander Duloxetine Sandoz. Nar liknande lakemedel (
SSRI) anvands under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell
hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och ser
blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fétt. Om detta
drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller Iakare omedelbart.

Om du tar Duloxetine Sandoz i slutet av graviditeten, kan ditt barn drabbas av vissa symtom efter
fodseln. Dessa symtom upptrader vanligen vid férlossningen eller inom nagra dagar efter att ditt
barn har fotts. Symtomen kan vara slappa muskler, skakningar, darrningar, matningssvarigheter,
andningsproblem och krampanfall. Om ditt nyfédda barn har ndgot av dessa symtom, eller om du ar
bekymrad for ditt barns halsa, bor du kontakta din lakare eller barnmorska for rad.

Om du tar Duloxetine Sandoz i slutet av din graviditet finns en ékad risk for svar vaginal blédning
kort efter forlossning, sarskilt om du tidigare haft blédningsstérningar. Din |akare eller barnmorska

bor informeras om att du tar Duloxetine Sandoz sa att de kan ge dig rad.

Tillgangliga data fran anvandning av duloxetin under de forsta tre manaderna av graviditeten visar
inte ndgon allman 6kad risk for fosterskador hos barnet. Om Duloxetine Sandoz tas under andra
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halvan av graviditeten kan en 6kad risk finnas for att barnet féds tidigt (6 extra for tidigt fédda barn
per 100 kvinnor som tar duloxetin under andra halften av graviditeten), mestadels mellan vecka 35
och 36 av graviditeten.

® Tala om for din lakare om du ammar. Anvéndning av Duloxetine Sandoz under amning
rekommenderas ej. Radgor med din lakare eller apotekspersonal.

Korformaga och anvandning av maskiner

Duloxetine Sandoz kan goéra att du kanner dig sémnig eller yr. Kér inte bil och anvand inte verktyg eller
maskiner forran du vet hur Duloxetine Sandoz paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Duloxetine Sandoz innehaller laktos, allurarott AC (E129), natrium
och para-orange (E110)

30 mg och 60 mg harda enterokapslar innehaller

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar
denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller allurarétt AC (E129), som kan ge allergiske reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per hard enterokapsel, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

60 mg hard enterokapsel innehéller ocksa
Detta ldkemedel innehaller para-orange (E110), som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Duloxetine Sandoz
Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Duloxetine Sandoz intas genom munnen. Svalj kapseln hel tillsammans med vatten.

For depression och smartsam diabetesneuropati:
Vanlig dos ar Duloxetine Sandoz 60 mg en gang dagligen, men din |akare forskriver den dos som ar lamplig
for dig.

For generaliserat angestsyndrom:
Den vanligaste startdosen ar Duloxetine Sandoz 30 mg en gang dagligen, och de flesta patienter gar sedan
over till 60 mg en gang dagligen, men din lakare férskriver den dos som ar lamplig for dig. Dosen kan

behdva justeras upp till 120 mg, beroende pa hur du svarar pa Duloxetine Sandoz.

Det ar lattare att komma ihdg att ta Duloxetine Sandoz om man tar det vid samma tid varje dag.
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Fraga din lakare hur lange du ska ta Duloxetine Sandoz. Sluta inte att ta Duloxetine Sandoz, eller &ndra dos,
utan att forst ha diskuterat detta med din lakare. For att du ska kdnna dig battre ar det viktigt att behandla
din sjukdom pa ratt satt.

Om den inte behandlas, kan den kvarsta och bli allvarligare och svarare att behandla.

Om du har tagit fér stor mangd av Duloxetine Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Symtom pa dverdos ar sémnighet, koma, serotonergt syndrom (en sallsynt reaktion som kan
orsaka kraftiga lyckokanslor, dasighet, klumpighet, rastldshet, berusningskansla, feber, svettning eller stela
muskler), krampanfall, krakningar och snabba hjartslag.

Om du har glomt att ta Duloxetine Sandoz

Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det emellertid ar dags fér din nasta dos,
hoppa 6ver den gldmda dosen och ta endast en dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos. Ta inte fler Duloxetine Sandoz per dag an din lakare féreskrivit.

Om du slutar att ta Duloxetine Sandoz

Sluta inte att ta Duloxetine Sandoz, dven om du kanner dig battre, utan att forst tala med din Idkare. Om
din lakare anser att du inte langre behdver Duloxetine Sandoz, kommer han/hon att minska dosen under
minst tva veckor, innan behandlingen avslutas helt.

Vissa patienter, som abrupt slutar att ta Duloxetine Sandoz, kan f& symtom sasom:

yrsel

stickningar och domningar eller fornimmelser av elektriska stétar (speciellt i huvudet)
sémnstorningar (livliga drommar, mardrommar, sémnldshet)
trotthet, sémnighet

kdnsla av rastldshet eller oro

angest

illamaende/krakningar (kanna sig sjuk)

skakningar

huvudvark

muskelsmarta

irritationskansla

diarré

kraftiga svettningar eller

svindel.

Dessa besvar ar vanligtvis latta och férsvinner inom nagra dagar. Radfraga din ldkare om reaktionerna ar
besvarande.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Dessa ar vanligtvis latta till mattliga och forsvinner oftast efter nagra veckor.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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huvudvark, sdmnighet
illamaende, muntorrhet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

aptitléshet

sémnsvarigheter, upprordhetskanslor, mindre sexlust, angest, svarigheter att fa eller utebliven
orgasm, konstiga drdbmmar

yrsel, kadnna sig trég, darrningar, domningar, som inkluderar domningar eller stickningar i huden
dimsyn

tinnitus (férnimmelse av ljud i érat utan yttre ljudkalla)

hjartklappning

férhojt blodtryck, blodvallning

gaspningar

forstoppning, diarré, ont i magen, illamaende och krakningar, halsbranna eller
matsmaltningsbesvar, vaderspanning

okad svettning, (kliande) utslag

muskelsmarta, muskelspasm

smartsam urinering, tata blastémningar

erektionsproblem, ejakulationsstérningar

fallolyckor (mest hos aldre), trotthet

viktminskning.

Barn och ungdomar under 18 ar som behandlades med detta |dkemedel mot depression fick viss
viktminskning nar de paborjade behandlingen. Vikten 6kade dock efter 6 manaders behandling sa att den
motsvarade andra barn och ungdomar i samma alder och av samma kon.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

svalginflammation som orsakar hes rost

sjalvmordstankar, somnsvarigheter, tandgnissling, kénna sig desorienterad, bristande motivation
plétsliga ofrivilliga ryckningar eller ryckningar i musklerna, en kansla av rastléshet och svarighet att
sitta eller sta still, kdnna sig nervds, koncentrationssvarigheter, smakférandringar, svarigheter att
kontrollera rorelser t.ex. brist pa koordination eller ofrivilliga rérelser i musklerna, restless legs
(domnande och stickande kansla i benen), dalig sémn

stora pupiller (det morka faltet i mitten av 6gat), synstérningar

svindel och ont i 6ronen

snabba eller oregelbundna hjartslag

svimning, svindel, svimning och yrsel nar man reser sig upp, kalla fingrar och/eller tar kanna sig tjock
i halsen, nasblédning

blodiga krakningar eller svart tjdrartad avféring, mag-tarminflammation, rapningar, svarigheter att
svalja

inflammation i levern som kan orsaka smarta i buken och gulfargning av hud och égonvitor
nattsvettningar, nasselfeber, kallsvettning, kanslighet for solljus, 6kad bendgenhet att fa bldmarken
muskelspanning, muskelryckningar

svarighet eller oférmaga att kasta vatten, svarighet att borja kissa, behov att tomma blasan under
natten, behov att tdmma bldsan oftare &n vanligt, minskat urinfléde

onormal vaginalblédning, onormala menstruationer, inkluderande kraftig, smartsam, oregelbunden
eller férlangd menstruation, ovanligt korta eller uteblivha menstruationer, smarta i testiklarna eller
pungen

bréstsmarta, kanna sig kall, torst, skakningar, kdnna sig varm, onormal gang
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viktékning
Duloxetine Sandoz kan orsaka effekter som du inte marker, sdsom 6kning av leverenzymer eller
halten av kalium, kreatinfosfokinas, socker eller kolesterol i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

hosta, pipande andning och andfaddhet som kan atféljas av hog kroppstemperatur

allvarliga allergiska reaktioner som orsakar andningssvarigheter eller yrsel, med svullen tunga eller
svullna lappar, allergiska reaktioner

nedsatt skoldkortelfunktion, vilket kan orsaka trétthet eller viktuppgang

uttorkning, lagt natriumvarde i blodet (drabbar mest aldre; symtomen kan vara att kénna sig yr,
svag, forvirrad, sdmnig eller mycket trétt, illamaende eller krékningar, mer allvarliga symtom &r
svimning, krampanfall eller fall) otillrdcklig utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)
sjalvmordsbeteende, mani (dveraktivitet, tankeflykt och nedsatt behov av somn), hallucinationer,
kansla av aggression och vrede

"serotonergt syndrom” (en sallsynt reaktion som kan ge lyckokansla, dasighet, klumpighet,
rastléshet, kansla av berusning, feber, svettningar eller stela muskler), krampattacker

Okat tryck i 6gat (glaukom)

inflammation i munnen, ljust rott blod i avforingen, dalig andedrakt, inflammation i tjocktarmen
(orsakar diarré)

leverproblem, gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

Stevens-Johnson syndrom (svar sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och kénsorganen),
svara allergiska reaktioner som orsakar svullnad av ansiktet och halsen (angioddem)

kramp i kdkmusklerna

avvikande lukt pa urinen

klimakteriesymtom, onormal produktion av bréstmjélk hos man och kvinnor

svar vaginal blédning kort efter forlossning (postpartumblédning).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

inflammation i hudens blodkarl (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Duloxetine Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret/burken och kartongen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

HDPE-burkar:
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet:
3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar duloxetin.
Varje hard enterokapsel innehaller 30 eller 60 mg duloxetin (som hydroklorid).
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselinnehall: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, talk,
magnesiumstearat, natriumstearylfumarat, hypromellosacetatsuccinat, titandioxid (E171),
laktosmonohydrat, hypromellos och makrogol 4000.

Kapselhdlje: titandioxid (E171), gelatin, brilliantblatt FCF (E133), allurarétt AC (E129).
60 mg hard enterokapel innehaller ocksa
Kinolingult (E104) och para-orange (E110).

Trycksvarta: shellack, indigokarmin aluminium lack (E132), titandioxid (E171), propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

30 mg harda enterokapslar

Ogenomskinlig morkbla 6verdel och ogenomskinlig vit underdel, markt med ”30”, innehaller fyra vita
till benvita, runda, bikonvexa tabletter.

Kapselstorlek: ungefar 18 mm.

60 mg harda enterokapslar

Ogenomskinlig morkbla 6verdel och ogenomskinlig gul-grén underdel, markt med "60”, innehaller atta vita
till benvita, runda, bikonvexa tabletter.

Kapselstorlek: ungefar 24 mm.

De harda enterokapslarna ar forpackade i PVC/PE/PCTFE//aluminium blister eller i PA/AI/PVC//aluminium
blister eller i HDPE-burkar med barnskyddande PP-skruvlock och forvarade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Blister:

30 mg: 7, 14, 28, 30, 98 harda enterokapslar.

60 mg: 14, 28, 30, 56, 84, 98 harda enterokapslar.

Burk:
30, 120, 200 harda enterokapslar.

Burk med 120 och 200 harda enterokapsl/ar ar avsedd endast for dosdispensering och sjukhusbruk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, 69300 Rodopi,
Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17
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