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Navodilo za uporabo

Duloksetin Sandoz 30 mg trde gastrorezistentne kapsule
Duloksetin Sandoz 60 mg trde gastrorezistentne kapsule
duloksetin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Duloksetin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Duloksetin Sandoz
Kako jemati zdravilo Duloksetin Sandoz

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Duloksetin Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

orLNE

1. Kaj je zdravilo Duloksetin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Duloksetin Sandoz vsebuje uc¢inkovino duloksetin. Zdravilo Duloksetin Sandoz zvisa
koncentracijo serotonina in noradrenalina v zivénem sistemu.

Duloksetin Sandoz se pri odraslih uporablja za zdravljenje:

- depresije,

- generalizirane anksiozne motnje (kroni¢en obcutek tesnobe ali nervoznosti),

- bolecine diabeti¢ne nevropatije (pogosto opisane kot pekoca, zbadajoca, pikajoca, ali
prebadajoca bolecina ali bole€ina, podobna stresanju elektrike; na prizadetem predelu lahko pride do
izgube zaznavanja, ali obcutki, kot so dotik, toplota, mraz ali pritisk, povzro€ijo bolecino).

Pri vecini bolnikov z depresijo ali anksioznostjo za¢ne zdravilo Duloksetin Sandoz delovati v dveh
tednih po zacetku zdravljenja, lahko pa bo trajalo 2 do 4 tedne, preden se boste pocutili bolje. Povejte
svojemu zdravniku, ¢e se v tem Casu vase pocutje ne izboljSa. Zdravnik vam bo morda Se naprej
predpisoval zdravilo Duloksetin Sandoz, tudi ko se boste Ze pocutili bolje, da bi preprecil ponoven
pojav depresije ali anksioznosti.

Pri bolnikih z bole¢ino diabeti¢ne nevropatije lahko traja ve¢ tednov, preden se pocutje izboljsa.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se vase pocutje ne izboljSa po dveh mesecih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Duloksetin Sandoz

Ne jemljite zdravila Duloksetin Sandoz:

- Ce ste alergi¢ni na duloksetin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- ¢e imate obolenje jeter,

- ¢e imate hudo obolenje ledvic,

- ¢e jemljete ali ste v zadnjih 14 dneh jemali drugo zdravilo, imenovano zaviralec
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monoaminooksidaze (MAOI) (glejte »Druga zdravila in zdravilo Duloksetin Sandoz«),
- ¢e jemljete fluvoksamin, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje depresije, ciprofloksacin ali
enoksacin, ki se uporabljata za zdravljenje nekaterih okuzb.

Pogovorite se z zdravnikom, ¢e imate visok krvni tlak ali sr¢no bolezen. Zdravnik vam bo povedal, ¢e
smete jemati zdravilo Duloksetin Sandoz.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Spodaj so nasteti razlogi, zaradi katerih morda zdravilo Duloksetin Sandoz za vas ni ustrezno. Pred
zacetkom jemanja zdravila Duloksetin Sandoz se posvetujte z zdravnikom:

¢e jemljete druga zdravila za zdravljenje depresije (glejte »Druga zdravila in zdravilo Duloksetin
Sandoz«),

- ¢e jemljete Sentjanzevko, pripravek rastlinskega izvora (Hypericum perforatum),

- ¢e imate ledvi¢no bolezen,

- Ce ste kdaj imeli epilepti¢ne napade (krce),

- Ce ste kdaj imeli manijo,

- ¢e imate bipolarno motnjo,

- ¢e imate teZave z o¢mi, kot so doloCene vrste glavkoma (zvisan tlak v oCesu),

- Ce ste v preteklosti imeli motnje strjevanja krvi (nagnjenost k razvoju podplutb), sploh ¢e ste noseci
(glejte »Nosecnost in dojenje«),

- ¢e imate tveganje za nizek nivo natrija (na primer, ¢e jemljete diuretike, sploh Ce ste starejsi),

- ¢e se trenutno zdravite z drugimi zdravili, ki lahko povzrocijo poskodbo jeter,

- ¢e jemljete druga zdravila, ki vsebujejo duloksetin (glejte »Druga zdravila in zdravilo Duloksetin
Sandoz«).

Zdravilo Duloksetin Sandoz lahko povzroc¢i obCutek nemira ali nezmoznosti sedenja ali stanja pri miru.
Ce se pri vas pojavijo taki obcutki, o tem obvestite zdravnika.

Zdravila, kot je zdravilo Duloksetin Sandoz (t. i. SSRI/SNRI), lahko povzrocijo simptome spolne
disfunkcije (glejte poglavje 4). V nekaterih primerih so se simptomi nadaljevali tudi po prekinitvi
zdravljenja.

Misli na samomor in poslab3anje depresije ali anksiozne motnje
Ce ste depresivni in/ali imate anksiozno motnjo se pri vas lahko ob&asno pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se
hujSe, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele ez nekaj ¢asa, obicajno ¢ez dva tedna. Pojav tak$nih misli je
verjetnejsi:

- Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

- Ce ste mlajsa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskuSanj kazejo, da pri mlajsih odraslih
osebah (mlajsih od 25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli zac¢nete razmisljati o samopoSkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali poiscite pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vaSem vedenju.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let

Zdravilo Duloksetin Sandoz se obi¢ajno ne sme uporabiti za zdravljenje otrok in mladostnikov, mlajsih
od 18 let. Vedeti morate tudi, da se pri bolnikih mlajsih od 18 let zaradi jemanja zdravil iz te skupine
poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov, kot so poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost
(vecinoma nasilno vedenje, nasprotovalno vedenje in jeza). Kljub temu lahko zdravnik predpise
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zdravilo Duloksetin Sandoz bolniku, mlajsemu od 18 let, ¢e se odlo¢i, da je to za bolnika najbolje. Ce
je zdravnik predpisal zdravilo Duloksetin Sandoz bolniku, ki je mlajsi od 18 let, in se Zelite o tem
pogovoriti, se vrnite k zdravniku. Ce se pri bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje zdravilo Duloksetin
Sandoz, pojavi ali poslab3a kateri koli od zgoraj navedenih simptomov, morate obvestiti zdravnika.
Poleg tega za duloksetin Se niso dokazali dolgoro¢nih varnostnih u¢inkov, povezanih z rastjo in
odrasc¢anjem ter kognitivnim in vedenjskim razvojem v tej starostni skupini.

Druga zdravila in zdravilo Duloksetin Sandoz
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Glavno sestavino zdravila Duloksetin Sandoz, duloksetin, uporabljamo tudi v drugih zdravilih za
zdravljenje drugih bolezni:
- bolecine diabeti¢ne nevropatije, depresije, anksioznosti in urinske inkontinence.

Socasni uporabi ve¢ kot enega od teh zdravil se moramo izogibati. Ce Ze jemljete druga zdravila, ki
vsebujejo duloksetin, se 0 tem pogovorite z zdravnikom.

Vas zdravnik se mora odlociti, ali lahko jemljete zdravilo Duloksetin Sandoz z drugimi zdravili.
Ne zadnite jemati niti ne prenehajte jemati katerega koli zdravila, vkljuéno s tistimi, Ki ste jih
kupili brez recepta, in pripravkov rastlinskega izvora, ne da bi se pred tem posvetovali z
zdravnikom.

Zdravniku povejte tudi, ¢e jemljete karkoli od naslednjega:

Zaviralce monoaminooksidaze (MAOI): Zdravila Duloksetin Sandoz ne smete jemati, ¢e jemljete ali
ste v zadnjih 14 dneh jemali drugo antidepresivno zdravilo, imenovano zaviralec monoaminooksidaze
(MAOI). Primeri MAOI vkljucujejo moklobemid (antidepresiv) in linezolid (antibiotik). Jemanje
MAOI skupaj z mnogimi zdravili na recept, vkljuéno z zdravilom Duloksetin Sandoz, lahko povzro¢i
resne ali celo smrtno nevarne nezelene ucinke. Po prenehanju jemanja MAOI morate pocakati vsaj 14
dni, preden lahko vzamete zdravilo Duloksetin Sandoz. Tudi po prenehanju jemanja zdravila
Duloksetin Sandoz morate pocakati vsaj 5 dni, preden lahko vzamete MAOI.

Zdravila, ki povzrocajo zaspanost: Taka zdravila vam je predpisal zdravnik, med njimi so
benzodiazepini, mo¢na zdravila proti bolecinam, antipsihotiki, fenobarbital in antihistaminiki.

Zdravila, ki zviSajo koncentracijo serotonina: Triptani, tramadol, triptofan, selektivni zaviralci
ponovnega privzema serotonina (Selective serotonin reuptake inhibitors — SSRIs, kot sta paroksetin in
fluoksetin), selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina in noradrenalina (Serotonin and
noradrenaline reuptake inhibitors — SNRIs, kot je venlafaksin), tricikli¢ni antidepresivi (kot sta
klomipramin, amitriptilin), petidin, Sentjanzevka in MAOI (kot sta moklobemid in linezolid). Ta zdravila
povedajo tveganje za neZelene uéinke. Ce se pojavi kakrsenkoli neobi¢ajen simptom ob jemanju katerega
od teh zdravil skupaj z zdravilom Duloksetin Sandoz, obis¢ite zdravnika.

Peroralne antikoagulante ali antitrombotike: Zdravila za red¢enje krvi ali prepreevanje strjevanja
krvi. Ta zdravila lahko povecajo tveganje za krvavitev.

Zdravilo Duloksetin Sandoz skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Duloksetin Sandoz lahko vzamete s hrano ali brez nje. Bodite posebej previdni, ¢e med
zdravljenjem z zdravilom Duloksetin Sandoz uzivate alkohol.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nosec¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Obvestite zdravnika, ¢e zanosite ali poskusate zanositi, medtem ko jemljete zdravilo Duloksetin Sandoz.
Zdravilo Duloksetin Sandoz lahko uporabljate le po tem, ko ste se 0 moznih koristih in morebitnih
mozZnih tveganjih za vaega nerojenega otroka pogovorili z zdravnikom.

Babici in/ali zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Duloksetin Sandoz. Jemanje podobnih zdravil (SSRI)
med nosecnostjo lahko pri dojenckih poveca tveganje za pojav resne bolezni, ki se imenuje perzistentna
pljucna hipertenzija pri novorojencku (PPHN), zaradi katere dojencek hitreje diha in postane modrikast. Ti
simptomi se obi¢ajno pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu. Ce se to zgodi vasemu dojencku, takoj obvestite
babico in/ali zdravnika.

Ce zdravilo Duloksetin Sandoz jemljete proti koncu noseénosti, se lahko po rojstvu pri vagem otroku
pojavijo nekateri simptomi. Ti se ve¢inoma pojavijo ob rojstvu ali v nekaj dneh po rojstvu. Simptomi
lahko vkljucujejo ohlapnost miSic, tresenje, zivénost, probleme s hranjenjem, teZzave z dihanjem in krce.
Ce ima vas dojencek ob rojstvu katerega koli od teh simptomov ali vas skrbi dojenékovo zdravje, se
obrnite na zdravnika ali babico, ki vam bosta znala svetovati.

Ce zdravilo Duloksetin Sandoz jemljete proti koncu nose&nosti, obstaja pove¢ano tveganje za éezmerno
krvavitev iz noznice kmalu po porodu, sploh ¢e ste v preteklosti Ze imeli motnje strjevanja krvi. Zdravnik
ali babica morata vedeti, da jemljete duloksetin, tako da vam bosta lahko svetovala.

Obvestite zdravnika, ¢e dojite. Uporaba zdravila Duloksetin Sandoz v ¢asu dojenja ni priporocena.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Duloksetin Sandoz lahko povzroéi zaspanost ali omotico. Ne vozite in ne upravljajte orodij ali
strojev, dokler ne veste, kako zdravilo Duloksetin Sandoz vpliva na vas.

Zdravilo Duloksetin Sandoz vsebuje laktozo, barvilo alurno rde¢e AC (E129), natrij, briljantno
modro FCF (E133) in barvilo son¢no rumeno FCF (E110)

To zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se
pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje barvilo alurno rdece AC (E129), ki lahko povzroca alergijske reakcije.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na trdo gastrorezistentno kapsulo, kar v bistvu
pomeni »brez natrija.

Dodatno za 60 mg trde gastrorezistentne kapsule

To zdravilo vsebuje barvilo son¢no rumeno FCF (E110), ki lahko povzroca alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Duloksetin Sandoz

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za depresijo in bolecino diabeti¢ne nevropatije:
Obicajen odmerek zdravila Duloksetin Sandoz je 60 mg enkrat na dan. Za vas ustrezen odmerek
vam bo predpisal va$ zdravnik.

Za generalizirano anksiozno motnjo:

Obicajen zacetni odmerek zdravila Duloksetin Sandoz je 30 mg enkrat na dan. Pri vecini bolnikov
se kasneje ta odmerek poveca na 60 mg enkrat na dan. Zdravnik vam bo predpisal odmerek, ki je
pravi za vas. Odmerek bo morda prilagojen do 120 mg na dan, glede na va$ odziv na zdravilo
Duloksetin Sandoz.

Zdravilo Duloksetin Sandoz jemljemo peroralno. Kapsulo pogoltnite celo z nekaj vode.
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Morda se boste lazje spomnili vzeti zdravilo Duloksetin Sandoz, €e ga boste jemali vsak dan ob isti uri.

Z zdravnikom se pogovorite o tem, kako dolgo boste jemali zdravilo Duloksetin Sandoz. Ne prenehajte
jemati zdravila Duloksetin Sandoz in ne spreminjajte odmerka, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.
Ustrezno zdravljenje vase bolezni je pomembno za izbolj$anje vasega pocutja. Ce vasega stanja ne
zdravite, se morda ne bo izboljSalo in bo postalo resnejSe in teZje ozdravljivo.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Duloksetin Sandoz, kot bi smeli

Ce vzamete vedjo koli¢ino zdravila Duloksetin Sandoz, kot vam je predpisal zdravnik, nemudoma pokligite
zdravnika ali farmacevta. Simptomi prevelikega odmerka vkljucujejo zaspanost, komo, serotoninski
sindrom (redka reakcija, ki lahko povzroci obcutke velike srece, zaspanost, okornost, nemir, obCutek
pijanosti, vro¢ino, znojenje ali toge miSice), kr¢e, bruhanje in pospeseno bitje srca.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Duloksetin Sandoz

Ce pozabite vzeti odmerek, ga zauZijte, takoj ko se spomnite. Ce pa je Ze &as za naslednji odmerek,

pozabljeni odmerek izpustite in vzemite samo enkratni odmerek kot obi¢ajno. Ne vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Ne zauzijte ve¢ zdravila Duloksetin Sandoz v enem
dnevu, kot vam je bilo predpisano.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Duloksetin Sandoz

Ne prenchajte jemati kapsul, e vam ni tako svetoval zdravnik, tudi &e se pocutite bolje. Ce bo vas
zdravnik menil, da zdravila Duloksetin Sandoz ne potrebujete ve¢, vam bo narocil, da pred
prenehanjem zdravljenja dva tedna postopoma zmanjSujete svoj odmerek.

Nekateri bolniki, ki so nenadoma prenehali jemati zdravilo Duloksetin Sandoz, so imeli simptome, kot so:
- omotica,

- S¢emenje (obcutek zbadanja z iglami), ali obc¢utki, podobni elektricnemu Soku (predvsem v
glavi),

- motnje spanja (Zive sanje, no¢ne more, nespecnost),

- utrujenost, zaspanost,

- obcutek nemira ali razburjenosti,

- obcutek tesnobe,

- obcutek slabosti (navzea) ali slabost (bruhanje),

- tresenje (tremor),

- glavoboli,

- bolec¢ina v miSicah,

- obcutek razdrazenosti,

- driska,

- prekomerno znojenje ali

- vrtoglavica.

Ti simptomi obi¢ajno niso resni in v nekaj dneh izzvenijo. Ce imate simptome, ki vam povzro¢ajo
teZave, se kljub temu posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ti
ucinki so obicajno blagi do zmerni in pogosto v nekaj tednih izzvenijo.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
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- glavobol,

- obcutek zaspanosti,
- slabost (navzea),

- suha usta.

Pogosti neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- zmanj$anje apetita,

- teZave s spanjem,

- obcutek razdrazenosti,

- manjSa zelja po spolnosti, nemirnost, tezave ali nezmoznost doseci orgazem,
- nenavadne sanje,

- omotica,

- obcutek nezbranosti,

- tresenje,

- otrplost, vkljuéno z otrplostjo, zbadanjem ali mravljin¢asto kozo,
- zamegljen vid,

- tinitus (zvonjenje v uSesih, kljub temu da ni zunanjega zvoka),

- obcutek bitja srca v prsnem kosu,

- povisan krvni tlak, zardevanje,

- vec zehanja,

- zaprtje,

- driska,

- boleéina v trebuhu,

- zgaga ali slaba prebava, vetrovi,

- povecano znojenje, (srbec) izpuscaj,

- bolece uriniranje, pogosto uriniranje,

- tezave z erekcijo, spremembe v ejakulaciji,

- padci (predvsem pri starejSih bolnikih), utrujenost,

- izguba telesne mase.

Pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ki so se zaradi depresije zdravili s tem zdravilom, se je

na zaéetku jemanja tega zdravila telesna masa zmanj3ala. Telesna masa se je po Sestih mesecih
zdravljenja izenacila z otroki in mladostniki njihove starosti in spola.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- vnetje grla, ki povzro¢i hripav glas,

- samomorilne misli,

- teZave s spanjem,

- Skrtanje z zobmi ali stiskanje zob,

- obCutek zmedenosti,

- pomanjkanje motivacije,

- nenadni nehoteni gibi miSic ali mis§i¢no trzanje,

- obcutek nemira ali nezmozZnosti sedenja ali stanja pri miru,
- Zivénost,

- teZave s koncentracijo,

- spremenjeno okusanje stvari,

- teZave z nadziranjem gibov, npr. slaba koordinacija ali nehoteni gibi misic, sindrom nemirnih nog,

slaba kvaliteta spanja,

- vecje zenice (temni osrednji del ocesa), motnje vida,
- omotica ali vrtoglavica (vertigo),

- Dbolecina v usesu,

- hitro ali nepravilno bitje srca,

- omedlevica, omotica,
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- obc¢utek omoti¢nosti ali omedlevice ob prehitrem vstajanju,
- obcutek mraza v prstih in/ali prstih na nogah,

- stiskanje v grlu,

- krvavitve iz nosu,

- bruhanje krvi ali ¢rno blato,

- gastroenteritis, riganje,

- tezave pri poziranju,

- vnetje jeter, ki lahko povzroc¢i bolecine v trebuhu in rumeno obarvanje koze ali belo¢nice,
- nocno potenje, koprivnica, hladen znoj,

- obcutljivost na son¢no svetlobo,

- povecano nagnjenje k modricam,

- misSi¢na napetost, miSi¢no trzanje,

- tezave ali nezmoZnost odvajanja urina,

- tezave z zaCetkom uriniranja,

- potreba po no¢nem odvajanju urina,

- bolj pogosto odvajanje urina,

- slabsi curek urina,

- neobicajna vaginalna krvavitev,

- neobicajna menstruacija, vklju¢no z moc¢no, boleco, neredno ali podaljSano menstruacijo,
- neobicajna blaga ali izostala menstruacija,

- bole¢ina v modih in mosnji,

- bolecina v prsnem kosu,

- obcutek mraza, zeja, drgetanje, obcutek vroCine,

- nenormalen nacin hoje,

- zvecanje telesne mase.

Zdravilo Duloksetin Sandoz lahko povzroci tudi nezelene ucinke, ki se jih morda ne zavedate, kot je
povisanje vrednosti jetrnih encimov ali vrednosti kalija, kreatininske fosfokinaze ali holesterola v krvi.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov)

- kaselj, piskanje v pljucih in zadihanost, ki jih lahko spremlja visoka telesna temperatura,

- resne alergijske reakcije, ki povzro¢ajo tezave pri dihanju ali omotico z oteklim jezikom ali
ustnicami, alergijske reakcije,

- zmanj$ana aktivnost Zleze $€itnice, kar lahko povzroci utrujenost ali zvecanje telesne mase,

- dehidracija,

- nizka raven natrija v krvi (predvsem pri starejSih bolnikih; simptomi lahko vkljucujejo ob&utek
vrtoglavice, oslabelosti, zmedenosti, zaspanosti ali moc¢ne utrujenosti, slabost; resnejsi simptomi so lahko
omedlevica, epilepti¢ni napad ali padci),

- sindrom nezadostnega izlo¢anja antidiureti¢nega hormona (SIADH - syndrome of inadequate
secretion of anti-diuretic hormone),

- samomorilno vedenje,

- manija (prevelika aktivnost, bezeCe misli in zmanjSana potreba po spanju),

- halucinacije, agresivnost in jeza,

- »serotoninski sindrom« (redka reakcija, ki lahko povzro¢i obCutke velike srece, zaspanost,
okornost, nemir, ob¢utek pijanosti, vrocino, znojenje ali toge misice),

- epilepti¢ni napadi,

- zviSan tlak v o€esu (glavkom),

- vnetja v ustih,

- svetlo rdeca kri v blatu, slab zadah, vnetja v debelem ¢revesju (lahko vodi do driske),

- odpoved jeter, rumeno obarvanje koze ali belo¢nice (zlatenica),

- Stevens-Johnsonov sindrom (resna bolezen z mehurji na kozi, ustih, o¢eh in spolovilu),

- resne alergijske reakcije, ki povzrocijo otekanje obraza ali grla (angioedem),

- kréenje ¢eljustne misice,

- nenormalen vonj urina,

- menopavzalni simptomi,
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- nenormalno nastajanje mleka v prsih pri moskih in Zenskah
- obsezna vaginalna krvavitev v kratkem ¢asu po porodu (poporodna krvavitev).

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)
- vnetje krvnih Zil na koZi (kozni vaskulitis).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenéeva ulica 22, SI-1000 Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000
500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Duloksetin Sandoz
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu/plastenki in Skatli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
HDPE plastenke: po prvem odpiranju uporabiti v 30 dneh.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Duloksetin Sandoz

- Ucinkovina je duloksetin.

- Enatrda gastrorezistentna kapsula vsebuje 30 mg duloksetina (v obliki klorida).

- Enatrda gastroretzistentna kapsula vsebuje 60 mg duloksetina (v obliki klorida).

- Druge sestavine so:

Vsebina kapsule: predgelirani Skrob (koruzni), mikrokristalna celuloza, povidon K 30, smukec, magnezijev
stearat, natrijev stearilfumarat, hipromeloza acetat sukcinat, titanov dioksid (E171), laktoza monohidrat,
hipromeloza in makrogol 4000.

Ovojnica kapsule: Zelatina, titanov dioksid (E171), briljantno modro FCF (E133), alurno rde¢e AC (E129).
Za 60 mg kapsule dodatno:
kinolinsko rumeno (E104), son¢no rumeno FCF (E110)

Crnilo: Selak glazura, indigotin (E132), titanov dioksid (E171), propilenglikol (E1520).

Izgled zdravila Duloksetin Sandoz in vsebina pakiranja

30 mg trde gastrorezistentne kapsule

Neprozorna temno modra kapica in neprozorno belo telo kapsule velikosti 2 z 0znako »30«. Kapsula
vsebuje 4 bele do skoraj bele, okrogle, bikonveksne tablete.
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60 mg trde gastrorezistentne kapsule
Neprozorna temno modra kapica in rumeno zeleno telo kapsule velikosti OE, z oznako »60«. Kapsula
vsebuje 8 belih do skoraj belih, okroglih, bikonveksnih tablet.

Trde gastrorezistentne kapsule so pakirane v PVC/PE/PCTFE//aluminijeve pretisne omote ali
PA/aluminij/PVC//aluminijeve pretisne omote ali pa so pakirane v HDPE plastenke s PP zaporko z
zas¢ito pred otroci, v Skatli.

Velikosti pakiranj:
Pretisni omot: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 98 trdih gastrorezistentnih kapsul
Plastenka: 30 trdih gastrorezistentnih kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Duloksetin Sandoz
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz d.d., Ljubljana, Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci

Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, 69300 Rodopi, Gréija
Pharmathen S.A., Dervenakion str. 6, Pallini, 15351 Attiki, Gr¢ija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemcdija: Duloxetin HEXAL 30 mg magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin HEXAL 60 mg magensaftresistente Hartkapseln

Avstrija: Duloxetin Sandoz 30 mg - magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetin Sandoz 60 mg - magensaftresistente Hartkapseln

Danska: Duloxetin “Hexal”

Gréija: Duloxetin/Sandoz

MadZarska: Duloxetin Sandoz 30 mg gyomornedvellenallé6 kemény kapszula
Duloxetin Sandoz 60 mg gyomornedvellenallé kemény kapszula

Poljska: Duloxetine Sandoz

Slovenija: Duloksetin Sandoz 30 mg trde gastrorezistentne kapsule
Duloksetin Sandoz 60 mg trde gastrorezistentne kapsule

Slovaska: Duloxetin Sandoz 30 mg

Duloxetin Sandoz 60 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 04. 2020.

JAZMP - R/oo1, IB/oo2, IAfo03, IB/004 - 21. 04. 2020
9/9



