Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miliget méa du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xeristar indeholder:

» Aktivt stof: Duloxetin. Hver kapsel indeholder 30 eller 60 mg
duloxetin (som duloxetinhydrochlorid).

* @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: Hypromellose, hypromelloseacetatsuccinat, saccharose,
saccharosekugler, talcum, titandioxid (E171), triethylcitrat.

/se nederst under pkt. 2 for yderligere information om saccharose)
Kapsellag og -bund: Gelatine, natriumlaurilsulfat, titandioxid (E171),
indigotin (E132), gul jernoxid (E172) (kun i 60 mg) og Edible Green Ink
(30 mg) eller Edible White Ink (60 mg).

Edible Green Ink: Syntetisk sort jernoxid (E172), syntetisk gul jernoxid

(E172), propylenglycol og shellac.

Edible White Ink: Titandioxid (E171), propylenglycol, shellac og povidon.

Udseende og pakningsstorrelser
Xeristar er en hard enterokapsel.

Hver Xeristar-kapsel indeholder pellets af det aktive stof med en
beleegning, som beskytter dem mod mavesyre.

Xeristar findes i 2 styrker: 30 mg og 60 mg.
30 mg kapslerne er bla og hvide med paskriften "30 mg” og koden "9543”.
60 mg kapslerne er bla og grenne med paskriften "60 mg” og koden "9542”.

Xeristar 30 mg findes i blisterpakninger med 7 og 28 kapsler.
Xeristar 60 mg findes i blisterpakning med 28, 56, 84, 98, 100 og 500 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen: Eli Lilly Nederland BV, Grootslag

1-5, NL-3991 RA Houten, Holland

Fremstiller: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas,

Madrid, Spanien.

Hvis du vil have yderligere oplysninger om XERISTAR, skal du
henvende dig til den lokale repreesentant.

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
TélTel: + 32-(0)2 548 84 84

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

Bbnrapua

T “Env Nlunu Hepepnang” B.B.
- Bvnrapua

Ten. + 359 2 491 41 40

Magyarorszag
Lilly Hungéaria Kift.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

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

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

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Eesti

Eli Lilly Holdings Limited Eesti
filiaal

Tel: +3726441100

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

EAAGSa
OAPMAZEPB-AINAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

Espana
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos,

Lda
Tel: + 351-21-4126600

France
Lilly France S.A.S
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited

Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +386 (0)1 580 00 10

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

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

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

Kunpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited
parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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

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

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt september 2010

Du kan finde yderligere information om XERISTAR pa Det europeeiske
Leegemiddelagenturs (EMEASs) hjiemmeside http://www.emea.europa.eu/.

Paralleldistribueret og ompakket af
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xeristar® 30 mg harde enterokapsler

Xeristar® 60 mg harde enterokapsler
Duloxetin (som hydrochlorid)

P620118-C
(M2)

Lees denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at tage

medicinen.

¢ Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

* Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

* Laegen har ordineret XERISTAR til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedien:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Xeristar
3. Sadan skal du tage Xeristar

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Xeristar oger niveauerne af serotonin og noradrenalin i nervesystemet.

Xeristar bruges til behandling af:

¢ depression

* angst (kronisk fornemmelse af angst og nervgsitet)

» diabetiske neuropatiske smerter (beskrives ofte som breendende,
stikkende, sviende, jagende, skaerende eller som et elektrisk stod.
Der kan forekomme folelseslashed i det angrebne omrade, eller
pavirkninger sdsom bergring, varme, kulde eller tryk kan fremkalde
smerte).

Din laege kan veelge at fortseette din behandling med Xeristar efter, at
du har faet det bedre for at forebygge, at din depression eller angst skal
vende tilbage.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE XERISTAR

Tag IKKE Xeristar hvis du

* eroverfolsom (allergisk) over for duloxetin eller et af de ovrige
indholdsstoffer.

¢ har en leversygdom

* har sveert nedsat nyrefunktion

 tager, eller inden for de sidste 14 dage har veeret i behandling med en
MAO-hammer (monoaminoxidasehaemmer) (se afsnittet nedenfor:
"Brug af anden medicin”).

* tager fluvoxamin, som normalt anvendes til behandling af depression,
ciprofloxacin eller enoxacin, som bruges mod infektioner.

* tager andre leegemidler indeholdende duloxetin.

Forteel det til din leege, hvis du har forhgjet blodtryk eller en hjerte-
sygdom. Hvis du skal tage Xeristar, vil din leege sige det til dig.

Veer ekstra forsigtig med at tage Xeristar
| folgende situationer kan du muligvis ikke anvende Xeristar. Kontakt din
leege for du tager medicinen, hvis du:

* tager anden medicin til behandling af depression (se "Brug af anden
medicin”)

* tager et naturlaegemiddel, som indeholder perikon (Hypericum

perforatum)

har en nyresygdom

tidligere har haft krampeanfald.

tidligere har haft mani

lider af bipolar sygdom

har gjenproblemer sasom visse typer af gron steer (glaukom - foraget

tryk i ojet)

tidligere har lidt af bledningsforstyrrelser (tendens til bla meerker).

har risiko for at fa lavt indhold af natrium i blodet.

er i samtidig behandling med medicin, som kan skade leveren.

samtidig tager anden medicin med duloxetin.

Xeristar kan give en folelse af uro eller manglende evne til at sidde eller
sta stille. Hvis det sker for dig, ber du forteelle din leege dette.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller

angstsygdom

Hvis du har en depression eller lider af en angstsygdom, kan du af og

til f& tanker om at skade dig selv eller bega selvmord. Disse tanker kan

forstaerkes iseer i starten af behandlingen med antidepresssiva, da det

tager nogen tid for denne slags medicin virker, saedvanligvis omkring to
uger, men af og til laengere.

Du vil mere sandsynligt teenke pa dette, hvis du:

« tidligere har haft tanker om at bega selvmord eller at gore skade pa
dig selv.

* eren yngre person. Erfaringer fra undersogelser har vist, at der er en
oget risiko for selvmordsadfeerd hos unge under 25 ar med en psykisk
forstyrrelse, som bliver behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om at skade dig selv eller

bega selvmord, skal du straks kontakte din laege eller skadestuen.

Det kan muligvis veere til hjeelp for dig, hvis du forteeller en ven eller

slaegtning, at du har en depression eller en angstsygdom, og beder dem

leese denne indleegsseddel. Du kan bede dem om at forteelle det til dig,
hvis de synes din depression eller angstsygdom bliver veerre, eller hvis
de er bekymrede over eendringer i din adfaerd.

Brug hos born og unge under 18 ar

Xeristar bar normalt ikke bruges til behandling af bern og unge under
18 ar. Du skal ogsa veere klar over, at patienter under 18 ar har en
foraget risiko for bivirkninger sdsom selvmordsforsgg, selvmordstanker
og fiendtlighed (overvejende aggression, modsaettende adfeerd og
vrede), nar de tager denne type af medicin. Pa trods af dette kan din
laege ordinere Xeristar til patienter under 18 ar, hvis lsegen skenner,

at det er til patienten bedste. Du bedes henvende dig til din leege, hvis
din leege har udskrevet Xeristar til en patient under 18 ar, og du gerne
vil diskutere dette. Du skal forteelle din leege, hvis et af ovenstaende
symptomer opstar eller forveerres hos en patient under 18 ar, som er i
behandling med Xeristar. Ydermere foreligger der endnu ikke data pa
langtidssikkerhed hos denne aldersgruppe hvad angar veekst, modning,
kognitiv- og adfeerdsudvikling ved brug af Xeristar.
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Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept. Det aktive stof
(duloxetin) i Xeristar bruges i andre laegemidler mod andre tilstande:

» diabetisk neuropatisk smerte, depression, angst og stressinkontinens
Brug af flere end et af disse laegemidler samtidig ber undgas. Sperg din
lzege, om du allerede tager andre laegemidler indeholdende duloxetin.
Din leege ber afgere om Xeristar kan tages sammen med anden medicin.
Start eller afbryd ikke behandlingen med medicin, det gzelder ogsa for
medicin, som ikke er pa recept samt naturleegemidiler og kosttilskud,
for du har talt med din laege.

Du ber ogsa forteelle din lzege, hvis du taget noget af nedenstaende
medicin:

Monoaminoxidasehaammere (MAO-hazammere): Du ma ikke tage
Xeristar sammen med en MAO-haemmer eller inden for 14 dage efter
afsluttet behandling med en MAO-hammer. Hvis du tager en MAO-
haammer sammen med en reekke forskellige receptpligtige laegemidler,
heriblandt Xeristar, kan det medfare alvorlige og endda livstruende
bivirkninger. Du skal vente mindst 14 dage efter, at du er holdt op med
at tage en MAO-haemmer, for du mé begynde at tage Xeristar. Du

skal ligeledes vente mindst 5 dage, efter at du er holdt op med at tage
Xeristar, for du ma begynde at tage en MAO-haemmer.

Medicin der kan virke slovende: Dette omfatter receptpligtig medicin
ordineret af din laege inklusive benzodiazepiner, staerk smertestillende
medicin, antipsykotika, phenobarbital og antihistaminer.

Medicin der oger niveauet af serotonin: Triptaner, tramadol,
tryptophan, SSRI-praeparater (sdsom paroxetin og fluoxetin), tricykliske
preeparater (sasom clomipramin, amitriptylin), pethidin, perikon og
venlafaxin. Disse typer medicin ager risikoen for bivirkninger. Oplever du
uventede virkninger, mens du tager en af disse typer medicin sammen
med Xeristar, skal du kontakte din lsege.

Orale antikoagulantia: Medicin, der fortynder blodet. Denne form for
medicin kan forege risikoen for blgdninger.

Brug af Xeristar sammen med mad og drikke
Xeristar kan tages med og uden mad. Du bgr udvise forsigtighed, hvis
du drikker alkohol, samtidig med, at du er i behandling med Xeristar.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, inden du tager nogen form for medicin.

» Forteel din leege, hvis du bliver gravid, eller hvis du prover at blive
gravid, mens du tager Xeristar. Du ma kun bruge Xeristar efter, at du
har talt med din lazage om de mulige fordele for dig og de mulige risici
for dit ufedte barn. Du skal sikre dig, at din jordemoder og/eller leege
ved, at du tager Xeristar. Lignende praeparater (SSRI’er) kan, nar de
tages under graviditeten, age risikoen for en alvorlig lidelse kaldet
persisterende pulmonal hypertension hos speedbgrn (PPHN), hvilket
gor barnet blalig i huden og far det til at treekke vejret hurtigere.
Symptomerne opstar som regel indenfor de forste 24 timer efter at
barnet er fadt. Du skal omgaende kontakte din jordemoder og/eller
laege, hvis dette sker for dit barn. Hvis du tager Xeristar i slutningen
af graviditeten, kan dit barn udvise visse symptomer nar det bliver
fodt. Som regel opstar de ved fadslen eller indenfor fa dage efter
fodslen. Symptomerne omfatter slappe muskler, skeelven, spjeetteri,
spisebesveer, vejriraekningsproblemer og krampeanfald. Du skal
kontakte din leege eller jordemoder med henblik pa rad og vejledning,
hvis dit barn udviser nogle af disse symptomer efter fadslen, eller hvis
du er bekymret for dit barns helbred.

* Forteel din leege, hvis du ammer. Det anbefales ikke at bruge Xeristar,
mens du ammer. Sporg din lzege eller apoteket til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Xeristar kan gere dig sevnig og svimmel. Du ma ikke kere bil eller arbejde
med veerktgj eller maskiner, for du ved, hvordan Xeristar pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Xeristar
Xeristar indeholder saccharose. Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke
kan tale visse sukkerarter, skal du kontakte din lzege, inden du tager
denne medicin.

3. SADAN SKAL DU TAGE Xeristar

Tag altid Xeristar ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller pa apoteket.

Xeristar beynder at virke hos de fleste patienter med depression eller
angst inden for to uger efter behandlingens start.

Xeristars virkning indsaetter hos de fleste patienter med diabetiske
neuropatiske smerter inden for 1 uge efter behandlingens start.

Mod depression og diabetiske neuropatiske smerter

Den anbefalede dosis af Xeristar er én kapsel (60 mg duloxetin) én
gang daglig. Din lzege beslutter dog den rette dosis for dig. Hvis du
mener, at virkningerne af Xeristar er for kraftige eller for svage, begr du
tale med din leege eller apotek herom.

Mod generaliseret angst

Den saedvanlige startdosis af Xeristar er 30 mg en gang daglig, hvorefter
de fleste patienter vil f& 60 mg en gang daglig, men din lzege vil
fastlaegge den dosis, som passer til dig. Dosis kan justeres op til 120 mg
daglig afheengigt af dit respons pa Xeristar.

Xeristar er til oral brug. Du skal synke kapslen hel og skylle den ned med
et glas vand.

Det kan veere lettere at huske at tage Xeristar, hvis du tager det pa
samme tidspunkt hver dag.

Tal med din leege om, hvor leenge du skal blive ved med at tage Xeristar.
Stop af behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for meget Xeristar

Kontakt omgéende laegen eller apoteket, hvis du har taget mere Xeristar,
end laegen har ordineret.

Symptomer pa overdosering omfatter sgvnighed, dyb bevidstleshed,
krampeanfald, opkastning, hurtig puls og serotoninsyndrom (forklaret
nedenfor under "andre mulige bivirkninger”).

Hvis du har glemt at tage Xeristar
Glemmer du at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer
i tanke om det. Hvis det allerede er blevet tid til din naeste dosis, skal
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du springe den glemte dosis over og blot tage en enkelt dosis, som du
plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Du ma ikke tage mere Xeristar pr. dag, end laegen har ordineret.

Hvis du holder op med at tage Xeristar

Du ma ikke holde op med at tage kapslerne uden at have konsulteret din
lzege, heller ikke selv om du har faet det bedre. Hvis lzegen mener, at du
ikke leengere behgver at tage Xeristar, vil leegen bede dig reducere dosis
over mindst 2 uger, for du stopper behandlingen helt. Nogle patienter,
som pludselig holdt op med at tage Xeristar, oplevede svimmelhed,
treethed, prikkende folelse som nar noget sover, sevnforstyrrelse
(livagtige dromme, mareridt, sevnlgshed), rastloshed eller uro, angst,
kvalme eller opkastning, rystelser, hovedpine, irritation, diaré, foroget
tendens til at svede eller svimmelhed. Disse symptomer er normalt ikke
alvorlige og forsvinder inden for f& dage, men hvis du oplever meget
generende symptomer, skal du radfare dig med leegen.

Sparg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER

Xeristar kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bivirkningerne er normalt milde til moderate og forsvinder
ofte efter fa uger.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10
patienter)
¢ kvalme, hovedpine, mundterhed, sgvnighed og svimmelhed

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter)

 treethed, angst, folelse af uro og meerkelige dramme

* rysten eller folelsesloshed, inklusive folelseslashed eller prikken/
snurren i huden

diarré, forstoppelse, opkastning, halsbrand, luft i maven, mavesmerter
gresusen (tinnitus: opfattelse af lyde i gret, nar der ingen lyde er ude)
sloret syn

hjertebanken, redmen, aget svedtendens, nattesved

problemer med at fa erektion, mindre lyst til sex og unormal orgasme
(klgende) udslaet

muskelsmerter, muskelstivhed, muskelkramper

oget tendens til at gabe

appetitmangel, vaegttab

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter)

* halsbeteendelse

» folelse af desorientering, udmattelse, savnbesveer, foler sig sovnig,
mangel pa motivation

* zendret smagsoplevelse, koncentrationsbesveer, stivhed, spasmer og

ufrivillige beveegelser af musklerne, muskelsitren, unormal gang

uro i benene

darlig sgvnkvalitet

bovsen, fordojelsesbesveer eller mavekatar

inflammation i leveren, der kan forarsage mavesmerter

store pupiller (det sorte i midten af gjet) eller synsforstyrrelser

svimmelhed og orepine

hurtig eller uregelmaessig puls

seksuelle problemer med aendringer i udlgsning og orgasme

unormal menstruation, sdsom kraftig eller forleenget bladning

oget tendens til at fa bla meerker, veeskefyldte bleerer og

overfalsomhed for sollys

* gget blodtryk, folelse af kulde i fingre og/eller teeer, svimmelheds-
folelse (i seerdeleshed nar man rejser sig op for hurtigt), nattesved,
koldsved, kulderystelser og besvimelse

» forhojet blodsukker

* behov for eget vandladning og vandladning i lobet af natten,
besveeret eller manglende evne til at lade vandet

» teenderskaeren, dehydrering, varm/kold folelse, torst, halssammen-
snoring eller neeseblod.

* vaegtogning.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter)

* nedsat aktivitet af skjoldbruskkirtlen

» allergiske reaktioner

e dehydrering

* mani (en lidelse, hvis symptomer er overaktivitet, tanker, der lober

lobsk og nedsat behov for sgvn), aggression og vrede

darlig ande

oget tryk i gjet (gron steer — glaukom)

symptomer pa overgangsalder

sammentraekning af kaebemusklen.

oget indhold af kolesterol i blodet, lavt indhold af natrium i blodet

(symptomerne er folelse af at vaere syg og utilpashed med svaghed i

muskler og forvirring)

* alvorlig allergisk reaktion, som medferer &ndedraetsbesveer,
svimmelhed eller nzeldefeber

e krampeanfald

¢ unormal maelkeproduktion hos maend og kvinder

Andre bivirkninger (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

tilgeengelige data)

 hallucinationer, selvmordstanker og selvmordsadfeerd.

* en folelse af uro eller manglende evne til at sidde eller sta stille eller
”Serotoninsyndrom” (en sjeelden bivirkning, der kan forarsage unormal
opstemthed, dasighed, klodsethed, rastloshed, beruselsesfornemmelse,
feber, tendens til at svede eller muskelstivhed), krampeanfald.

» frisk rodt blod i afferingen, opkastning af blod og sort tjserefarvet

affaring.

unormal urinlugt.

utilstraekkeligt sekretion af antidiuretisk hormon (SIADH)

brystsmerter.

gulligfarvet hud (gulsot), leversvigt, Stevens-Johnson syndrom,

pludselig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for born

Brug ikke Xeristar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Ma ikke
opbevares over 30 °C.
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