Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Duloksetin STADA 30 mg tvrde Zelu¢anootporne kapsule
Duloksetin STADA 60 mg tvrde Zelu¢anootporne kapsule

duloksetin (u obliku duloksetinklorida)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Duloksetin STADA i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Duloksetin STADA
Kako uzimati Duloksetin STADA

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Duloksetin STADA

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Duloksetin STADA i za §to se koristi

Duloksetin STADA sadrzi djelatnu tvar duloksetin. Duloksetin STADA povecava razinu serotonina i
noradrenalina u ziv€anom sustavu.

Duloksetin STADA se primjenjuje u odraslih za lijecenje:

. depresije
. generaliziranog anksioznog poremecaja (kroni¢nog osjecéaja tjeskobe ili nervoze)
. boli kod dijabeticke neuropatije (¢esto Se opisuje kao goruca, probadajuca, zareca, sijevajuca

ili tupa bol ili kao bol nalik elektrosoku. Mogu¢ je gubitak osjeta u zahvacenom podrucju ili
osjeti poput dodira, topline, hladnoce ili pritiska mogu izazvati bol).

Duloksetin STADA pocinje djelovati u veéine osoba s depresijom ili tjeskobom unutar dva tjedna
nakon pocetka lijeCenja, ali mogu biti potrebna 2 - 4 tjedna prije nego $to se pocnete osjecati bolje.
Obavijestite svog lije¢nika ako se ni nakog tog vremena ne pocnete osjecéati bolje. Va§ Vam lije¢nik
moze nastaviti propisivati lijek Duloksetin STADA i nakon §to se po¢nete osjecati bolje kako bi
sprije¢io ponovnu pojavu depresije ili tjeskobe.

Osobama koje pate od boli kod dijabeti¢ke neuropatije moze biti potrebno nekoliko tjedana prije nego
Sto se po¢nu osjecati bolje. Obratite se svom lije¢niku ako se nakon 2 mjeseca ne osjecate bolje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Duloksetin STADA

NEMOJTE uzimati Duloksetin STADA:

- ako ste alergi¢ni na duloksetin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate bolest jetre

- ako imate tesku bolest bubrega

- ako uzimate ili ste u posljednjih 14 dana uzimali drugi lijek koji se zove inhibitor
monoaminoksidaze (MAOI) (pogledajte “Drugi lijekovi i Duloksetin STADA”)
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- ako uzimate fluvoksamin, koji se obi¢no koristi za lijeCenje depresije, ciprofloksacin ili
enoksacin koji se koriste za lije¢enje nekih infekcija

- ako uzimate druge lijekove koji sadrze duloksetin (pogledajte ‘Drugi lijekovi i Duloksetin
STADA’)

Obratite se svom lije¢niku ako imate visoki krvni tlak ili sr€ane bolesti. Vas lije¢nik ¢e Vam reci

smijete li uzimati lijek Duloksetin STADA.

Upozorenja i mjere opreza

U nastavku su navedeni razlozi zbog kojih Duloksetin STADA mozda nije odgovarajuéi lijek za Vas.

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete lijek Duloksetin STADA ako:

- ve¢ uzimate druge lijekove za lije¢enje depresije (pogledajte “Drugi lijekovi i Duloksetin
STADA”)

- uzimate biljne pripravke koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum)

- imate bolest bubrega

- ste imali napadaje (konvulzije)

- ste imali maniju

- patite od bipolarnog poremecaja

- imate tegobe s o¢ima, poput odredenih vrsta glaukoma (poviSeni oc¢ni tlak)

- u povijesti bolesti imate poremecaje krvarenja (sklonost pojavi modrica), 0sobito ako ste
trudni (pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*)

- imate rizik od pojave niske razine natrija (npr. ako uzimate diuretike, osobito ako ste
starija osoba)

- uzimate druge lijekove koji mogu izazvati oStecenje jetre

- uzimate druge lijekove koji sadrze duloksetin (pogledajte ‘Drugi lijekovi i Duloksetin
STADA”)

Duloksetin STADA moze izazvati osjeaj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja ili stajanja. Ako se
nesto od navedenog dogodi Vama, obavijestite svog lijecnika.

Javite se svom lije¢niku i u sljedec¢em slucaju:

Ako primijetite znakove i simptome kao $to su nemir, halucinacije, gubitak koordinacije, brzi otkucaji
srca, povecanje tjelesne temperature, brze promjene krvnog tlaka, prekomjerni refleksi, proljev, koma,
mucnina ili povracanje, jer biste mogli imati serotoninski sindrom.

U svom najteZzem obliku serotoninski sindrom mozZe nalikovati neuroleptickom malignom sindromu.
Znakovi i simptomi neuroleptickog malignog sindroma mogu ukljucivati kombinaciju vruéice, brzih
otkucaja srca, znojenja, teSke ukocenosti misi¢a, smetenosti i poviSenih vrijednosti mi§i¢nih enzima
(Sto se utvrduje krvnom pretragom).

Lijekovi poput Duloksetin STADA (takozvani SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se slucajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka
lijecenja.

Samoubilacke misli i pogorSanje depresije ili anksioznog poremecaja

samoozljedivanju ili samoubojstvu. To se moZze pojacati na pocetku lije¢enja antidepresivima jer je

potrebno neko vrijeme da ovi lijekovi postignu uéinak, obi¢no oko dva tjedna, a ponekad i dulje.

Veca je vjerojatnost da ¢e Vam se pojaviti takve misli ako:

- ste prethodno razmisljali o samoubojstvu ili 0 samoozljedivanju;

- ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja pokazali su povecan rizik od
samoubilackog ponaSanja u odraslih koji su mladi od 25 godina, a koji se zbog psihijatrijskih
stanja lijece antidepresivima.
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AKo u bilo kojem trenutku pomislite na samoozljedivanje ili samoubojstvo, odmah se javite
svom lijeéniku ili otidite u bolnicu.

Moze Vam koristiti ako kaZete ¢lanu obitelji ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili imate anksiozni
poremeca;j te ih zamolite da procitaju ovu uputu. Mogli biste ih zamoliti da Vam kazu ako smatraju da
Su se Vasa depresija ili anksioznost pogorsali ili ako su zabrinuti zbog promjena u Vasem ponasanju.

Djeca i adolescenti

Duloksetin STADA se u nacelu ne smije primjenjivati za lijeCenje djece i adolescenata mladih od 18
godina. Takoder, morate znati da bolesnici mladi od 18 godina koji se lije¢e ovom skupinom lijekova
imaju povecan rizik od nuspojava poput pokusaja suicida, suicidalnih misli kao i neprijateljskog
ponasSanja (pretezno agresivnost, protivljenje i bijes). Unato¢ tome, Vas lije¢nik moZze propisati lijek
Duloksetin STADA bolesnicima mladima od 18 godina ako smatra da je to u najboljem interesu za
njih. Ako je Vas lijecnik propisao lijek Duloksetin STADA bolesniku mladem od 18 godina i Zelite o
tome razgovarati, molimo da se obratite svom lijeéniku. Obavijestite svog lije¢nika ako se pojavi ili se
pogorsa bilo koji od gore navedenih simptoma kad bolesnika mladih od 18 godina koji uzimaju lijek
Duloksetin STADA. Takoder, dugoroc¢ni sigurnosni u¢inci lijeka Duloksetin STADA vezani uz rast,
sazrijevanje i kognitivni razvoj te razvoj ponasanja nisu jo§ dokazani u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Duloksetin STADA
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Duloksetin, glavni sastojak lijeka Duloksetin STADA, nalazi se i u nekim drugim lijekovima koji se
koriste za lijeCenje drugih stanja:

. bol kod dijabeticke neuropatije, depresije, tjeskobe i inkontinencije mokrace

Morate izbjegavati istodobno uzimanje vise od jednog takvog lijeka. Provjerite sa svojim lije¢nikom
uzimate li ve¢ neki drugi lijek koji sadrzi duloksetin.

Vas lije¢nik treba odluciti mozete li lijek Duloksetin STADA uzimati istodobno s drugim lijekovima.
Nemojte poceti, a ni prestati uzimati bilo koji lijek, uklju¢ujuéi i one kupljene bez recepta i
biljne pripravke, prije nego §to to provjerite sa svojim lije¢nikom.

Svojem lije¢niku trebate takoder re¢i ako uzimate bilo $to od sljedeceg:

Inhibitori monoaminooksidaze (MAOI): Duloksetin STADA ne smijete uzimati ako uzimate ili ste
nedavno (u posljednjih 14 dana) uzimali neki drugi antidepresiv koji se naziva inhibitor
monoaminoksidaze (MAOI). Primjeri MAOI-a uklju¢uju moklobemid (antidepresiv) i linezolid
(antibiotik). Uzimanje MAOI-a zajedno s mnogim lijekovima koji se izdaju na recept, ukljucujuci lijek
Duloksetin STADA moze izazvati ozbiljne, ¢ak i po zivot opasne nuspojave. Nakon §to ste prestali
uzimati MAOI, morate pri¢ekati najmanje 14 dana prije nego pocnete uzimati lijek Duloksetin
STADA. Takoder, nakon Sto ste prestali uzimati lijek Duloksetin STADA, morate pri¢ekati najmanje
5 dana prije nego po¢nete uzimati MAOL

Lijekovi koji izazivaju pospanost: To se odnosi i na lijekove koje Vam je propisao Vas lije¢nik, poput
benzodiazepina, jakih lijekova protiv boli, antipsihotika, fenobarbitala i antihistaminika.

Lijekovi koji povecavaju razinu serotonina: Triptani, tramadol, triptofan, selektivni inhibitori
ponovne pohrane serotonina (poput paroksetina i fluoksetina), inhibitori ponovne pohrane serotonina i
noradrenalina (poput venlafaksina), triciklicki antidepresivi (npr. klomipramin, amitriptilin), petidin,
gospina trava i MAOI (poput moklobemida i linezolida). Ti lijekovi povecéavaju rizik od nuspojava;
ako uocite bilo koji neuobicajeni simptom pri uzimanju nekih od ovih lijekova zajedno s lijekom
Duloksetin STADA, javite se svom lije¢niku.
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Oralni antikoagulansi ili inhibitori agregacije trombocita: Lijekovi koji razrjeduju krv ili sprje¢avaju
zgruSavanje krvi. Ti lijekovi mogu povecati rizik od krvarenja.

Duloksetin STADA s hranom, pi¢em i alkoholom
Duloksetin STADA se moze uzimati s hranom ili bez nje. Budite oprezni ako konzumirate alkohol
tijekom lijecenja lijekom Duloksetin STADA.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

. Obavijestite svog lije¢nika ako ostanete trudni ili pokuSavate ostati trudni dok uzimate lijek
Duloksetin STADA. Duloksetin STADA smijete uzimati samo nakon S$to sa svojim lije¢nikom
razgovarate o potencijalnim koristima i potencijalnim rizicima za Vase nerodeno dijete.

. Provjerite znaju li Vasa primalja i/ili Vas lije¢nik da uzimate lijek Duloksetin STADA. Ako se
uzimaju tijekom trudnoce, sli¢ni lijekovi (inhibitori ponovne pohrane serotonina) mogu
povecati rizik od ozbiljnog stanja u novorodenceta koje se zove trajna pluéna hipertenzija
novorodenceta (PPHN, od engl. persistent pulmonary hypertension of the newborn), pri ¢emu
dijete diSe brze, a koza mu poprima plavic¢astu boju. Ti se simptomi obi¢no pocinju javljati
tijekom prvih 24 sata nakon rodenja. Ako se to dogodi Vasem djetetu, odmah se trebate javiti
svojoj primalji i/ili svom lije¢niku.

. Ako Duloksetin STADA uzimate na kraju trudnoce, Vase bi dijete po rodenju moglo imati
odredene simptome. Oni se obi¢no javljaju pri porodu ili u roku od nekoliko dana od rodenja,
a mogu ukljucivati mlohave miSice, drhtanje, nervozne pokrete, poteskoce pri hranjenju,
teskoce s disanjem i napadaje. Ako Vase dijete nakon rodenja ima neki od tih simptoma,
odnosno ako ste zabrinuti zbog zdravlja svog djeteta, obratite se svom lije¢niku ili svojoj
primalji koji ¢e Vas savjetovati.

. Ako Duloksetin STADA uzimate pred kraj trudnoce, postoji povecan rizik od prekomjernog
vaginalnog krvarenja ubrzo nakon poroda, osobito ako u povijesti bolesti imate poremecaje
krvarenja. Vas$ lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate duloksetin, kako bi Vas mogli
savjetovati.

. Dostupni podaci o primjeni duloksetina tijekom prva tri mjeseca trudnocée ne ukazuju na
povecan ukupan rizik od prirodenih mana opcenito u djece. Ako se Duloksetin STADA uzima
u drugoj polovici trudnoce, moze postojati povecan rizik od prijevremenog rodenja djeteta (6
dodatnih prijevremenih poroda na svakih 100 zena koje uzimaju duloksetin u drugoj polovici
trudnoce), prvenstveno izmedu 35. i 36. tjedna trudnoce.

. Obavijestite svog lije¢nika ako dojite. Ne preporucuje se uzimanje lijeka Duloksetin STADA
tijekom dojenja. Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet.

Upravljanje vozilima i strojevima
Duloksetin STADA moze izazvati pospanost ili omaglicu. Nemojte voziti niti upravljati strojevima
dok ne vidite kako duloksetin djeluje na Vas.

Duloksetin STADA sadrZi saharozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Duloksetin STADA

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Doziranje

Za depresiju i bol kod dijabeticke neuropatije:

Uobicajena doza lijeka Duloksetin STADA je 60 mg jednom na dan, ali Vas ¢e lije¢nik propisati dozu
koja je Vama potrebna.

Za generalizirani anksiozni poremecaj:

Uobicajena pocetna doza lijeka Duloksetin STADA je 30 mg jednom na dan nakon ¢ega ¢e veéina
bolesnika primati 60 mg jednom na dan, ali Vas ¢e lije¢nik propisati dozu koja je Vama potrebna.
Doza se moze prilagodavati do 120 mg na dan na osnovi Vaseg odgovora na Duloksetin STADA.

Nadin primjene

Duloksetin STADA se uzima kroz usta. Kapsulu morate progutati cijelu s vodom.

Mozda Cete se lakse sjetiti da morate uzeti lijek Duloksetin STADA ako ga svakog dana budete
uzimali u isto vrijeme.

Trajanje lijeCenja

Razgovarajte sa svojim lijeCnikom o tome koliko dugo trebate uzimati lijek Duloksetin STADA.
Nemojte prestati uzimati lijek Duloksetin STADA ili mijenjati dozu, a da o tome niste prethodno
razgovarali sa svojim lije¢nikom. Ispravno je lijeCenje vazno kako biste se osjecali bolje. Ako se ne
lijeci, Vase se stanje mozda nece povuéi i moze postati ozbiljnije, a njegovo lijeCenje teze.

Ako uzmete viSe Duloksetin STADA nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka Duloksetin STADA nego §to Vam je lije¢nik propisao, odmah nazovite svog
lije¢nika ili ljekarnika. Simptomi predoziranja ukljuc¢uju pospanost, komu, serotoninski sindrom
(rijetka reakcija koja moze uzrokovati osjecaj velike sre¢e, omamljenost, nespretnost, nemir, osjecaj
pijanstva, vruéicu, znojenje ili uko¢enost miSi¢a), napadaje, povracanje i ubrzan rad srca.

Ako ste zaboravili uzeti Duloksetin STADA

Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je ve¢ vrijeme kada biste trebali
uzeti sljede¢u dozu, preskocite onu zaboravljenu dozu i lijek nastavite uzimati prema uobi¢ajenom
rasporedu. Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu. Nemojte u jednom
danu uzeti vise od dnevne doze lijeka Duloksetin STADA koju Vam je propisao lije¢nik.

Ako prestanete uzimati Duloksetin STADA

NEMOIJTE prestati uzimati kapsule bez dogovora s lije¢nikom, ¢ak ni ako se budete osjecali bolje.
AKo Vas lije¢nik ocijeni da Vam Duloksetin STADA viSe ne treba, uputit ¢e Vas da dozu postupno
smanjujete tijekom najmanje dva tjedna, prije nego $to lijek posve prestanete uzimati.

U nekih se bolesnika pri naglom prekidu uzimanja Duloksetin STADA jave simptomi kao §to su:

. omaglica, osjecaj trnaca i bockanja ili osjecaj nalik elektroSoku (posebno u glavi), smetnje
spavanja (snazni snovi, no¢ne more, nemogucénost spavanja), umor, pospanost, osje¢aj nemira
ili uznemirenosti, tjeskoba, mu¢nina ili povracanje, drhtanje, glavobolje, bol u misi¢ima,
razdrazljivost, proljev, pojacano znojenje ili vrtoglavica.

Ti simptomi obi¢no nisu ozbiljni i nestaju unutar nekoliko dana. Medutim, imate li simptome koji Vas

zabrinjavaju, obratite se lije¢niku za savijet.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Te su
nuspojave obi¢no blage do umjerene i Cesto nestaju nakon nekoliko tjedana.
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Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
. glavobolja, pospanost
. mucnina, suhoca usta

Ceste nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba)

. gubitak apetita

. problemi sa spavanjem, osjecaj uznemirenosti, smanjena seksualna zelja, tjeskoba, teSkoce ili
nemogucénost postizanja orgazma, neuobicajeni snovi

. omaglica, tromost, nevoljno drhtanje, utrnulost, uklju¢ujuéi obamrlost, bockanje ili trnci na
kozi

. zamucen vid

. zujanje/zvonjava u usima (dozivljaj zvuka u uS§ima kada nema vanjskog zvuka)

. osjecaj lupanja srca u prsima

. povisen krvni tlak, crvenilo uz osjecaj vrucine

. pojacano zijevanje

. zatvor, proljev, bol u trbuhu, povracanje, Zgaravica ili losa probava, vjetrovi

. pojacano znojenje, 0sip (Koji svrbi)

. bol u misi¢ima, gr¢ misica

. bolno mokrenje, ¢esto mokrenje

. problem s postizanjem erekcije, promjene ejakulacije

. padovi (uglavnom kod starijih ljudi), umor

. gubitak tjelesne tezine

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina koji boluju od depresije i lije¢e se ovim lijekom na pocetku su
lijeCenja izgubili na tjelesnoj tezini. Nakon 6 mjeseci lijeCenja njihova je tjelesna tezina porasla i
izjednacila se s tjelesnom tezinom djece i adolescenata iste dobi i spola.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba)

. upala grla koja uzrokuje promuklost

. misli o samoubojstvu, tegobe sa spavanjem, Skripanje ili stiskanje zubima, osjecaj
dezorijentiranosti, nedostatak motivacije

. iznenadni nevoljni pokreti ili trzaji misi¢a, osje¢aj nemira ili nemoguénost mirnog sjedenja ili

stajanja, osje¢aj nervoze, otezana Koncentracija, promjene osjeta okusa, poteskoce pri
kontroliranju pokreta, npr. gubitak koordinacije ili nevoljni pokreti misic¢a, sindrom nemirnih
nogu, losa kvaliteta sna

. prosirene zjenice (tamno srediste oka), problemi s vidom

. osjecaj omaglice ili vrtoglavica, bol u uhu

. brzi i/ili nepravilni otkucaji srca

. nesvjestica, omaglica, oSamucenost ili nesvjestica pri ustajanju, hladni prsti na rukama i/ili
nogama

. stezanje u grlu, krvarenje iz nosa

. povracanje krvi ili crna katranasta stolica (feces), gastroenteritis, podrigivanje, oteZano gutanje

. upala jetre koja moZe uzrokovati bol u trbuhu i zutu boju koze ili bjeloocnica

. no¢no znojenje, koprivnjaca, hladan znoj, osjetljivost na suncevu svjetlost, povecana sklonost
pojavi modrica

. stezanje misica, trzanje miSica

. otezano mokrenje ili nemoguénost mokrenja, otezan po¢etak mokrenja, potreba za mokrenjem
tijekom no¢i, pojacana potreba za mokrenjem, smanjen protok mokrace

. nenormalno krvarenje iz rodnice, nenormalne menstruacije, ukljucujuci jaka, bolna, neredovita

ili produljena menstrualna krvarenja, neuobi¢ajeno slaba menstrualna krvarenja ili izostanak
menstruacije, bol u testisima ili skrotumu

. bol u prsistu, osjecaj hladnoce, zed, drhtanje, osje¢aj vrucine, nenormalan hod

. porast tjelesne tezine
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. Duloksetin STADA moZe uzrokovati nuspojave kojih ne morate biti svjesni, kao $to su
poviSena razina jetrenih enzima ili poviSena razina kalija, kreatin fosfokinaze, Secéera ili
kolesterola u krvi

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)

. ozbiljne alergijske reakcije koje uzrokuju teskoce s disanjem ili omaglicu s oticanjem jezika ili
usana, alergijske reakcije

. smanjena aktivnost stitnjace $to moze uzrokovati umor ili porast tjelesne tezine

. dehidracija, niska razina natrija u krvi (uglavnom u starijih ljudi; simptomi mogu ukljucivati

omaglicu, slabost, zbunjenost, pospanost ili izraziti umor, muc¢ninu ili povracanje; ozbiljniji
simptomi su nesvjestica, napadaji ili padovi), sindrom neodgovarajuteg izluivanja
antidiuretskog hormona (SIADH)

. suicidalno ponaSanje, manija (pretjerana aktivnost, ubrzan tijek misli i smanjena potreba za
spavanjem), halucinacije, agresija i bijes

. “serotoninski sindrom” (rijetka reakcija koja moze uzrokovati osjecaje velike srece,
omamljenost, nespretnost, nemir, osjecaj opijenosti, vruéicu, znojenje ili ukocenost misica),
napadaji

. povisen ocni tlak (glaukom)

. kasalj, piskanje pri disanju i nedostatak zraka mogu biti popraceni visokom temperaturom

. upala usta, svijetlocrvena krv u stolici, neugodan zadah, upala debelog crijeva (Sto dovodi do
proljeva)

. zatajenje jetre, Zuta boja koze ili bjelooc¢nica (zutica)

. Stevens-Johnsonov sindrom (ozbiljna bolest s mjehuri¢ima na koZzi, ustima, ofima i
genitalijama), ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem)

. stezanje misica Celjusti

. neuobicajen miris mokrace

. simptomi menopauze, nenormalna proizvodnja mlijeka kod muskaraca ili Zena

. prekomjerno vaginalno krvarenje ubrzo nakon poroda (poslijeporodajno krvarenje)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 000 osoba)
. upala krvnih zila u kozi (kozni vaskulitis)

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)
. znakovi i simptomi stanja koje se naziva ,,stresna kardiomiopatija“, a koje moze ukljucivati
bol u prsnom kosu, nedostatak zraka, omaglicu, nesvjesticu i nepravilne otkucaje srca

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Duloksetin STADA

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od
vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Duloksetin STADA sadrzi

Djelatna tvar je duloksetin.

Jedna Duloksetin STADA 30 mg tvrda Zelu¢anootporna kapsula sadrzi 30 mg duloksetina (u obliku
duloksetinklorida).

Jedna Duloksetin STADA 60 mg tvrda Zelu¢anootporna kapsula sadrzi 60 mg duloksetina (u obliku
duloksetinklorida).

Drugi sastojci su:

Sadrzaj kapsule: hipromeloza, hipromelozaacetatsukcinat, saharoza, Se¢erne kuglice, talk, titanijev
dioksid (E171), hidroksipropilceluloza.

Ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), indigotin (E132), zuti Zeljezov oksid (E172)
(samo 60 mg kapsule).

Kako Duloksetin STADA izgleda i sadrzaj pakiranja
Duloksetin STADA je tvrda zelu¢anootporna kapsula. Svaka Duloksetin STADA kapsula sadrzi pelete
duloksetinklorida sa zastitnim slojem radi zastite od Zelucane kiseline.

Duloksetin STADA je dostupan u dvije jac¢ine: 30 mg i 60 mg.

Kapsule od 30 mg imaju bijelo tijelo i tamnoplavu kapicu, napunjene su bjelkastim Zelu¢anootpornim
peletama.

Kapsule od 60 mg imaju zeleno tijelo i tamnoplavu kapicu, napunjene su bjelkastim zelu¢anootpornim
peletama.

Duloksetin STADA 30 mg je dostupan u pakiranjima od 7, 10, 14, 28, 30, 50 (blisteri s perforiranim
jedini¢nim dozama), 56, 60, 84, 90, 98, 112 i 140 kapsula.

Duloksetin STADA 60 mg je dostupan u pakiranjima od 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112
i 140 kapsula.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
STADA d.o.0.

Hercegovacka 14

10000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodadi:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Bec, Austrija

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nizozemska
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irska

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija Duloxetin STADA 30, 60 mg magensaftresistente Hartkapseln
Belgija Duloxetine Eurogenerics 30, 60 mg harde maagsapresistente capsules
Danska Duloxetin STADA
Finska Duloxetin STADA 30, 60 mg kova enterokapseli
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Francuska
Hrvatska
Irska
Luksemburg
Magdarska
Nizozemska
Njemacka
Portugal
Rumanjska
Slovacka
Slovenija
Spanjolska
Svedska

Duloxetine EG 30, 60 mg, gélule gastro-résistante

Duloksetin Stada 30 mg/60 mg tvrde Zelu¢anootporne kapsule
Duloxetine Clonmel 30, 60 mg hard gastro-resistant capsules
Duloxetine Eurogenerics 30 mg gélules gastro-résistantes

Duloxetin STADA 30, 60 mg gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula
Duloxetine CF 30, 60 mg, maagsapresistente capsules, hard
Duloxetin STADA 30, 60 mg magensaftresistente Hartkapseln
Duloxetina Ciclum

Duloxetina Stada 30, 60 mg capsule gastrorezistente

Duloxetin Stada 60mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Duloksetin STADA 30, 60 mg trde gastrorezistentne kapsule
Duloxetina STADA 30, 60 mg cépsulas duras gastrorresistemtes EFG
Duloxetin STADA 30, 60 mg enterokapslar, harda

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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