Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Duloxetin neuraxpharm 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Duloxetin neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Duloxetin neuraxpharm beachten?
Wie ist Duloxetin neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Duloxetin neuraxpharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

Was ist Duloxetin neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Duloxetin neuraxpharm enthadlt den Wirkstoff Duloxetin. Duloxetin erhoht die Spiegel von
Serotonin und Noradrenalin im Nervensystem.

Duloxetin neuraxpharm wird bei Erwachsenen angewendet zur Behandlung von:

* depressiven Erkrankungen

» generalisierter Angststorung (dauerhaftes Gefiihl von Angst oder Nervositit)

* Schmerzen bei diabetischer Neuropathie (oft als brennend, stechend, rei3end, einschieBend oder
wie ein Elektroschock beschrieben. Es kann zum Gefiihlsverlust an der betroffenen Stelle
kommen oder Beriihrung, Warme, Kélte oder Druck kénnen Schmerzen verursachen)

Bei den meisten Patienten mit depressiven Erkrankungen oder generalisierter Angststérung beginnt
Duloxetin neuraxpharm innerhalb von zwei Wochen nach Behandlungsbeginn zu wirken.
Allerdings kann es zwei bis vier Wochen dauern, bis Sie sich besser fiihlen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, falls Sie sich nach diesem Zeitraum nicht besser fiihlen. Es ist moglich, dass Thr Arzt
Ihnen Duloxetin neuraxpharm auch dann noch verschreibt, wenn Sie sich besser fithlen, um ein
Wiederauftreten Ihrer depressiven Erkrankung oder generalisierten Angststorung zu verhindern.

Bei Patienten mit einer schmerzhaften diabetischen Neuropathie kann es ein paar Wochen dauern,

bis Sie sich besser fiihlen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie sich nach zwei Monaten nicht
besser fiihlen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Duloxetin neuraxpharm beachten?



Duloxetin neuraxpharm darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

- allergisch gegen Duloxetin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- eine Lebererkrankung haben.

- eine schwere Nierenerkrankung haben.

- ein anderes Arzneimittel, einen sogenannten Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben (siehe ,,Einnahme von Duloxetin
neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Fluvoxamin einnehmen, das iiblicherweise zur Behandlung von depressiven Erkrankungen
angewendet wird oder Ciprofloxacin oder Enoxacin, die zur Behandlung verschiedener
Infektionen angewendet werden.

- andere Arzneimittel einnehmen, die den Wirkstoff Duloxetin enthalten (siche ,,Einnahme von
Duloxetin neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bluthochdruck oder eine Herzerkrankung haben. Thr Arzt
wird Thnen sagen, ob Sie Duloxetin neuraxpharm einnehmen konnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Im Folgenden werden Griinde angegeben, warum Duloxetin neuraxpharm fiir Sie nicht geeignet

sein konnte.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Duloxetin neuraxpharm mit Threm Arzt, wenn Sie:

- andere Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen einnehmen (siche
»Einnahme von Duloxetin neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Priparat, einnehmen.

- eine Nierenerkrankung haben.

- epileptische Anfalle hatten oder haben.

- an Manie litten oder leiden.

- an einer manisch-depressiven Erkrankung leiden.

- eine Augenerkrankung haben, wie eine spezielle Art des Glaukoms (erhohter
Augeninnendruck).

- in der Vergangenheit Blutungsstorungen (Neigung zur Bildung von Blutergiissen) hatten,
insbesondere, wenn Sie schwanger sind (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

- ein Risiko fiir niedrige Natrium-Blutspiegel haben (z. B. wenn Sie Diuretika einnehmen,
insbesondere, wenn Sie élter sind).

- momentan mit einem anderen Arzneimittel behandelt werden, das die Leber schidigen kann.

- andere Arzneimittel einnehmen, die Duloxetin enthalten (siehe ,,Einnahme von Duloxetin
neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Arzneimittel wie Duloxetin neuraxpharm (so genannte SSRI/SNRI) konnen Symptome einer
sexuellen Funktionsstdrung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Féllen blieben diese
Symptome nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Duloxetin neuraxpharm kann ein Empfinden von innerer Unruhe oder ein Unvermogen, still zu
sitzen oder still zu stehen, verursachen. Wenn dies bei Ihnen auftreten sollte, dann informieren Sie
Thren Arzt.

Sie sollten sich auch an Thren Arzt wenden:

Wenn Sie Anzeichen und Symptome von Unruhe, Halluzinationen, Koordinationsverlust,
schnellem Herzschlag, erhohter Korpertemperatur, schnellen Blutdruckschwankungen,



iibermiBigen Reflexen, Durchfall, Bewusstlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen verspiiren, da Sie
moglicherweise an einem Serotonin-Syndrom leiden.

In seiner schwersten Form kann das Serotonin-Syndrom dem Malignen Neuroleptischen Syndrom
(MNS) dhneln. Anzeichen und Symptome von MNS kdénnen eine Kombination aus Fieber,
schnellem Herzschlag, Schwitzen, starker Muskelsteitheit, Verwirrtheit und erhéhten
Muskelenzymen (bestimmt durch einen Bluttest) sein.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression oder generalisierten Angststorung
Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststorungen leiden, konnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der
erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstéirkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen
einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch ldnger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher, wenn Sie:

- frither einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich
selbst zu verletzen.

- ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhohtes Risiko fiir
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt
wurden.

Gehen Sie zu einem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind
oder unter einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Thre Depression oder
Angstzustinde verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen {iber Verhaltensdnderungen bei [hnen
machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Duloxetin neuraxpharm sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko flir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitit, oppositionelles Verhalten und Wut)
aufweisen. Dennoch kann Thr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Duloxetin neuraxpharm
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmoglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Duloxetin neuraxpharm verschrieben
hat und Sie dariiber sprechen mdchten, wenden Sie sich bitte erneut an Thren Arzt. Sie sollten Thren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Duloxetin neuraxpharm
einnimmt, eines der oben genannten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus
sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Duloxetin neuraxpharm in Bezug
auf Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Duloxetin neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Der Wirkstoff von Duloxetin neuraxpharm, Duloxetin, wird in unterschiedlichen Arzneimitteln zur

Behandlung verschiedener Erkrankungen eingesetzt:

- Schmerzen bei diabetischer Neuropathie, depressive Erkrankungen, generalisierte Angststorung
und Belastungsharninkontinenz.

Die gleichzeitige Anwendung mehrerer dieser Arzneimittel ist zu vermeiden. Fragen Sie Ihren
Arzt, ob Sie bereits ein anderes Arzneimittel, das Duloxetin enthélt, einnehmen.

Thr Arzt sollte entscheiden, ob Sie Duloxetin neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
einnehmen diirfen. Beginnen Sie keine Behandlung oder brechen Sie keine Behandlung mit
einem Arzneimittel ab, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Dies gilt auch fiir
rezeptfreie Arzneimittel und fiir pflanzliche Heilmittel.

Teilen Sie Threm Arzt ebenfalls mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer):

Sie diirfen Duloxetin neuraxpharm nicht einnehmen, wenn Sie ein anderes Arzneimittel zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen, einen sogenannten Monoaminoxidasehemmer (MAO-
Hemmer), einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen haben. Beispiele fiir MAO-
Hemmer sind Moclobemid (ein Antidepressivum) und Linezolid (ein Antibiotikum). Die
Anwendung eines MAO-Hemmers zusammen mit einer Reihe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, darunter auch Duloxetin neuraxpharm, kann zu gefahrlichen oder
lebensbedrohlichen Nebenwirkungen fithren. Wenn Sie einen MAO-Hemmer eingenommen haben,
miissen Sie nach Beendigung der Einnahme noch mindestens 14 Tage warten, bevor Sie Duloxetin
neuraxpharm einnehmen. Ebenso sollten mindestens 5 Tage nach Beendigung der Einnahme von
Duloxetin neuraxpharm vergehen, bevor Sie mit der Einnahme eines MAO-Hemmers beginnen.

Arzneimittel, die Schliifrigkeit verursachen:
Hierzu gehéren Arzneimittel, die Thnen Thr Arzt verschreibt, einschlieBlich Benzodiazepine, starke
Schmerzmittel, Antipsychotika, Phenobarbital und Antihistaminika.

Arzneimittel, die den Serotonin-Spiegel erhohen:

Triptane, Tramadol, Tryptophan, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (wie z. B. Paroxetin
und Fluoxetin), Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (wie z. B. Venlafaxin),
trizyklische Antidepressiva (wie z. B. Clomipramin, Amitriptylin), Pethidin, Johanniskraut und
MAO-Hemmer (wie z. B. Moclobemid und Linezolid). Diese Arzneimittel erhéhen die
Moglichkeit von Nebenwirkungen. Wenn Sie nach Einnahme dieser Arzneimittel zusammen mit
Duloxetin neuraxpharm ungewohnliche Anzeichen an sich bemerken, miissen Sie Thren Arzt
aufsuchen.

Orale Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmer:
Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Hemmung der Blutgerinnung. Diese Arzneimittel
konnten die Gefahr fiir Blutungen erhohen.

Einnahme von Duloxetin neuraxpharm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Duloxetin neuraxpharm kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Wiahrend der Behandlung mit Duloxetin neuraxpharm sollten Sie besonders vorsichtig sein, wenn
Sie Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

- Teilen Sie Ihrem Arzt bitte mit, wenn Sie wéihrend der Behandlung mit Duloxetin neuraxpharm
schwanger werden oder wenn Sie beabsichtigen schwanger zu werden. Sie diirfen Duloxetin
neuraxpharm nur einnehmen, nachdem Sie mit Ihrem Arzt iiber einen mdglichen Nutzen der
Behandlung und mégliche Risiken fiir IThr ungeborenes Kind gesprochen haben.

- Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/Ihre Arztin dariiber informiert
sind, dass Sie mit Duloxetin behandelt werden. Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte
SSRI) koénnen, wenn sie wéihrend der Schwangerschaft eingenommen werden, zu einer
ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fiihren, die primére oder
persistierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich
darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut aufweist.
Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt.
Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit Threr Hebamme und/oder Threm Arzt Kontakt
auf.

- Wenn Sie Duloxetin gegen Ende Ihrer Schwangerschaft einnehmen, kann es sein, dass Ihr Baby
bei der Geburt bestimmte Symptome zeigt. Diese beginnen gewohnlich unmittelbar nach der
Geburt oder innerhalb weniger Tage danach. Zu diesen Anzeichen gehoren: schlaffe
Muskulatur, Zittern, nervose Unruhe, Schwierigkeiten beim Fiittern, Probleme beim Atmen
sowie Krampfanfille. Wenn Thr Baby bei der Geburt eines dieser Symptome zeigt oder wenn
Sie sich um den Gesundheitszustand Ihres Babys sorgen, fragen Sie [hren Arzt oder Ihre
Hebamme um Rat.

- Wenn Sie Duloxetin gegen Ende Threr Schwangerschaft einnehmen, besteht ein erhohtes Risiko
fiir starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt, insbesondere, wenn Sie in der
Vergangenheit Blutungsstérungen hatten. Informieren Sie Ihren Arzt oder Thre Hebamme
dariiber, dass Sie Duloxetin einnehmen, so dass diese Sie beraten konnen.

- Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen. Die Anwendung von Duloxetin in der Stillzeit wird
nicht empfohlen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Duloxetin kann dazu fiihren, dass Sie sich miide oder schwindlig fiihlen. Sie diirfen kein Fahrzeug

fiihren, keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bevor Sie wissen, wie Duloxetin bei Ihnen

wirkt.

Duloxetin neuraxpharm enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Duloxetin neuraxpharm erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Duloxetin neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Duloxetin neuraxpharm ist zum Einnehmen bestimmt. Schlucken Sie Thre Kapsel unzerkaut mit
Wasser.

Bei depressiven Erkrankungen und Schmerzen bei diabetischer Polyneuropathie:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis 60 mg einmal tiglich.

Bei generalisierter Angststorung:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Startdosis von Duloxetin einmal tiglich

30 mg, danach erhalten die meisten Patienten einmal téglich 60 mg. Abhéngig vom Ansprechen der
Therapie kann die Dosis auf bis zu 120 mg pro Tag erhoht werden.

Damit Sie an die Einnahme von Duloxetin neuraxpharm denken, ist es fiir Sie moglicherweise
einfacher, wenn Sie die Hartkapseln téglich etwa zu den gleichen Zeiten einnehmen.

Besprechen Sie mit Threm Arzt, wie lange Sie die Duloxetin-Behandlung durchfiihren sollen.
Beenden Sie die Therapie nicht oder éndern Sie Ihre Dosis an Duloxetin nicht ohne Riicksprache
mit [hrem Arzt. Eine ordnungsgeméfe Behandlung IThrer Erkrankung ist wichtig, um Ihnen zu
helfen, sich besser zu fiihlen. Ohne Behandlung kann es sein, dass Thr Zustand sich nicht
verbessert, sondern verschlechtert, und eine spétere Behandlung erschwert.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Duloxetin neuraxpharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Sollten Sie mehr als die von Threm Arzt verordnete Menge an Duloxetin neuraxpharm
eingenommen haben, setzen Sie sich bitte unverziiglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in
Verbindung. Zu den Symptomen einer Uberdosierung zihlen Schlifrigkeit, Koma, Serotonin-
Syndrom (eine seltene Reaktion, die zu Gliicksgefiihlen, Benommenheit, Schwerfilligkeit,
Rastlosigkeit, dem Gefiihl betrunken zu sein, Fieber, Schwitzen oder steifen Muskeln fiihren kann),
Krampfanfille, Erbrechen und schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von Duloxetin neuraxpharm vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben eine Dosis einzunehmen, dann holen Sie diese sobald es Thnen auffallt
nach. Ist aber inzwischen schon Zeit fiir die ndchste Dosis, dann fahren Sie bei der Einnahme wie
gewohnt fort, ohne die vergessene Dosis zusitzlich einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie nicht mehr als die
Ihnen verordnete Tagesmenge an Duloxetin ein.

Wenn Sie die Einnahme von Duloxetin neuraxpharm abbrechen

Beenden Sie die Einnahme der Hartkapseln nicht ohne den Rat Ihres Arztes, auch nicht, wenn Sie
sich besser fithlen. Wenn Thr Arzt der Meinung ist, dass Sie Duloxetin nicht ldnger benotigen, dann
wird er oder sie Ihre Dosis langsam iiber mindestens 2 Wochen verringern, bevor Sie die Einnahme
beenden.

Einige Patienten, die abrupt die Einnahme von Duloxetin beendeten, zeigten Symptome wie:

- Schwindel, kribbelndes Gefiihl wie Ameisenlaufen oder Empfindungen &hnlich einem
elektrischen Schlag (vor allem im Kopf), Schlafstérungen (lebhafte Traume, Albtrdume,
Schlaflosigkeit), Miidigkeit, Schlifrigkeit, Gefiihl von Unruhe oder Erregtheit, Angstgefiihle,
Ubelkeit oder Erbrechen, Zittern (Tremor), Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Reizbarkeit,
Durchfall, libermafiges Schwitzen oder Drehschwindel.



Diese Beschwerden sind normalerweise nicht schwerwiegend und verschwinden innerhalb einiger
Tage. Fragen Sie aber Ihren Arzt um Rat, wenn bei Ihnen Beschwerden auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Diese Nebenwirkungen sind normalerweise leicht bis mittelschwer ausgepragt und verschwinden
oft nach wenigen Wochen.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen, Schlifrigkeit
- Ubelkeit, Mundtrockenheit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Appetitverlust

- Schlafstorungen, sich aufgeregt fiihlen, vermindertes sexuelles Verlangen, Angst,
Schwierigkeiten oder Unvermogen einen Orgasmus zu bekommen, ungewo6hnliche Traume

- Schwindel, sich antriebslos fiihlen, Zittern, Taubheitsgefiihl, einschlieBlich Taubheitsgefiihl
oder Kribbeln der Haut

- verschwommenes Sehen

- Tinnitus (Wahrmehmung von Ohrgerduschen ohne ein tatséchliches vorhandenes Gerdusch)

- Herzklopfen

- erhohter Blutdruck, Erroten

- vermehrtes Géhnen

- Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit (Erbrechen), Sodbrennen oder
Verdauungsstorungen, Blahungen,

- vermehrtes Schwitzen, (juckender) Ausschlag

- Muskelschmerzen, Muskelkrampfe

- Schmerzen beim Harn lassen, hdufiger Harndrang

- Erektionsstorungen, Stérungen beim Samenerguss

- Stiirze (vor allem bei élteren Menschen), Miidigkeit

- Gewichtsabnahme

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren, die wegen einer depressiven Erkrankung eine Behandlung
mit diesem Arzneimittel erhielten, zeigten eine Gewichtsabnahme zu Behandlungsbeginn. Nach
einem sechsmonatigen Behandlungszeitraum normalisierte sich ihr Gewicht im Vergleich zu
anderen Kindern und Jugendlichen desselben Alters und Geschlechts.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Halsentziindung, die Heiserkeit verursacht

- Suizidgedanken, Schlaflosigkeit, Zahneknirschen oder Zusammenbeillen der Zahne, sich
desorientiert fithlen, Teilnahmslosigkeit

- plotzliche ungewollte Muskelkrampfe oder Muskelzuckungen, Empfindungen von innerer
Unruhe oder Unvermdgen still zu sitzen bzw. still zu stehen, Gefiihl von Nervositit,
Konzentrationsstorung, Geschmacksstorung, Schwierigkeiten bei der Kontrolle von
Korperbewegungen, z.B. Koordinationsstérungen oder ungewollte Muskelbewegungen,
Syndrom der unruhigen Beine, schlechter Schlaf

- vergroBerte Pupillen (die dunkle Stelle in der Mitte des Auges), Sehstdrungen

- sich schwindlig fithlen oder Drehschwindel, Ohrenschmerzen
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- schneller und/oder unregelméaBiger Herzschlag

- Ohnmacht, Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht (besonders nach dem Aufstehen), kalte
Finger und/oder Zehen,

- Engegefiihl im Hals, Nasenbluten

- blutiges Erbrechen oder schwarze teerige Stiihle, Magen-Darm-Entziindung, Aufstof3en,
Schwierigkeiten beim Schlucken

- Leberentziindung, die zu Bauchschmerzen und zur Gelbfarbung der Haut oder des Weillen des
Auges flihren kann

- néchtliches Schwitzen, Nesselsucht, kalter Schweil3, Lichtiiberempfindlichkeit, erhohte Neigung
zu Blutergiissen

- Muskelsteifigkeit und Muskelzuckungen

- Schwierigkeiten beim oder Unféhigkeit zum Harn lassen, Schwierigkeiten Harn lassen zu
konnen, nichtliches Harn lassen, vermehrte Harnausscheidung, verminderter Harnfluss

- ungewohnliche Vaginalblutungen, unregelméiBige Menstruation, einschlieBlich schwerer,
schmerzhafter, unregelméaBiger oder verlingerter Menstruationsblutungen, ungewdhnlich
schwache oder ausbleibende Menstruationsblutungen, Schmerzen der Hoden oder des
Hodensacks

- Brustschmerzen, Kéltegefiihl, Durst, Frosteln, Hitzegefiihl, ungewohnter Gang

- Gewichtszunahme

- Duloxetin kann unerwiinschte Wirkungen haben, die Sie nicht bemerken, wie z.B. Erhohung der
Leberwerte oder der Blutspiegel von Kalium, Kreatinphosphokinase, Zucker oder Cholesterin.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder Schwindel verursacht mit
Anschwellung der Zunge oder der Lippen, allergische Reaktionen

- verminderte Schilddriisenfunktion, die Miidigkeit oder Gewichtszunahme verursachen kann

- Fliissigkeitsverlust, niedrige Natrium-Blutspiegel (hauptséchlich bei élteren Patienten;
Anzeichen hierflir konnen sein: Gefiihle von Schwindel, Schwiche, Verwirrtheit, Schlafrigkeit
oder starker Miidigkeit oder sich krank fiihlen oder krank sein. Schwerwiegendere Symptome
sind Ohnmacht, Krampfanfélle oder Stiirze), Syndrom der inaddquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons (SIADH)

- suizidales Verhalten, Manie (Uberaktivitit, rasende Gedanken und vermindertes
Schlafbediirfnis), Sinnestauschungen, Aggression und Wut

-, Serotonin-Syndrom* (eine seltene Reaktion, die zu Gliicksgefiihlen, Benommenheit,
Schwerfalligkeit, Rastlosigkeit, dem Gefiihl betrunken zu sein, Fieber, Schwitzen oder steifen
Muskeln fithren kann), Krampfanfille

- erhohter Augeninnendruck (Glaukom)

- Entziindungen im Mund, hellrotes Blut im Stuhl, Mundgeruch, Entziindung des Dickdarms (zu
Durchfall fithrend)

- Leberversagen, Gelbfarbung der Haut oder des Weillen des Auges (Gelbsucht)

- Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf Haut, Mund, Augen
und Genitalien), schwere allergische Reaktion, die ein plotzliches Anschwellen des Gesichts
oder des Rachenraums (Angioddem) verursacht

- Krimpfe der Kaumuskulatur

- ungewohnlicher Harngeruch

- menopausale Symptome, abnorme Milchsekretion aus der Brustdriise bei Mannern und Frauen

- Husten, Giemen und Kurzatmigkeit, moglicherweise in Verbindung mit erhdhter Temperatur

- starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Himorrhagie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Entziindung der Blutgefifle in der Haut (kutane Vaskulitis)

Haiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéitzbar)



- Anzeichen und Symptome einer sogenannten "Stress-Kardiomyopathie", zu denen
Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Ohnmacht und unregelmifBiger Herzschlag gehoren
konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Duloxetin neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es

nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Duloxetin neuraxpharm enthélt

Der Wirkstoft ist Duloxetin.
Jede Hartkapsel enthdlt 30 mg Duloxetin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Hypromellose, Zucker-Stirke-Pellets (Sucrose und Maisstérke), Talkum, Sucrose,
Hypromellosephthalat, Triethylcitrat

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132)

Wie Duloxetin neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Duloxetin neuraxpharm ist eine magensaftresistente Hartkapsel.
Duloxetin neuraxpharm ist in 2 Stirken erhéltlich: 30 mg und 60 mg.

Die 30 mg Hartkapseln sind blau und weiB.

Duloxetin neuraxpharm ist erhéltlich in Blisterpackungen aus
Polyamid/Aluminium/PVC//Aluminium.



Packungsgrofen:
7, 14,28, 56, 98, 98 (2 x 49) magensaftresistente Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23
40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Hersteller

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spanien

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafle 23
40764 Langenfeld

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Spanien Duloxetina Mabo Farma 30 mg capsulas duras gastroresistentes
Deutschland  Duloxetin neuraxpharm 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Osterreich Duloxetin neuraxpharm 30 mg magensaftresistente Hartkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024.
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