Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Dulxetenon, 90 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Dulxetenon, 120 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Duloxetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli 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:

1. Co to jest lek Dulxetenon i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dulxetenon
3. Jak stosowac¢ lek Dulxetenon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dulxetenon

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dulxetenon i w jakim celu si¢ go stosuje

Dulxetenon zawiera substancje czynng duloksetyng. Dulxetenon zwigksza stgzenie serotoniny i noradrenaliny
w uktadzie nerwowym.

Lek Dulxetenon wskazany jest u dorostych w leczeniu:
* depresji
* zaburzen lekowych uogolnionych (utrzymujace si¢ uczucie lgku lub nerwowos$¢)

U wigkszos$ci 0s6b z depresja lub Iekiem lek Dulxetenon zaczyna dziata¢ w ciggu dwoch tygodni od
rozpoczecia leczenia, jednak moze potrwac od 2 do 4 tygodni zanim nastgpi poprawa. Nalezy zwroci¢ 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 Dulxetenon, aby zapobiec nawrotowi
depresji lub leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dulxetenon

Nie stosowa¢ leku Dulxetenon, jesli:

— pacjent ma uczulenie na duloksetyn¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— u pacjenta wystepuje choroba watroby;

— u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

— pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 14 dni przyjmowat inny lek, bedacy inhibitorem
monoaminooksydazy (IMAO) (patrz “Lek Dulxetenon a inne leki”);

— pacjent przyjmuje fluwoksamine, ktora jest przewaznie stosowana w leczeniu depresji, cyprofloksacyne
lub enoksacyne, leki, ktore sg stosowane w leczeniu niektorych zakazen;

— pacjent przyjmuje inne leki zawierajace duloksetyng (patrz “Lek Dulxetenon 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 Dulxetenon.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ponizej wymieniono kilka przyczyn, dla ktorych lek Dulxetenon moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dulxetenon nalezy omowic to z lekarzem, jezeli:

- pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne (patrz “Lek Dulxetenon a inne leki”).

— pacjent przyjmuje leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

— u pacjenta wystepuje choroba nerek

— u pacjenta wystepowaly w przesztosci napady padaczkowe

— u pacjenta wystepowaly w przesztosci epizody manii

— u pacjenta wystepuje choroba afektywna dwubiegunowa

— u pacjenta wystepuja choroby oczu, takie jak niektdre rodzaje jaskry (podwyzszone ci$nienie w oku)

— u pacjenta wystepowaly w przesztosci zaburzenia krzepnigcia (sktonno$¢ do siniakow), w szczegolnosci
jezeli pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”)

— u pacjenta wystepuje ryzyko zmniejszonego stezenia sodu (na przyktad podczas przyjmowania lekow
moczopednych, zwlaszcza przez osoby w wieku podesztym)

— pacjent przyjmuje obecnie inne leki, ktore moga powodowac uszkodzenie watroby

— pacjent przyjmuje inne leki zawierajgce duloksetyne (patrz “Lek Dulxetenon a inne leki”). Leki takie jak
Dulxetenon (tzw. SSRI / SNRI) moga powodowac objawy zaburzen seksualnych (patrz punkt 4). W
niektorych przypadkach objawy te utrzymuja si¢ po zaprzestaniu leczenia.

Dulxetenon moze wywotywac uczucie niepokoju lub niemoznos¢ spokojnego usiedzenia lub ustania w
miejscu. W razie wystapienia 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 ciala, szybkie zmiany ci§nienia
krwi, wzmozone odruchy, biegunka, §pigczka, nudnosci, wymioty, poniewaz moze to oznaczac zespot
serotoninowy.

W najcig¢zszej postaci zespdt serotoninowy moze przypominac ztosliwy zespot neuroleptyczny.
Objawami przedmiotowymi i podmiotowymi ztosliwego zespotu neuroleptycznego moga by¢:
potaczenie goraczki, przyspieszonego bicia serca, pocenia si¢, silnej sztywnosci miesni, splatania,
zwigkszenia aktywnosci enzymow miesniowych (oznaczanych na podstawie badania krwi).

Mpysli samobdjcze i poglebiajqca si¢ depresja lub stany lekowe

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu
lub o popehnieniu samobojstwa. Mysli te mogg nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
gdyz leki te zaczynajg dziata¢ dopiero po jakims$ czasie, zazwyczaj po 2 tygodniach, ale czasem pdznie;j.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobojstwa jest bardziej

prawdopodobne, jesli:

= pacjent miat juz w przeszto$ci mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia

= pacjent jest mtodym dorostym - badania kliniczne 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
skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych badz przyjaciot o depresji lub zaburzeniach lgkowych
oraz poproszenie ich o przeczytanie niniejszej ulotki. Mozna rowniez zapyta¢ o ich opinig, czy stan
depresyjny lub lgkowy chorego nie nasilit si¢ lub czy zmiany w zachowaniu nie budzg ich niepokoju. Pacjent
moze zwrocic si¢ z prosbg o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasilily si¢ lub wystapily
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Zazwyczaj lek Dulxetenon nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. U



pacjentdw w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy, wystepuje wicksze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobojcze i wrogos¢ (przewaznie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Dulxetenon u
pacjentow w wieku ponizej 18 lat, jezeli zdecyduje, ze jest to dla nich korzystne. W razie watpliwosci
zwigzanych z zaleceniem stosowania leku Dulxetenon u pacjenta w wieku ponizej 18 lat, nalezy ponownie
skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacego lek Dulxetenon wystgpi ktorekolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych.
Ponadto brak dtugoterminowych danych o bezpieczenstwie stosowania leku Dulxetenon w tej grupie
wiekowej, dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Lek Dulxetenon a inne leki

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

Duloksetyna, gtdéwny sktadnik leku Dulxetenon, wystepuje takze w innych lekach stosowanych w leczeniu
innych chorob:

e bodlu w neuropatii cukrzycowej,

o depresji,

o Igku,

e nietrzymania moczu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wigcej niz jednego z tych lekow. Pacjent powinien skonsultowaé z
lekarzem, jesli przyjmuje inne leki zawierajace duloksetyng.

Lekarz zdecyduje, czy mozna przyjmowac¢ lek Dulxetenon jednoczes$nie z innymi lekami. Nie nalezy
zaczynaé ani przerywac stosowania innych lekow, w tym lekow sprzedawanych bez recepty i
preparatéw ziolowych, bez skontaktowania si¢ z lekarzem.

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

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO):

Nie nalezy przyjmowac leku Dulxetenon jednocze$nie z innym lekiem przeciwdepresyjnym, zwanym
inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO), lub w krétkim odstepie czasu (w ciggu 14 dni) po zaprzestaniu
stosowania IMAO.

Przyktady IMAO to moklobemid (lek przeciwdepresyjny) oraz linezolid (antybiotyk). Jednoczesne
przyjmowanie IMAO z wieloma lekami wydawanymi na recepte, w tym z lekiem Dulxetenon, moze
powodowac dziatania niepozadane o ci¢zkim nasileniu lub nawet zagrazajace zyciu.

Po odstawieniu IMAO musi uptyng¢ przynajmniej 14 dni, zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie leku
Dulxetenon. Zanim zacznie si¢ przyjmowanie IMAQO, musi uptyna¢ przynajmniej 5 dni od odstawienia leku
Dulxetenon.

Leki powodujgce sennosé:
Lekami tymi mogg by¢ 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 (np. paroksetyna i
fluoksetyna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego noradrenaliny (np. wenlafaksyna),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. klomipramina, amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) i IMAO (np. moklobemid i linezolid). Leki te zwigkszajg ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawdw podczas stosowania tych lekéw jednoczesnie z lekiem
Dulxetenon, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doustne leki przeciwzakrzepowe lub leki przeciwplytkowe:
Leki, ktore rozrzedzajag krew lub zapobiegaja krzepnigciu krwi. Leki te mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
krwawienia.



Lek Dulxetenon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Dulxetenon mozna przyjmowac w czasie positkow lub migdzy positkami. Nalezy zachowac ostroznos$¢,
spozywajac alkohol podczas przyjmowania leku Dulxetenon.

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

e Jesli pacjentka podczas stosowania duloksetyny zajdzie w ciaze¢ lub stara si¢ zaj$¢ w cigzg, powinna
poinformowac o tym lekarza. Pacjentka moze przyjmowac duloksetyng dopiero po oméwieniu z
lekarzem spodziewanych korzysci z leczenia i mozliwego zagrozenia dla nienarodzonego dziecka.

e Pacjentka powinna poinformowac¢ potozna i (lub) lekarza o przyjmowaniu duloksetyny. Stosowanie
w trakcie cigzy podobnych lekéw (selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny) moze
zwigkszac ryzyko ciezkiego stanu u dzieci, nazywanego przetrwalym nadci$nieniem ptucnym
noworodkow, powodujacego szybszy oddech u dziecka i sinice. Takie objawy wystepuja zwykle w
ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli pacjentka stwierdzi ich wystgpienie u swojego
dziecka, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z potozng i (lub) lekarzem.

e Jesli pacjentka przyjmuje duloksetyne pod koniec ciazy, u jej dziecka moga wystapi¢ nastepujace
objawy: wiotko$¢ migsni, drzenie, drzaczke, trudnosci w karmieniu, problemy z oddychaniem i
napady drgawek. Zwykle wystepuja one w chwili urodzenia lub w ciggu kilku dni po urodzeniu. Jesli
pacjentka stwierdzi wystapienie ktoregokolwiek z tych objawdw lub martwi ja stan zdrowia dziecka,
powinna zwrdécic si¢ do lekarza lub potoznej z prosba o pomoc.

o Jesli pacjentka przyjmuje duloksetyne pod koniec trwania ciazy, jest zwigkszone ryzyko
nadmiernego krwawienia z pochwy krotko po porodzie, szczegolnie jesli wystepowaly w przesztosci
zaburzenia krzepniecia. Nalezy poinformowac lekarza lub potozna o przyjmowaniu duloksetyny, aby
mogli zaleci¢ odpowiednie postgpowanie.

e Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli karmi piersig. Nie zaleca si¢ stosowania duloksetyny
w okresie karmienia piersig. Kobiety karmigce piersia powinny zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty po poradg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Duloksetyna moze powodowaé sennos¢ lub zawroty gtowy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé¢ maszyn, zanim nie pozna swojej reakcji na duloksetyne.

Dulxetenon zawiera sacharoze
Dulxetenon zawiera sacharoze. Jesli lekarz wczesniej stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Dulxetenon

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

Duloksetyng¢ przyjmuje si¢ doustnie. Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Leczenie depresji:
Zwykle stosowana dawka duloksetyny to 60 mg przyjmowane raz na dobe. Jednakze lekarz zaleci dawke
odpowiednig dla danego pacjenta.

Leczenie zaburzen lekowych uogolnionych:
Zwykle stosowana dawka poczatkowa duloksetyny to 30 mg raz na dobg. U wigkszoS$ci pacjentow dawka jest
nastepnie zwigkszana do 60 mg raz na dobe¢. Jednakze lekarz zaleci odpowiednig dawke dla danego pacjenta.



Dawka moze by¢ zwigkszona az do 120 mg, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

W przypadku przepisania dawki 30 mg lub 60 mg, inne leki zawierajace duloksetyne powinny by¢ stosowane
w tych dawkach.

Przyjmowanie duloksetyny codziennie o tej samej porze dnia pomoze pamigtac o jego zazyciu.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Dulxetenon. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Dulxetenon ani zmienia¢ stosowanej dawki bez konsultacji z lekarzem. Istotne jest wlasciwe
leczenie choroby, aby pacjent poczut si¢ lepiej. W przypadku braku leczenia stan pacjenta moze sig¢
utrzymywac, a takze moze si¢ nasili¢ i sta¢ si¢ trudny do leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dulxetenon

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Dulxetenon nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Objawy przedawkowania to: senno$¢, $piaczka, zespot serotoninowy (rzadko
wystepujaca reakcja, ktora moze powodowac uczucie nadmiernego zadowolenia, sennos$¢, zaburzenia
koordynacji ruchowej, niepokoj, wrazenie upojenia alkoholowego, goraczke, pocenie si¢ lub sztywnos¢
migséni), drgawki, wymioty i szybka akcje serca.

Pominie¢cie zastosowania leku Dulxetenon

W razie pomini¢cia dawki, nalezy zazy¢ ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak nadejdzie pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke i zazy¢ pojedyncza dawke jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nie nalezy zazywac wigkszej dawki
dobowej duloksetyny niz zalecit lekarz.

Przerwanie stosowania leku Dulxetenon

Nawet w przypadku odczucia poprawy NIE NALEZY przerywaé stosowania leku bez porozumienia sie z
lekarzem. Jesli lekarz zdecyduje, Ze pacjent nie musi juz stosowa¢ duloksetyny, zaleci zmniejszanie
stosowanej dawki przez co najmniej 2 tygodnie.

U niektorych pacjentow, ktorzy nagle przerywaja stosowanie duloksetyny, moga wystapic¢ objawy, takie jak:
zawroty gtowy, uczucie mrowienia podobne do klucia szpilkami lub iglami lub wrazenie porazenia pradem
(szczegolnie w obregbie glowy), zaburzenia snu (realistyczne sny, koszmary senne, trudnosci w zasypianiu),
zmeczenie, sennos¢, niepokoj lub pobudzenie, Iek, nudnosci lub wymioty, drzenie, bole glowy, bol migéni,
drazliwos¢, biegunka i nadmierna potliwos¢ lub zawroty glowy.

Objawy te zazwyczaj nie sg powazne i ustgpuja w ciggu kilku dni. Jesli jednak sa uciazliwe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania te sg zwykle tagodne lub umiarkowane i zazwyczaj ustepuja po kilku tygodniach.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)
* bol gltowy, sennos¢
* nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

* brak apetytu

* zaburzenia snu, pobudzenie, zmniejszony poped plciowy, Igk, trudno$¢ lub niemozno$¢ osiggnigcia
orgazmu, niezwykte sny

* zawroty glowy, uczucie spowolnienia, drzenie mi¢$ni, dretwienie, w tym zdr¢twienie, uczucie ktucia lub
mrowienia skory

* niewyrazne widzenie,

e szumy uszne (slyszenie dzwigku w uszach przy braku zewngtrznego zrodta dzwigku)



* uczucie kolatania serca,

» zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, nagle zaczerwienienie twarzy

* Wzmozone ziewanie

* zaparcie, biegunka, bol brzucha, wymioty, zgaga lub niestrawnosc¢, wiatry
» zwiekszone pocenie, wysypka (swedzaca)

* bol migsni, kurcze migsni

* 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 ciala po rozpoczeciu przyjmowania leku. Po 6 miesigcach leczenia masa ciata zwigkszata si¢ i
wyrownywala z ta obserwowang u innych dzieci i nastolatkow w tym samym wieku i tej samej plci.

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)

» zapalenie gardta powodujace chrypke

» mysli samobdjcze, trudnosci z zasypianiem, zgrzytanie zebami, 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, trudnosci w kontrolowaniu
ruchow, np. brak koordynacji lub niezamierzone ruchy migséni, zesp6t niespokojnych ndg, pogorszona
jako$¢ snu

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

* zawroty gtowy, uczucie wirowania, bol ucha

* szybkie i (lub) niemiarowe bicie serca

» omdlenia, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie 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 zotadkowe;,
trudnosci w polykaniu

» zapalenie watroby, ktére moze powodowac bl brzucha i zazoétcenie skory lub biatkowek oka

* nocne pocenie si¢, pokrzywka, zimne poty, wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, zwiekszona tendencja do

powstawania siniakow

* sztywno$¢ i drganie migsni

* trudno$¢ lub niemozno$¢ oddawania moczu, trudno$¢ w rozpoczeciu oddawania moczu, potrzeba

oddawania moczu w nocy, potrzeba oddawania moczu w ilo$ci wiekszej niz zazwyczaj, zmniejszenie ilosci

wydzielanego moczu

* nieprawidlowe krwawienie z pochwy, zaburzenia miesigczkowania, w tym nasilone, bolesne, nieregularne

lub przedluzajace si¢ miesiaczki, skape miesigczki lub brak miesigczki, bol jader lub moszny

* bol w klatce piersiowej, uczucie zimna, pragnienie, dreszcze, uczucie gorgca, zaburzenia chodu

* zwigkszenie masy ciata

* Duloksetyna moze wywoltywac¢ dzialania niepozadane, ktorych nie jest si¢ $wiadomym, takie jak

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych lub stezenia potasu we krwi, zwigkszenie aktywnosci kinazy

fosfokreatynowej, stezenia glukozy czy cholesterolu we krwi.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

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

* zmniejszenie czynnosci tarczycy, ktore moze powodowac zmgczenie lub zwigkszenie masy ciata

» odwodnienie, male stezenie sodu we krwi (zwlaszcza u 0s6b w wieku podesztym; objawami moga by¢:
zawroty gtowy, ostabienie, stany splatania, uczucie sennosci, nadmierne zmeczenie lub nudnos$ci, wymioty,
cigzsze objawy to omdlenia, drgawki oraz upadki), zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH)

» zachowania samobojcze, stan pobudzenia maniakalnego (nadmierna aktywnos¢, gonitwa mysli i
zmniejszona potrzeba snu), omamy, agresja i przejawy gniewu

* ,zespot serotoninowy” (rzadko wystepujaca reakcja, ktora moze powodowac wrazenie nadmiernego
zadowolenia, senno$¢, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, wrazenie upojenia
alkoholowego, gorgczke, pocenie si¢ lub sztywno$¢ migsni), drgawki

* zwigkszenie ci$nienia w oku (jaskra)



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

* niewydolno$¢ watroby, zotte zabarwienie skory lub biatkdwek oka (zottaczka)

* zespot Stevensa-Johnsona (powazna choroba z owrzodzeniem skory, jamy ustnej, oczu i narzagdow

ptciowych), ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardia (obrzek naczynioruchowy)

* skurcz migéni zuchwy

* nieprawidlowy zapach moczu

* objawy menopauzy, nieprawidtowe wytwarzanie mleka u mezczyzn lub kobiet w gruczotach piersiowych

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

* nadmierne krwawienie z pochwy krotko po porodzie (krwotok poporodowy).

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozgdane (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)
» zapalenie naczyn krwionosnych skory.

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dulxetenon
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Blister (PA/Aluminium/PVC):
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Blister (PVC/PE/PVDC//Aluminium):
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sklad leku Dulxetenon

Substancjg czynna leku jest duloksetyna.

Dulxetenon, 90 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Kazda kapsutka zawiera 90 duloksetyny (w postaci duloksetyny chlorowodorku).

Dulxetenon, 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Kazda kapsutka zawiera 120 duloksetyny (w postaci duloksetyny chlorowodorku).



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

Pozostale sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: hypromeloza 2910, sacharoza, ziarenka, talk, sacharoza, hypromelozy ftalan, trietylu
cytrynian, kwas askorbowy.

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko dla Dulxetenon 90
mg), indygokarmin (E 132).

Jak wyglada lek Dulxetenon i co zawiera opakowanie
Dulxetenon to kapsulki dojelitowe, twarde.

Lek Dulxetenon jest dostepny w dwoch mocach: 90 mg i 120 mg.

Kapsutki o mocy 90 mg: Nieprzezroczysty biaty korpus i nieprzezroczyste zielone wieczko, kapsutka
zelatynowa twarda nr 0 E.

Kapsutki o mocy 120 mg: Nieprzezroczysty niebieski korpus i nieprzezroczyste niebieskie wieczko, kapsutka

zelatynowa twarda nr 00.

Lek Dulxetenon 90 mg jest dostepny w opakowaniach po 28 kapsulek.
Lek Dulxetenon 120 mg jest dostepny w opakowaniach po 28 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytworca

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

Sant Joan Despi

08970 Barcelona

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Neuraxpharm Polska sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
info-poland@neuraxpharm.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

NIEMCY Dulxetenon 90, 120 mg magensaftresistente Hartkapseln

WLOCHY Dulxetenon


mailto:info-poland@neuraxpharm.com

POLSKA Dulxetenon

PORTUGALIA Dulxetenon 90, 120 mg capsula duras gastroresistente

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2026



