Dutilox

Duloksetyna

Dutilox® Duloxetinum Nazwa produktu leczniczego: Dutilox®, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde, Dutilox®, 60 mg, kapsutki dojelitowe, twarde. Postaé farmaceutyczna, sktad produktu leczniczego: Kapsutka dojelitowa, twarda. Kazda kapsutka dojelitowa,
twarda zawiera 30 mg duloksetyny (w postaci chlorowodorku). Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 60 mg (w postaci 0 znanym dziataniu: 30 mg: Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera ok. 59,6
— 67,8 mg sacharozy. 60 mg: Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera ok. 119,2 — 135,6 mg ia do ia: Leczenie duzych zaburzen depresyjnych. Leczenie bdlu w obwodowej neuropatii cukrzycowej. Leczenie zaburzen Iekowych
uogolnmnych Produkt leczniczy Du1||0x® jest wskazany do stosowania u durosiych Dawkuwame i sposéb podawania: Dawkowanie Duze Dawka oraz zalecana dawka podtrzymujaca to 60 mg raz na dobg i moze byc
pr z positkiem lub od positku. W oceniano dawek niz 60 mg na dobe, az do maksymalne| dawki 120 mg na dobe. Brak dowodow j ,zeu
u ktrych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie zalecana dawka poczatkowa, zwigkszenie dawki moze przynlesc korzysm Odpowiedz na Ieczenle obserwuije sig zwykle po 2-4 terapii. Po utrwaleniu iedzi na leczenie przeci ine zaleca
sie kontynuowanie terapii przez kilka miesiecy, aby zapobiec nawrotom. U paclemuw u kturych uzyskano na leczenie duzej depresji w wy nalezy rozwazyé dalsze d#ugmrwale leczenie dawka od 60 do
120 mg na dobe. Zaburzenia lekowe uogdinione Zalecana dawka z zaburzeniami lgkowymi to 30 mg raz na dobg i moze by przyjmowana z positkiem lub ni znie od positku. U
na leczenie, nalezy zwigkszy¢ dawke do 60 mg, czyli; j dawkl poditr: jacej u wi u i duzymi zaburzeniami depi i zaleca sig dawki | podlrzymulacel 60 mg
raz na dobg (patrz tez zalecenia powyzej). ¢ dawek do 120 mg na dobe, kturych ieczeri oceniano w Diatego, u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi
na leczenie dawka 60 mg, mozna rozwazyc 2zwigkszenie dawkl dn 90 mg Iub 120 mg. Dawke nalezy 2y Sci od j i na leczenie i tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta. Po utrwaleniu sig odpowiedzi, zaleca sig
kontynuowanie leczenia przez kilka miesigcy w celu i j Dawka oraz zalecana dawka podtrzymujaca wynosza 60 mg raz na dobg i moga by¢ przyjmowane podczas positku lub migdzy
positkami. W oceniano | dawek niz 60 mg raz na dobe, az do maksymalnej dawki 120 mg na dobg, podawanej w rownych dawkach podzielonych. Stezenie duloksetyny w osoczu wykazuje duza
zmlennﬂsc usubnlcza Diatego, u niektérych paqemow u ktorych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na leczenie dawka 60 mg, zwigkszenie dawki moze przynies¢ korzysm Odpnwwdz kliniczng nalezy ocemc po 2 miesigcach leczenia. Po tym okresie
2 kliniczng mato jest lepszych wynikéw. Nalezy regularnie (nle rzadziej niz co 3 miesiace) oceniac korzysci z leczenia. ¢ grupy Osoby w
Nle zaleca S|e wieku, jedynie ze wzgledu na wiek. Jednakze, nalezy stosujac uosob w wieku, u pacjento z duzymi zaburzeniami depresyjnyml lub
uogdlnionymi zaburzeniami lgkowymi w przypadku podawama dawki 120 mg na dobe, dla kturel istnieja dane i watroby Nie wolno stosowac produktu i Dutilox® u pacj watrob
zaburzenia i watroby. 7y i nerek Nie jest dawki produktu I oW z Oagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 do 80 ml/min). Nie wolnn stosowac
produktu i Dutilox® u pacjentow z cigzka ni nerek (kllrens yniny <30 ml/min) Dzieci i mlodztez Produktu leczniczego Duloksetyny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu duzych zaburzen
ze wzgledu na i A ia i Nie ani w leczeniu zaburzen lgkowych uogdinionych u dzieci i miodziezy w wieku od 7 do 17 lat. Aktualne dane
przedstawmno w punktach 4.8, 5.1 5.2 charakterystyki pruduktu leczniczego Dutllnx® Nie badano i f I w leczeniu bﬂlu w obwodowej neuropatii cukrzycowej. Nie ma dostgpnych danych. Przerwanie leczenia
Nalezy unika¢ nagtego przerwania produktu W przypadku leczenia i Dutllox® nalezy i dawke w okresie przynajmniej od 1 do 2 tygodni w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
oblawow Jezeli w wyniku i dawki lub przerwania leczenia wystapia ubjawy nie do zniesienia dla pacjenta, mozna mzwazyc wznowienie leczenia z uzyciem wczesnlej smsowanm dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe
ie dawki, ale w tempie. Sposéb podawania Do czynng lub na jest j produktu
Dutilox® z i (IMAO) Choroba watroby puwodujqca zaburzenla czynnosci watroby. Nie nalezy stosowac produktu Dmllux@’ w skojarzeniu z fluwoksaming, cyprofloksacyng lub
enoksacyna (tj. S|Inym| inhibitorami CVP1A2) punlewaz ie tych pi powoduje stezenia w osoczu. Cigzkie zaburzenia czynnnsm nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Przeciwwskazane jest rozpoczynanie
leczenia pi Dutilox® u iSnieni m tetniczym ze wzglgdu na ji ryzyko i przetomu n i Srodki Mania i napady
padaﬁzkowe Produkt leczniczy Dutilox® nalezy Stosowac ostroznie u pacjentéw z manii w wy lub z iem choroby 1] i i (lub) napadéw iaza) Zgtaszano przypadki
rozszerzenia zrenic w zwiazku ze Dlatego nalezy ¢ $ zalecajqc produkt leczniczy Dutilox® pacj i i$ni wewnatr. ym lub z ryzyklem ostrej Jaskry z wasklm katem. Cisnienie tetnicze
i czgstos¢ akcji serca U niektdrych pacjento i i ie cisnienia krwi i Klinicznie istotne nadmsnlenle tetnicze. Moze hyc to wplywem Zgtaszano przypadki
przelomu podczas i 6w, u ktorych is przed leczenia. Dlatego u ze isnieniem i lub) |nnym| i serca zaleca sig kontrolowanie
msmenla  tetniczego, zwlaszcza w pierwszym miesiacu leczenia. Duluksetyne nalezy stosnwac ostroznie u paqenmw ktorych stan moze S|e pogorszyc w nastepstwie zwigkszenia czesmsm akji serca lub wzrostu cisnienia tetniczego krwi. Nalezy zachowac
w przypadku ip ktére moga S zaburzenia u ktorych utrzymuije sie wysokie msmenle tetnicze krwi podczas stosowania duloksetyny, nalezy rozwazyc
ie dawki lub I ienie produktu i u Ow z ni i$ni tetniczym krwi nie nalezy leczenia 7y i nerek U Z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek,
ie (Kli yniny <30 ml/min) stezeni w osoczu. Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnusm nerek. Informacje dotyczace pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
nerek podano w punkcie 4.2 charkterystyki produktu leczniczego. Zespd semtonmowy Tak jak w przypadku innych lekéw , zespdt ktory jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu, moze wystapic podczas stosowania
w przypadku j innych pi (wtym ib ychwy (SSRI), ywny y (SNRI),
ych lekéw przeci j lub tryptandw), produktuw leczniczych zaburzajacych metabolizm serotoniny, taklch jak inhibitory i (IMAD), lekow przeci lub mnych isto dopaminy, ktére moga
wpiywac na neuroprzekaznictwo semtonlnerglczne Objawami zespotu serutumnuwegu moga byc: zmiany stanu psychicznego (np. pubudzenle umamy, sp\qczka) i ukladu I (np. , zmienne cignienie krwi, hipertermia),
zaburzenia nerv np. ja, zaburzenia ji) i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, b k i innych lekow gicznych, ktére moga wplywaé na
neuropr. inergi (Iub) jest klinicznie zaleca sig uwazng obserwacjg paqenta faszcza na poczqtku leczenia i w przypadku zwi I dawk\ Ziele dzil yczajnego Podczas j
ia produktu i Dutilox® z p i ziolowymi i ziele dzi yczajnego (Hypericum moga czesciej wystaplc dziatania jje Duze i jne i lgkowe
Depresja wiaze sig ze zwigkszonym ryzyklem mysli checi ia i 0 0y Ryzyko utrzymuje sig do czasu uzyskania znaczacej poprawy stanu paqenta Ponlewaz poprawa moze nie wystqplc w czaS|e
pierwszych kilku tygodni leczenia lub dtuzej, nalezy doktadnie obserwowac pacjentéw do czasu uzyskania znaczacej poprawy ich stanu. Ogulnle duswmdczema Kliniczne pokazujg, ze ryzyko przez moze sig
wezesnym okresie poprawy ich stanu. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany jest produkt leczniczy Dutilox®, moga by¢ rowniez zwigzane ze ryzykiem 0j Punadto zaburzenia te moga wspohstnlec
z cigzkimi zaburzeniami depresyjnym\ W zw@zku ztymu pacjentéw leczonych z puwudu innych zaburzen psychicznych nalezy podjaé takie same $rodki nstmznosm jak u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami depresyj 3
u ktoryc mysli 0 nasileniu przed rozpoczgciem leczenia, istnieje ryzyko mysli lub f 0 Pacjenci z tej grupy powinni byé
uwaznie obserwowani pndczas Ieczenla i hadan placebo z lekow pr. inych w leczeniu zaburzen psychicznych wykazata istnienie zwi ryzyka u 0s0b w wieku
ponizej 25 lat pr. leki pr j iu z osobami ofr ji placebo. O przypadki mysli i w trakcie leczenia lub wkrotce po zakonczenlu leczenia. Leczenie pacjentow,
w szczegdlnosci tych z grupy wysokiego ryzyka powmnﬂ udbywac sie pod Scisty kontrolg lekarza, gléwnie w poczatkowym etaple leczenia i po zmianie smsuwanel dawkl Na\ezy pmnformuwac (iich i obserwowania
i nlezwtocznego zgtaszania do lekarza przypadknw stal mysli lub zmian w i j Podobnie jak w przypadku innych produktéw
profilu far (leki przeci przypadki. mysli i zachuwan samnhmczych W trakeie leczenia duloksetynq lub wkrétce po zakoriczeniu leczenia. Czynniki ryzyka zachowan samobdjczych
w depresji, palrz powyzej. Lekarze powinni zachecac pacjentéw do zglaszanla w kazdej chwili wszelkich mysll czy uczuc. u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat Produktu leczniczego Dutilox® nie nalezy stosowac w leczeniu dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. W (préby imysli j wrogos¢ (przewaznie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) byty czesmej obserwowane u dzieci i mtodziezy stosujacej
leki przeciwdepresyjne niz w grupie otrzymujacej placebo. Jezell ze wzgledu na pmrzebe kliniczng, zostanie podjgta decyzja o leczeniu, nalezy uwaznie kontrolowac czy u pacjenta nie obj Jawy Ponadto, brak jest
ych danych o produktu u dzieci i mtodnezy, dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju i rozwoju Krwotok Istnieja iu objawow zaburzen krzepnlema
1ak|ch jak wybroczyny, plamica i krwawienie z przewodu |nh|b|mry iny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. reumake mhmnors SNRI), w 1ym duloksetyne Nalezy zachowac ostmznosc podczas Ieczenla pacjentow przyjmujqcych leki przemwzakrzepuwe i (lub) leki wpfywajqce na czynnusc plytek krwi (np. niesteroidowe leki
przeci lub kwas I y) oraz do krwawien. Hip Podczas , w tym przypadki ze stezenia sodu w surowicy ponizej
110 mmol/l. Hip ia moze byc' zespo!em i i hormonu antydi (SIADH). Wit tych pr. Mrﬂm w wystaplta u 0s0b w p W|eku u osob z zaburznnq réwnowaga pbynuw ustrojowych
w wy lub ze i p i do zaburzen 6 i plynw. Nalezy ¢ znosé u u ktorych ry zyko hi i, 4. u wieku, z watroby,
jento i lub przyjmuj leki Przerwanie leczenia: Objawy o po zakori leczenia wystep ; czesto, W przypadku naglego przerwania leczenia. Pﬂdczas badan Klinicznych objawy niepozadane po nagwm
przerwaniu leczenia wystapity u okolo 45% pacjentd v leczonych iu23% Ow otr, ji placebo. Ryzyko i objawéw w przypadku
selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhil iny (ang. ine reuptake inhibitors, SNRI) moze zaleze¢ od kilku czynnikow, wtym ud czasu leczenia i smsnwanm dawki produktu, alakze
od tempa zmniejszania dawki. Najczesmej 2zgfaszane objawy przedstawwono w punkme 4.8 charakterystykl produktu leczniczego. Zazwyczaj objawy te sa lagudne lub umiarkowane, jednak u niektdrych pacjentéw moga byc cigzkie. Objawy wystepuja zazwyczaj
w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, jednak istnieja bardzo rzadkie objawéw u ktérzy pomingli dawke produktu leczniczego. Na ogét objawy te ustepuja samoistnie, zwykle w ciagu 2 tygodni,
chociaz u niektorych pacjentow moga utrzymywac sig diuzej (od 2 do 3 miesiecy lub diuzej). Z tego powodu w przypadku przerwania leczenia zaleca si¢ dawki w okresie nie krétszym niz 2 tygudnle w zaleznosci od potrzeb
pacjenta. Osoby w wieku Istniejg dan w dawce 120 mg u paqemow w podeszlym wieku z duzymi zaburzeniami depresyjnymi i uugulnmnyml zaburzeniami lgkowymi. Dlatego nalezy zachowac
w przypadku j dawki u usub w podesztym wieku. AkatyZJa nlepoko/ y Wwiazalo sig 2 1 akatyzji, charakteryzujgcej sig uczuciem niepokoju subiektywnie odczuwanego jako
nieprzyjemny lub pr i oraz koni sig, czgsto j i ia lub ustanla w mlelscu i tego objawu zachodzi w okresie pierwszych kilku tygodni leczenia.
U pacjentow, u ktorych wystapity takie objawy, zw@kszame dawki moze byc szkudllwe Produkty lecznicze e jest pod innymi nazwami handlowymi w réznych wskazaniach (w leczeniu bélu w obwodowej neuropatii
cukrzycowej, leczeniu duzych zaburzen depresyjnych, leczeniu zaburzen lgkowych uogdlnionych i i wysitkowego melrzymama moczu) Nalezy unlkac  jednoczesnego stosowania wigcej niz jednego z tych pmdukmw leczniczych. Zapalenie watroby lub zwigkszenie
Podczas watroby, w tym znaczne enzymow ych (> 10-krotnie przekraczajace gornq granicg normy), zapalenie watroby i zottaczke.
Wigkszos¢ z tych zdarzen wystqula w pierwszych miesi leczenia. L ie watroby gtéwnie na poziomie 0 Nalezy znosé podczas inne produkty lecznicze, ktdre
moga watroby. Twarde kapsutki dojel Dulllux® zawierajg sacharoze Pacjenci z rzadkimi dziedzi i zaburzeniami zwi ja fruktozy, zespo’em ztego iania glukozy ktozy lub
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu Dziatania profilu i jczescil i ubjawaml i i u pacjentow przyjmuj byly nudnusm bol glowy,
suchosé W jamie ustnej, sennosc i zawmty glnwy Jednak §¢ ubjawow iepoz miata tagodne [ub umi nasilenie, zwykle krotko po iu terapii i w wi Sci przypadkoy W miare
leczenia. b. Ponizej pr z ze zgloszeri spontanicznych oraz obserwowane podczas badan Kiinicznych kontrolowanych placebo Ocena czgstosci wystepuwama objawow
niepozadanych: bardzo czesto (1/10), czesm (>1/1oo do <1/10), niezbyt czgsto <>1/1 000 Y 00), rzadko (21/10 000 do <1/1 000) bardzu rzadko (<1/10 000). W obrbie kazdej grupy 0 j czestosci objawy s
zgodnie ze sie Zakazenia i zarazenia p Niezbyt czesto: zapalenle krtani uklad Rzadko: Reakcja espu’ ia endokr i Rzadko:
tarczycy i izmu i odzy Czgsto: Zr ie taknienia Niezbyt czesto: | gtdwnie u jentow chorych na cukrzyce) Rzadko: O i t ia, Zespot ni i ielania hormonu
(SIADH)6 i i Czesto: ¢ libido, Lek, Zaburzenia orgazmu, Niezwykle sny Niezbyt czesto: mysli5,7, Zaburzenia snu Bruksum Dezorientacja, Apatia Rzadko: Rzadko Samobgjcze
, Stan i i Omamy, Agresja i gmew4 Zaburzenia ukfadu nerwowego Bardzo czesto: B6l glowy, Sennosc Czesto: Zawroty glowy, Letarg, Drzeme Parestezla Niezbyt czgsm Drgawki kloniczne migsni, Akatyzja7, Nerwowosc,
Zaburzenia uwagl Zaburzenia smaku, Dyskineza, Zespdt niespokojnych ndg, Pogorszenie jakosci snu Rzadko: Zespét serotoninowy6, Drgawkil, Niepokdj , Objaw) oka Czgsto: widzenie Niezbyt czesto:
Rozszerzenie Zrenicy, Zaburzenia widzenia Rzadko: Jaskra Zaburzenia ucha i blgdnika Czgsto: Szumy w uszach1 Niezbyt czesto: Zawroty glowy spowodowane zaburzenlaml blednlka Bl ucha Zaburzenia serca Czesto: Kotatanie serca Niezbyt czesto: Tachykardia,
Ary(mla nadkomorowa, gtéwnie migotanie pr Czesto: C|sn|en|a krwi3, Nagte zaczerwienienie twarzy Niezbyt czesto: Omdlenia2, tetnicze3, , Uczucie zimna
Rzadko: Przetom 3,6 ia ukfadu Kklatki piersiowej i Srodp Czesto: Ziewanie Niezbyt czesto: Ucisk w gardle, Krwawienie z nosa Zaburzenia Zofadka i jelit Bardzo czesto: Nudnosm Suchos¢ w jamie ustnej
zgsm Zaparcie, Biegunka, Bol brzucha, Wymluty I Wzdecia Niezbyt czesto: Krwotok z przewodu pukarmowego7 Zapalenie zotadka i jelit, Odbijanie sig ze zwracaniem tresci zotadkowej lub gazu, Zapalenie biony sluzowej 2zotadka, Zaburzenia
potykania Rzadko: Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, Obecnos¢ $wiezej krwi w kale, Nieprzyjemny oddech, Mlkruskupowe zapalenie Jellta gruhegng Zaburzenia watroby i dmg Zdlciowych Niezbyt czesto: Zapalenie watroby3, Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych (AIAT, AspAT, fosfataza alkaliczna), Ostre uszkodzenie watroby Rzadko: y watroby6, skory i tkanki j Czesto: potliwosc, Wysypka Niezbyt czesto: Nocne pocenie, Pokrzywka, Kontaktowe
zapalenie skory, Zimne poty na $wiatlo, tendencja do ia siniakow Rzadko; Zespul Ste Obrzek I Y6 Bardzo rzadko: Zapalenie naczyn skory Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: Bl mlesmowo szkieletowy, Kurcze migsni Nlezbﬂ czesto: Sztywnusc migsni, Drganie mlesnl Rzadk ia nerek i drag zgsto Bolesne lub utrudnione moczu C: Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu,
Uczucie parcia na pgcherz, O moczu w nocy, moczu, diurezy Rzadko: Ni 'y zapach moczu ia ukfadu 0 i piersi Czgsto: Zaburzenia erekcji, Zaburzenia ejakulacji, Opdzniona ejakuIaCJa
Niezbyt czesto: Krwotok w obrebie drg rodnych, Zaburzenia menstruacyjne, Zaburzenia seksualne, BGl jader Rzadko: Objawy Miekotok, Hiperp i ogdine i stany w migjscu podania Czesto: Upadki8, Zmeczenie Niezbyt czesto:
Bol w Klatce piersiowej7, Zte samopoczucie, Uczucie zimna, Pragnienie, Dreszcze, Zmeczenie, Uczucie goraca, Zahurzenla chodu Badania Czesto: iejszenie masy ciafa Niezbyt czesto: masy ciata,
we krwi, stezenia potasu we krwi, Rzadko: wakszeme stezenia cholesterolu we krwi 1 Drgawki i szumy w uszach zgtaszano takze po leczenia. 2 ieni oraz omdlenia zglaszane byly
szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia. 3 Patrz punkt 4.4 charakierystykl produktu leczniczego. 4 Przypadki agresji i przejawdw gniewu zgtaszane byty szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia lub po zakonczeniu leczenia. 5 Przypadki mysli i zachowan
samobdjczych zgtaszane byly podczas terapii duloksetyng lub wkrétce po zakoriczeniu leczenia. 6 Czestosé wystepowania dziatari niepozadanych, ktorych nie obserwowano podczas badar placebo, na zgloszen
po wprowadzeniu produktu do obrotu. 7 Ruznlca nieistotna statystycznie w poréwnaniu z placebo. 8 Upadki byly czgstsze u osob w pudesz&ym wieku (=65 lat). 9 czestos¢ na ie danych z ich badan Klini ¢. Opis wy
dziafari Przerwanie nagte) czesto powoduje objawow objawow naleza: zawroty glowy, zaburzenla czucia (w tym parestezja lub wrazenie purazenla
pradem, szczegdlnie w obrgbie gtowy), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i nasilone marzenia senne), zmeczenie, sennosé, pobudzenie Iuh niepokadj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, béle gtowy, bole migsni, drazliwosc, biegunka, nadmierna potllwosc i zawroty
glowy spowodowane zaburzeniami bigdnika. Zazwyczaj, w przypadku stosowania produkmw zgrupy SSRI oraz SNRI, ubjawy te s fagodne lub umiarkowane, przemijajace, jednak u nlekmrych paqemow moga by¢ one mezkle i (lub) utrzymywac sie przez diuzszy
czas. Z tego powodu zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki produktu kiedy leczenia nie jest juz W trzech 12 y (faza ostra), w ktérych stosowano duloksetyne u pacjentow
z bolem w neuropatii cukrzycowej obserwowano lecz istotne i ie stezenia glukozy we Krwi na czczo u pacj 0 Zaréwno u pacjento jakiu otr placebo,
poziom HbA1c byt staty. W fazie rozszerzenia tych badan, trwajacej do 52 tygodni, stwierdzono zwigkszenie poziomu HbATc w grupie otr: jacej i w grupach , jednak $redni wzrost wartosci byt 0 0,3% wigkszy w grupie
leczonej duloksetyna. Zaobserwowano takze niewielkie zwwkszeme stezenia glukozy na czczo oraz W grupie leczonej standardowo wyn|k| badan laboratoryjnych wykazaty nieznaczne zmniejszenie
tych parametréw. Skorygowany odstep QT u nie réznit sie od jento mv ji placebo. Nie Kiinicznie istotnych réznic w pomiarach QT, PR, QRS i QTcB u pacjentow Ieczunych duloksetyng
i pacjentow otrzymujacych placebo. Dzieci i mfodziez t3cznie 509 paclemuw w wieku od 7 do 17 lat z duzymi zaburzemaml depresyjnymi oraz 241 pacjentéw w wieku od 7 do 17 lat z zaburzeniami Igkowymi i bylo leczonych
klinicznych. Ogolnie pmﬂl dzlalan po u dzieci i modziezy byt pndnhny do ubserwnwanegu u nsoh dorostych. kacznie u 467 paclemuw z grupy dzieci | miodziezy losowo przypor. do grupy
otrzymujace; ini i ie masy ciata Srednio 0 0,1 kg po 1 u $rednio 0,9 kg u 353 ktorym placebo. ie, po okresie
przediuzenia badania mlvajqcym od czterech do szesciu miesigcy u paqenmw yczaj obserwowano tendenc;e do iwania ich pr j j danych pod
wzgledem wieku i pici réwiesnikow. W trwajacych do 9 miesigcy badaniach, u dzieci i mtodziezy leczonych duloksetyng obserwowano mnlelszy 01% calkuwny srednl wzrust na siatce centylowej (mnlejszy 0 2% u dzieci w wieku od 7 do 11 lat i wigkszy 0 0,3%
u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat). Zataszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest podejr dmatan Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osﬂby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepoz Departamentu Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produkluw L Wyrobéw i Produkluw 1810 02-222 Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks + 48224921 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania nlepnzqdane mozna zgtaszac
réwniez ie: 28 kapsutek. Podmiot i ie do obrotu: Symphar Sp. z o. , 00-667 Numery do obrotu
przez Urzad Rej 0 nr: Du1||0x® 30 mg: Pozwolenie nr 22906, Dutilox® 60 mg Puzwulenle nr 22907. Produkt leczniczy wy y na recepte,
,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac Sle z Charakterystykq Produktu Lecznlczegu Pefna mformacla 0 leku dostgpna na zyczenie.
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— przedziat ufnosci, IR (immediate release) - preparat o nalychm\aswwym uwalnianiu, NeuPS\G Intemauunal Association for the Study of Pain — Neuropathic Pain Special Interest Group, NNT — number needed to treat, SNRI - inhibitory
wychwy\u Zwrotnego serotoniny i TLPD - leki — preparat o uwalnianiu
Nazwa postacidawka Zawartosc opakowania Poziom odptatnosci Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
Dutilox®, kaps. dojelitowe twarde, 30 mg 28 szt 30% 6,47
Dutilox®, kaps. dojelitowe twarde, 60 mg 28 szt 30% 1,46
Dutilox®, kaps. dojelitowe twarde, 30 mg 56 szt. 30 % 1,46
Dutilox®, kaps. dojelitowe twarde, 60 mg 56 szt. 30% 20,44
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