Dulofor (Duloxetinum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera: 30 mg lub 60 mg duloksetyny (w postaci
chlorowodorku) oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu, odpowiednio: 1,95 mg laktozy (w postaci jednowodnej), 0,167 mg
czerwieni Allura (E 129) lub 3,9 mg laktozy (w postaci jednowodnej), 0,390 mg czerwieni Allura (E 129), 0,152 mg zétcieni pomaranczowej
(E 110). Wskazania: Leczenie duzych zaburzenh depresyjnych. Leczenie bélu w obwodowej neuropatii cukrzycowej. Leczenie zaburzen
lekowych uogdlnionych. Produkt leczniczy Dulofor jest wskazany do stosowania u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Duze
zaburzenia depresyjne. Dawka poczatkowa oraz zalecana dawka podtrzymujgaca wynoszg 60 mg duloksetyny raz na dobe i mogq by¢
przyjmowane podczas positku lub miedzy positkami. W badaniach klinicznych oceniano bezpieczenstwo stosowania dawek wiekszych niz
60 mg na dobe, az do maksymalnej dawki 120 mg na dobe. Nie uzyskano jednak dowoddéw klinicznych na to, ze u pacjentéw, u ktérych nie
uzyskano odpowiedzi na leczenie zalecang dawkg poczatkowg, zwiekszenie dawki moze przynies¢ korzysci. Odpowiedz na leczenie
obserwuje sie zwykle po 2-4 tygodniach stosowania. Po utrwaleniu odpowiedzi na leczenie przeciwdepresyjne zaleca sie kontynuowanie
terapii przez kilka miesiecy, aby zapobiec nawrotom. U pacjentéw z nawracajacymi epizodami duzej depresji w wywiadzie, u ktérych
uzyskano odpowiedz na leczenie duloksetyng, nalezy rozwazy¢ dalsze dtugotrwate leczenie dawkg od 60 do 120 mg na dobe. Zaburzenia
lekowe uogdlnione. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdw z uogélnionymi zaburzeniami lekowymi wynosi 30 mg raz na dobe i moze
by¢ przyjmowana podczas positku lub miedzy positkami. Gdy brak odpowiedniej odpowiedzi na leczenie, nalezy zwiekszy¢ dawke do 60
mg, czyli do zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujacej u wiekszosci pacjentéw. U pacjentow ze wspotistniejacymi duzymi zaburzeniami
depresyjnymi zaleca sie stosowanie dawki poczatkowej i podtrzymujacej 60 mg raz na dobe (patrz tez zalecenia dotyczace dawkowania
powyzej). Wykazano skutecznos$¢ dawek do 120 mg na dobe, ktérych bezpieczenstwo stosowania oceniano w badaniach klinicznych.
Dlatego, u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie dawkg 60 mg, mozna rozwazy¢ zwiekszenie dawki do
90 mg lub 120 mg. Dawke nalezy zwiekszac¢ w zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi na leczenie i tolerancji produktu przez pacjenta. Po
utrwaleniu sie odpowiedzi, zaleca sie kontynuowanie leczenia przez kilka miesiecy w celu zapobiegania nawrotom. Bél w obwodowej
neuropatii cukrzycowej. Dawka poczatkowa oraz zalecana dawka podtrzymujgca to 60 mg raz na dobe i mogg by¢ przyjmowane podczas
positku lub miedzy positkami. W badaniach klinicznych oceniano bezpieczenstwo stosowania wiekszych dawek niz 60 mg raz na dobe, az
do maksymalnej dawki 120 mg na dobe, podawanej w réwnych dawkach podzielonych. Stezenie duloksetyny w osoczu wykazuje duzg
zmiennosc¢ osobniczg. Dlatego, u niektorych pacjentéw, u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na leczenie dawkag 60 mg,
zwiekszenie dawki moze przynies$¢ korzysci. Odpowiedz kliniczng nalezy oceni¢ po 2 miesigcach leczenia. Po tym okresie u pacjentéw z
niewystarczajaca poczatkowg odpowiedzig kliniczng mato prawdopodobne jest osiggniecie lepszych wynikow. Nalezy regularnie (nie
rzadziej niz co 3 miesigce) ocenia¢ korzysci z leczenia. Szczegdlne grupy pacjentow. Osoby w podesztym wieku. Nie zaleca sie
dostosowania dawkowania u oséb w podesztym wieku, jedynie ze wzgledu na wiek pacjenta. Jednakze, tak jak w przypadku innych
produktow leczniczych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt Dulofor u oséb w podesztym wieku, szczegdlnie u pacjentéow z
duzymi zaburzeniami depresyjnymi lub uogélnionymi zaburzeniami lgkowymi w przypadku podawania dawki 120 mg na dobe, dla ktérej
istniejg ograniczone dane. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie wolno stosowa¢ produktu Dulofor u pacjentéw z chorobami watroby
powodujacymi zaburzenia czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u
pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 do 80 ml/min). Nie wolno stosowa¢ produktu
Dulofor u pacjentéw z ciezka niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Dzieci i mtodziez. Duloksetyny nie nalezy stosowac¢ u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu duzych zaburzen depresyjnych ze wzgledu na bezpieczehAstwo stosowania i
skutecznosé¢. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci duloksetyny w leczeniu zaburzen lekowych uogéinionych u dzieci
i mtodziezy w wieku od 7 do 17 lat. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci duloksetyny w leczeniu bélu w obwodowej
neuropatii cukrzycowej. Nie ma dostepnych danych. Przerwanie leczenia. Nalezy unika¢ nagtego przerwania stosowania produktu
leczniczego. W przypadku zakonczenia leczenia produktem Dulofor nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke produktu leczniczego w ciggu
przynajmniej 1 do 2 tygodni w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia objawdw odstawienia. Jezeli w wyniku zmniejszenia dawki lub
przerwania leczenia u pacjenta wystgpig trudne do zniesienia objawy, mozna rozwazy¢ wznowienie leczenia z uzyciem wczesniej
stosowanej dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zmniejszanie dawki, ale w wolniejszym tempie. Sposéb podawania.
Podanie doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne
stosowanie produktu Dulofor z nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO). Choroba watroby powodujaca
zaburzenia czynnos$ci watroby. Stosowanie produktu Dulofor w skojarzeniu z fluwoksaming, cyprofloksacyng lub enoksacyng (tj. silnymi
inhibitorami CYP1A2), poniewaz jednoczesne podawanie tych produktéw powoduje zwiekszenie stezenia duloksetyny w osoczu. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Rozpoczynanie leczenia produktem Dulofor u pacjentéw z niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym ze wzgledu na ryzyko wystgpienia przetomu nadcisnieniowego. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Epizody manii i napady padaczkowe. Produkt leczniczy Dulofor nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z epizodami manii w wywiadzie lub
z rozpoznaniem choroby afektywnej dwubiegunowe;j i (lub) napadéw padaczkowych. Rozszerzenie zrenic (mydriaza). Zgtaszano przypadki
rozszerzenia zrenic w zwigzku ze stosowaniem duloksetyny. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ zalecajac produkt leczniczy
Dulofor pacjentom ze zwiekszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym lub z ryzykiem ostrej jaskry z waskim katem. Cisnienie tetnicze i
czestos¢é akcji serca. U niektérych pacjentéw stosowanie duloksetyny powodowato zwiekszenie cisnienia tetniczego i klinicznie istotne
nadcisnienie tetnicze. Moze by¢ to spowodowane noradrenergicznym wptywem duloksetyny. Zgtaszano przypadki przetomu
nadcisnieniowego podczas stosowania duloksetyny, zwtaszcza u pacjentéw, u ktérych wystepowato nadci$nienie przed rozpoczeciem
leczenia. Dlatego u pacjentéw ze stwierdzonym nadcis$nieniem i (lub) innymi chorobami serca zaleca sie kontrolowanie ci$nienia tetniczego,
zwlaszcza w pierwszym miesigcu leczenia. Duloksetyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw, ktérych stan moze sie pogorszy¢ w
nastepstwie zwiekszenia czestosci akcji serca lub wzrostu cisnienia tetniczego. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania duloksetyny i produktéw leczniczych, ktére mogg powodowaé zaburzenia metabolizmu. U pacjentéw, u ktérych utrzymuje sie
wysokie cisnienie tetnicze podczas stosowania duloksetyny, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawienie produktu
leczniczego. U pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia duloksetyng. Zaburzenia
czynnosci nerek. U pacjentdow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny <30 ml/min)
wystepowato zwiekszone stezenie duloksetyny w osoczu. Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Zespot serotoninowy. Tak jak
w przypadku innych lekéw serotoninergicznych, podczas stosowania duloksetyny moze wystapi¢ zagrazajacy zyciu zespét serotoninowy,
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw serotoninergicznych (w tym selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI), trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub tryptanéw), lekéw zaburzajgcych metabolizm serotoniny, takich jak inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), lekow
przeciwpsychotycznych lub innych antagonistéw dopaminy, ktére mogg wptywaé na neuroprzekaznictwo serotoninergiczne. Objawami
zespotu serotoninowego moga by¢: zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka), niestabilno$¢ uktadu autonomicznego
(np. tachykardia, zmienne cisnienie krwi, hipertermia), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji) i (lub)
objawy zotgdkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Jesli jednoczesne stosowanie duloksetyny i innych lekéw



serotoninergicznych, ktére mogg wptywac¢ na neuroprzekaznictwo serotoninergiczne i (lub) dopaminergiczne, jest klinicznie uzasadnione,
zaleca sie uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza na poczatku leczenia i podczas zwigekszania dawki. Ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum). Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Dulofor z produktami ziotowymi zawierajacymi ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga czesciej wystepowaé dziatania niepozadane. Samobdjstwo. Duze zaburzenia
depresyjne i zaburzenia lekowe uogdlnione. Depresja wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem mysli samobdjczych, checi samookaleczenia i
samobojstw (zachowania samobojcze). Ryzyko utrzymuje sie do czasu uzyskania znaczgcej poprawy stanu pacjenta. Poniewaz poprawa
moze nie wystgpi¢ w czasie pierwszych kilku tygodni leczenia lub diuzej, nalezy doktadnie obserwowac pacjentéw do czasu uzyskania
znaczacej poprawy ich stanu. Ogélnie, doswiadczenia kliniczne pokazujg, ze ryzyko popetnienia samobdjstw przez pacjentéw moze sig
zwieksza¢ we wczesnym okresie poprawy ich stanu. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany jest produkt Dulofor, mogg by¢
rébwniez zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga wspdétistnie¢ z ciezkimi
zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentow leczonych z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same
Srodki ostroznosci, jak u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. U pacjentéw z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie i u
pacjentéw, u ktérych wystepowaly mysli samobdjcze o znacznym nasileniu przed rozpoczeciem leczenia, istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia mysli lub zachowan samobdjczych. Pacjenci z tej grupy powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas leczenia. Metaanaliza
badan klinicznych kontrolowanych placebo z zastosowaniem lekéw przeciwdepresyjnych w leczeniu zaburzen psychicznych wykazata
zwiekszone ryzyko zachowan samobdjczych u 0séb w wieku ponizej 25 lat przyjmujacych leki przeciwdepresyjne w poréwnaniu z osobami
otrzymujgcymi placebo. Odnotowano przypadki mysli i zachowan samobdjczych u pacjentéow w trakcie leczenia duloksetyng lub wkrétce po
zakonczeniu leczenia. Leczenie pacjentéw, w szczegoélnosci tych z grupy wysokiego ryzyka, powinno odbywac sie pod $cistg kontrolg
lekarza, gtownie w poczatkowym etapie leczenia i po zmianie stosowanej dawki. Nalezy poinformowac¢ pacjentow (i ich opiekunéw) o
koniecznosci zwrécenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystgpienie mysli lub zachowan samobdjczych, lub
niecodziennych zmian w zachowaniu i niezwtoczne zgtoszenie ich do lekarza. Bél w obwodowej neuropatii cukrzycowej. Podobnie jak w
przypadku innych produktéw leczniczych o podobnym profilu farmakologicznym (leki przeciwdepresyjne), zanotowano pojedyncze
przypadki mysli i zachowan samobdjczych w trakcie leczenia duloksetyng lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Czynniki ryzyka zachowan
samobdjczych w depresji, patrz powyzej. Lekarze powinni zacheca¢ pacjentéw do zgtaszania kazdego przypadku wystapienia u nich
niepokojacych mysli czy uczu¢. Stosowanie u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat. Produktu leczniczego Dulofor nie nalezy stosowac
w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach klinicznych zachowania samobojcze (préby samobodjcze i mysli
samobojcze), wrogosé (przewaznie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) byty czesciej obserwowane u dzieci i mtodziezy
stosujgcych leki przeciwdepresyjne niz w grupie otrzymujacej placebo. Jezeli ze wzgledu na potrzebe kliniczna, zostanie podjeta decyzja o
leczeniu, nalezy uwaznie kontrolowac, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zachowan samobodjczych. Ponadto, brak diugoterminowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci i miodziezy, odno$nie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania. Krwotok. Zgtaszano objawy zaburzen krzepniecia, takie jak wybroczyny, plamica i krwawienie z
przewodu pokarmowego, u pacjentow przyjmujgcych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin
reuptake inhibitors, SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin/noradrenaline reuptake inhibitors,
SNRI), w tym duloksetyne. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe i (lub) leki
wpltywajace na czynnosé plytek krwi (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy) oraz u pacjentéw ze stwierdzong
sktonnoscig do krwawien. Hiponatremia. Podczas stosowania produktu Dulofor zgtaszano wystepowanie hiponatremii, w tym przypadki
zmniejszenia stezenia sodu w surowicy ponizej 110 mmol/l. Hiponatremia moze by¢ spowodowana zespotem nieprawidtowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH). Wigkszo$¢ tych przypadkéw wystapita u oséb w podesztym wieku, zwtaszcza u 0séb z zaburzong
rownowagg ptynoéw ustrojowych w wywiadzie lub ze wspdtistniejgcymi chorobami predysponujacymi do zaburzen réwnowagi ptynéw.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$é u pacjentéw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko hiponatremii, tj. u pacjentéw w podesztym wieku, z
marskoscig watroby, pacjentow odwodnionych lub przyjmujacych leki moczopedne. Przerwanie leczenia. Objawy odstawienia po
zakonczeniu leczenia wystepujg czesto, zwtaszcza w wypadku nagtego przerwania leczenia. Podczas badan klinicznych objawy
niepozadane po nagtym przerwaniu leczenia wystapity u okoto 45% pacjentéw leczonych produktem Dulofor i u 23% pacjentow
otrzymujacych placebo. Ryzyko wystapienia objawéw odstawienia w przypadku stosowania selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang.
serotonin/noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI) moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, w tym od czasu leczenia i stosowanej dawki produktu,
a takze od tempa zmniejszania dawki. Zazwyczaj objawy te sg tagodne lub umiarkowane, jednak u niektorych pacjentéw moga byé¢ ciezkie.
Objawy wystepujg zazwyczaj w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, jednak istniejg bardzo rzadkie zgtoszenia objawéw u
pacjentow, ktérzy nieumysinie pomineli jedng dawke produktu leczniczego. Na ogét objawy te ustepujg samoistnie, zwykle w ciggu 2
tygodni, chociaz u niektérych pacjentéw mogg utrzymywac sie diuzej (od 2 do 3 miesiecy lub dtuzej). Z tego powodu w razie przerywania
leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki duloksetyny w okresie nie krétszym niz 2 tygodnie, w zaleznosci od wymagan pacjenta.
Zaburzenia czynnos$ci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga
spowodowac wystgpienie objawdw zaburzen czynnosci seksualnych. Zgtaszano przypadki dlugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych,
w ktoérych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Osoby w podesztym wieku. Istnieja ograniczone dane
dotyczgce stosowania produktu Dulofor w dawce 120 mg u pacjentéw w podesztym wieku z duzymi zaburzeniami depresyjnymi i
uogolnionymi zaburzeniami lekowymi. Dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania maksymalnej dawki u oséb w
podesztym wieku. Akatyzja, niepokdj psychoruchowy. Stosowanie duloksetyny wigzato sie z wystepowaniem akatyzji, charakteryzujacej sie
uczuciem niepokoju subiektywnie odczuwanego jako nieprzyjemny lub przygnebiajgcy oraz koniecznoscig poruszania sie, czesto
potaczong z niemoznoscig spokojnego usiedzenia lub ustania w miejscu. Objawy te najczesciej wystepuja w ciggu pierwszych kilku tygodni
leczenia. U pacjentéw, u ktérych wystapity takie objawy, zwiekszanie dawki moze byé szkodliwe. Produkty lecznicze zawierajgce
duloksetyne. Duloksetyna jest stosowana pod innymi nazwami handlowymi w réznych wskazaniach (w leczeniu bélu w obwodowej
neuropatii cukrzycowej, leczeniu duzych zaburzen depresyjnych, leczeniu zaburzen lekowych uogdlnionych i wysitkowego nietrzymania
moczu). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania wigcej niz jednego z tych produktéw leczniczych. Zapalenie watroby lub zwiekszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych. Podczas stosowania duloksetyny obserwowano uszkodzenia watroby, w tym znaczne zwigkszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych (>10-krotnie przekraczajgce gérng granice normy), zapalenie watroby i zéltaczke. Wiekszos¢ z tych
zdarzen wystgpita w pierwszych miesigcach leczenia. Uszkodzenie watroby dotyczyto gtéwnie hepatocytow. Nalezy zachowaé ostroznosc
podczas stosowania duloksetyny u pacjentéw stosujacych inne produkty lecznicze, ktére moga powodowaé uszkodzenia watroby. Produkt
leczniczy Dulofor 30 mg i 60 mg zawierajg laktoze. Produkt nie powinien byé stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Dulofor 30 mg, 60 mg
zawierajg barwnik czerwien Allura (E 129), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt leczniczy Dulofor 60 mg zawiera barwnik



z06fcien pomaranczowg FCF (E 110), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne. Dzialania niepozadane: a. Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa. Najczesciej zgtaszanymi objawami niepozadanymi u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Dulofor byty: nudnosci,
bdl gtowy, sucho$¢ w jamie ustnej, senno$¢ i zawroty gtowy. Jednak wiekszos¢ najczesciej zgtaszanych objawdw niepozgdanych miata
tagodne lub umiarkowane nasilenie, zwykle wystepowata krétko po rozpoczeciu terapii i w wiekszosci przypadkéw ustepowata w miare
kontynuowania leczenia. b. Zestawienie dziatan niepozgdanych. Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane pochodzace ze zgtoszen
spontanicznych oraz obserwowane podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo. Ocena czestosci wystepowania: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W
obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zapalenie krtani. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcja
anafilaktyczna, zespot nadwrazliwosci. Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko: niedoczynnos¢ tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania. Czesto: zmniejszenie taknienia. Niezbyt czesto: hiperglikemia (zgtaszana gtéwnie u pacjentéw chorych na cukrzyce). Rzadko:
odwodnienie, hiponatremia, zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH) [6]. Zaburzenia psychiczne. Czesto:
bezsennos¢, pobudzenie, zmniejszenie libido, lek, zaburzenia orgazmu, nietypowe sny. Niezbyt czgsto: mysli samobojcze [5,7], zaburzenia
snu, bruksizm, dezorientacja, apatia. Rzadko: zachowania samobojcze [5,7], stan pobudzenia maniakalnego, omamy, agresja i gniew [4].
Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: bol gtow, sennosé. Czesto: zawroty gltowy, letarg, drzenie, parestezje. Niezbyt czesto:
drgawki kloniczne miesni, akatyzja [7], nerwowos¢, zaburzenia uwagi, zaburzenia smaku, dyskineza, zesp6t niespokojnych ndg,
pogorszenie jakosci snu. Rzadko: zespot serotoninowy [6], drgawki [1], niepokdj psychoruchowy [6], objawy pozapiramidowe [6].
Zaburzenia oka. Czesto: niewyrazne widzenie. Niezbyt czesto: rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia. Rzadko: jaskra. Zaburzenia ucha
i btednika. Czesto: szumy uszne [1]. Niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia obwodowego, bdl ucha. Zaburzenia serca. Czesto:
kotatanie serca. Niezbyt czesto: tachykardia, arytmia nadkomorowa, gtéwnie migotanie przedsionkéw. Zaburzenia naczyniowe. Czesto:
zwigkszenie cisnienia tetniczego [3], nagte zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czesto: omdlenia [2], nadci$nienie tetnicze [3,7], niedocisnienie
ortostatyczne [2], czucie zimna rgk i nég. Rzadko: przelom nadcisnieniowy [3,6]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia. Czesto: ziewanie. Niezbyt czesto: ucisk w gardle, krwawienie z nosa. Rzadko: srodmigzszowa choroba ptuc [10], eozynofilowe
zapalenie ptuc [6]. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej. Czesto: zaparcie, biegunka, bél brzucha,
wymioty, niestrawnos¢, wzdecia. Niezbyt czesto: krwotok z przewodu pokarmowego [7], zapalenie Zzotadka i jelit, odbijanie sie ze
zwracaniem tresci zotadkowej lub gazu, zapalenie btony Sluzowej zotadka, zaburzenia potykania. Rzadko: zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej, obecnos¢ Swiezej krwi w kale, nieprzyjemny zapach z ust, mikroskopowe zapalenie jelita grubego [9]. Zaburzenia watroby i drég
zo6tciowych. Niezbyt czesto: zapalenie watroby [3], zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, fosfataza alkaliczna),
ostre uszkodzenie watroby. Rzadko: niewydolno$¢ watroby [6], zéttaczka [6]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: zwiekszona
potliwo$¢, wysypka. Niezbyt czesto: nocne pocenie, pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, zimne poty, reakcje nadwrazliwosci na
Swiatto, zwiekszona sktonnos$¢ do powstawania siniakdow. Rzadko: zespét Stevensa-Johnsona [6], obrzek naczynioruchowy [6]. Bardzo
rzadko: zapalenie naczyn skory. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: b6l miesniowo-kostny, kurcze miesni. Niezbyt
czesto: sztywno$¢ miesni, drzenie miesni. Rzadko: szczekoscisk. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Czesto: bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, czestomocz. Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu, uczucie parcia na pecherz, oddawanie moczu w nocy, wielomocz,
zmniejszenie diurezy. Rzadko: nieprawidtowy zapach moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia erekcji,
zaburzenia ejakulacji, op6zniona ejakulacja. Niezbyt czesto: krwotok z drég rodnych, zaburzenia menstruacyjne, zaburzenia seksualne, bol
jader. Rzadko: objawy menopauzy, mlekotok, hiperprolaktynemia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: upadki [8],
zmeczenie. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej [7], nietypowe samopoczucie, uczucie zimna, pragnienie, dreszcze, zmeczenie, uczucie
goraca, zaburzenia chodu. Badania diagnostyczne. Czesto: zmniejszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata, zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwiekszenie stezenia potasu we krwi. Rzadko: zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi. 1)
Drgawki i szumy w uszach zgtaszano takze po zakonczeniu leczenia. 2) Niedoci$nienie ortostatyczne oraz omdlenia zgtaszane byly
szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia. 3) Patrz punkt: ,Ostrzezenia”. 4) Przypadki agresji i przejawow gniewu zgtaszane byty
szczegOlnie w poczatkowym okresie leczenia lub po zakonczeniu leczenia. 5) Przypadki mysli i zachowan samobdjczych zgtaszane byty
podczas terapii duloksetyng lub wkrétce po zakohnczeniu leczenia. 6) Szacowana czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w
obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu; nie obserwowane podczas badan klinicznych z kontrolg placebo. 7) Réznica nieistotna
statystycznie w poréwnaniu z placebo. 8) Upadki byly czestsze u oséb w podesziym wieku (265 lat). 9) Szacunkowa czesto$¢ na podstawie
danych z wszystkich badan klinicznych. 10) Czesto$¢ wystepowania szacowana na podstawie badan klinicznych z kontrolg placebo. c.
Opis wybranych dziatan niepozadanych. Przerwanie stosowania duloksetyny (zwtaszcza nagte) czesto powoduje wystgpienie objawow
odstawienia. Do najczesciej zgtaszanych objawéw nalezg: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje lub wrazenie porazenia
pradem, szczegdlnie w obrebie gtowy), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i intensywne marzenia senne), zmeczenie, sennosg,
pobudzenie lub niepokdj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bdl gtowy, bdéle miesni, drazliwos¢, biegunka, nadmierna potliwos¢ i zawroty
gtowy pochodzenia obwodowego. Zazwyczaj, w przypadku stosowania produktéw z grupy SSRI oraz SNRI, objawy te sg tagodne lub
umiarkowane, przemijajgce, jednak u niektérych pacjentéw moga by¢ ciezkie i (lub) utrzymywac sie przez diuzszy czas. Z tego powodu
zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego, kiedy kontynuacja leczenia duloksetyna nie jest juz konieczna. W trzech
12-tygodniowych badaniach klinicznych (faza ostra), w ktérych stosowano duloksetyne u pacjentéw z bélem w neuropatii cukrzycowej
obserwowano niewielkie, lecz istotne statystycznie zwigkszenie stezenia glukozy we krwi na czczo u pacjentéw leczonych duloksetyna.
Zaroéwno u pacjentow leczonych duloksetyng, jak i u pacjentéw otrzymujacych placebo, poziom HbA1c byt staly. W fazie rozszerzenia tych
badan, trwajacej do 52 tygodni, stwierdzono zwiekszenie poziomu HbA1c w grupie otrzymujgcej duloksetyne i w grupach leczonych
standardowo, ale $redni wzrost wartosci byt 0 0,3% wigkszy w grupie leczonej duloksetyna. Zaobserwowano takze niewielkie zwigkszenie
stezenia glukozy na czczo oraz cholesterolu catkowitego u pacjentéw leczonych duloksetyng. W grupie leczonej standardowo wyniki badan
laboratoryjnych wykazaty nieznaczne zmniejszenie tych parametrow. Skorygowany odstep QT u pacjentéw leczonych duloksetyng nie
réznit sie od obserwowanego u pacjentéw otrzymujacych placebo. Nie obserwowano klinicznie istotnych réznic w pomiarach QT, PR, QRS i
QTcB u pacjentéw leczonych duloksetyng i pacjentéw otrzymujacych placebo. d. Dzieci i mtodziez. W ramach badan klinicznych
duloksetyne stosowano u tacznie 509 pacjentéw w wieku od 7 do 17 lat z duzymi zaburzeniami depresyjnymi oraz 241 pacjentéw w wieku
od 7 do 17 lat z zaburzeniami legkowymi uogdélnionymi. Ogdlnie profil dziatan niepozadanych po zastosowaniu duloksetyny u dzieci i
miodziezy byt podobny do obserwowanego u oséb dorostych. Lgcznie u 467 pacjentéw z grupy pediatrycznej, ktérych w badaniach
klinicznych poczatkowo losowo przydzielono do grupy otrzymujacej duloksetyne, odnotowano zmniejszenie masy ciata srednio o 0,1 kg po
10 tygodniach w poréwnaniu ze zwigekszeniem o srednio 0,9 kg u 353 pacjentoéw, ktérym podawano placebo. Nastepnie, po okresie
przedituzenia badania trwajacym od czterech do szesciu miesiecy, u pacjentéw stwierdzano zazwyczaj tendencje do odzyskiwania ich
przewidywanej percentylowej masy poczatkowej, wyznaczonej na podstawie danych demograficznych dobranych pod wzgledem wieku i
pici réwiesnikow. W trwajacych do 9 miesigcy badaniach, u dzieci i mlodziezy leczonych duloksetyng obserwowano mniejszy o 1%



catkowity Sredni wzrost na siatce centylowej (mniejszy 0 2% u dzieci w wieku od 7 do 11 lat i wiekszy o 0,3% u mtodziezy w wieku od 12 do
17 lat). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 30; faks: + 48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Dulofor:
30 mg, 60 mg odpowiednio nr: 25656, 25657 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z
0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. 2020.03.05.



