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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

YENTREVE 40 mg
magensaftresistente Hartkapseln
YENTREVE 20 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Duloxetin (als Hydrochlorid)

technisch bedingt

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

FE

bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch ftir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist YENTREVE und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von YENTREVE beachten?
3. Wie ist YENTREVE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist YENTREVE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist YENTREVE und wofiir wird es angewendet?
YENTREVE enthalt den Wirkstoff Duloxetin. YENTREVE erhdht
die Spiegel von Serotonin und Noradrenalin im Nervensystem.

YENTREVE ist ein Arzneimittel zum Einnehmen, das zur Be-
handlung von Frauen mit einer Belastungs(harn)inkontinenz
eingesetzt wird.

Belastungsinkontinenz ist ein medizinisches Leiden bei dem
die Patientin einen unwillkirlichen Harnverlust oder Harnab-
gang bei kérperlicher Anstrengung oder Aktivitaten wie La-
chen, Husten, Niesen, Heben oder sportlichen Betatigungen
hat.

Es wird angenommen, dass YENTREVE die Kraft des Harn-
rohrenmuskels erhéht, der Urin zurlickhalt, wenn Sie lachen,
niesen oder sich korperlich betétigen.

Die Wirksamkeit von YENTREVE wird durch die Kombination
mit einem Trainingsprogramm, dem sogenannten Beckenbo-
dentraining, verstarkt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von YENTREVE be-
achten?

YENTREVE 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.

- einen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) einneh-
men oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben
(siehe , Einnahme von YENTREVE zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Fluvoxamin einnehmen, das Ublicherweise zur Behandlung
von Depression angewendet wird oder Ciprofloxacin oder
Enoxacin, die zur Behandlung verschiedener Infektionen an-
gewendet werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bluthochdruck oder

eine Herzerkrankung haben. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie

YENTREVE einnehmen konnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden werden weitere Griinde angegeben, warum

YENTREVE fir Sie nicht geeignet sein kénnte. Sprechen Sie

vor der Einnahme von YENTREVE mit Ihrem Arzt, wenn Sie:

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen
(siehe ,Einnahme von YENTREVE zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- ein pflanzliches Johanniskraut-Préparat einnehmen (Hyperi-
cum perforatum).

- 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 (erhéhter Augeninnendruck).

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

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

- momentan mit einem anderen Arzneimittel behandelt wer-
den, das die Leber schadigen kann.

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

YENTREVE kann ein Empfinden von innerer Unruhe oder ein
Unvermdgen, still zu sitzen oder still zu stehen, verursachen.
Wenn dies bei Ihnen auftreten sollte, dann informieren Sie
Ihren Arzt.

Sie sollten sich auch an Ihren Arzt wenden:

Wenn Sie Anzeichen und Symptome von Unruhe, Halluzinati-
onen, Koordinationsverlust, schnellem Herzschlag, erhéhter
Korpertemperatur, schnellen Blutdruckschwankungen, Gber-
maBigen Reflexen, Durchfall, Bewusstlosigkeit, Ubelkeit, Er-
brechen versplren, da Sie moglicherweise an einem Seroto-
nin-Syndrom leiden.

In seiner schwersten Form kann das Serotonin-Syndrom dem
Malignen Neuroleptischen Syndrom (MNS) dhneln. Anzeichen
und Symptome von MNS kdnnen eine Kombination aus Fie-
ber, schnellem Herzschlag, Schwitzen, starker Muskelsteif-
heit, Verwirrtheit und erhohten Muskelenzymen (bestimmt
durch einen Bluttest) sein.

Arzneimittel wie YENTREVE (so genannte SSRI/SNRI) kon-
nen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung verursachen
(siehe Abschnitt 4). In bestimmten Féllen blieben diese Symp-
tome nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

oder generalisierten Angststérung

Obwohl YENTREVE nicht zur Behandlung der Depression zu-

gelassen ist, wird der Wirkstoff (Duloxetin) auch als Antide-

pressivum eingesetzt. Wenn Sie depressiv sind oder unter

Angststorungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken

daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen.

Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung

von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel

brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewéhnlich etwa zwei Wo-
chen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

wenn Sie:

- friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu
nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu ver-
letzen.

- ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhohtes Risiko fir 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 Zeit-
punkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verlet-
zen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwand-
ten erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angst-
storung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbei-
lage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie
den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzu-
stande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen tiber Verhal-
tensanderungen bei lhnen machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

YENTREVE darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren nicht angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen,
dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse
von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen
wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und
Wut) aufweisen. Dartber hinaus sind die langfristigen sicher-
heitsrelevanten Auswirkungen von YENTREVE in Bezug auf
Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwicklung und Verhal-
tensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachge-
wiesen worden.

Einnahme von YENTREVE zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Der Wirkstoff von YENTREVE, Duloxetin, wird in unterschiedli-
chen Arzneimitteln zur Behandlung verschiedener Erkrankun-
gen eingesetzt:
» Schmerzen bei diabetischer Neuropathie, Depression,
generalisierte Angststorung und Belastungsharninkon-
tinenz

Die gleichzeitige Verwendung mehrerer dieser Arzneimittel ist
zu vermeiden. Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie bereits ein ande-
res Arzneimittel, das Duloxetin enthalt, einnehmen.

Ihr Arzt sollte entscheiden, ob Sie YENTREVE zusammen mit
anderen Arzneimitteln einnehmen diirfen. Beginnen Sie
keine Behandlung oder brechen Sie keine Behandlung
mit einem Arzneimittel ab, bevor Sie mit lhrem Arzt ge-
sprochen haben. Dies gilt auch fiir rezeptfreie Arzneimit-
tel und fiir pflanzliche Heilmittel.

Teilen Sie Ihrem Arzt ebenfalls mit, wenn Sie eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen:

Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer): Sie diirfen
YENTREVE nicht einnehmen, wenn Sie ein Arzneimittel zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen, einen sogenann-
ten Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), einnehmen
oder innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen haben. Bei-
spiele fur MAO-Hemmer sind Moclobemid (ein Antidepressi-
vum) und Linezolid (ein Antibiotikum). Die Anwendung eines
MAO-Hemmers zusammen mit vielen anderen verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln, einschlieBlich YENTREVE,
kann zu gefahrlichen oder lebensbedrohlichen Nebenwir-
kungen fihren. Wenn Sie einen MAO-Hemmer eingenommen
haben, missen Sie nach Beendigung der Einnahme noch
mindestens 14 Tage warten, bevor Sie YENTREVE einneh-
men. Ebenso sollten wenigstens 5 Tage nach Beendigung der
YENTREVE-Einnahme vergehen, bevor Sie mit der Einnahme
eines MAO-Hemmers beginnen.

Arzneimittel, die Schléfrigkeit verursachen: Hierzu geho-
ren Arzneimittel, die Ihnen Ihr Arzt verschreibt, einschlieBlich
Benzodiazepine, starke Schmerzmittel, Antipsychotika, Phen-
obarbital und sedierende (Miidigkeit hervorrufende) Antihista-
minika.

Arzneimittel, die den Serotoninspiegel erh6hen: Triptane,
Tramadol, Tryptophan, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer (wie z.B. Paroxetin und Fluoxetin), Serotonin-Norad-
renalin-Wiederaufnahmehemmer (wie z. B. Venlafaxin), trizy-
klische Antidepressiva (wie z.B. Clomipramin, Amitriptylin),
Pethidin, Johanniskraut und MAO-Hemmer (wie z. B. Moclo-
bemid und Linezolid). Diese Arzneimittel erhGhen die Moglich-
keit von Nebenwirkungen. Wenn Sie nach Einnahme dieser
Arzneimittel zusammen mit YENTREVE ungewdhnliche An-
zeichen an sich bemerken, missen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Orale Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregati-
onshemmer: Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Hem-
mung der Blutgerinnung. Diese Arzneimittel konnten die Ge-
fahr fir Blutungen erhohen.

Einnahme von YENTREVE zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getrénken und Alkohol

YENTREVE kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden. Wahrend der Behandlung mit YENTREVE sollten
Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-

ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu wer-

den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren

Arzt oder Apotheker um Rat.

* Teilen Sie Ihrem Arzt bitte mit, wenn Sie wéhrend der Be-
handlung mit YENTREVE schwanger werden oder wenn Sie
beabsichtigen schwanger zu werden. Sie dirfen YENTREVE
nur einnehmen, nachdem Sie mit Ihrem Arzt Uber einen mog-
lichen Nutzen der Behandlung und mégliche Risiken fir Ihr
ungeborenes Kind gesprochen haben.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder
Ihr Arzt/Ihre Arztin darliber informiert sind, dass Sie mit
YENTREVE behandelt werden. Ahnliche Arzneimittel wie
dieses (so genannte SSRI) kdnnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft eingenommen werden, zu einer ernsthaf-
ten Gesundheitsbeeintréchtigung des Neugeborenen fih-
ren, 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 wéhrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit
Ihrer Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Wenn Sie YENTREVE gegen Ende lhrer Schwangerschaft
einnehmen kann es sein, dass Ihr Baby bei der Geburt be-
stimmte Symptome zeigt. Diese beginnen gewohnlich un-
mittelbar nach der Geburt oder innerhalb weniger Tage
danach. Zu diesen Anzeichen gehoren: schlaffe Muskula-
tur, Zittern, nervose Unruhe, Schwierigkeiten beim Fiittern,
Probleme beim Atmen sowie Krampfanfélle. Wenn Ihr Baby
bei der Geburt eines dieser Symptome zeigt oder wenn Sie
sich um den Gesundheitszustand Ihres Babys sorgen, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Ihre Hebamme um Rat.

Wenn Sie YENTREVE gegen Ende Ihrer Schwangerschaft
einnehmen besteht ein erhdhtes Risiko fir starke vaginale
Blutungen kurz nach der Geburt, insbesondere wenn Sie in
der Vergangenheit Blutungsstorungen hatten. Informieren
Sie Ihren Arzt oder Ihre Hebamme dartiber, dass Sie Dulo-
xetin einnehmen, so dass diese Sie beraten kénnen.

Verfiigbare Daten aus der Anwendung von YENTREVE wéah-
rend der ersten drei Schwangerschaftsmonate zeigen kein
erhohtes Risiko fiir allgemeine Geburtsfehler beim Kind.
Wenn YENTREVE in der zweiten Halfte der Schwanger-
schaft eingenommen wird, kann ein erhéhtes Risiko be-
stehen, dass das Kind zu friih geboren wird (6 zusatzliche
Friihgeborene auf 100 Frauen, die YENTREVE in der zwei-
ten Hélfte der Schwangerschaft einnehmen), meistens zwi-
schen der 35. und 36. Schwangerschaftswoche.

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen. Die Anwendung
von YENTREVE in der Stillzeit wird nicht empfohlen. Fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
YENTREVE kann dazu fihren, dass Sie sich mide oder
schwindlig fihlen. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeuges setzen, keine Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, bevor Sie wissen, wie YENTREVE bei Ihnen wirkt.

YENTREVE enthalt Sucrose
YENTREVE enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
YENTREVE erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

YENTREVE enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei.

Rahmen
technisch bedingt

34

3. Wie ist YENTREVE einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
YENTREVE ist zum Einnehmen bestimmt. Schlucken Sie Ihre
Kapsel unzerkaut mit Wasser.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis zwei-
mal tdglich 40 mg (am Morgen und am spéten Nachmittag
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oder friihen Abend). Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behand-
lung mit 20 mg zweimal taglich in den ersten zwei Wochen zu
beginnen, bevor die Dosis auf zweimal taglich 40 mg erhoht
wird.

Damit Sie an die Einnahme von YENTREVE denken, ist es flr
Sie moglicherweise einfacher, wenn Sie die Hartkapseln tdg-
lich etwa zu den gleichen Zeiten einnehmen.

Beenden Sie die Therapie oder dndern Sie Ihre Dosis mit
YENTREVE nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt. Eine ord-
nungsgemaBe Behandlung lhrer Erkrankung ist wichtig, um
Ihnen zu helfen, sich besser zu fiihlen. Ohne Behandlung
kann es sein, dass lhr Zustand sich nicht verbessert, sondern
verschlechtert, und eine spatere Behandlung erschwert.

Wenn Sie eine gréBere Menge YENTREVE eingenommen
haben, als Sie sollten

Sollten Sie mehr YENTREVE als vorgesehen eingenommen
haben, setzen Sie sich bitte unverziiglich mit Inrem Arzt oder
Apotheker in Verbindung. Zu den Symptomen einer Uberdo-
sierung zahlen Schldfrigkeit, Koma, Serotonin-Syndrom (eine
seltene Reaktion, die zu Glicksgefiinlen, Benommenheit,
Schwerfalligkeit, Rastlosigkeit, dem Gefiihl betrunken zu sein,
Fieber, Schwitzen oder steifen Muskeln fihren kann), Krampf-
anfdlle, Erbrechen und schneller Herzschlag.

Wenn Sie die Einnahme von YENTREVE vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben eine Dosis einzunehmen, dann
holen Sie diese sobald es Ihnen auffallt nach. Ist aber inzwi-
schen schon Zeit flir die ndchste Dosis, dann fahren Sie bei
der Einnahme wie gewohnt fort, ohne die vergessene Kapsel
zusétzlich einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Neh-
men Sie nicht mehr als die Ihnen verschriebene Tagesmenge
an YENTREVE ein.

Wenn Sie die Einnahme von YENTREVE abbrechen
Beenden Sie NICHT die Einnahme der Hartkapseln ohne den
Rat Ihres Arztes, auch nicht, wenn Sie sich besser flhlen.
Wenn Ihr Arzt der Meinung ist, dass Sie YENTREVE nicht lan-
ger bendtigen, dann wird er oder sie lhre Dosis langsam tiber
2 Wochen verringern.

Einige Patientinnen, die plotzlich die Einnahme von

YENTREVE nach mehr als 1-wéchiger Behandlungsdauer be-

endeten, zeigten Symptome wie:

¢ Schwindel, kribbelndes Geflihl wie Ameisenlaufen oder

Empfindungen dhnlich einem elektrischen Schlag (vor
allem im Kopf), Schlafstorungen (lebhafte Trdume, Alb-
traume, Schlaflosigkeit), Mldigkeit, Schldfrigkeit, Gefuhl
von Unruhe oder Erregtheit, Angstgeftihle, Ubelkeit oder
Erbrechen, Zittern (Tremor), Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, Reizbarkeit, Durchfall, iberméBiges Schwit-
zen oder Drehschwindel.

Diese Beschwerden sind normalerweise nicht schwerwiegend

und verschwinden innerhalb einiger Tage. Fragen Sie aber

Ihren Arzt um Rat, wenn bei lhnen Beschwerden auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Diese Nebenwirkungen sind normalerweise leicht bis mittel-
schwer ausgepragt und verschwinden oft nach kurzer Zeit.

Sehr hédufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Behan-
delter von 10 betreffen)

« Ubelkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung

* Midigkeit

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e verminderter Appetit

¢ Schlafstorungen, sich aufgeregt fihlen, vermindertes sexu-
elles Verlangen, Angst, einen schlechten Schlaf haben

¢ Kopfschmerzen, Schwindel, sich antriebslos fiihlen, sich
schlafrig fihlen, Zittern, Taubheitsgefiihl, einschlieBlich
Taubheitsgeflihl oder Kribbeln der Haut

e verschwommenes Sehen

e sich schwindlig fuhlen oder Drehschwindel

e erhohter Blutdruck, Errdten

« Durchfall, Bauchschmerzen, Ubelkeit (Erbrechen), Sod-
brennen oder Verdauungsstérungen

¢ vermehrtes Schwitzen

» Schwache, Schiittelfrost

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

* Halsentziindung, die Heiserkeit verursacht

* Allergische Reaktionen

e verminderte Schilddriisenfunktion, die Midigkeit oder Ge-
wichtszunahme verursachen kann

o Fllssigkeitsverlust

e Zahneknirschen oder ZusammenbeiBen der Zahne, sich
verwirrt flinlen, Antriebslosigkeit, Schwierigkeiten oder Un-
vermogen einen Orgasmus zu bekommen, ungewohnliche
Tréume

 Geflihl von Nervositét, Konzentrationsstérung, Geschmacks-
storung, schlechter Schiaf

e vergroBerte Pupillen (die dunkle Stelle in der Mitte des
Auges), Sehstorungen, Gefiihl trockener Augen

e Tinnitus (Wahrnehmung von Ohrgerduschen ohne ein tat-
sdchliches vorhandenes Gerdusch), Ohrenschmerzen

* Herzklopfen, schneller und/oder unregelméaBiger Herz-
schlag

e Ohnmacht

¢ vermehrtes Gahnen

e blutiges Erbrechen oder schwarze teerige Stiihle, Ma-
gen-Darm-Entziindung, Entziindungen im Mund, Aufsto-

Ben, Schwierigkeiten beim Schlucken, Blahungen, Mund-
geruch

e | eberentzlindung, die zu Bauchschmerzen und zur Gelb-
farbung der Haut oder des WeiBen des Auges flihren kann

e (juckender) Ausschlag, nachtliches Schwitzen, Nessel-
sucht, kalter SchweiB, erhdhte Neigung zu Blutergtissen

* Muskelschmerzen, Muskelverhdrtung, Muskelkrdmpfe,
Krédmpfe der Kaumuskulatur

» Schwierigkeiten Harn lassen zu kdnnen, Schmerzen beim
Harn lassen, n&chtliches Harn lassen, hdufiger Harndrang,
ungewdhnlicher Harngeruch

* ungewdhnliche Vaginalblutungen, menopausale Symptome

* Brustschmerzen, Kéltegefuhl, Durst, Hitzegefuhl

* Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme

e YENTREVE kann unerwtinschte Wirkungen haben, die Sie
nicht bemerken, wie z.B. Erhéhung der Leberwerte oder
der Blutspiegel von Kalium, Kreatinphosphokinase, Zucker
oder von Cholesterin.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behan-
delten betreffen)
 schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden oder
Schwindel verursacht mit Anschwellung der Zunge oder
der Lippen
* niedrige Natrium-Blutspiegel (hauptsachlich bei dlteren
Patienten). Anzeichen hierfiir kénnen sein: Gefiihle von
Schwindel, Schwache, Verwirrtheit, Schlafrigkeit oder
starker Mdigkeit oder sich krank flihlen oder krank sein.
Schwerwiegendere Symptome sind Ohnmacht, Krampfan-
falle oder Stirze, Syndrom der inaddquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons (SIADH)
Suizidales Verhalten, Suizidgedanken, Manie (Uberaktivitt,
rasende Gedanken und vermindertes Schlafbedirfnis), Sin-
nestauschungen, Aggression und Wut
L,Serotonin-Syndrom* (eine seltene Reaktion, die zu Gliicks-
gefiinlen, Benommenheit, Schwerfalligkeit, Rastlosigkeit,
dem Gefuhl betrunken zu sein, Fieber, Schwitzen oder
steifen Muskeln fiihren kann), Krampfanfalle, plotzliche
ungewollte Muskelkrdmpfe oder Muskelzuckungen, Emp-
findungen von innerer Unruhe oder Unvermdgen still zu sit-
zen bzw. still zu stehen, Schwierigkeiten bei der Kontrolle
von Korperbewegungen, z.B. Koordinationsstérungen oder
ungewollte Muskelbewegungen, Syndrom der unruhigen
Beine
erhohter Augeninnendruck (Glaukom)
Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht (besonders
nach dem Aufstehen), kalte Finger und/oder Zehen
Engegeflihl im Hals, Nasenbluten
Husten, Giemen und Kurzatmigkeit, moglicherweise in Ver-
bindung mit erhéhter Temperatur
hellrotes Blut im Stuhl, Entziindung des Dickdarms (zu
Durchfall fiihrend)
Leberversagen, Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen
des Auges (Gelbsucht)
Stevens-Johnson-Syndrom, (schwere Erkrankung mit
Blasenbildung auf Haut, Mund, Augen und Genitalien),
schwere allergische Reaktion die ein plétzliches Anschwel-
len des Gesichts oder des Rachenraums (Angioddem) ver-
ursacht, Lichtiberempfindlichkeit
Muskelzuckungen
Schwierigkeiten beim oder Unféhigkeit zum Harn lassen,
vermehrte Harnausscheidung, verminderter Harnfluss
unregelméaBige Menstruation, einschlieflich schwerer,
schmerzhafter, unregelméBiger oder verlangerter Menst-
ruationsblutungen, ungewdhnlich schwache oder ausblei-
bende Menstruationsblutungen, abnorme Milchsekretion
aus der Brustdruse
» starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpar-
tale Hamorrhagie)
* Stlrze (hauptsachlich bei lteren Patienten), ungewohnter
Gang

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen)
e Entziindung der BlutgefdBe in der Haut (kutane Vaskulitis).

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

* Anzeichen und Symptome einer sogenannten "Stress-Kar-
diomyopathie", zu den Brustschmerzen, Kurzatmigkeit,
Schwindel, Ohnmacht und unregelmasiger Herzschlag ge-
horen konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist YENTREVE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was YENTREVE enthélt
Der Wirkstoff ist Duloxetin. Jede Kapsel enthélt 20 mg oder
40 mg Duloxetin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Hypromellose, Hypromelloseacetatsuccinat,
Sucrose, Zucker-Starke-Pellets, Talkum, Titandioxid (E 171),
Triethylcitrat

(fiir weitere Informationen zu Sucrose siehe Ende des Ab-
schnitts 2)

Kapselhiille: Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Titandioxid
(E 171), Indigocarmin, Eisen(ll)-oxid und Eisen(lll)-hydroxid-oxid
x H,0 (E 172), essbare Drucktinte schwarz

Essbare Drucktinte: synthetisches Eisen(ll,l11)-oxid (E 172),
Propylenglycol und Schellack

Wie YENTREVE aussieht und Inhalt der Packung
YENTREVE ist eine magensaftresistente Hartkapsel.

Jede YENTREVE Hartkapsel enthalt Duloxetinhydrochlorid in
Form von kleinen Kiigelchen (Pellets), die zum Schutz vor der
Magensdure umhiillt sind.

YENTREVE ist in 2 Stdrken erhdltlich: 20 und 40 mg.

Die 40 mg Hartkapseln sind orange und blau und haben den
Aufdruck '40 mg’ und die Nummer ‘9545’.

Die 20 mg Hartkapseln sind blau und haben den Aufdruck
'20 mg’ und die Nummer ‘9544,

YENTREVE 40 mg ist in Packungen mit 28, 56, 98, 140 und
196 (2 x 98) Hartkapseln erhéltlich.

YENTREVE 20 mg ist in Packungen mit 28, 56 und 98 Hart-
kapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg
83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande

Hersteller: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30,
28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewtinscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem 0rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600

Bonrapua Luxembourg/Luxemburg
TN "Env Nunv Hepepnann"  Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
B.B. - bvarapua Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ten. + 35924914140

Ceska republika Magyarorszag

Eli Lilly CR, s.r.o. Lilly Hungdria Kft.
Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +4940) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EAAGOO
OAPMAZEPB-AIAAY AE.B.E.
Tnh: +30 210 629 4600
Espafia

Dista S.A.

Tel: + 34-91 623 50 00

France
Lilly France
Tél: +3340) 15549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.0.0.
Tel: +385 12350 999

Ireland

Eli Lilly and Company
(Ireland) Limited

Tel: +353-(0) 1661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

ltalia

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

Phadisco Ltd

TnA\: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A
Parstavnieciba Latvija
Tel: + 371 67364000

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

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

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

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

Portugal

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21-4126600
Romania

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

Slovenija

Eli Lilly farmacevtska
druzba, d.o.o.

Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r..
Tel: + 421220663 111

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

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

United Kingdom (Northern
Ireland)

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited

Tel: + 353-(0) 1661 4377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im

Juni 2024.

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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