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DULOXETINE SANDOZ kaps. doj.twar. 30mg * 28

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Duloxetine Sandoz, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Duloxetine Sandoz, 60 mg, kapsutki 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

§ Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Duloxetine Sandoz i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duloxetine Sandoz
3. Jak stosowac lek Duloxetine Sandoz

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Duloxetine Sandoz

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Duloxetine Sandoz i w jakim celu sie go stosuje
Lek Duloxetine Sandoz zawiera substancje czynng duloksetyne. Lek zwieksza stezenie serotoniny
i noradrenaliny w ukfadzie nerwowym.
Lek Duloxetine Sandoz stosuje sie u dorostych w leczeniu:
depresji,
zaburzen lekowych uogdlnionych (utrzymujace sie uczucie leku lub nerwowosg),
bélu w neuropatii cukrzycowej (czesto opisywanego jako bél piekacy, ktujacy, przeszywajacy,
rwacy lub podobny do porazenia pradem. W okreslonej czesci ciata moze nastgpi¢ utrata czucia lub
moze wystgpi¢ odczucie dotyku, ciepta, chtodu, a ucisk moze sprawiac bdl).
U wiekszosci 0séb z depresja lub lekiem lek Duloxetine Sandoz zaczyna dziata¢ w ciggu dwaéch

tygodni od rozpoczecia leczenia, jednak poprawa samopoczucia moze nastapi¢ po 2 do 4 tygodni. Jesli

po tym czasie pacjent nie czuje sie lepigj, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nawet jesli nastgpita
poprawa stanu pacjenta, lekarz moze zaleci¢ dalsze przyjmowanie leku Duloxetine Sandoz, aby
zapobiec nawrotowi depres;ji lub leku.

U oséb z bolem w neuropatii cukrzycowej poprawa moze nastapié po kilku tygodniach. Nalezy
zwrdcic sie do lekarza, jesli poprawa nie nastagpita po 2 miesigcach.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duloxetine Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Duloxetine Sandoz

jesli pacjent ma uczulenie na duloksetyne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli pacjent ma chorobe watroby.

jesli pacjent ma ciezkg chorobe nerek.

jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni inny lek bedacy tzw. inhibitorem
monoaminooksydazy (IMAQ), patrz ,Duloxetine Sandoz a inne leki".

jesli pacjent przyjmuje fluwoksamine (lek stosowany zazwyczaj w leczeniu depres;ji),

cyprofloksacyne lub enoksacyne (leki stosowane w leczeniu niektérych zakazen).
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie cisnienie tetnicze lub chorobe serca. Lekarz
zdecyduije, czy pacjent powinien przyjmowac lek Duloxetine Sandoz.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nizej wymieniono przyczyny, dla ktérych stosowanie leku Duloxetine Sandoz u pacjenta moze nie
by¢ wskazane.
Przed przyjeciem leku Duloxetine Sandoz nalezy omdéwic to z lekarzem, jesli pacjent:

przyjmuije inne leki przeciwdepresyjne (patrz ,Duloxetine Sandoz a inne leki");

przyjmuije lek roslinny zawierajgcy ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

ma chorobe nerek;

miat w przesztosci napady drgawkowe;

miat w przesztosci epizody manii;

ma zaburzenie afektywne dwubiegunowe;

ma choroby oczu, takie jak pewien rodzaj jaskry (podwyzszone cignienie w oku);

miat w przesztosci zaburzenia krzepniecia (sktonnos¢ do powstawania siniakdw), szczegodlnie jesli
jest to pacjentka w cigzy (patrz ,Cigza i karmienie piersia");

obarczony jest ryzykiem zmniejszenia stezenia sodu (zwigzanym np. ze stosowaniem lekow
moczopednych, zwtaszcza przez osoby w wieku podesztym).

przyjmuje inne leki, ktére moga powodowa¢ uszkodzenie watroby;

przyjmuje inny lek zawierajgcy duloksetyne (patrz ,Duloxetine Sandoz a inne leki").
Lek Duloxetine Sandoz moze wywotywac uczucie niepokoju ruchowego lub niemoznosci spokojnego
siedzenia lub stania. W razie wystapienia takich objawéw, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Leki takie, jak Duloxetine Sandoz (tak zwane SNRI) mogg spowodowaé wystapienie objawéw
zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty
sie po przerwaniu leczenia.
Mysli samobdjcze i pogtebiajgca sie depresja lub zaburzenia lekowe
Osoby, u ktérych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, mogg czasami mie¢ mysli
0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Mysli te moga nasila¢ sie na poczatku stosowania
lekéw przeciwdepresyjnych, gdyz leki te zaczynaja dziata¢ dopiero po jakims czasie, zazwyczaj po
2 tygodniach, ale czasem pdznie).
Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardzie;
prawdopodobne, jesli:

pacjent miat juz w przesztosci mysli samobdjcze lub cheé¢ samookaleczenia;

pacjent jest mtodym dorostym - dane z badan klinicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko
zachowan samobdjczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
przyjmujacych leki przeciwdepresyjne.
Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do szpitala.
Pomocne moze okaza¢ sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ sie z prosba
o informowanie go, jesli zauwazg, ze depresja lub lek nasility sie lub wystapity niepokojace zmiany
w zachowaniu.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Lek Duloxetine Sandoz zwykle nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
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18 lat. Podczas przyjmowania lekdw z tej grupy pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sg na
zwiekszone ryzyko dziatari niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogosé
(szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisaé
lek Duloxetine Sandoz pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajgc, ze lezy to w ich najlepiej
pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Duloxetine Sandoz pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, co
wzbudzito watpliwosci, nalezy wyjasnic¢ to z danym lekarzem. Jesli u takiego pacjenta przyjmujgcego
lek Duloxetine Sandoz wystapig lub nasilg sie¢ wymienione wyzej objawy, nalezy poinformowac o tym
swojego lekarza. Ponadto, do tej pory brak danych dotyczacych dtugoterminowego bezpieczeristwa
stosowania leku Duloxetine Sandoz w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz
rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Duloxetine Sandoz 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.
Duloksetyna, gtéwny sktadnik leku Duloxetine Sandoz, zawarty jest takze w innych lekach
stosowanych w leczeniu:

bélu w neuropatii cukrzycowej,

depresji,

leku

nietrzymania moczu.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wiecej niz jednego z tych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje juz
inne leki zawierajgce duloksetyne, powinien skonsultowac sie z lekarzem.
Lekarz zdecyduje, czy mozna przyjmowac lek Duloxetine Sandoz razem z innymi lekami. Nie nalezy
zaczynac¢ ani przerywac stosowania innych lekéw, w tym lekéw dostepnych bez recepty
i preparatéw ziotowych, bez skonsultowania sie z lekarzem.
Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienionych nizej lekdw:
Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ)
Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat niedawno (w ciggu ostatnich 14 dni) inny lek
przeciwdepresyjny, tzw. inhibitor monoaminooksydazy (IMAQ), nie powinien stosowac leku
Duloxetine Sandoz. Do lekéw z grupy IMAQ nalezy np. moklobemid (lek przeciwdepresyjny)
i linezolid (antybiotyk). Przyjmowanie IMAQ razem z wieloma lekami wydawanymi na recepte,
w tym z lekiem Duloxetine Sandoz, moze powodowac ciezkie lub nawet zagrazajgce zyciu dziatania
niepozgdane. Po odstawieniu IMAO musi uptyng¢ co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Duloxetine Sandoz, a po odstawieniu leku Duloxetine Sandoz nalezy odczekac co
najmniej 5 dni zanim rozpocznie sie przyjmowanie IMAO.
Leki powodujgce sennosé
Do lekéw tych nalezg przepisywane przez lekarza np. benzodiazepiny, silne leki przeciwboélowe, leki
przeciwpsychotyczne, fenobarbital i leki przeciwhistaminowe.
Leki zwiekszajgce stezenie serotoniny
Tryptany, tramadol, tryptofan, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, np.
paroksetyna i fluoksetyna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI, np.
wenlafaksyna), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. klomipramina, amitryptylina), petydyna,
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) i IMAO (np. moklobemid i linezolid). Sa to
leki, ktore zwiekszaja ryzyko dziatan niepozgdanych. Jesli podczas stosowania ktéregos$ z tych lekdw
razem z lekiem Duloxetine Sandoz wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.
Doustne leki przeciwzakrzepowe lub leki przeciwptytkowe
Leki, ktére rozrzedzajg krew lub zapobiegajg krzepnieciu krwi. Mogag zwiekszy¢ ryzyko krwawienia.
Duloxetine Sandoz z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Duloxetine Sandoz mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw. Nalezy zachowa¢ ostroznosc,
spozywajac alkohol podczas przyjmowania leku Duloxetine Sandoz.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Duloxetine Sandoz pacjentka zajdzie

w cigze lub planuje cigze. Lek Duloxetine Sandoz mozna przyjmowac wytacznie po omdéwieniu
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z lekarzem spodziewanych korzysci z leczenia i mozliwego zagrozenia dla nienarodzonego dziecka.
Nalezy upewnic sie, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg o stosowaniu przez pacjentke leku Duloxetine
Sandoz. Podobne leki (SSRI) przyjmowane w czasie cigzy mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia

u dziecka ciezkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN), ktére
powoduje szybszy oddech i sinice. Takie objawy wystepuja zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po
urodzeniu. Jesli pacjentka zauwazy je u swojego dziecka, powinna natychmiast skontaktowac sie

z potozng i (lub) lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Duloxetine Sandoz pod koniec cigzy, u noworodka moga wystapic¢
pewne objawy. Pojawiajg sie zwykle wkroétce po urodzeniu lub w ciggu kilku najblizszych dni. Do
objawoéw tych nalezg: wiotko$¢ migsni, drzenie, drgawki, trudnosci w ssaniu, trudnosci w oddychaniu
i napady drgawek. Jesli u noworodka wystgpi ktérykolwiek z wymienionych objawéw lub pacjentke
niepokoi stan zdrowia dziecka, powinna skontaktowac sie z lekarzem lub potozna, ktérzy udzielg jej
odpowiednich wyjasnien.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Duloxetine Sandoz pod koniec cigzy, istnieje zwiekszone ryzyko
nadmiernego krwawienia z pochwy krétko po porodzie, szczegdlnie jesli u pacjentki wystepowaty
zaburzenia krzepniecia krwi w przesztosci. Nalezy poinformowac lekarza lub potozng o przyjmowaniu
duloksetyny, aby mogli udzieli¢ odpowiednich zalecen.

Dostepne dane dotyczgce stosowania duloksetyny w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy, ogdlnie
nie wykazujg zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych u dziecka. Jesli pacjentka przyjmuje lek
Duloxetine Sandoz w drugiej potowie cigzy, moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko wczesnego porodu,
szczegdlnie miedzy 35. a 36. tygodniem ciazy (6 dodatkowych przedwczesnie urodzonych niemowlat
na kazde 100 kobiet przyjmujgcych duloksetyne w drugiej potowie cigzy).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia. Stosowanie leku Duloxetine Sandoz

w okresie karmienia piersig nie jest zalecane. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty po porade.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Duloxetine Sandoz moze powodowac sennos$¢ lub zawroty gtowy. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poznania reakcji organizmu na lek Duloxetine Sandoz.
Lek Duloxetine Sandoz zawiera laktoze, czerwien Allura AC (E 129), séd, i zétcien

pomarariczowa FCF (E 110)

Ten lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ten lek zawiera czerwien Allura AC (E 129), ktéra moze wywotywac reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke dojelitowg twarda, to znaczy uznaje sie
go za ,wolny od sodu’".

Lek Duloxetine Sandoz, 60 mg

Ten lek zawiera zotciert pomaranczowa (E 110), ktéra moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Duloxetine Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie depresji i bolu w neuropatii cukrzycowej

Zwykle stosowang dawka leku Duloxetine Sandoz jest 60 mg raz na dobe, ale lekarz zaleci dawke
odpowiednig dla kazdego pacjenta.

Leczenie zaburzen lekowych uogdlnionych

Zwykle stosowang dawka poczgtkowa leku Duloxetine Sandoz jest 30 mg raz na dobe. U wigkszosci
pacjentéw dawke zwieksza sie nastepnie do 60 mg raz na dobe, ale lekarz zaleci odpowiednig dawke
dla kazdego pacjenta. Dawke mozna zwieksza¢ az do 120 mg, w zaleznosci od reakcji pacjenta na
leczenie.

Lek Duloxetine Sandoz przeznaczony jest do podawania doustnego. Kapsutki nalezy potykac

w catosci, popijajac woda.

Przyjmowanie leku Duloxetine Sandoz codziennie o tej samej porze dnia moze pomdc w zapamietaniu
0 jego zazyciu.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Duloxetine Sandoz. Nie nalezy
przerywac¢ przyjmowania leku ani zmienia¢ jego dawki bez konsultacji z lekarzem. Istotne jest
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wtasciwe leczenie choroby, aby pacjent poczut sie lepigj. Bez leczenia choroba pacjenta moze sie
utrzymywac, a takze moze sie nasili¢ i sta¢ sie trudna do leczenia.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Duloxetine Sandoz
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Duloxetine Sandoz nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Do objawéw przedawkowania naleza: sennos¢, $piaczka,
zespot serotoninowy (rzadko wystepujgca reakcja, ktéra moze powodowaé uczucie nadmiernego
zadowolenia, sennos¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokdj, wrazenie upojenia alkoholowego,
goraczke, pocenie sie lub sztywnos¢ miesni), drgawki, wymioty i szybka czynnos$¢ serca.
Pominiecie zastosowania leku Duloxetine Sandoz
W razie pominiecia dawki nalezy przyjac ja niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak
zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke i zazy¢ pojedyncza
dawke, jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowaé dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nie nalezy zazywac¢ wiekszej dawki dobowej leku Duloxetine Sandoz niz zalecit lekarz.
Przerwanie stosowania leku Duloxetine Sandoz
Nie wolno przerywac stosowania kapsutek bez zalecenia lekarza, nawet w razie poprawy
samopoczucia. Jesli lekarz uzna, ze pacjent nie musi juz stosowac leku Duloxetine Sandoz, zaleci
zmniejszanie stosowanej dawki przez co najmniej 2 tygodnie, az do catkowitego odstawienia leku.
U niektoérych pacjentéw, ktorzy nagle przerywajg stosowanie leku Duloxetine Sandoz, mogg wystagpi¢
takie objawy, jak:

zawroty gtowy

odczucie mrowienia lub wrazenie wstrzgsow elektrycznych (zwtaszcza w obrebie gtowy)

zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary senne, bezsenno$c)

zmeczenie, sennosé

niepokdj ruchowy lub pobudzenie

lek

nudnosci lub wymioty

drzenie

béle gtowy

bol miesni

drazliwosé

biegunka

nadmierne pocenie sie
Objawy te nie sg zazwyczaj ciezkie i ustepujg w ciggu kilku dni. Jesli jednak s3 ucigzliwe, nalezy
zwrécié sie do lekarza.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania te sg zwykle tagodne lub umiarkowane i czesto ustepuja po kilku tygodniach.
Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapié czesciej niz u 1 na 10 osdb)

bél gtowy

sennosc

nudnosci

suchos¢ w jamie ustnej
Czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 osdb)

brak apetytu

zaburzenia snu

pobudzenie

zmniejszenie popedu ptciowego, lek, trudnosé lub niemoznos$é osiggniecia orgazmu

nietypowe sny

zawroty gtowy

uczucie spowolnienia

drzenie miesni

dretwienie, uczucie ktucia lub mrowienie skory

niewyrazne widzenie

szumy uszne (styszenie dzwieku w uszach bez jego zewnetrznego zrédta)
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odczucie kotatania serca

zwiekszenie cisnienia tetniczego, nagte zaczerwienienie skory

wzmozone ziewanie

zaparcie

biegunka

bdl brzucha

wymioty

zgaga lub niestrawnosg, gazy

zwiekszone pocenie sie, wysypka (swedzaca)

bdl miesni, skurcze miesni

bolesne oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu

zaburzenia wzwodu, zmiany w ejakulacji

upadki (zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku), zmeczenie

zmniejszenie masy ciata
U otrzymujgcych duloksetyne dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z depresjg obserwowano na
poczatku leczenia zmniejszenie masy ciata. Po 6 miesigcach leczenia masa ciata zwiekszata sie
i wyréwnywata z wystepujaca u innych dzieci i nastolatkdw w tym samym wieku i tej samej ptci.
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

zapalenie gardta powodujace chrypke

mysli samobdjcze

trudnosci w zasypianiu

zgrzytanie lub zaciskanie zebéw

dezorientacja

brak motywacji

nagte mimowolne ruchy lub drganie miesni

uczucie niepokoju lub niemoznos¢ spokojnego siedzenia lub stania

zdenerwowanie

zaburzenia koncentracji

zaburzenia smaku

trudnosci w kontrolowaniu ruchdw, np. brak koordynacji lub mimowolne ruchy miesni, zespét
niespokojnych ndg, pogorszona jakos$¢ snu

rozszerzenie Zrenic (ciemna srodkowa cze$¢ oka), zaburzenia widzenia

zawroty gtowy lub odczucie wirowania

bél ucha

szybkie i (lub) niemiarowe bicie serca

omdlenie, zawroty gtowy

uczucie pustki w gtowie lub omdlenie przy wstawaniu

odczucie zimna w palcach rak i (lub) stop

ucisk w gardle

krwawienie z nosa

wymioty z krwig lub czarne, smoliste stolce

zapalenie zotadka i jelit, odbijanie

trudnosci w potykaniu

zapalenie watroby, ktére moze powodowacé bél brzucha i zazétcenie skéry lub biatkéwek oczu

nocne poty, pokrzywka, zimne poty

wrazliwos$¢ na swiatto stoneczne

zwiekszona sktonnos¢ do powstawania siniakéw

sztywnos¢ i drganie miesni

trudnos¢ lub niemoznos$¢ oddania moczu

trudnos¢ w rozpoczeciu oddawania moczu

potrzeba oddawania moczu w nocy

potrzeba oddawania wiekszej niz zwykle ilosci moczu

zmniejszenie ilosci wydzielanego moczu

nieprawidtowe krwawienie z pochwy

zaburzenia miesigczkowania, w tym nasilone, bolesne, nieregularne lub przedtuzajace sie
miesigczki

nietypowo skape miesigczki lub brak miesigczki

bél jagder lub moszny

bél w klatce piersiowej
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uczucie zimna, pragnienie, dreszcze, uczucie gorgca

zaburzenia chodu

zwiekszenie masy ciata

Lek Duloxetine Sandoz moze wywotywaé dziatania, ktérych pacjent moze nie by¢ $wiadomym, takie
jak zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych lub:

zwiekszenie stezenia potasu we krwi

zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowe;j

zwiekszenie stezenia glukozy

zwiekszenie cholesterolu we krwi.
Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb)

kaszel, $wisty oddechowe i dusznos¢, z mogaca wystapié jednoczesdnie gorgczka

ciezka reakcja alergiczna powodujgca trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy z obrzekiem
jezyka lub warg, reakcje alergiczne

zmniejszenie czynnosci tarczycy, ktére moze powodowac zmeczenie lub zwiekszenie masy ciata

odwodnienie

mate stezenie sodu we krwi (gtéwnie u oséb w wieku podesztym; objawami moga by¢ zawroty
gtowy, ostabienie, splgtanie, sennosé lub silne zmeczenie, nudnosci lub wymioty; ciezszymi
objawami sa omdlenia, drgawki lub upadki)

zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

zachowania samobdjcze

mania (nadmierna aktywnog$¢, gonitwa mysli i zmniejszona potrzeba snu)

omamy, agresja i ztos¢

,zespot serotoninowy” (rzadko wystepujaca reakcja - wrazenie nadmiernego zadowolenia, sennosé,
zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, wrazenie upojenia alkoholowego,
goraczka, pocenie sie lub sztywnos$¢ miesni)

drgawki

zwiekszenie cisnienia w oku (jaskra)

zapalenie jamy ustne;

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

niewydolnos¢ watroby, zazétcenie skory lub biatkéwek oka (zéttaczka)

zespot Stevensa-Johnsona (ciezka choroba z powstawaniem pecherzy na skérze, w obrebie jamy
ustnej, oczu i narzadéw piciowych)

ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy)

skurcz miesni zuchwy

nieprawidtowy zapach moczu

objawy menopauzy

nieprawidtowa mleczna wydzielina z piersi u mezczyzn lub kobiet

nadmierne krwawienie z pochwy krétko po porodzie (krwotok poporodowy)
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb)

zapalenie naczyn krwionosnych skory

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Duloxetine Sandoz

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Duloxetine Sandoz

Substancjg czynna jest duloksetyna. Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 30 mg lub 60 mg
duloksetyny (w postaci duloksetyny chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:
zawartos¢ kapsutki: skrobia zelowana (kukurydziana), celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30,
talk, magnezu stearynian, sodu stearylofumaran, hypromelozy octanobursztynian, tytanu dwutlenek
(E171), laktoza jednowodna, hypromeloza i makrogol 4000.
ostonka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), btekit brylantowy FCF (E133), czerwien
Allura AC (E 129), dodatkowo kapsutki 60 mg: zétcier chinolinowa (E104) i zétcien
pomarariczowa (E110).
tusz do nadruku: szelak, indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy
Jak wyglada Duloxetine Sandoz i co zawiera opakowanie
Duloxetine Sandoz, 30 mg
Kapsutka (rozmiar 2) z matowym biatym korpusem i nadrukiem ,30" oraz matowym
ciemnoniebieskim wieczkiem, zawierajaca 4 biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte tabletki.
Duloxetine Sandoz, 60 mg
Kapsutka (rozmiar OE) z z6ttawozielonym korpusem i nadrukiem ,60" oraz matowym
ciemnoniebieskim wieczkiem, zawierajgca 8 biatych lub biatawych, okragtych, obustronnie
wypuktych tabletek.
Kapsutki dojelitowe twarde pakowane sg w blistry z folii PVC/PE/PCTFE/Aluminium lub
PA/Aluminium/PVC/Aluminium i umieszczane w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowan: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 kapsutek dojelitowych twardych
Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes Rodopi Prefecture, Block No 5

69300 Rodopi, Grecja

Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

15351 Pallini Attiki, Grecja

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 2220970 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021
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