Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Duloxetine +pharma, 30 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Duloxetine +pharma, 60 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Duloxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duloxetine +pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duloxetine +pharma
Jak stosowac¢ lek Duloxetine +pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Duloxetine +pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Duloxetine +pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Duloxetine +pharma zawiera substancj¢ czynng duloksetyne¢. Duloxetine +pharma zwigksza
stezenie serotoniny i noradrenaliny w uktadzie nerwowym.

Lek Duloxetine +pharma wskazany jest do stosowania u dorostych w leczeniu:
e depresji
e zaburzen lekowych uogdlnionych (utrzymujace si¢ uczucie leku lub nerwowosc)
e Dbolu w neuropatii cukrzycowej (opisywanego zwykle jako palacy, przeszywajacy, ktujacy, rwacy
lub wrazenie porazenia pradem. W okreslonej cze$ci ciata moze nastapi¢ utrata czucia, lub
doznania takie jak dotyk, ciepto, chtdd lub ucisk moga wywotywac bol).

U wigkszoS$ci 0s6b z depresja lub lekiem lek Duloxetine +pharma zaczyna dziala¢ w ciggu dwdch
tygodni od rozpoczecia leczenia, jednak moze potrwaé od 2 do 4 tygodni zanim nastagpi poprawa
samopoczucia. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli po uptywie tego czasu pacjent nie poczuje si¢
lepiej. Nawet jezeli nastgpi poprawa stanu pacjenta, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania
leku Duloxetine +pharma, aby zapobiec nawrotowi depresji lub Igku.

U 0s6b z bolem w neuropatii cukrzycowej poprawa stanu moze nastgpi¢ po kilku tygodniach.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli poprawa nie nastgpita po uptywie 2 miesigcy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duloxetine +pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Duloxetine +pharma
— jesli pacjent ma uczulenie na duloksetyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
— jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby
— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek
— jesli pacjent przyjmuje lub w ciagu ostatnich 14 dni przyjmowat inny lek bedacy inhibitorem
monoaminooksydazy (IMAO) (patrz ,,Lek Duloxetine +pharma a inne leki”)



— jesli pacjent przyjmuje fluwoksaming, ktora jest przewaznie stosowana w leczeniu depres;ji,
cyprofloksacyng lub enoksacyne - leki stosowane w leczeniu niektérych zakazen

— jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace duloksetyne (patrz ,,Lek Duloxetine +pharma a inne
leki”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie t¢tnicze krwi lub choroba
serca. Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Duloxetine +pharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ponizej wymieniono przyczyny, dla ktérych lek Duloxetine +pharma moze nie by¢ odpowiedni
dla pacjenta. Przed rozpoczgciem stosowania leku Duloxetine +pharma nalezy omowic to z lekarzem,
jezeli:
— pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne (patrz ,,Lek Duloxetine +pharma a inne leki”);
— pacjent przyjmuje leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum);
— upacjenta wystepuje choroba nerek;
— upacjenta wystepowaly w przesztosci napady padaczkowe;
— upacjenta wystepowaly w przesztosci epizody manii;
— upacjenta wystepuje choroba afektywna dwubiegunowa;
— upacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektdre rodzaje jaskry (podwyzszone ci$nienie
w oku);
— u pacjenta wystepowaly w przesztosci zaburzenia krzepnigcia (sktonno$¢ do siniaczenia),
w szczegodlnosci jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”);
— upacjenta wystepuje ryzyko zmniejszonego stezenia sodu (na przyktad podczas przyjmowania
lekéw moczopednych, zwtaszcza przez osoby w wieku podesztym);
— pacjent przyjmuje obecnie inne leki, ktére moga powodowac uszkodzenie watroby;
— pacjent przyjmuje inne leki zawierajace duloksetyng (patrz ,,Lek Duloxetine +pharma a inne
leki”).

Lek Duloxetine +pharma moze wywotywaé uczucie niepokoju lub niemoznos¢ spokojnego usiedzenia
lub ustania w miejscu. W razie wystgpienia takich objawow nalezy poinformowac o tym lekarza.

Nalezy rowniez skontaktowac si¢ z lekarzem:

Jesli u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe, takie jak niepokdj, omamy, utrata
koordynacji, przyspieszone bicie serca, podwyzszona temperatura ciata, szybkie zmiany ci$nienia
krwi, wzmozone odruchy, biegunka, $pigczka, nudnosci, wymioty, poniewaz moze to oznaczac zespot
serotoninowy.

W najci¢zszej postaci zespot serotoninowy moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawami przedmiotowymi i podmiotowymi ztosliwego zespotu neuroleptycznego moga by¢:
polaczenie goraczki, przyspieszonego bicia serca, pocenia si¢, silnej sztywnos$ci migéni, splatania,
zwigkszenia aktywnosci enzymow miesniowych (oznaczanych na podstawie badania krwi).

Leki, takie jak Duloxetine +pharma (tak zwane SNRI), moga spowodowaé wystapienie objawow
zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze i poglebiajgca si¢ depresja lub stany lekowe

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli

o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Mysli te moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania
lekéw przeciwdepresyjnych, gdyz leki te zaczynaja dziata¢ dopiero po jakim$ czasie, zazwyczaj

po 2 tygodniach, ale czasem po6znie;j.



Wystgpienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jesli:
e pacjent miat juz w przeszto$ci mysli samobojcze lub cheé samookaleczenia;
e pacjent jest mtodym dorostym - dane z badan klinicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
przyjmujacych leki przeciwdepresyjne.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych badz przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie niniejszej ulotki. Mozna réwniez zapytac o ich opinicg,
czy stan depresyjny lub Iegkowy chorego nie nasilit si¢ lub czy zmiany w zachowaniu nie budzg ich
niepokoju. Pacjent moze zwroci¢ si¢ z prosba o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk
nasility si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Zazwyczaj lek Duloxetine +pharma nie powinien by¢ stosowany u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. U pacjentow w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy, wigksze jest ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak: proby samobodjcze, mysli samobdjcze i wrogos¢
(przewaznie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze zaleci¢
stosowanie leku Duloxetine +pharma u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, jezeli zdecyduje, Ze jest to
dla nich korzystne. W razie watpliwo$ci zwigzanych z zaleceniem stosowania leku Duloxetine
+pharma u pacjenta w wieku ponizej 18 lat, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy
poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Duloxetine
+pharma wystapi lub nasili si¢ ktorekolwiek z wymienionych powyzej dzialan niepozadanych.
Ponadto, brak dtugoterminowych danych o bezpieczenstwie stosowania leku Duloxetine +pharma

w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

Lek Duloxetine +pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Duloksetyna, gtéwny sktadnik leku Duloxetine +pharma, moze wystepowac takze w lekach
stosowanych w leczeniu innych chorob:

e boélu w neuropatii cukrzycowej

e depresji

o lecku

e nietrzymaniu moczu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wiecej niz jednego z tych lekéw. Pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli przyjmuje inne leki zawierajace duloksetyne.

Lekarz zdecyduje, czy mozna przyjmowac lek Duloxetine +pharma jednoczes$nie z innymi lekami.
Nie nalezy zaczyna¢ ani przerywa¢ stosowania innych lekéw, w tym lekéw dostepnych bez
recepty i preparatéw ziotowych, bez skontaktowania si¢ z lekarzem.

Nalezy takze poinformowac¢ lekarza w przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z wymienionych
ponizej lekow:

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO)
Nie nalezy przyjmowac leku Duloxetine +pharma jednocze$nie z innym lekiem przeciwdepresyjnym,
zwanym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO) lub w krotkim odstgpie czasu (w ciggu 14 dni)



po zaprzestaniu stosowania IMAO.

Przyktadem IMAO jest moklobemid (lek przeciwdepresyjny) oraz linezolid (antybiotyk). Jednoczesne
przyjmowanie IMAO z wieloma lekami wydawanymi na recepte, w tym z lekiem Duloxetine
+pharma, moze powodowac¢ ci¢zkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane.

Po odstawieniu IMAO musi uptyna¢ przynajmniej 14 dni zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie leku
Duloxetine +pharma. Podobnie, musi uptyna¢ przynajmniej 5 dni od odstawienia leku Duloxetine
+pharma zanim zacznie si¢ przyjmowac¢ IMAO.

Leki powodujgce sennosé
Do lekow tych nalezg leki wydawane na recepte, np. benzodiazepiny, silne leki przeciwbolowe, leki
przeciwpsychotyczne, fenobarbital i leki przeciwhistaminowe.

Leki zwigkszajgce stezenie serotoniny

Tryptany, tramadol, tryptofan, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (takie jak
paroksetyna i fluoksetyna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny (takie jak
wenlafaksyna), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomipramina, amitryptylina),
petydyna, buprenorfina, ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) 1 IMAO (takie jak
moklobemid i linezolid). Leki te zwickszajg ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy podczas stosowania tych lekow jednoczesnie z lekiem
Duloxetine +pharma, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Doustne leki przeciwzakrzepowe lub leki przeciwplytkowe
Leki, ktore rozrzedzaja krew lub zapobiegaja krzepnieciu krwi, moga zwickszy¢ ryzyko wystapienia
krwawienia.

Lek Duloxetine +pharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Duloxetine +pharma mozna przyjmowac w trakcie positkow lub migdzy positkami.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ spozywajac alkohol podczas przyjmowania leku Duloxetine +pharma.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jezeli podczas stosowania leku Duloxetine +pharma
zajdzie w cigze lub gdy stara si¢ zajs¢ w ciaze. Pacjentka moze przyjmowac lek Duloxetine
+pharma dopiero po rozwazeniu z lekarzem mozliwych korzysci z leczenia i zagrozenia dla
nienarodzonego dziecka.

e Pacjentka powinna poinformowac¢ potozna i (lub) lekarza o przyjmowaniu leku Duloxetine
+pharma. Stosowanie w trakcie cigzy podobnych lekow (selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny) moze zwigkszac ryzyko cigzkiego stanu u dzieci, nazywanego
przetrwatym nadci§nieniem plucnym noworodkéw, powodujacego szybszy oddech u dziecka i
sinice¢. Takie objawy wystepuja zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli
pacjentka zauwazy je u swojego dziecka, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z potozng i (lub)
lekarzem.

e Jesli pacjentka przyjmuje lek Duloxetine +pharma pod koniec cigzy, u noworodka mogg wystgpic¢
pewne objawy. Zwykle wystepuja one w chwili narodzin lub w ciagu kilku nastepnych dni.
Objawy moga obejmowac: wiotko$¢ miesni, drzenie, drzgczke, trudnosci w karmieniu, trudnosci
z oddychaniem i napady drgawek. Jesli pacjentka zauwazy ktdrykolwiek z tych objawdw, lub
martwi jg stan zdrowia dziecka, powinna zwréci¢ si¢ do lekarza Iub potoznej z prosbg o pomoc.

e Jesli pacjentka przyjmuje lek Duloxetine +pharma pod koniec trwania cigzy, istnieje zwigkszone
ryzyko nadmiernego krwawienia z pochwy krotko po porodzie, szczegdlnie w przypadku



wystepowania w przesztosci zaburzen krzepnigcia. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub potozng
o przyjmowaniu duloksetyny, aby mogli zaleci¢ odpowiednie postgpowanie.

e Dostegpne dane dotyczgce stosowania duloksetyny w ciggu pierwszych trzech miesiecy ciazy,
ogoblnie nie wykazuja zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dziecka. Jesli pacjentka przyjmuje
lek Duloxetine +pharma w drugiej polowie cigzy, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko wczesnego
porodu, gtéwnie migdzy 35. a 36. tygodniem cigzy (6 dodatkowych przedwczesnie urodzonych
niemowlat na kazde 100 kobiet przyjmujacych duloksetyn¢ w drugiej potowie cigzy).

e Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli karmi piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Duloxetine +pharma w okresie karmienia piersig. Kobiety karmigce piersig powinny zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty po poradg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Duloxetine +pharma moze powodowac¢ sennos¢ lub zawroty glowy. Pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, zanim nie pozna swojej reakcji na lek Duloxetine
+pharma.

Lek Duloxetine +pharma zawiera sacharoze
Duloxetine +pharma zawiera sacharoze. Jesli lekarz wczesniej stwierdzit u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Duloxetine +pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Duloxetine +pharma przyjmuje si¢ doustnie. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Leczenie depresji i bolu w neuropatii cukrzycowej
Zwykle stosowana dawka leku Duloxetine +pharma to 60 mg przyjmowane raz na dobe, jednak lekarz
zaleci dawke odpowiednia dla danego pacjenta.

Leczenie zaburzen lekowych uogolnionych

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Duloxetine +pharma to 30 mg raz na dobe. U wigkszosci
pacjentow dawka jest nastepnie zwigkszana do 60 mg raz na dobe, jednak lekarz zaleci odpowiednia
dawke dla danego pacjenta. Dawka moze by¢ zwigkszona az do 120 mg na dobe, w zaleznosci od
reakcji pacjenta na leczenie.

Przyjmowanie leku Duloxetine +pharma codziennie o tej samej porze dnia pomoze pamigtac o jego
zazyciu.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Duloxetine +pharma. Nie nalezy
przerywac stosowania leku Duloxetine +pharma ani zmienia¢ stosowanej dawki bez konsultacji

z lekarzem. Istotne jest wlasciwe leczenie choroby, aby pacjent poczut si¢ lepiej. W razie braku
leczenia, stan pacjenta moze si¢ nie poprawi¢, moze sta¢ si¢ bardziej powazny i trudny do leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Duloxetine +pharma

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Duloxetine +pharma nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty. Objawy przedawkowania obejmuja: sennos¢, $piaczke,
zespot serotoninowy (rzadko wystepujaca reakcja, ktora moze powodowac uczucie nadmiernego
zadowolenia, senno$¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokoj, wrazenie upojenia alkoholowego,
gorgczke, pocenie si¢ lub sztywnos$¢ migsni), drgawki, wymioty 1 szybka akcje¢ serca.



Pominiecie przyjecia leku Duloxetine +pharma

W razie pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ jg tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke i zazy¢ pojedynczg dawke, jak
zazwyczaj. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nie nalezy
zazywaé wigkszej dawki dobowej leku Duloxetine +pharma niz zalecit lekarz.

Przerwanie stosowania leku Duloxetine +pharma

NIE NALEZY przerywaé stosowania leku bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet w przypadku
odczucia poprawy. Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent nie musi juz stosowac leku Duloxetine +pharma,
zaleci zmniejszanie stosowanej dawki przez co najmniej 2 tygodnie.

U niektorych pacjentow, ktorzy nagle przerywaja stosowanie leku Duloxetine +pharma, moga

wystapic¢ objawy, takie jak:

e zawroty glowy, uczucie mrowienia podobne do ktucia szpilkami lub iglami lub wrazenie porazenia
pradem (szczegdlnie w obrgbie gtowy), zaburzenia snu (realistyczne sny, koszmary senne,
trudnos$ci w zasypianiu), zmegczenie, senno$¢, niepokoj lub pobudzenie, Igk, nudnosci lub wymioty,
drzenie, bole gtowy, bol migsni, drazliwos¢, biegunka, nadmierna potliwosé lub zawroty glowy
pochodzenia blednikowego.

Objawy te zazwyczaj nie sa powazne i ustepuja w ciagu kilku dni. Jesli jednak sa ucigzliwe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania te sg zwykle fagodne do umiarkowanych i zazwyczaj ustepuja po kilku tygodniach.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e Dbdl glowy, sennos¢
e nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

Czeste (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

e brak apetytu

e zaburzenia snu, pobudzenie, zmnigjszony poped ptciowy, lek, trudnos¢ lub niemoznosé

osiagnigcia orgazmu, niezwykle sny

e zawroty glowy, uczucie spowolnienia, drzenie mig$ni, dretwienie obejmujace: dretwienie,
uczucie ktucia lub mrowienia skory

niewyrazne widzenie

szumy uszne (styszenie dzwigku w uszach przy braku jego zewnetrznego zrodia)
uczucie kotatania serca

zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, nagle zaczerwienienie twarzy

wzmozone ziewanie

zaparcie, biegunka, bol brzucha, wymioty, zgaga lub niestrawno$¢, oddawanie wiatrow
zwigkszone pocenie

(swedzaca) wysypka
bol miesni, kurcze migéni
bolesne oddawanie moczu, cz¢ste oddawanie moczu
problem z uzyskaniem erekcji, zmiany w ejakulacji
upadki (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku), zmeczenie

zmniejszenie masy ciata



U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z depresja, leczonych tym lekiem, obserwowano
zmniejszenie masy ciata po rozpoczeciu przyjmowania leku. Po 6 miesigcach leczenia masa ciata
zwigkszata si¢ 1 wyrownywata z ta obserwowang u innych dzieci i nastolatkow w tym samym wieku
i tej samej pici.

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

zapalenie gardta powodujace chrypke

mysli samobojcze, trudno$ci z zasypianiem, zgrzytanie z¢gbami lub zaciskanie zgbow,
dezorientacja, brak motywacji

nagle mimowolne ruchy lub drganie mig$ni, uczucie niepokoju lub niemoznos¢ spokojnego
usiedzenia lub ustania w miejscu, zdenerwowanie, zaburzenia koncentracji, zaburzenia smaku,
trudno$ci w kontrolowaniu ruchow, np. brak koordynacji lub niezamierzone ruchy migsni, zespot
niespokojnych nog

pogorszona jako$¢ snu

rozszerzenie zrenic (ciemny $§rodkowy punkt oka), zaburzenia widzenia

uczucie zawrotow glowy lub ,,wirowania” (zawroty glowy pochodzenia btednikowego), bol ucha
szybkie i (lub) nieregularne bicie serca

omdlenia, zawroty gtowy, uczucie pustki w gtowie lub omdlenia przy wstawaniu

uczucie zimna w palcach rak i (lub) stop

ucisk w gardle, krwawienie z nosa

wymioty z krwig lub czarny, smolisty kat, zapalenie zotadka i jelit, odbijanie si¢ tresci
zotagdkowej, trudnosci w potykaniu

zapalenie watroby, ktére moze powodowac bol brzucha i zazoélcenie skory lub biatkowek oka
nocne pocenie si¢, pokrzywka, zimne poty, wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, zwigkszona
tendencja do powstawania siniakow

sztywnosc¢ i drganie migsni

trudno$¢ lub niemozno$¢ oddawania moczu, trudnos¢ w rozpoczeciu oddawania moczu, potrzeba
oddawania moczu w nocy, potrzeba oddawania moczu w ilo$ci wiekszej niz zazwyczaj,
zmniejszenie ilo$ci wydzielanego moczu

nieprawidlowe krwawienie z pochwy, zaburzenia miesigczkowania, w tym nasilone, bolesne,
nieregularne lub przedtuzajace si¢ miesigczki, nieprawidlowo skape miesigczki lub brak
miesigczki

bol jader lub moszny

bol w klatce piersiowej, uczucie zimna, pragnienie, dreszcze, uczucie gorgca, zaburzenia chodu
zwigkszenie masy ciata

Duloxetine +pharma moze wywolywa¢ dziatania niepozadane, ktorych mozna nie by¢
swiadomym, takie jak zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub stezenia potasu we
krwi, zwigkszenie aktywnosci kinazy fosfokreatynowej, stezenia glukozy lub cholesterolu we
krwi.

Rzadkie (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

cigzka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy z obrzgkiem
jezyka lub warg, reakcje alergiczne

zmniejszenie czynnos$ci tarczycy, ktore moze powodowaé zmeczenie lub zwigkszenie masy ciata
odwodnienie, male st¢zenie sodu we krwi (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku; objawami
mogg by¢: zawroty glowy, ostabienie, stany splatania, uczucie senno$ci, nadmierne zmegczenie,
nudnosci lub wymioty; cigzsze objawy to: omdlenia, drgawki oraz upadki), zespo6t
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

zachowania samobdjcze, stan pobudzenia maniakalnego (nadmierna aktywno$¢, gonitwa mysli

1 zmniejszona potrzeba snu), omamy, agresja i przejawy gniewu

zespot serotoninowy (rzadko wystepujaca reakcja, ktora moze powodowac wrazenie nadmiernego
zadowolenia, senno$¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokoj, zwtaszcza ruchowy, wrazenie
upojenia alkoholowego, goraczke, pocenie si¢ lub sztywnos$¢ migsni), drgawki



e zwickszenie ci$nienia w oku (jaskra)

e zapalenie jamy ustnej

e jasnoczerwona krew w kale, nieprzyjemny oddech, zapalenie jelita grubego (prowadzace do
biegunki)

e niewydolnos$¢ watroby, zotte zabarwienie skory lub biatkowek oka (zottaczka)

zespoOt Stevensa - Johnsona (powazna choroba z owrzodzeniem skory, jamy ustnej, oczu

i narzgdow ptciowych)

cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)

skurcz migs$ni zuchwy

nietypowy zapach moczu

objawy menopauzy, nieprawidtowe wytwarzanie mleka u m¢zczyzn lub kobiet

kaszel, §wisty oddechowe i duszno$¢, z mogaca wystapi¢ jednoczesnie goraczka

nadmierne krwawienie z pochwy krotko po porodzie (krwotok poporodowy)

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb)
e zapalenie naczyn krwionosnych skory

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby zwanej kardiomiopatig stresowa, ktérymi moga
by¢: bol w klatce piersiowej, duszno$¢, zawroty gtowy, omdlenia, nieregularne bicie serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Duloxetine +pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duloxetine +pharma
e Substancja czynng leku jest duloksetyna.

Duloxetine +pharma, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Kazda kapsutka zawiera 30 mg duloksetyny (w postaci chlorowodorku).

Duloxetine +pharma, 60 mg, kapsutki dojelitowe, twarde



Kazda kapsutka zawiera 60 mg duloksetyny (w postaci chlorowodorku).

e Pozostale sktadniki to:

— zawarto$¢ kapsulki: sacharoza, ziarenka (zawiera skrobi¢ kukurydziang), kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer 1:1, dyspersja 30% (Eudragit L30D55), hypromeloza, sacharoza,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, trietylu cytrynian, Plasacryl T20 (glicerylu stearynian,
trietylu cytrynian, polisorbat 80, woda).

— oslonka kapsutki
Duloxetine +pharma,30 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, indygotyna (E 132), woda.
Duloxetine +pharma, 60 mg: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, indygotyna (E 132), zelaza
tlenek zotty (E 172), woda.

— tusz zielony (tylko Duloxetine +pharma, 30 mg): szelak, glikol propylenowy, potasu
wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

— tusz biaty (tylko Duloxetine +pharma, 60 mg): szelak, glikol propylenowy, powidon, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Duloxetine +pharma i co zawiera opakowanie

Lek Duloxetine +pharma wystgpuje w postaci kapsutek dojelitowych twardych. Kazda kapsutka
zawiera peletki chlorowodorku duloksetyny pokryte warstwa chroniacg je przed dzialaniem soku
zotadkowego.

Duloxetine +pharma, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Kapsulki zelatynowe twarde w rozmiarze 3, sktadajace si¢ z nieprzezroczystego biatego korpusu
z z6ttym nadrukiem ,,30 mg” oraz nieprzezroczystego, niebieskiego wieczka z zottym nadrukiem
»DLX”.

Duloxetine +pharma, 60 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Kapsuitki zelatynowe twarde w rozmiarze 1, skladajace si¢ z nieprzezroczystego zielonego korpusu
z biatym nadrukiem ,,60 mg” oraz nieprzezroczystego, niebieskiego wieczka z bialym nadrukiem
»DLX”.

Lek Duloxetine +pharma dostepny jest w opakowaniach po 10, 28 i 30 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstraf3e 211

8054 Graz

Austria

Wytwoérca

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024



