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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
30 mg duloxetin (hidroklorid forméjaban) kapszulanként.

Segédanyagok: 8,6 mg szacharoz.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3.  GYOGYSZERFORMA §

&’
Gyomornedv-ellenalld kemény kapszula. Q)Cb

Atlatszatlan, fehér szinii, 230 mg’ jeloléssel, kupakja atlatszatlan, kék s '§,’9543’ jeloléssel ellatva.
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4. KLINIKAI JELLEMZOK Q
O
4.1 Terapias javallatok .9

N
Felnottek diabéteszes periférias neuropatias fajdalmanak lq%lésére.
4%

4.2 Adagolas és alkalmazas \QO
. @
Széjon 4t torténd alkalmazasra. éQ
O
Felndttek (}

A kezd6 és javasolt fenntartd adag 60 mg naKQta egyszer, étkezés kdzben vagy étkezéstol
fiiggetleniil. A napi egyszeri 60 mg-nal nag@bb, de a napi 120 mg-ot meg nem halado, egyenléen
elosztott adagok biztonsagossagat klinikaivizsgalatok soran értékelték. A duloxetin
plazmakoncentracioja nagymértéki egyg?( eltéréseket mutat (l4sd 5.2 pont). Ezért egyes, a 60 mg-os
adagra nem kielégitéen reagalo betc?@ szamara elény0sebb lehet a nagyobb adagok alkalmazasa.

N
A kezelésre adott valaszt 2 hon /\{<ezelés utan kell értékelni. Azoknal a betegeknél, akiknél a
kezdeti valasz nem kielégito, ovetden tovabbi javulads mar nem valoszinii.

@
A terapia hasznossagat rendg/eresen (legalabb harom havonta) tjra kell értékelni (lasd 5.1 pont).

1dés betegek ‘OO')
1dds betegeknél — kiz@ag az életkor alapjan — nem javasolt a d6zis modositasa. Mindazonaltal, mint
minden gy(’)gyszentQh iddsek kezelése soran eldvigyazatossaggal kell eljarni (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek ¢és serdiilok esetében nincs tapasztalat (lasd 4.4 pont).

Madjkarosodas
Majkarosodashoz vezetdé majbetegségben szenvedd betegeknek DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM adasa nem javasolt (lasd 4.3 és 5.2 pont).



Veseelégtelenség

Enyhe vagy mérsékelt vesemiikddési zavar esetén (kreatinin clearance 30-80 ml/perc) az adag
modositasa nem sziikséges. Sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance<30 ml/perc) szenvedd
betegeknél a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 pont).

A kezelés ledllitasa

Keriilendd a kezelés hirtelen leallitasa. A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-kezelés
leallitasakor a megvonasi tiinetek kockazatanak csokkentése érdekében a dozist legalabb 1-2 hét alatt
fokozatosan kell lecsokkenteni (1asd 4.4 és 4.8 pont). Amennyiben tlirhetetlen tiinetek jelentkeznek az
adag csokkentését vagy a kezelés ledllitasat kovetden, megfontolhatd az el6zoéleg alkalmazott dozis
folytatasa. Ezt kovetden a kezeldorvos csokkentheti az adagot, azonban fokozatosabb mértékben.

4.3 Ellenjavallatok é,
S
A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tﬁlérzé&&nység.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM a nem szelektiv, irrever@%lis monoamino-oxidaz
inhibitorokkal (MAOI) kombindcidban nem alkalmazhato (lasd 4.5 pona).
Majkarosodashoz vezetd majbetegség (1asd 5.2 pont). 6‘2}

%
A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM CYP1A2 gatlgkkal, mint a fluvoxamin,
ciprofloxacin vagy enoxacin egyiittesen nem alkalmazhato, me@a kombindcio magasabb duloxetin
plazmakoncentraciot eredményez (lasd 4.5 pont). (§
Xo

Sulyos vesekarosodas (kreatinin-clearance <30 ml/min) gﬁ(gd 4.4 pont).

Q
A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-tergpia elkezdése ellenjavallt nem jol beallitott
magas vérnyomasban, amely hypertenziv krizis leh&tséges kockazataval jarhat (lasd 4.4 és 4.8 pont).

O
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkg?iazzissal kapcsolatos 6vintézkedések
N

Mania és gorcsrohamok «Q
A DULOXETINE BOEHRINGER IN(?—IEIM csak elovigyazatossaggal alkalmazhat6 olyan

betegeknél, akiknek az anamnézisében'mjania vagy bipolaris zavar diagnodzisa és/vagy gorcsrohamok

szerepelnek. £
AN
Mydriasis ‘ %l\/

Mydriasis el6fordulasat észleltgk=duloxetin alkalmazasa soran, ezért azoknal a betegeknél, akiknek
emelkedett a szemnyomasa, akiknél fennall az akut sziik-zugti glaucoma veszélye, a
DULOXETINE BOEHRH\éggR INGELHEIM felirdsa soran eldvigyazatossagra van sziikség.

S
Vérnyomas és pulzus O
Neéhany betegnél a d tin-kezeléshez a vérnyomas emelkedése és klinikailag jelent6s hypertonia
tarsult. Ez a duloxetinnoradrenerg hatasanak kovetkezménye lehet. Kiilonosen elézetesen fennallo
hypertonia esetén jelentettek duloxetin alkalmazasakor hypertenziv krizis eseteket. Ezért ismert
hypertonia és/vagy egyéb szivbetegség esetén a vérnyomas megfeleld ellendrzése javasolt, kiilonosen
a kezelés els6 honapja alatt. A duloxetint elovigyazatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél,
akiknek az allapotat ronthatja a szivfrekvencia ndvekedése vagy a vérnyomas emelkedése.
Elévigyazatossag sziikséges akkor is, ha a duloxetint olyan gyogyszerekkel egyiittesen alkalmazzak,
melyek csokkentik a duloxetin lebomlasat (lasd 4.5 pont). Megfontoland6 az adag csokkentése vagy a
kezelés fokozatos leallitasa azoknal a betegeknél, akik duloxetin hasznalata mellett tartosan
emelkedett vérnyomast észlelnek (1asd 4.8 pont). A duloxetin-terapia elkezdése ellenjavallt nem jol
beallitott magas vérnyomasban (lasd 4.3 pont).



Vesekarosoddas

Hemodializalt, sulyos vesekarosodasban szenved6 (kreatinin clearance < 30 ml/perc) betegeknél a
duloxetin plazmakoncentracidja megemelkedik. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén
lasd a 4.3 pontot. Enyhe vagy mérsékelten sulyos vesemiikodési zavarban szenvedo betegekre
vonatkoz6 informaciokat lasd a 4.2 pontban.

Egyiittes alkalmazas antidepresszansokkal

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ¢és antidepresszansok egylittes alkalmazasakor
ovatossaggal kell eljarni. Kombinaciodja kiillondsen szelektiv reverzibilis MAO inhibitorokkal nem
javasolt.

Orbancfii

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et és orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazo
gyogynovénykeészitmények egyideji alkalmazasakor gyakrabban fordulhatnak ¢i¢r nemkivanatos
hatasok. 0/)\/

A o o
Depresszio, szuicid gondolatok és viselkedés
Bar a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM javallatai kozott n®§szerepel a depresszid
kezelése, a duloxetin antidepresszans gydgyszerek hatdéanyaga is. Deprgsszio esetén fokozott az
ongyilkossagi gondolatok, az nkérositd magatartas és az 6ngyilkoss@e (6ngyilkossaggal kapcsolatos
események) megjelenésének veszélye. A kockdzat mindaddig fennall, amig jelentds remisszié nem
kovetkezik be. Mivel el6fordulhat, hogy a kezelés elsé néhany alatt, vagy még kés6bb sem
torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasdig szoros ellen6fzes alatt kell tartani. Altalanos klinikai
tapasztalat, hogy az dngyilkossag veszélye a gyogyulas koraiszakaszaban fokozodhat. Azok a
betegek, akiknek koreldzményében ongyilkossaggal kapcs@latos események szerepelnek, vagy akiket
jelentés mértékben foglalkoztatnak dngyilkossdgi gondolafok a terdpia megkezdése elott, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszansokat vizsgald, placebo-kontrollos ikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az 6ngyilkos ma& as kockazata az antidepresszanst szed6kben
fokozottabb, mint a placebdt szeddkben.
Duloxetin-terapia soran is, illetve roviddel a @elés abbahagyasa utan szuicid gondolatokkal és
szuicid viselkedéssel jaro eseteket jelentet&@(lésd 4.8 pont). A kezel6orvos figyelmeztesse a beteget,
hogy jelentse, ha barmikor nyomasztoé gondolatai vagy érzései vagy depressziv tiinetei vannak. Ha a
DULOXETINE BOEHRINGER ING EIM kezelés ideje alatt agitacio vagy depressziv tlinetek
alakulnak ki, szakorvoshoz kell for 1@, mivel a depresszio sulyos allapotnak minésiil. Amennyiben
antidepresszans gyogyszeres kezelgsunditasa mellett dontenck, a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM fokozatos leépitéseéavasolt (lasd 4.2 pont).

Alkalmazas gyermekkorban é@erdﬁilo"korban, 18 év alatt

Gyermekpopulacidkban nelag/,\éégeztek duloxetinnel klinikai vizsgalatokat. DULOXETINE
BOEHRINGER INGEL adasa nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A
klinikai vizsgalatok sord® antidepresszanssal kezelt gyermekeknél és serdiiléknél gyakrabban figyeltek
meg szuicid viselkedést,fongyilkossagi kisérlet és szuicid gondolatok) és ellenséges magatartast
(foként agresszivits enkezés és indulatossag), mint a placebo-csoportban. Amennyiben a klinikai
szlikségesség alapjan mégis az antidepresszans-kezelés mellett dontenek, szorosan ellendrizni kell a
beteget a szuicid tiinetek megjelenését illetéen. Ezenfelill gyermekekben és serdiildkben hianyoznak a
hosszu tavu biztonsagossagi adatok a ndvekedést, az érést, valamint a gondolkodas- és viselkedésbeli
fejlodést illetden.

Veérzes

SSRI-k (selective serotonin reuptake inhibitors, szelektiv szerotonin reuptake gatlok) és SNRI-k
(selective serotonin/norepinephrine reuptake inhibitors, szelektiv szerotonin/noradrenalin reuptake
gatlok) alkalmazasaval kapcsolatosan vérzési rendellenességeket, példaul ecchymosis, purpura és
gastrointestinalis vérzés elofordulasat jelentették. Elovigyazatosan kell eljarni azoknal a betegeknél,
akik antikoagulanst és/vagy mas olyan gyogyszert szednek, amelyek tudottan befolyasoljak a
thrombocytak miikddését, valamint azoknal, akiknek ismert vérzéshajlama van.



Hyponatraemia

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM alkalmazasakor ritkan jelentettek hyponatraemiat,
elsésorban idés korban. Hyponatraemia fokozott kockédzata esetén, igy mint idéseknél, cirrhotikus
vagy dehidralt betegeknél vagy diuretikum kezelés esetén, eldvigyazatossag sziikséges.
Hyponatraemia a talzott antidiuretikus hormon szekrécids szindroma (syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion — SIADH) kovetkeztében is kialakulhat.

A kezelés leallitasa

A kezelés leallitasakor gyakoriak az elvonasi tiinetek, kiillondsen akkor, ha a leallitas hirtelen torténik
(lasd 4.8 pont). A klinikai vizsgalatok soran a kezelés hirtelen leallitasakor észlelt nemkivanatos
események a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-mel kezelt betegek kb. 45%-anal és a

placeboval kezeltek 23%-anal fordultak eld. X,
Az SSRI és SRNI készitményeknél tapasztalt elvonasi tiinetek kockazata tobb t@}?ezétél fiigghet, ide
tartozik a kezelés idGtartama, a terapias dozis és a dozis csokkentésének lite leggyakrabban

jelentett mellékhatasok a 4.8 pontban talalhatok. A tiinetek altalaban enyhék@agy kozepes fokuak,
mindazonaltal néhany esetben stlyosak lehetnek. Tobbnyire a kezelés ell@ését kovetd els6 néhany
napon jelentkeznek, azonban nagyon ritkan jeleztek ilyen tiineteket olyan betegeknél is, akik
figyelmetlenségbdl hagytak ki egy adagot. A tiinetek altalaban 6nmagukiol, tébbnyire 2 héten beliil
megsziinnek, bar néhany esetben hosszabb ideig (2-3 honapig vagy4@vabb) is fennallhatnak. Ezért
tanacsos a duloxetin adagolast legalabb 2 hét alatt fokozatosan, a g igénye szerint csokkenteni
(lasd 4.2 pont).
&

Akathisia/pszichomotoros nyugtalansag N
Duloxetin hasznalatahoz akathisia kialakulasa tarsult, mel)g?szubj ektive kellemetlen vagy lehangolo
nyugtalansag és mozgaskényszer jellemez, a beteg képtelgn nyugodtan iilni vagy allni. Ez leginkabb a
kezelés els6 néhany hete alatt fordulhat eld. Ezen tﬁnalgéall:ialakulésa esetén az adagolas emelése
artalmas lehet. (0}

")
Duloxetint tartalmazo gyogyszerek @
Neéhany indikacidban (diabéteszes neuropatias @dalom kezelése, major depressziv epizodok, valamint
stressz-vizeletinkontinencia) a duloxetin kﬁlé\%zé kereskedelmi neveken van forgalomban. Keriilni
kell egynél tobb ilyen készitmény alkalmaﬁ@é‘[.

Hepatitis/Emelkedett mdjenzim—al’ctivitc"q)Q

Duloxetin alkalmazasakor jelentettek@éjkélrosodést, beleértve a majenzim-aktivitas nagyfoku
emelkedését (tobb mint a normél épeK felsd hataranak tizszerese), hepatitist és sargasagot (lasd 4.8
pont). A legtobb eset a kezelés onapja alatt tortént. A majkéarosodas tulnyomorészt
hepatocellularis tipusu volt. Eg olyan gyogyszerek szedése esetén, mely majkarosodast
okozhatnak, a duloxetin alk% zasakor elovigyazatossag sziikséges.

Szacharoz &O
A DULOXETINE BO B%NGER INGELHEIM gyomornedv-ellenalld kapszula szacharozt
tartalmaz. Ritkan el6 16, orokletes fruktdz intoleranciaban, glilkoz-galaktdéz malabszorpcidoban
vagy szacharéz-izonz&ltéz hidnyban a készitmény nem szedheto.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kozponti idegrendszerre hato gyogyszerek: a duloxetin és egyéb kozponti idegrendszerre hatod
gyogyszerek kombinacidjanak kockazatat nem vizsgaltak modszeresen, kivéve azokat az eseteket,
amelyeket ez a pont tartalmaz. Ezért eldvigyazatossag javasolt, ha a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM-et egyéb kozponti idegrendszerre hato gyogyszerekkel vagy hatéanyagokkal
kombinacidban alkalmazzak, beleértve az alkoholt és szedativ hatast gyogyszereket (pl.
benzodiazepineket, morfin hatast szereket, antipszichotikumokat, fenobarbitalt, szedativ hatasa
antihisztaminokat).



Monoamino-oxidaz inhibitorok (MAQOI): a szerotonin szindréma veszélye miatt a DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM a nem szelektiv, irreverzibilis monoamino-oxidaz inhibitorokkal
(MAOI-k) kombinacioban, illetve a MAOI-kkal torténd kezelés abbahagyasat kovetd 14 napon beliil
nem alkalmazhat6. A duloxetin felezési ideje alapjan legalabb 5 napnak kell eltelnie a DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM-kezelés abbahagyasat kovetoen, mieltt a MAOI kezelést elinditanak
(lasd 4.3 pont).

Szelektiv, reverzibilis MAOI-k, mint a moklobemid esetében a szerotonin szindroma kockazata
kisebb. Mindazonaltal a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM egyidejii alkalmazasa
szelektiv, reverzibilis MAOI-kkal nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Szerotonin szindroma: ritka esetekben szerotonin szindromat jelentettek olyan SSRI-t (pl. paroxetint,
fluoxetint) szedd betegeknél, akik egyidejiileg szerotonerg gyogyszert is kaptak. Blovigyazatossagra
van sziikség, ha a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et egyiitt adjaksszerotonerg
antidepresszansokkal, pl. SSRI-kkel, triciklikus antidepresszansokkal, pl. klopdigraminnal vagy
amitriptilinnel, orbancfiivel (Hypericum perforatum), venlafaxinnal, vagy tg‘@mokkal, tramadollal,
petidinnel és triptofannal. @

Duloxetin hatdsa egyéb gyogyszerekre \®
CYPIA? dltal metabolizdlt gyogyszerek: A CYP1A2 szubsztratjanak@ teofillinnek a
farmakokinetikajat a duloxetin egyidejui adasa (naponta kétszer 60@ig) nem valtoztatta meg
szignifikans modon. Q
.9
CYP2DG6 altal metabolizalt gyogyszerek: A duloxetin kdzep értékben gatolja a CYP2D6-t. Napi
kétszer 60 mg duloxetin és dezipramin (mely CYP2D6-szubsztrat) egyszeri adagjanak egyiittes
alkalmazasakor a dezipramin AUC-értéke haromszorosaramott. A duloxetin egyiittadasa (40 mg
naponta kétszer) 71%-kal noveli a tolterodin (2 mg na&tﬂ kétszer) egyensulyi AUC-jét, de nem
befolyasolja az aktiv 5-hidroxi metabolit farmakokingtikajat, és dozismodositas nem javasolt.
Elévigyazatossagra van sziikség a foként CYP2D6~akal metabolizalodo gyogyszereknek (risperidon,
triciklikus antidepresszansok, mint a nortriptilin,amitriptilin €s imipramin) a duloxetinnel torténd
egyiittadasakor, kiilondsen akkor, ha sziik a ter@és tartomanyuk (mint a flekainid, propafenon és
metoprolol). Q
9
Ordlis fogamzasgatlok és egyéb szteroidoks in vitro vizsgalatok eredményei szerint a duloxetin nem
indukalja a CYP3A katalitikus aktivité&peciﬁkus in vivo gyogyszerinterakcios vizsgalatokat nem
végeztek.
g N
Véralvadasgatlok és thrombocytgiaggregdcio gatlok: Duloxetin és oralis véralvadasgatlok vagy
thrombocyta-aggregacio gatlokkombinacidjakor a vérzes esetlegesen emelkedett kockéazata miatt
(mely farmakodinamias intergk¢ionak tulajdonithatd) elévigyazatossagra van sziikség. Ezenfeliil
beszamoltak az INR-értékekqovekedésérdl, amikor a duloxetint warfarinnal kezelt betegnél
alkalmaztak egyidejﬁlegég;ndazonéltal egészséges Onkénteseknél a duloxetin és warfarin egy klinikai
farmakologiai vizsgalat@@szeként torténd egyidejii alkalmazasa soran dinamikus egyensulyi allapotban
nem eredményezett a dulési értékehez viszonyitott klinikailag jelentds valtozast az INR-értékben,
illetve az R- vagy vaarfarin farmakokinetikajaban.

Egyéb gyogyszerek hatasa a duloxetinre

Antacidak és H2 antagonistdk: a duloxetin aluminium- és magnéziumtartalmu antacidakkal, vagy
famotidinnel torténé egyiittadasa nem befolyasolta jelentdsen a duloxetin 40 mg-os oralis ddzisa utan
a felszivodas sebességét vagy mértékét.

CYPIA?2 inhibitorai: mivel a CYP1A2 szerepet jatszik a duloxetin metabolizmusaban, a
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM erés CYP1A2 inhibitorokkal torténé egyiittadasa
valészintlileg magasabb duloxetin koncentraciokat eredményez. Az erés CYP1A2 inhibitor fluvoxamin
(100 mg naponta egyszer) megkozelitdleg 77%-kal csokkentette a duloxetin latszolagos
plazmaclearance-ét és hatszorosara novelte az AUC,-t. Ezért a DULOXETINE BOEHRINGER



INGELHEIM-et nem szabad egyiittesen alkalmazni er6s CYP1A2 inhibitorokkal, mint a fluvoxamin
(lasd 4.3 pont).

CYPIA?2 induktorok: A populécios farmakokinetikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a dohanyzok
duloxetin plazmakoncentracioi majdnem 50%-kal alacsonyabbak, mint a nemdohanyzoké.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A duloxetin terhes nékben torténd alkalmazasara vonatkozoan nincs adat. Az allatkisérletek
reproduktiv toxicitast mutattak ki a duloxetin maximalis klinikai expozicidénal alacsonyabb szisztémas
expozicios szintjeinek (AUC) esetében (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.
Mint mas szerotonerg gyogyszerek esetében is, az jsziilottnél eléfordulhatnak gyégyszer elvonasi
tiinetek, ha az anya nem sokkal a sziilés el6tt szedett duloxetint. DULOXETINE-BOEHRINGER
INGELHEIM terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha az ebbdl szarmazo jé:fetséges elény
nagyobb mint a magzatra gyakorolt esetleges kockazat. Noknek javasolni ki ogy értesitsék
kezeldorvosukat, ha a kezelés ideje alatt teherbe esnek vagy ezt tervezik.

s . %

zoptatds BN
Hat olyan, laktal6 betegen végzett vizsgalat alapjan, akik nem szoptafak gyermekiiket, a duloxetin
igen kis mértékben kivalasztodik az anyatejbe. A csecsemok becsﬁpi adagja az anyai dozis
megkdzelitleg 0,14%-a (1asd 5.2 pont). Mivel a duloxetin bizgi@gosséga csecsembkben nem
ismeretes, a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szédése szoptatas alatt nem javasolt.

N
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és g(;B(eq( kezeléséhez sziikséges képességekre
4%
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek keze@éhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltik. A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szedaciot és szédiilést
okozhat. A betegeket tajékoztatni kell, hogy amennyiben szedaciot vagy szédiilést tapasztalnak,
keriiljék az esetlegesen veszélyes munkakat, mi\ gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatés@
®)

Az 1. tablazat a spontan jelentett és a plagebo-kontrollos klinikai vizsgalatok soran észlelt
mellékhatasokat tartalmazza. A Vizsgéiﬁt;)a 6828 beteget vontak be 0sszesen, 4199 beteg részesiilt
duloxetin-kezelésben és 2629 beteg k@ott placebot.
A DULOXETINE BOEHRINGER\INGELHEIM-mel kezelt diabéteszes neuropatias fajdalomban
szenvedo betegeknél a leggyakor%m mellékhatas a hanyinger, fejfajas, szajszarazsag, aluszékonysag
és szédiilés volt. QL_

@
1. tablizat: Mellékhatasok ¢
Becsiilt gyakorisag: Nag@ gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 —
<1/100), ritka (=1/10 000—<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapitliafo meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei
Fogyés Hizés Koleszterin-

Kreatinin- szint

foszfokinaz emelkedése

emelkedése




Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Palpitatio Tachycardia
Supra-
ventricularis
arrhythmia, foként
pitvarfibrillacié
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas Tremor Myoclonus Goresroham' Szerotonin
(14,3%) Paraesthesia Idegesség é’ szindroma
Aluszékony- Figyelemzavar S Extra-
sag (10,7%) Letargia o/)\’ piramidalis
Szédiilés [zérzészavar Q)Q tiinetek
(10,2%) Dyskinesia . Akathisia
Nyugtalan 1ab QO I Pszicho-
szindroma ,$ motoros
Rossz mindségl b@ nyugtalansag
alvés 9
Szembetegségek és szemészeti tiinetek {\V)
Homalyos Mydriasis Glaug&‘ha
latas Lataszavar ‘(}
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei,
Tinnitus ' Forgo jellegii WV
szédiilés =
Fiilfajas Yy
Légzbrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Asitozas Torokszorité@}és
Orrvérzés A
Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek 0\"'
Hanyinger Székrekedés Gastroenteritis Stomatitis Gastro-
(24,3%) Hasmenés Eructati Halitosis intestinalis
Szajszarazsag | Hanyas Gastritis Haematochezia Veérzes
(12,8%) Dyspepsia N
Flatulencia -
Vese- és hugyuti betegségek éS\t(:i_Z)'e'tek
(Z}\ Vizeletretencio Szokatlan szagu
A/ | Akadozo vizelés | vizelet
Q Dysuria
‘OO.) Nocturia
) Polyuria
O Gyengébb vizelet-
X sugar
A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei
Fokozott Ejszakai Angio-
verejtékezés verejtékezés neurotikus
Kitités Urticaria oedema
Contact dermatitis Stevens-
Hideg Johnson
verejtékezés szindroma
Fotoszenzitivitasi
reakciok
Fokozott hajlam a
véralafutisra




Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag

gyakori ritka nem
ismeretes
A csont-izomrendszer és a kotoszévet betegségeiés tiinetei
Mozgésszervi | [zomrangas Trismus
fajdalmak
Izommerevség
Izomgorcs
Endokrin betegségek és tiinetek
| | Hypothyreosis | |
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Etvagycsokke- | Hyperglykaemia Dehidracio . é’ SIADH
nés (kiilonosen Hyponatraemia /‘\/0
diabéteszes (%)
betegeknél Q)Q
szamoltak be rola) N
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések @
| Laryngitis | o | |
Erbetegségek és tiinetek ( >
Kipirulas Vérnyomas 6)0 Magas
emelkedés N veérnyomas
Hiivos végtagok @ Hypertensiv
gtag S yp
Orthostaticus O krizis
hypotonia® ,\(/D
Ajulas® (@)
Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakc,iéf
Kimeriiltség Szokatlan érzés{ﬁu Mellkasi
Hasi fajdalom | Hidegérzet @ fajdalom
Szomjusag \O
Hidegraza o
Rossz li;@%rzet
Melegérzet
J éré,s_;é%ar
Immunrendszeri betegségek és tﬁneteﬁ&o
"\\\ Tulérzékenység
. é\/ Anafilaxias
) reakcio
Madj- és epebetegségek illetveﬁetek
é\;’ Emelkedett Sargasag
X majenzim- Mijelégte-
S aktivitas (ALT, lenség
@ AST, alkalikus
< foszfataz)
Hepatitis®
Akut
majkarosodas
A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Erectilis Ejakulaciés zavar | Menopauza
dysfunctio Késleltetett tiinetei
ejakulacio
Szexualis zavar
Noégybdgyaszati
vérzés




Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Pszichiatriai korképek
Insomnia Alvaszavar Mania Szuicid
Izgatottsag Fogcsikorgatas Hallucinaciok gondolat’
Libido Dezorientacid Agresszid €s Szuicid
csokkenése Apatia diih* viselkedés’
Szorongas
Szokasostol
eltérd
orgazmus 6\
Szokatlan S
4lmok PAY
! A kezelés abbahagyasa utan jelentettek gorcsrohamot és fiilziigast is. Q

? Jelentettek orthostaticus hypotoniat és ajulast, kiilonosen a kezelés kezd
3 Lasd 4.4 pont
* Jelentettek agressziot és dithét, kiilonosen a kezelés kezdetén vagy as'&zeles abbahagyasa utan.
> Ongyilkossagi gondolatrol és dngyilkos magatartasrol szolo eseteket’jelentettek a duloxetin—terapia
alatt, vagy a kezelés megszakitasat koveto korai idoszakban (lésdé)ZA pont)

A duloxetin-kezelés leallitasa gyakran vezet elvonasi tiinetekh&Z, kiilonosen akkor, ha az hirtelen
torténik. Leggyakrabban szédiilést, szenzoros zavarokat (belegrtve a paraesthesiat), alvaszavart
(beleértve az almatlansagot és ¢lénk almokat), nyugtalans@pot vagy szorongast, hanyingert és/vagy
hanyast, tremort, fejfajast, ingerlékenységet, hasmenést ozott verejtékezést és forgo jellegl
szédiilést jelentettek. AN

Az SSRI és SRNI készitményeknél latott tiinetek altdlaban enyhék vagy kozepesen stlyosak, és
onmaguktol megsziinnek, mindazonaltal néhany esetben lehetnek stlyosak és/vagy hosszabb ideig
fennallhatnak. Amennyiben a duloxetin-kezelés gfovabbiakban nem sziikséges, javasolt a duloxetin
adagolast fokozatosan csokkenteni (1asd 4.2 6&04 pont).

Diabéteszes neuropatias fajdalomban szen@&o betegek duloxetin-kezelésével kapcsolatban végzett
harom klinikai vizsgalat 12 hetes akut fazisaban a duloxetinnel kezelt betegekben kismérték, de
statisztikailag szignifikans ¢éhomi vércuRorszint-novekedést észleltek. A HbA 1c-érték stabil volt mind
a duloxetinnel kezelt, mind a placeb«‘,ﬁ:portban Ezen vizsgalatok kiterjesztési fazisaban, melyek 52
hétig tartottak, a HbA1c-érték mind\} duloxetin-, mind a hagyomanyos kezelésii csoportban nétt,
azonban az atlagos emelkedés 0,3%-kal nagyobb volt a duloxetinnel kezeltek csoportjaban. Az éhomi
vércukorszint és az 6sszkolesz@:’[nszint is emelkedett kissé a duloxetinnel kezelt betegeknél, mig a
hagyomanyos kezelésii csopp\/gban ezek a laboratoriumi értékek kissé csokkentek.

&
Diabéteszes neuropatias alom esetén akar 13 hétig tartd klinikai vizsgalatokban 528 duloxetinnel
és 205 placeboval kezelt-betegnél készitettek EKG-t. A duloxetinnel kezelt betegekben észlelt,
szivfrekvencia alapjankdrrigalt QT-intervallum nem kiilonbozott a placeboval kezelt betegekétdl. A
duloxetinnel és pladeboval kezelt betegek kozott nem észleltek klinikailag jelentds kiilonbségeket a
QT-, PR-, QRS- vagy QTcB-értékekben.

4.9 Tuladagolas

Duloxetin tiladagoléssal kapcsolatosan emberben kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre.
Jelentettek tuladagolasokat 5400 mg-os duloxetin adagokkal, dnmagaban vagy mas gydgyszerekkel
kombinaciéban. Eléfordult néhany haldlos kimenetel, elsdsorban kombinalt tiladagolas eseteiben,
azonban el6fordult Gnmagaban szedett duloxetinnel is, megkozelitéleg 1000 mg adag esetében. A
tuladagolas jelei és tiinetei kdz¢é tartozott (monoterapiaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva adott
duloxetin esetén) az aluszékonysag, a kdma, a szerotonin szindroma, gorcsrohamok, hanyas és
tachycardia..
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A duloxetinnek nincs ismert specifikus antidotuma, azonban ha szerotonin szindroma alakul ki,
megfontolhato a specifikus kezelés (mint a ciproheptadin és/vagy a testhomérséklet szabalyozasa).
Szabad légutakat kell biztositani. Javasolt az EKG és az alapvetd életfunkciok monitorozasa, valamint
a megfeleld tiineti €s szupportiv kezelés. Gyomormosas végezhetd, ha erre a bevétel utan rovid idovel
mod van, vagy azoknal a betegeknél, akiknek tiinetei vannak. A felszivodas korlatozasaban az aktiv
szén hasznos lehet. A duloxetin megoszlasi térfogata nagy, és a forszirozott diurézis, a hemoperfuzié
vagy a csereperfuzié valdszintileg nem hatasosak.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

X
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok. ATC kod: NO6AX21 ;{/§
A duloxetin egy kombinalt szerotonin (5-HT) és noradrenalin (NA) reuptak %tlc'). Gyengén gatolja a
dopamin visszavételt, €s nincs szignifikans affinitasa a hisztaminerg, dopaniinerg, kolinerg €s adrenerg
receptorokhoz. A duloxetin dozisfliggd mddon ndveli a szerotonin és n%a renalin extracellularis
szintjeit az allatok kiilonb6z6 agyi teriileteiben. \A

()

A duloxetin normalizélta a fajdalomkiiszobot a neuropatias €s gyu@i{isos fajdalom szdmos
preklinikai modelljében, és gyengitette a fajdalomhoz tarsul6d viseikedést a kronikusan fennalld
fajdalom egy modelljében. A duloxetin fajdalomcsokkentd hatésat a kozponti idegrendszeri leszallo,

fajdalom-gatlo palyak serkentésének tulajdonitjak. (§
Xo
A duloxetin hatdsossagat a diabéteszes neuropatias fajd 2 kezelésére 2 randomizalt, 12-hetes,

kettds-vak, placebo-kontrollos, fix dozist vizsgalatban@atapitottak meg olyan felnétteknél (22-88 év),
akikben a diabéteszes neuropatias fajdalom legalabb @yhonapja allt fent. A major depresszids zavar
diagnosztikus kritériumainak megfelel6 betegeket Kizartak ezekbdl a vizsgalatokbol. Az elsddleges
eredményességi mutato a 24-0ras atlagos fajdaloarhetenkénti atlaga volt, amelyet a betegek naponta

. . _ , ., \
feljegyeztek egy 11 pontos Likert-skala alapjangy

Mindkét vizsgalatban a duloxetin 60 mg—o&@ponta egyszeri és 60 mg-os naponta kétszeri adagja
szignifikdns mértékben csokkentette a fajdalmat a placebohoz képest. Néhany betegnél a hatas a
kezelés els6é hetében megjelent. A két aé\évq kezelési csoport atlagos javulasa kozotti kiilonbség nem
volt szignifikans. A duloxetinnel kegé?betegek mintegy 65%-a szamolt be a fajdalom legalabb 30%-
os csOkkenésérol, szemben a placeb@val kezeltek 40%-aval. A fajdalom legaldbb 50%-o0s
csokkenésére vonatkozé értékek, g@zeldbbi sorrendben rendre 50% és 26% voltak. A klinikai vélasz (a
fajdalom 50%-o0s vagy annal fgbb javulésa) aranyat aszerint értékelték, hogy a betegek
tapasztaltak-e almossagot a 1és soran, vagy sem. Az almossagot nem észleld betegek korében a
klinikai vélasz a duloxetinnelkezelt betegek 47%-anal jelent meg, a placeboval kezelteknek pedig
27%-anal jelent meg. A klinikai valasz gyakorisaga az almossagot észleld betegek korében 60% volt a
duloxetinnel kezeltek ese¥én, és 30% a placeboval kezelteknél. Azoknal a betegeknél, akiknél a 60-
napos kezelés nem ergdinényezett 30%-os fajdalomcsokkenést, valosziniitlen volt, hogy a tovabbi
kezelés soran elérilQZt a szintet.

Egy nyilt, hosszatava, nem-kontrollos vizsgalat soran azoknal a betegeknél, akik reagaltak napi
egyszeri 60 mg DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-mel végzett 8 hetes akut kezelésre, a
fajdalom csokkenése (melyet a Brief Pain Inventory (BPI) 24-6ras atlagos fajdalom adatanak
valtozasaval mértek) fennmaradt tovabbi 6 honapra.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A duloxetinnek csak az egyik enantiomerjét alkalmazzak. A duloxetin nagy mértékben
metabolizal6dik oxidativ enzimek (CYP1A2 ¢€s a polimorf CYP2D6) révén, amit konjugacio kovet. A

duloxetin farmakokinetikaja nagy egyéni kiilonbségeket mutat (altalaban 50-60%), részben a nem, a
kor, a dohanyzas és a CYP2D6 metabolizacios statusz kovetkeztében.
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A duloxetin oralis adast kdvetden jol felszivodik, a Cy.x a bevételt kovetden 6 oraval alakul ki. A
duloxetin abszolut oralis biohasznosulasa 32-80% (atlag 50%). Az étkezés 6 orardl 10 orara nyujtja a
cstucskoncentracio kialakulasat és kis mértékben (kortilbeliil 11%) csokkenti a felszivodas mértékét.
Ezeknek a valtozasoknak nincs klinikai jelentdsége. A duloxetin koriilbeliil 96%-ban kétédik emberi
plazmafehérjékhez. A duloxetin k6tddik mind az albuminhoz, mind az alfa-1 savas glikoproteinhez. A
fehérjekotddést a vese- vagy majkarosodas nem befolyasolja.

A duloxetin nagy mértékben metabolizalddik, és a metabolitok foleg a vizeletben valasztodnak ki. A
P4502D6 és az 1A2 is katalizalja a két f6 metabolit, a 4-hidroxiduloxetin gliikkuronid-konjugatuma, és
az 5-hidroxi,6-metoxiduloxetin szulfat-konjugatuma kialakulasat. In vitro vizsgalatok alapjan a
duloxetin keringé metabolitjai farmakologiailag inaktivak. A duloxetin farmakokinetikéjat nem
vizsgaltak olyan betegekben, akik CYP2D6 szempontjabol gyenge metabolizalok. Néhany adat arra
utal, hogy a duloxetin plazmaszintjei magasabbak ezekben a betegekben. é’

N

A duloxetin eliminacios felezési ideje oralis alkalmazast kdvetden 8 és 17 6rak@zott van (atlagosan
12 6ra). Intravénas adas utan a duloxetin plazma clearance-¢ 22-46 1/0ra (4tlagpsan 36 1/ora). Oralis
adast kovetden a duloxetin latszélagos plazma clearance-e 33-261 1/6ra (%osan 101 /6ra).

Speciali Car . @
pecialis populaciok: BN
Nem: a férfiak és nok kozott talaltak farmakokinetikai kiilonbségeketdnoknél a latszolagos
plazma-clearance kb. 50%-kal alacsonyabb). A clearance atfedése @%)’]1 an ezek a nemhez kotott
farmakokinetikai eltérések ndbetegek esetén nem indokoljak ala@nyabb adagok adasat.
%)
Eletkor: az id3sebb (= 65 év) és fiatalabb ndk kozott talalta akokinetikai kiilonbségeket (az
1doseknél az AUC kb. 25%-kal nd, és a felezési ido kb. 25(%- al hosszabb), azonban eze,knek az
eltéréseknek a nagysaga nem elégséges ahhoz, hogy dézisimodositasra legyen sziikség. Altalanos
javaslatként idosek kezelésekor eldvigyazatossag szii es (lasd 4.2 és 4.4 pont).
o
Vesekarosodas: a dializis kezelésben részesiilo, Vé@édiumﬁ veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél a duloxetin C,.x értéke és AUC érté étszeresei az egészségeseknél mért értékeknek.
Enyhe vagy mérsékelt vesekarosodasban korlé@ottan allnak rendelkezésre a duloxetin
farmakokinetikai adatai. Q
9
Mdjkarosoddas: a mérsékelten sulyos majbetegség (Child-Pugh B osztaly) befolyasolja a duloxetin
farmakokinetikajat. Egészséges egyéndkkel 0sszehasonlitva a duloxetin latszolagos plazma
clearance-e 79%-kal volt kisebb, a 1'@élagos felezési 1d6 2,3-szor volt hosszabb, és az AUC 3,7-szer
volt nagyobb a mérsékelten sulyos : jbetegségben szenvedd betegeknél. Enyhe vagy sulyos
majelégtelenségben nem Vizsgéltéaa duloxetin és metabolitjainak farmakokinetikajat.

Szoptato anydk: 6 szoptatd n}'e}l (legalabb 12 héttel a sziilést kovetden) vizsgaltak a duloxetin
eloszlasat. A duloxetin megg alhato az anyatejben és steady-state koncentracioi a vérben mért
értékeknek megkdzelitblegsgynegyede. Az anyatejben 1évo duloxetin mennyisége kb. 7 pg/nap, napi
kétszer 40 mg adagolé&@e lett. A szoptatas nem befolyasolta a duloxetin farmakokinetikajat.

5.3 A preklinikapbiztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A duloxetin a standard vizsgalatok soran nem volt genotoxikus és patkanyoknal nem volt carcinogén.
A patkanyokban végzett carcinogenitasi vizsgalatban, a majban tobbmagvi sejteket észleltek egyéb
histopathologiai elvaltozasok nélkiil. Az ezt 1étrehozd mechanizmus és ennek klinikai jelentdsége nem
ismeretes. A 2 évig duloxetint kapo ndstény egerekben csak nagy adagok esetén (144 mg/kg/nap) nott
a hepatocellularis adenoma és carcinoma gyakorisaga, de ezt a hepatikus mikroszomalis
enzimindukcié kovetkezményének tartottdk. A ragcsalokon szerzett adatok human jelentdsége nem
ismert. A parzas eldtt €s utan, valamint a korai vemhesség ideje alatt duloxetint (45 mg/kg/nap) kapd
néstény patkanyoknal legfeljebb a maximalis klinikai expozicionak megfelelé (AUC) szisztémas
expozicios szint mellett csokkent az anyai taplalék felhasznalas és a testsuly, az Osztrusz ciklus
megszakadasa volt észlelhetd, csokkent az élve sziiletés aranya és az utdédok tulélése, valamint az

crer
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maximalis klinikai expozicié (AUC) alatti szisztémas expozicids szint mellett cardiovascularis €s
sOjat magasabb adagban alkalmazo vizsgalatban nem észleltek malformatiot. A patkanyokban végzett
prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatok soran a duloxetin adverz viselkedési hatdsokat idézett eld
az utdodokban a maximalis klinikai expozicié (AUC) alatti adagok esetében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalma:
Hipromelléz X
Hipromelloz-acetat-szukcinat ‘§
Szachar6z 0/3\/
Cukor szemcsék O
Talkum @Q)
Titan-dioxid (E171)
Trietil-citrat ~

Kapszulahéj: Q
30 mg: {\O‘)
Zselatin (04)
Natrium-lauril-szulfat (§
Titan-dioxid (E171) (‘Z;'
Indigokarmin (E132) AN
Ehetd z61d jelol5festek L

@

Ehet6 z61d jelol6festék: §
Szintetikus fekete vas-oxid (E172) o
Szintetikus sarga vas-oxid (E172) (}
Propilénglikol @
Sellak «Q
6.2 Inkompatibilitisok )
Nem értelmezhetd. /\>
)

6.3  Felhasznalhatosagi id(’i@g\éam

@
3 év. AY

&

6.4 Kiilonleges tér(&ﬁg?el(')'irésok
Az eredeti csomaga@'tsban, nedvességtol védve, legfeljebb 30 °C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Aluminium féliaval lezart, polivinilklorid (PVC), polietilén (PE) és poliklortrifluoroetilén (PCTFE)
buborékfolia.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg: 7, 28 ¢s 98 kapszula.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein,
Németorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

X
EU/1/08/471/003-005 §
A%
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
60 mg duloxetin (hidroklorid forméjaban) kapszulanként.

Segédanyagok: 17,2 mg szachar6z.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

i X
3. GYOGYSZERFORMA /\>§\
Gyomornedv-ellenalld kemény kapszula. Q)Cg)
Atlatszatlan, z61d szindi, *60 mg’ jeloléssel, kupakja atlatszatlan, kék szint; 79542 jeloléssel ellatva.

S
; ¥
4. KLINIKAI JELLEMZOK Q
O

4.1 Terapias javallatok (7))

N
Felnottek diabéteszes periférias neuropatias fajdalmanak lq%lésére.
4%

4.2 Adagolas és alkalmazas \QO
. @
Széjon 4t torténd alkalmazasra. éQ
O
Felndttek (}

A kezd6 és javasolt fenntartd adag 60 mg naKQta egyszer, étkezés kdzben vagy étkezéstol
fiiggetleniil. A napi egyszeri 60 mg-nal nag@bb, de a napi 120 mg-ot meg nem halado, egyenléen
elosztott adagok biztonsagossagat klinikaiizsgalatok soran értékelték. A duloxetin
plazmakoncentracioja nagymértéki egyg?( eltéréseket mutat (l4sd 5.2 pont). Ezért egyes, a 60 mg-os
adagra nem kielégitéen reagalo betc?@ szamara elény0sebb lehet a nagyobb adagok alkalmazasa.

N
A kezelésre adott valaszt 2 hon /\{<ezelés utan kell értékelni. Azoknal a betegeknél, akiknél a
kezdeti valasz nem kielégito, Ovetden tovabbi javulads mar nem valoszinii.

@
A terapia hasznossagat rendg/eresen (legalabb harom havonta) tjra kell értékelni (lasd 5.1 pont).

1dés betegek ‘OO')

Diabéteszes periferiasmeuropatias fajdalom: 1d6s betegeknél — kizardlag az életkor alapjan — nem
javasolt a dozis modpsitasa. Mindazonaltal, mint minden gyogyszernél, id6sek kezelése soran
elévigyazatossaggal kell eljarni (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek és serdiilok esetében nincs tapasztalat (lasd 4.4 pont).

Mdjkarosodas
Mijkarosodashoz vezetd majbetegségben szenvedo betegeknek DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM adasa nem javasolt (lasd 4.3 és 5.2 pont).
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Veseelégtelenség

Enyhe vagy mérsékelt vesemiikddési zavar esetén (kreatinin clearance 30-80 ml/perc) az adag
modositasa nem sziikséges. Sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance<30 ml/perc) szenvedd
betegeknél a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 pont).

A kezelés ledllitasa

Keriilendd a kezelés hirtelen leallitasa. A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-kezelés
leallitasakor a megvonasi tiinetek kockazatanak csokkentése érdekében a dozist legalabb 1-2 hét alatt
fokozatosan kell lecsokkenteni (1asd 4.4 és 4.8 pont). Amennyiben tlirhetetlen tiinetek jelentkeznek az
adag csokkentését vagy a kezelés ledllitasat kovetden, megfontolhatd az el6zoéleg alkalmazott dozis
folytatasa. Ezt kovetden a kezeldorvos csokkentheti az adagot, azonban fokozatosabb mértékben.

4.3 Ellenjavallatok é,
S
A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tﬁlérzé&&nység.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM a nem szelektiv, irrever@%lis monoamino-oxidaz
inhibitorokkal (MAOI) kombindcidban nem alkalmazhato (lasd 4.5 pona).
Majkarosodashoz vezetd majbetegség (1asd 5.2 pont). 6‘2}

%
A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM CYP1A2 gatlgkkal, mint a fluvoxamin,
ciprofloxacin vagy enoxacin egyiittesen nem alkalmazhato, me@a kombindcio magasabb duloxetin
plazmakoncentraciot eredményez (lasd 4.5 pont). (§
Xo

Sulyos vesekarosodas (kreatinin-clearance <30 ml/min) gﬁ(gd 4.4 pont).

Q
A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-tergpia elkezdése ellenjavallt nem jol beallitott
magas vérnyomasban, amely hypertenziv krizis leh&tséges kockazataval jarhat (lasd 4.4 és 4.8 pont).

O
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkg?iazéssal kapcsolatos 6vintézkedések
N

Mania és gorcsrohamok «Q
A DULOXETINE BOEHRINGER IN(?HEIM csak elovigyazatossaggal alkalmazhat6 olyan

betegeknél, akiknek az anamnézisében'mjania vagy bipolaris zavar diagnodzisa és/vagy goércsrohamok

szerepelnek. £
AN
Mydriasis ‘ %l\/

Mydriasis el6fordulédsat észleltgk=duloxetin alkalmazasa soran, ezért azoknal a betegeknél, akiknek
emelkedett a szemnyomasa, akiknél fennall az akut sziikk-zugti glaucoma veszélye, a
DULOXETINE BOEHRI& INGELHEIM felirdsa soran eldvigyazatossagra van sziikség.

S
Vérnyomas és pulzus O
Neéhany betegnél a d tin-kezeléshez a vérnyomas emelkedése és klinikailag jelent6s hypertonia
tarsult. Ez a duloxetinnoradrenerg hatasanak kévetkezménye lehet. Kiilonosen eldzetesen fennallo
hypertonia esetén jelentettek duloxetin alkalmazasakor hypertenziv krizis eseteket,. Ezért ismert
hypertonia és/vagy egyéb szivbetegség esetén a vérnyomas megfeleld ellendrzése javasolt, kiilonosen
a kezelés els6 honapja alatt. A duloxetint elovigyazatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél,
akiknek az allapotat ronthatja a szivfrekvencia névekedése vagy a vérnyomas emelkedése.
Elévigyazatossag sziikséges akkor is, ha a duloxetint olyan gyogyszerekkel egyiittesen alkalmazzak,
melyek csokkentik a duloxetin lebomlasat (lasd 4.5 pont). Megfontoland6 az adag csokkentése vagy a
kezelés fokozatos leallitasa azoknal a betegeknél, akik duloxetin hasznalata mellett tartosan
emelkedett vérnyomast észlelnek (1asd 4.8 pont). A duloxetin-terapia elkezdése ellenjavallt nem jol
beallitott magas vérnyomasban (lasd 4.3 pont).
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Vesekarosoddas

Hemodializalt, sulyos vesekarosodasban szenved6 (kreatinin clearance < 30 ml/perc) betegeknél a
duloxetin plazmakoncentracidja megemelkedik. Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén
lasd a 4.3 pontot. Enyhe vagy mérsékelten sulyos vesemiikodési zavarban szenvedo betegekre
vonatkoz6 informaciokat lasd a 4.2 pontban.

Egyiittes alkalmazas antidepresszansokkal

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ¢és antidepresszansok egylittes alkalmazasakor
ovatossaggal kell eljarni. Kombinaciodja kiillondsen szelektiv reverzibilis MAO inhibitorokkal nem
javasolt.

Orbancfii

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et és orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazo
gyogynovénykeészitmények egyideji alkalmazasakor gyakrabban fordulhatnak ¢i¢r nemkivanatos
hatasok. 0/)\/

A o o
Depresszio, szuicid gondolatok és viselkedés
Bar a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM javallatai kozott n®§szerepel a depresszid
kezelése, a duloxetin antidepresszans gydgyszerek hatdéanyaga is. Deprgsszio esetén fokozott az
ongyilkossagi gondolatok, az nkérositd magatartas és az 6ngyilkoss@e (6ngyilkossaggal kapcsolatos
események) megjelenésének veszélye. A kockdzat mindaddig fennall, amig jelentds remisszié nem
kovetkezik be. Mivel el6fordulhat, hogy a kezelés elsé néhany alatt, vagy még kés6bb sem
torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasdig szoros ellen6fzes alatt kell tartani. Altalanos klinikai
tapasztalat, hogy az dngyilkossag veszélye a gyogyulas koraiszakaszaban fokozodhat. Azok a
betegek, akiknek koreldzményében ongyilkossaggal kapcs@latos események szerepelnek, vagy akiket
jelentés mértékben foglalkoztatnak dngyilkossdgi gondolafok a terdpia megkezdése elott, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszansokat vizsgald, placebo-kontrollos ikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az 6ngyilkos ma& as kockazata az antidepresszanst szed6kben
fokozottabb, mint a placebdt szeddkben.
Duloxetin-terapia soran is, illetve roviddel a @elés abbahagyasa utan szuicid gondolatokkal és
szuicid viselkedéssel jaro eseteket jelentet&@(lésd 4.8 pont). A kezel6orvos figyelmeztesse a beteget,
hogy jelentse, ha barmikor nyomasztoé gondolatai vagy érzései vagy depressziv tiinetei vannak. Ha a
DULOXETINE BOEHRINGER ING EIM kezelés ideje alatt agitacio vagy depressziv tlinetek
alakulnak ki, szakorvoshoz kell for 1@, mivel a depresszio sulyos allapotnak minésiil. Amennyiben
antidepresszans gyogyszeres kezelgsunditasa mellett dontenck, a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM fokozatos leépitéseéavasolt (lasd 4.2 pont).

Alkalmazas gyermekkorban é@erdﬁilo"korban, 18 év alatt

Gyermekpopulacidkban nelag/,\éégeztek duloxetinnel klinikai vizsgalatokat. DULOXETINE
BOEHRINGER INGEL adasa nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A
klinikai vizsgalatok sord® antidepresszanssal kezelt gyermekeknél és serdiiléknél gyakrabban figyeltek
meg szuicid viselkedést,fongyilkossagi kisérlet és szuicid gondolatok) és ellenséges magatartast
(foként agresszivits enkezés és indulatossag), mint a placebo-csoportban. Amennyiben a klinikai
szlikségesség alapjan mégis az antidepresszans-kezelés mellett dontenek, szorosan ellendrizni kell a
beteget a szuicid tiinetek megjelenését illetéen. Ezenfelill gyermekekben és serdiildkben hianyoznak a
hosszu tavu biztonsagossagi adatok a ndvekedést, az érést, valamint a gondolkodas- és viselkedésbeli
fejlodést illetden.

Veérzes

SSRI-k (selective serotonin reuptake inhibitors, szelektiv szerotonin reuptake gatlok) és SNRI-k
(selective serotonin/norepinephrine reuptake inhibitors, szelektiv szerotonin/noradrenalin reuptake
gatlok) alkalmazasaval kapcsolatosan vérzési rendellenességeket, példaul ecchymosis, purpura és
gastrointestinalis vérzés elofordulasat jelentették. Elovigyazatosan kell eljarni azoknal a betegeknél,
akik antikoagulanst és/vagy mas olyan gyogyszert szednek, amelyek tudottan befolyasoljak a
thrombocytak miikddését, valamint azoknal, akiknek ismert vérzéshajlama van.
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Hyponatraemia

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ¢és mas, ugyanebbe a farmakodinamikai csoportba
tartozo6 gyogyszerek alkalmazasakor ritkdn eléfordul hyponatraemia, elsésorban idds korban.
Hyponatraemia fokozott kockazata esetén, ugy mint idéseknél, cirrhotikus vagy dehidralt betegeknél
vagy diuretikum kezelés esetén, elovigyazatossag sziikséges. Hyponatraemia a tulzott antidiuretikus
hormon szekrécios szindroma (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion - SIADH)
kovetkeztében is kialakulhat.

A kezelés ledllitasa
A kezelés leallitasakor gyakoriak az elvonasi tiinetek, kiilondsen akkor, ha a ledllitas hirtelen torténik
(lasd 4.8 pont). A klinikai vizsgalatok soran a kezelés hirtelen leallitdsakor észlet nemkivanatos
események a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-mel kezelt betegek kb, 45%-anal és a
placeboval kezeltek 23%-anal fordultak eld. N
Az SSRI és SRNI készitményeknél tapasztalt elvondsi tiinetek kockazata tobh-tényez6tol fiigghet, ide
tartozik a kezelés idStartama, a terapias dozis, és a dozis csokkentésének iitefie. A leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a 4.8 pontban taldlhatok. A tlinetek altalaban enyg'vagy kozepes fokuak,
mindazonaltal néhany esetben stilyosak lehetnek. Tobbnyire a kezelés e&] gyasat kovetd elsé néhany
napon jelentkeznek, azonban nagyon ritkan jeleztek ilyen tiineteket o betegeknél is, akik
figyelmetlenségbél hagytak ki egy adagot. A tiinetek altalaban korlat@zottak és tSbbnyire 2 héten beliil
megsziinnek, bar néhany esetben hosszabb ideig (2-3 honapig Vagg\fébb) is fennallhatnak. Ezért
tanacsos a duloxetin adagolast legalabb 2 hét alatt fokozatosan, ad teg igénye szerint csokkenteni
(l4sd 4.2 pont). )

N
Akathisia/pszichomot talansa \('D
lpszichomotoros nyugtalansag Q>
Duloxetin hasznalatahoz akathisia kialakulasa tarsult, mglyet szubjektive kellemetlen vagy lehangolo
nyugtalansag és mozgaskényszer jellemez, a beteg kép(§e“r'1 nyugodtan iilni vagy allni. Ez leginkabb a
kezelés elsé néhany hete alatt fordulhat el6. Ezen tiinggek kialakulasa esetén az adagolas emelése
artalmas lehet. éQ

O
Duloxetint tartalmazo gyogyszerek N
Néhany indikacioban (diabéteszes neuropéltié@ij dalom kezelése, major depressziv epizodok, valamint
stressz-vizeletinkontinencia) a duloxetin kiiféhboz kereskedelmi neveken van forgalomban. Keriilni
kell egynél tobb ilyen készitmény alkalrgk,ését.
Q

Hepatitis/Emelkedett mdjenzim—aktiv@

Duloxetin alkalmazasakor jelentettﬁ\‘l?méjkérosodést, beleértve a majenzim-aktivitas nagyfoku
emelkedését (tobb, mint a normal€rték fels6 hataranak tizszerese), hepatitist és sargasagot (lasd 4.8
pont). A legtobb eset a kezelés;dlso honapja alatt tortént. A majkarosodas tilnyomorészt
hepatocellularis tipusu volt. ¢b olyan gyogyszerek szedése esetén, mely majkarosodast
okozhatnak, a duloxetin al azasakor eldvigyazatossag sziikséges.

X
Szacharoz ‘Oo')
A DULOXETINE B RINGER INGELHEIM gyomornedv-ellenall6é kapszuldk szacharozt
tartalmaznak. Ritké&greloforduld, orokletes fruktoz intolerancidban, gliikoz-galakt6z malabszorpcidban
vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhetd.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakcidok

Koézponti idegrendszerre hato gyogyszerek: a duloxetin és egyéb kozponti idegrendszerre hato
gyogyszerek kombinacidjanak kockazatat nem vizsgaltak modszeresen, kivéve azokat az eseteket,
amelyeket ez a pont tartalmaz. Ezért elovigyazatossag javasolt, ha a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM-et egyéb kdzponti idegrendszerre hatod gyogyszerekkel vagy hatdanyagokkal
kombinacidban alkalmazzak, beleértve az alkoholt és szedativ hatasti gyogyszereket (pl.
benzodiazepineket, morfin hatast szereket, antipszichotikumokat, fenobarbitalt, szedativ hatasa
antihisztaminokat).
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Monoamino-oxidaz inhibitorok (MAQOI): a szerotonin szindréma veszélye miatt a DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM a nem szelektiv, irreverzibilis monoamino-oxidaz inhibitorokkal
(MAOI-k) kombinacioban, illetve a MAOI-kkal torténd kezelés abbahagyasat kovetd 14 napon beliil
nem alkalmazhat6. A duloxetin felezési ideje alapjan legalabb 5 napnak kell eltelnie a DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM-kezelés abbahagyasat kovetoen, mieltt a MAOI kezelést elinditanak
(lasd 4.3 pont).

Szelektiv, reverzibilis MAOI-k, mint a moklobemid esetében a szerotonin szindroma kockazata
kisebb. Mindazonaltal a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM egyidejii alkalmazasa
szelektiv, reverzibilis MAOI-kkal nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Szerotonin szindroma: ritka esetekben szerotonin szindromat jelentettek olyan SSRI-t (pl. paroxetint,
fluoxetint) szedd betegeknél, akik egyidejiileg szerotonerg gyogyszert is kaptak. Blovigyazatossagra
van sziikség, ha a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et egyiitt adjaksszerotonerg
antidepresszansokkal, pl. SSRI-kkel, triciklikus antidepresszansokkal, pl. klopdigraminnal vagy
amitriptilinnel, orbancfiivel (Hypericum perforatum), venlafaxinnal, vagy tg‘@mokkal, tramadollal,
petidinnel és triptofannal. @

Duloxetin hatdsa egyéb gyogyszerekre \®
CYPIA? dltal metabolizdlt gyogyszerek: A CYP1A2 szubsztratjanak@ teofillinnek a
farmakokinetikajat a duloxetin egyidejui adasa (naponta kétszer 60@ig) nem valtoztatta meg
szignifikans modon. Q
.9
CYP2DG6 altal metabolizalt gyogyszerek: A duloxetin kdzep értékben gatolja a CYP2D6-t. Napi
kétszer 60 mg duloxetin és dezipramin (mely CYP2D6-szubsztrat) egyszeri adagjanak egyiittes
alkalmazasakor a dezipramin AUC-értéke haromszorosaramott. A duloxetin egyiittadasa (40 mg
naponta kétszer) 71%-kal noveli a tolterodin (2 mg na&tﬂ kétszer) egyensulyi AUC-jét, de nem
befolyasolja az aktiv 5-hidroxi metabolit farmakokingtikajat, és dozismodositas nem javasolt.
Elévigyazatossagra van sziikség a foként CYP2D6~akal metabolizalodo gyogyszereknek (risperidon,
triciklikus antidepresszansok, mint a nortriptilin,amitriptilin €s imipramin) a duloxetinnel torténd
egyiittadasakor, kiilondsen akkor, ha sziik a ter@és tartomanyuk (mint a flekainid, propafenon és
metoprolol). Q
9
Ordlis fogamzasgatlok és egyéb szteroidoks in vitro vizsgalatok eredményei szerint a duloxetin nem
indukalja a CYP3A katalitikus aktivité&peciﬁkus in vivo gyogyszerinterakcios vizsgalatokat nem
végeztek.
g N
Véralvadasgatlok és thrombocytgiaggregdcio gatlok: Duloxetin és oralis véralvadasgatlok vagy
thrombocyta-aggregacio gatlokkombinacidjakor a vérzes esetlegesen emelkedett kockéazata miatt
(mely farmakodinamias intergk¢ionak tulajdonithatd) elévigyazatossagra van sziikség. Ezenfeliil
beszamoltak az INR-értékekqovekedésérdl, amikor a duloxetint warfarinnal kezelt betegnél
alkalmaztak egyidejﬁlegég;ndazonéltal egészséges Onkénteseknél a duloxetin és warfarin egy klinikai
farmakologiai vizsgalat@@szeként torténd egyidejii alkalmazasa soran dinamikus egyensulyi allapotban
nem eredményezett a dulési értékehez viszonyitott klinikailag jelentds valtozast az INR-értékben,
illetve az R- vagy vaarfarin farmakokinetikajaban.

Egyéb gyogyszerek hatasa a duloxetinre

Antacidak és H2 antagonistdk: a duloxetin aluminium- és magnéziumtartalmu antacidakkal, vagy
famotidinnel torténé egyiittadasa nem befolyasolta jelentdsen a duloxetin 40 mg-os oralis ddzisa utan
a felszivodas sebességét vagy mértékét.

CYPIA?2 inhibitorai: mivel a CYP1A2 szerepet jatszik a duloxetin metabolizmusaban, a
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM erés CYP1A2 inhibitorokkal torténé egyiittadasa
valészintlileg magasabb duloxetin koncentraciokat eredményez. Az erés CYP1A2 inhibitor fluvoxamin
(100 mg naponta egyszer) megkozelitdleg 77%-kal csokkentette a duloxetin latszolagos
plazmaclearance-ét és hatszorosara novelte az AUC,-t. Ezért a DULOXETINE BOEHRINGER
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INGELHEIM-et nem szabad egyiittesen alkalmazni er6s CYP1A2 inhibitorokkal, mint a fluvoxamin
(lasd 4.3 pont).

CYPIA?2 induktorok: A populécios farmakokinetikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a dohanyzok
duloxetin plazmakoncentracioi majdnem 50%-kal alacsonyabbak, mint a nemdohanyzoké.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
A duloxetin terhes nékben torténd alkalmazasara vonatkozoan nincs adat. Az allatkisérletek
reproduktiv toxicitast mutattak ki a duloxetin maximalis klinikai expozicidénal alacsonyabb szisztémas
expozicios szintjeinek (AUC) esetében (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.
Mint mas szerotonerg gyogyszerek esetében is, az jsziilottnél eléfordulhatnak gyégyszer elvonasi
tiinetek, ha az anya nem sokkal a sziilés el6tt szedett duloxetint. DULOXETINE-BOEHRINGER
INGELHEIM terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha az ebbdl szarmazo tséges elény
nagyobb, mint a magzatra gyakorolt esetleges kockazat. Noknek javasolni kélly hogy értesitsék
kezeldorvosukat, ha a kezelés ideje alatt teherbe esnek vagy ezt tervezik. @
Szoptatas
Hat olyan, laktalo betegen végzett vizsgalat alapjan, akik nem szoptat@% gyermekiiket, a duloxetin
igen kis mértékben kivalasztodik az anyatejbe. A csecsemdk becsiilt@api adagja az anyai dozis
megkozelitleg 0,14%-a (1asd 5.2 pont). Mivel a duloxetin biztons&msﬁga csecsemoOkben nem
ismeretes, a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sze@ szoptatas alatt nem javasolt.
)

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és ge’p%’kezeléséhez sziikséges képességekre
Xo

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelégehez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltdk. A DULOXETINE BOEHRI R INGELHEIM szedaciot és szédiilést
okozhat. A betegeket tdjékoztatni kell, hogy amennyiben szedaciot vagy szédiilést tapasztalnak,
keriiljék az esetlegesen veszélyes munkakat, mint pjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

@)
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatzisok%

Az 1. tdblazat a spontan jelentett és a placé@—kontrollos klinikai vizsgalatok soran észlelt
mellékhatasokat tartalmazza. A vizsgala e)gba 6828 beteget vontak be 6sszesen, 4199 beteg részesiilt
duloxetin-kezelésben ¢s 2629 beteg kappgtt placebot.
A DULOXETINE BOEHRINGER I]@ELHEIM-mel kezelt diabéteszes neuropatias fajdalomban
szenvedo betegeknél a leggyakorlb)vnellekhatas a hanyinger, fejfajas, szdjszarazsag, aluszékonysag
és szédiilés volt. )

QO
Ny
1. tabldzat: Mellékhatasok @)
Becsiilt gyakorisag: Nagyoré/yakori (>21/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 —
<1/100), ritka (=1/10 OQOC?_) 1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapith&@ meg)

Az egyes gyakorisdgikategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek
megadasra.

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei
Fogyas Hizas Koleszterin-

Kreatinin- szint

foszfokinaz emelkedése

emelkedése
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Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Palpitatio Tachycardia
Supra-
ventricularis
arrhythmia, féként
pitvarfibrillacio
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Fejfajas Tremor Myoclonus Goresroham' Szerotonin
(14,3%) Paraesthesia Idegesség szindroma
Aluszékony- Figyelemzavar é’ Extra-
sag (10,7%) Letargia S piramidalis
Szédiiles [zérzészavar o/)\’ tiinetek
(10,2%) Dyskinesia @0) Akathisia
Nyugtalan 1ab N Pszicho-
szindroma ol motoros
Rossz mindségl ‘\% nyugtalansag
alvas Q0
Szembetegségek és szemészeti tiinetek ,\Qv
Homalyos Mydriasis Glaucoqﬁ)
latés Lataszavar N
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei JE\
Tinnitus ' Forgo jellegii o>
szédiilés o/\/
Fiilfjas S
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségd{@s tiinetek
Asitozas Torokszorito e@gs
Orrvérzés O
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek AD
Hényinger Székrekedés Gastro @ﬁs Stomatitis Gastro-
(24,3%) Hasmenés Eructa% Halitosis intestinalis
Szajszarazsag | Hanyas Gastiqts Haematochezia vérzés
(12,8%) Dyspepsia &Q)
Flatulencia X
Vese- és hugyuti betegségek és tii ok
\‘:(_Z)JVizeletretencié Szokatlan szagu
| Akadozo vizelés | vizelet
@ .
A/~ | Dysuria
&0 Nocturia
‘OO') Polyuria
Y Gyengébb vizelet-
NO-) sugar
A br és a béralatti Szévet betegségei és tiinetei
Fokozott Ejszakai Angio-
verejtékezés verejtékezés neurotikus
Kiiités Urticaria oedema
Contact dermatitis Stevens-
Hideg Johnson
verejtékezés szindroma
Fotoszenzitivitasi
reakciok
Fokozott hajlam a
véralafutasra
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Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag

gyakori ritka nem
ismeretes
A csont-izomrendszer és a kotoszévet betegségeiés tiinetei
Mozgésszervi | [zomrangas Trismus
fajdalmak
Izommerevség
Izomgorcs
Endokrin betegségek és tiinetek
| | Hypothyreosis | |
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Etvagycsokke- | Hyperglykaemia Dehidracio . é’ SIADH
nés (kiilonosen Hyponatraemia /‘\/0
diabéteszes (%)
betegeknél Q)Q
szamoltak be rola) N
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések @
| Laryngitis | o | |
Erbetegségek és tiinetek ( >
Kipirulas Vérnyomas 6)0 Magas
emelkedés N veérnyomas
Hiivos végtagok @ Hypertensiv
gtag S yp
Orthostaticus O krizis
hypotonia® ,\(/D
Ajulas® (@)
Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakc,iéf
Kimeriiltség Szokatlan érzés{ﬁu Mellkasi
Hasi fajdalom | Hidegérzet @ fajdalom
Szomjusag \O
Hidegraza o
Rossz li;@%rzet
Melegérzet
J éré,s_‘é%ar
Immunrendszeri betegségek és tﬁneteﬁ&o
"\\\ Tulérzékenység
. é\/ Anafilaxias
) reakcio
Maj- és epebetegségek illetveﬁelek
é\;’ Emelkedett Sargasag
X majenzim- Mijelégte-
S aktivitas (ALT, lenség
@ AST, alkalikus
< foszfataz)
Hepatitis®
Akut
majkarosodas
A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Erectilis Ejakulaciés zavar | Menopauza
dysfunctio Késleltetett tiinetei
ejakulacio
Szexualis zavar
Noégybdgyaszati
vérzés
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Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Gyakorisag
gyakori ritka nem
ismeretes
Pszichiatriai korképek
Insomnia Alvaszavar Mania Szuicid
Izgatottsag Fogcsikorgatas Hallucinaciok gondolat’
Libido Dezorientacid Agresszid €s Szuicid
csokkenése Apatia diih* viselkedés’
Szorongéas
Szokasostol
eltérod
orgazmus 6\
Szokatlan S
Almok PAY
" A kezelés abbahagyasa utan jelentettek gorcsrohamot és fiilzGigast is. (8))

? Jelentettek orthostaticus hypotoniat és ajulést, kiilonsen a kezelés kezdgtén

3 Lasd 4.4 pont Q

* Jelentettek agressziot és dithét, kiilonosen a kezelés kezdetén vagy @N&zelés abbahagyasa utan.

> Ongyilkossagi gondolatrol és dngyilkos magatartasrol szolo eseteket’jelentettek a duloxetin—terapia
alatt, vagy a kezelés megszakitasat koveto korai idoszakban (lésdé)ZA pont)

A duloxetin-kezelés leallitasa gyakran vezet elvonasi tiinetekh&Z, kiilonosen akkor, ha az hirtelen
torténik. Leggyakrabban szédiilést, szenzoros zavarokat (belegrtve a paraesthesiat), alvaszavart
(beleértve az almatlansagot és ¢lénk almokat), nyugtalans@pot vagy szorongast, hanyingert és/vagy
hanyast, tremort, fejfajast, ingerlékenységet, hasmenést ozott verejtékezést és forgo jellegl
szédiilést jelentettek. AN
Az SSRI és SRNI készitményeknél latott tiinetek altdlaban enyhék vagy kozepesen stlyosak, és
korlatozottak, mindazonaltal néhany esetben lehe sulyosak és/vagy hosszabb ideig fennallhatnak.
Amennyiben a duloxetin-kezelés a tovébbiakba.@ m sziikséges, javasolt a duloxetin adagolast
fokozatosan csokkenteni (lasd 4.2 és 4.4 pont&b’

N

Diabéteszes neuropatias fajdalomban szen@&c’i betegek duloxetin-kezelésével kapcsolatban végzett
harom klinikai vizsgalat 12 hetes akut fazisaban a duloxetinnel kezelt betegekben kismérték, de
statisztikailag szignifikdns éhomi vérciRorszint-novekedést észleltek. A HbAlc-érték stabil volt mind
a duloxetinnel kezelt, mind a placeb(‘ﬁ:portban. Ezen vizsgalatok kiterjesztési fazisaban, melyek 52
hétig tartottak, a HbAlc-érték mind\} duloxetin- mind a hagyomanyos kezelésii csoportban nott,
azonban az atlagos emelkedés 0,3%-kal nagyobb volt a duloxetinnel kezeltek csoportjaban. Az éhomi
vércukorszint és az 6sszkolesz@inszint is emelkedett kissé a duloxetinnel kezelt betegeknél, mig a
hagyomanyos kezelésii csop%gban ezek a laboratoriumi értékek kissé csokkentek.

&
Diabéteszes neuropatias alom esetén akar 13 hétig tartd klinikai vizsgalatokban 528 duloxetinnel
és 205 placeboval kezelt-betegnél készitettek EKG-t. A duloxetinnel kezelt betegekben észlelt,
szivfrekvencia alapjankdrrigalt QT-intervallum nem kiilonbozott a placeboval kezelt betegekétdl. A
duloxetinnel és pladeboval kezelt betegek kozott nem észleltek klinikailag jelentds kiilonbségeket a
QT-, PR-, QRS- vagy QTcB-értékekben.

4.9 Tuladagolas

Duloxetin tiladagoléssal kapcsolatosan emberben kevés klinikai tapasztalat all rendelkezésre.
Jelentettek tuladagolasokat 5400 mg-os duloxetin adagokkal, onmagaban vagy mas gydgyszerekkel
kombinaciéban. Eléfordult néhany haldlos kimenetel, elsésorban kombinalt tladagolas eseteiben,
azonban el6fordult 6nmagaban szedett duloxetinnel is, megkdzelitéleg 1000 mg adag esetében. A
tuladagolas jelei és tiinetei kdz¢é tartozott (monoterdpiaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva adott
duloxetin esetén) az aluszékonysag, a kdma, a szerotonin szindroma, gorcsrohamok, hanyas és
tachycardia.
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A duloxetinnek nincs ismert specifikus antidotuma, azonban ha szerotonin szindroma alakul ki,
megfontolhato a specifikus kezelés (mint a ciproheptadin és/vagy a testhomérséklet szabalyozasa).
Szabad légutakat kell biztositani. Javasolt az EKG és az alapvetd életfunkciok monitorozasa, valamint
a megfeleld tiineti €s szupportiv kezelés. Gyomormosas végezhetd, ha erre a bevétel utan rovid idovel
mod van, vagy azoknal a betegeknél, akiknek tiinetei vannak. A felszivodas korlatozasaban az aktiv
szén hasznos lehet. A duloxetin megoszlasi térfogata nagy, és a forszirozott diurézis, a hemoperfuzié
vagy a csereperfuzié valdszintileg nem hatasosak.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

X
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok ATC kod: NO6AX21. ;{/§
A duloxetin egy kombinalt szerotonin (5-HT) és noradrenalin (NA) reuptak %tlc'). Gyengén gatolja a
dopamin visszavételt, €s nincs szignifikans affinitasa a hisztaminerg, dopaniinerg, kolinerg €s adrenerg
receptorokhoz. A duloxetin dozisfliggd mddon ndveli a szerotonin és n%a renalin extracellularis
szintjeit az allatok kiilonb6z6 agyi teriileteiben. \A

()

A duloxetin normalizélta a fajdalomkiiszobot a neuropatias €s gyu@i{isos fajdalom szdmos
preklinikai modelljében, és gyengitette a fajdalomhoz tarsul6d viseikedést a kronikusan fennalld
fajdalom egyik modelljében. A duloxetin fajdalomcsokkentd h@idsat a kozponti idegrendszeri leszallo,

fajdalom-gatlo palyak serkentésének tulajdonitjak. (§
Xo
A duloxetin hatdsossagat a diabéteszes neuropatias fajd 2 kezelésére 2 randomizalt, 12-hetes,

kettds-vak, placebo-kontrollos, fix dozist vizsgalatban@aHapitottak meg olyan felnétteknél (22-88 év),
akikben a diabéteszes neuropatias fajdalom legalabb @yhonapja allt fent. A major depresszids zavar
diagnosztikus kritériumainak megfelel6 betegeket Kizartak ezekbdl a vizsgalatokbol. Az elsddleges
eredményességi mutato a 24-oras atlagos fajdaloarhetenkénti atlaga volt, amelyet a betegek naponta

. . _ , ., \
feljegyeztek egy 11 pontos Likert-skala alapjanyy

Mindkét vizsgalatban a duloxetin 60 mg—o&@ponta egyszeri és 60 mg-os naponta kétszeri adagja
szignifikdns mértékben csokkentette a fajdalmat a placebohoz képest. Néhany betegnél a hatas a
kezelés els6 hetében megjelent. A két aé\évq kezelési csoport atlagos javulasa kozotti kiilonbség nem
volt szignifikans. A duloxetinnel qug?betegek mintegy 65%-a szamolt be a fajdalom legalabb 30%-
os csOkkenésérol, szemben a placeb@val kezeltek 40%-aval. A fajdalom legaldbb 50%-o0s
csokkenésére vonatkozé értékek, g@zeldbbi sorrendben rendre 50% és 26% voltak. A klinikai valasz (a
fajdalom 50%-o0s vagy annal fgbb javulésa) aranyat aszerint értékelték, hogy a betegek
tapasztaltak-e almossagot a 1€s soran, vagy sem. Az almossagot nem észleld betegek korében a
klinikai vélasz a duloxetinnelkezelt betegek 47%-anal jelent meg, a placeboval kezelteknek pedig
27%-anal jelent meg. A klinikai valasz gyakorisaga az almossagot észleld betegek korében 60% volt a
duloxetinnel kezeltek ese¥én, és 30% a placeboval kezelteknél. Azoknal a betegeknél, akiknél a 60-
napos kezelés nem ergdinényezett 30%-os fajdalomcsdkkenést, valosziniitlen volt, hogy a tovabbi
kezelés soran elérilwt a szintet.

Egy nyilt, hosszatava, nem-kontrollos vizsgalat soran azoknal a betegeknél, akik reagaltak napi
egyszeri 60 mg DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-mel végzett 8 hetes akut kezelésre, a
fajdalom csokkenése (melyet a Brief Pain Inventory (BPI) 24-6ras atlagos fajdalom adatanak
valtozasaval mértek) fennmaradt tovabbi 6 honapra.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A duloxetinnek csak az egyik enantiomerjét alkalmazzak. A duloxetin nagy mértékben
metabolizal6dik oxidativ enzimek (CYP1A2 ¢€s a polimorf CYP2D6) révén, amit konjugacio kovet. A

duloxetin farmakokinetikaja nagy egyéni kiilonbségeket mutat (altalaban 50-60%), részben a nem, a
kor, a dohanyzas és a CYP2D6 metabolizacios statusz kovetkeztében.
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A duloxetin oralis adast kdvetden jol felszivodik, a Cy.x a bevételt kovetden 6 oraval alakul ki. A
duloxetin abszolut oralis biohasznosulasa 32-80% (atlag 50%). Az étkezés 6 orardl 10 orara nyujtja a
cstucskoncentracio kialakulasat és kis mértékben (kortilbeliil 11%) csokkenti a felszivodas mértékét.
Ezeknek a valtozasoknak nincs klinikai jelentdsége. A duloxetin koriilbeliil 96%-ban kétédik emberi
plazmafehérjékhez. A duloxetin k6tddik mind az albuminhoz, mind az alfa-1 savas glikoproteinhez. A
fehérjekotddést a vese- vagy majkarosodas nem befolyasolja.

A duloxetin nagy mértékben metabolizalddik, és a metabolitok foleg a vizeletben valasztodnak ki. A
P4502D6 és az 1A2 is katalizalja a két f6 metabolit, a 4-hidroxiduloxetin gliikkuronid-konjugatuma, és
az 5-hidroxi,6-metoxiduloxetin szulfat-konjugatuma kialakulasat. In vitro vizsgalatok alapjan a
duloxetin keringé metabolitjai farmakologiailag inaktivak. A duloxetin farmakokinetikéjat nem
vizsgaltak olyan betegekben, akik CYP2D6 szempontjabol gyenge metabolizalok. Néhany adat arra
utal, hogy a duloxetin plazmaszintjei magasabbak ezekben a betegekben. é’

N

A duloxetin eliminacios felezési ideje oralis alkalmazast kdvetden 8 és 17 6rak@zott van (atlagosan
12 6ra). Intravénas adas utan a duloxetin plazma clearance-¢ 22-46 1/0ra (4tlagpsan 36 1/ora). Oralis
adast kovetden a duloxetin latszélagos plazma clearance-e 33-261 1/6ra (%osan 101 /6ra).

Specialis populacidk: ‘\Q

Nem: a férfiak és nok kozott talaltak farmakokinetikai kiilonbségeketfdnoknél a latszolagos plazma-
clearance kb. 50%-kal alacsonyabb). A clearance tartomany étfedﬁapj an ezek a nemhez kotott
farmakokinetikai eltérések nem indokoljak nébetegek esetén ne@dokolj ak alacsonyabb adagok
adasat. %)

N

armakokinetikai kiillonbségeket (az

Eletkor: az id3sebb (= 65 év) és fiatalabb ndk kozott talalt
idéseknél az AUC kb. 25%-kal nd, és a felezési id6 kb. 23%-kal hosszabb), azonban ezeknek az
eltéréseknek a nagysaga nem elégséges ahhoz, hogy dazismodositasra legyen sziikség. Altalanos
javaslatként idések kezelésekor elovigyazatossag s\zg@éges (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Vesekarosodas: a dializis kezelésben részesiilo, yegstadiumu veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél a duloxetin Cy,y értéke és AUC értékei kétszeresei az egészségeseknél mért értékeknek.
Enyhe vagy mérsékelt vesekarosodasban kor@zottan allnak rendelkezésre a duloxetin
farmakokinetikai adatai. \O

Y
Majkarosodas: a mérsékelten sulyos rﬂ@etegség (Child-Pugh B osztaly) befolyasolja a duloxetin
farmakokinetikajat. Egészséges egyémekkel 0sszehasonlitva a duloxetin latszolagos plazma
clearance-e 79%-kal volt kisebb, a Adtszolagos felezési id6 2,3-szor volt hosszabb, és az AUC 3,7-szer
volt nagyobb a mérsékelten suly: ajbetegségben szenvedd betegeknél. Enyhe vagy sulyos
majelégtelenségben nem Vizsg&a a duloxetin és metabolitjainak farmakokinetikajat.

Q
Szoptato anyak: 6 szoptatd ugﬁél (legalabb 12 héttel a sziilést kdvetden) vizsgaltak a duloxetin
eloszlasat. A duloxetin lalhat6 az anyatejben és steady-state koncentracidi a vérben mért

értékeknek megkézelit”@g egy negyede. Az anyatejben 1év6 duloxetin mennyisége kb. 7 pug/nap, napi
kétszer 40 mg adagoldsynellett. A szoptatas nem befolyasolta a duloxetin farmakokinetikajat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A duloxetin a standard vizsgalatok soran nem volt genotoxikus €s patkdnyoknal nem volt carcinogén.
A patkanyokban végzett carcinogenitasi vizsgalatban, a majban tobbmagvu sejteket észleltek egyéb
histopathologiai elvaltozasok nélkiil. Az ezt 1étrehoz6 mechanizmus és ennek klinikai jelentdsége nem
ismeretes. A 2 évig duloxetint kapo néstény egerekben csak nagy adagok esetén (144 mg/kg/nap) nott
a hepatocellularis adenoma és carcinoma gyakorisaga, de ezt a hepatikus mikroszomalis
enzimindukcio6 kovetkezményének tartottak. A ragcsalokon szerzett adatok human jelentdsége nem
ismert. A parzas elott és utan, valamint a korai vemhesség ideje alatt duloxetint (45 mg/kg/nap) kapd
ndstény patkanyoknal legfeljebb a maximalis klinikai expozicionak megfeleld (AUC) szisztémas
expozicids szint mellett csokkent az anyai taplalék felhasznalas és a teststly, az 6sztrusz ciklus
megszakadasa volt észlelhetd, csdkkent az €lve sziiletés aranya €s az utodok tulélése, valamint az
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sojat magasabb adagban alkalmazo vizsgéalatban nem észleltek malformatidt. A patkdnyokban végzett
prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatok soran a duloxetin adverz viselkedési hatasokat idézett eld
az utddokban a maximalis klinikai expozicié (AUC) alatti adagok esetében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalma: x
Hipromelloz ‘§
Hipromelloz-acetat-szukcinat 0/)\/
Szachar6z O
Cukor szemcsék @Q)
Talkum

Titan-dioxid (E171) . \§
Trietil-citrat bQ)

Q
Kapszulahéj: QO)
60 mg: (2)
Zselatin (§
Natrium-lauril-szulfat (’Z;'
Titan-dioxid (E171) N
Indigokérmin (E132) L
Sarga vas-oxid (E172) 003
Eheté fehér jeloléfesték §

N

o

Ehet6 fehér jelolofesték:
Titén-dioxid (E171) O
Propilénglikol S\O
Sellak
Povidon ‘Q)Q
N
N
&
\%)
Nem értelmezhetd. QL_
@
6.3 Felhasznalhatosagi iéyftartam

«OO.)

6.2 Inkompatibilitasok

3 év. %
6.4 Kiilonleges Q?r%{lsi eléirasok

Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve, legfeljebb 30 °C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Aluminium féliaval lezart, polivinilklorid (PVC), polietilén (PE) és poliklortrifluoroetilén (PCTFE)
buborékfolia.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg: 28 és 98 kapszula.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein,
Németorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

X
EU/1/08/471/0111/08/471/001-012 §
A%
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
%)
, D
2008. oktober 8. b@
%)
) . , QO)
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA 1))
N
0
{03
&
~
5
O
O
O
«Q
I
'Q
~
A
.Q)O)
NI
(%2)
A%
RN
O
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II. MELLEKLETS
B

A GYARTASI TETELEK VEGFENSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOG LTJA

@ :
A FORGALOMBA HOZAT ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

Lilly SA

Avenida de la Industria No 30
28108 Alcobendas

Madrid

Spanyolorszag

B A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

¢

o A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAR’gZVE KOTELEZO
T

FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK 1 VE
KORLATOZASOK @
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \A

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTE(S&EL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

R Q)
Nem értelmezhetd. (}
Xo
, , N
o EGYEB FELTETELEK O/\/
<
Farmakovigilancia rendszer O

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a forgalmazast megeldzden €s a forgalmazas soran
biztositania kell a forgalomba hozatali engedély ranti kérelem 1.8.1 moduljaban bemutatott, 5.2
kiadasban leirt (2009. aprilisi datumn) farmak@gllanma -rendszer meglétét és mitkodését.

Kockazatkezelési terv (’\O

A forgalomba hozatali engedély jogosug\wallalja, hogy a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem 1.8.2 szamu, 2008. aprilis 24-i@atumi (Revision 0) moduljaban bemutatott kockazatkezelési
tervnek (Risk Management Plan, RM®), valamint az RMP CHMP Altal jovahagyott minden soron
kovetkezo aktualizalasdnak megfe]@Sen elvégzi a farmakovigilancia tervben részletesen leirt
vizsgalatokat és tovabbi farmakoé%ilancia tevékenységeket.

A CHMP human alkalmazas;\%szant gyogyszerek kockazatkezelési rendszerérdl kiadott tdjékoztatoja
alapjan rendszeresen frissi ockazatkezelési tervet kell benyujtani a kovetkezd iddszakos
gyogyszerbiztonsagi Jele@s (PSUR) leadasaval egyidejiileg.

Tovabbi frissitett kock‘ééatkezelem tervet kell késziteni:

e ha olyan infgfmaciok allnak rendelkezésre, melyek kihatassal lehetnek az aktualis
biztonsagossagi specifikaciora, a farmakovigilancia tervre vagy a kockazatcsokkentd
tevékenységekre.

e egy-egy (a farmakovigilancia vagy a kockéazatcsokkentés szempontjabol) fontos allomas
elérését koveto 60 napon beliil,

e az EMEA kérésére.

1dészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A Duloxetine Boehringer Ingelheim iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések ciklusa megfelel majd a
hivatkozott készitmény, az Ariclaim PSUR-ciklusanak, amig masképp nem hatarozzak meg.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ A 30 MG-OS GYOMORNEDV-ELLENALLO KEMENY KAPSZULAKHOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
Duloxetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE x

30 mg duloxetin (hidroklorid formajaban) kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA @

Szachar6zt tartalmaz. bQ)
Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 gyomornedv-ellenallo kemény kapszula,

N
g
7 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula, O/\/
Q
98 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula (o

@)
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOL@OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA Q
9

Szajon at torténo alkalmazasra. é

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

oS

N

N A, .
6. KULON FIGYELMEZ'I@TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL EQZARVA KELL TARTANI

Q
A gyogyszer gyermekektc’i@érva tartando!
‘OO’
7. TOVABBI FI@ELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

v

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein,

Németorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

x
EU/1/08/471/003 S
EU/1/08/471/004 o’)\/
EU/1/08/471/005 Q)o)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA \XJ
Q
Gy.sz.: {szam} @b
QO)

r r r r N @ 174 4

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA @NDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL ;g'
4%
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. ~QO
O
Q
15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZ@‘ASHASOK
o
O
«Q

16. BRAILLE fRASSAL FELTI"INEB;I‘ETT INFORMACIOK
%2)

DULOXETINE BOEHRINGER IN@HEIM 30 mg
N\
&
N
Q@
&
&
O
&
V‘
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BUBOREKQSOMAGOLAS,
SZALAGCSOMAGOLAS) MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

30 mg gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

Duloxetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEYE

. . N
Boehringer Ingelheim 0/)\/
>
<
3. LEJARATIIDO o
S
Exp: b@
@
O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA K2
N
Lot: (’§'D
&
, I <
5.  EGYEBINFORMACIOK o
Q
S
N
o
O
«O
IS
Q
$
A
‘Q)fo
Ny
)
&
S
O
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ A 60 MG-OS GYOMORNEDV-ELLENALLO KEMENY KAPSZULAKHOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
Duloxetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE §

AY
<
60 mg duloxetin (hidroklorid forméajaban) kapszulanként. Q)Q)

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ~N

Szacharozt tartalmaz. %)
Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot. QO-)
%)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula,
98 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

@)
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOL@OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA Q
9

Szajon at torténo alkalmazasra. é

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

oS

N

N A, .
6. KULON FIGYELMEZ'I@TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL EQZARVA KELL TARTANI

Q
A gyogyszer gyermekektc’i@érva tartando!
‘OO’
7. TOVABBI FI@ELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

v

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30 °C-on tarolando.

35



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein,

Németorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

X
EU/1/08/471/011 S
EU/1/08/471/012 0’)\/
&
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Q
S
Gy.sz.: {szam} b(b
@
®)
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RE@%ELHETGSEG
SZEMPONTJABOL (§
>
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. 4%
O
\Q
) R0 S
15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO @ASITASOK
Ny
o
O

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTEEETT INFORMACIOK

AN
DULOXETINE BOEHRINGER INGF@EIM 60 mg
>
&
Ny
o
&

S
&

&
V‘
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BUBOREKQSOMAGOLAS,
SZALAGCSOMAGOLAS) MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

60 mg gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

Duloxetin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEYE

. . N
Boehringer Ingelheim 0/)\/
>
<
3. LEJARATIIDO o
S
Exp: b@
@
O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA K2
N
Lot: (’§'D
&
, I <
5.  EGYEBINFORMACIOK o
Q
S
N
o
O
«O
IS
Q
$
A
‘Q)fo
Ny
)
&
S
O
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B. BETEGTAJEKOZ
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula
Duloxetin (hidroklorid formajaban)

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, suert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak. ¢

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban %\sorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosét.qu)

A betegtajékoztato tartalma: @
1. Milyen tipust gyogyszer a DULOXETINE BOEHRINGER IN\ HEIM és milyen betegségek
esetén alkalmazhato? ()

2. Tudnivalék a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szedése elott
3. Hogyan kell szedni a DULOXETINE BOEHRINGER IN@HEIM-et?
4. Lehetséges mellékhatasok %)
5 Hogyan kell a DULOXETINE BOEHRINGER INGE§IHEIM—et tarolni?
6. Tovabbi informaciok (’Z;'

&

, , , g ,
1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN AL@MAZHAT()?

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI&OnéveIi a szerotonin és a noradrenalin szintjét az
idegrendszerben. Q

9
A DULOXETINE BOEHRINGER ING EIM-et felnbttek diabéteszes neuropatias fajdalmanak
kezelésére (melyet gyakran €go, szﬁré,‘gg, hasogatd vagy tompa jellegii, illetve aramiitéshez
hasonlé jellegiinek irnak le) hasznél'@ Eléfordulhat érzéskiesés az érintett teriileten, vagy az olyan
érzések, mint az érintés, ho, hideg ;‘%y nyomas fajdalmasak lehetnek.

)

A DULOXETINE BOEHRIN INGELHEIM hatasa sok diabéteszes neuropatias fajdalomban
szenvedd betegben mar a ke;g,es els6 hetében jelenkezhet.

&

2. TUDNIVALO ‘@Of)ULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM SZEDESE ELOTT

NE szedje a DUL TINE BOEHRINGER INGELHEIM-et, ha:

- talérzékeny (allergias) a duloxetinre vagy a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
barmely egyéb O0sszetevdjére

- majbetegsége van

- sulyos vesebetegsége van

- monoamino-oxidaz gatlo (MAOI) hatéanyagl gyogyszert szed vagy szedett az elmult
14 napban (lasd még az *Egyéb gyogyszerek szedése’ cimii pontot kés6bb)

- fluvoxamint (altalaban depresszid kezelésére hasznaljak), ciprofloxacint vagy enoxacint
(bizonyos fert6zések kezelésére hasznaljak) szed

Beszéljen orvosaval, ha magas vérnyomasa van. Orvosa meg fogja mondani, hogy szedhet-¢
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et.
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A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

A kovetkezokben olyan okokat sorolunk fel, ami miatt a DULOXETINE BOEHRINGER

INGELHEIM esetleg nem alkalmas Onnek.

A gyodgyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

- egyéb depresszio elleni gydgyszereket szed (lasd ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb
gyogyszerek™)

- orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé gyogynovénykészitményt szed

- vesebetegsége van

- voltak gércsrohamai

- maniaban szenvedett

- bipolaris zavarban szenved

- olyan szembetegsége van, mint példaul a glaukéma (emelkedett szemnyomas) bizonyos fajtai

- vérzéses rendellenesség szerepel a kortorténetében (hajlamos véralafutas k'glakuléséra)

- fennall Onnél az alacsony natrium-szint kockéazata S
- egyéb olyan gyogyszert szed, mely majkarosodast okozhat o/)\/
- egyéb duloxetint tartalmazo gyogyszereket szed @Q

- bizonyos cukrokra érzékeny (lasd 2.pont vége)
- fontolgatja, hogy abbahagyja a DULOXETINE BOEHRINGER @@ELHEIM szedését (lasd 3.

pont)
S

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM okozhat nyugtalgnisagot vagy a nyugodt iilésre vagy
allasra valo képtelenséget. Ertesitse kezeldorvosat, ha ezt tapasz{@h.
%)
Ongyilkossdgi gondolatok és depresszidjinak vagy szoron d30s betegségének sulyosboddsa
Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jard betegségbeitszenved, eléfordulhatnak dnkérosité vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidgpresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulésa’thoz~£fep van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb iddbe is telhet. (0}
Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolat iSha:
- korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy dnkarosité gondolatai
- On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokhol szarmazé informacidk szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiétrj\gﬁaetegségben szenvedo fiatal felnéttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az é'mgg@(os magatartas kialakulasanak veszélye
Ha barmikor dnkéarosité vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat,
vagy menjen kérhazba. X
Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy~kozeli baratjanak beszamol depressziojarol vagy szorongasos
betegségérdl, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti dket, hogy kozoljek
Onnel, ha gy gondoljak, hogy defiresszidja, vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekovetkezo Vi@ésok aggasztoak.
@
Alkalmazas gyermekkorban-#s serdiilékorban, 18 év alatt
A DULOXETINE BOE@\IGER INGELHEIM adésa éltalaban nem javasolt gyermekek és 18 év
alatti serdiilék kezelésér® Tisztaban kell lennie azzal is, hogy ilyen tipusu gyogyszerrel kezelt
gyermekeknél és serditloknél nagyobb a kockazata olyan mellékhatasoknak, mint az 6ngyilkossagi
kisérlet és ongyilkogssagi gondolatok, ellenséges viselkedés (foként agresszivitas, ellenkezés és
indulatossag). Ennek ellenére orvosa felirhat DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et 18
éves kor alatti beteg részére, ha ugy gondolja, hogy ez szolgalja legjobban a beteg érdekét. Ha az
orvos 18 évnél fiatalabb gyermekének rendelte a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et,
menjen vissza hozza, amennyiben a fent emlitettekkel kapcsolatban kérdései meriilnek fel. Tudassa az
orvossal, amennyiben 18 évnél fiatalabb gyermekénél a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM szedése soran a fent leirt tiinetek barmelyike megjelenik vagy rosszabbodik.
Gyermekekben és serdiilokben nem bizonyitott a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
hosszi tavu biztonsagossaga a novekedést, az érést, valamint a gondolkodas- és a viselkedésbeli
fejlodeést illetden.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:
Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.
A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM hat6anyaga, a duloxetin, egyéb betegségek
kezelésére szolgald mas gyogyszerekben is megtalalhato:

o depressziod, szorongas és a vizelet elcsepegése (inkontinencia)
Keriilni kell egynél tobb ilyen készitmény alkalmazasat. Ha szed mas duloxetin-tartalmt gyogyszert,
beszéljen kezelGorvosaval.
Orvosa fogja eldonteni, hogy a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et szedheti-e mas
gyogyszerekkel egyiitt. Orvosaval tortént megheszélés nélkiil ne hagyja abba vagy kezdje el
semmilyen gyogyszer szedését, a vény nélkiil kaphatokét vagy gyogynovénytartalmuakét sem.

Azt is kozolje orvosaval, ha az alabbiak barmelyikét szedi: 6\,
Monoamino-oxidaz, gatlok (MAOI): Nem szedheti a DULOXETINE BOEH@?GER INGELHEIM-
et egy masik antidepresszans gyogyszerkészitménnyel, MAOI-val egyiitt, vagy annak leallitasat
kovetden 14 napon beliil. Sulyos, vagy akar életet veszélyezteté mellékhatasokhoz vezethet, ha a
MAOI-t szdmos vénykoteles gyogyszerrel, kozottilk a DULOXETINE % EHRINGER INGELHEIM-
mel egyiitt szedi. Legalabb 14 napot kell varnia a MAOI szedésének a@s;ahagyését kovetden, mieldtt a
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et szedheti. A DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM leallitasa utan 5 napot kell varni, hogy a MAOI szedgset elkezdhesse.

Almossdgot okoz6 gyégyszerek: Ezek kozé tartoznak az orvos @lftal felirt gyogyszerek, mint
benzodiazepinek, erds fajdalomcsillapitok, antipszichotikun}gt, fenobarbital, antihisztaminok.
’o

Szerotonin szintet noveld gyogyszerek: triptanok, tramadol, triptofan, bizonyos depresszio elleni
gyogyszerek: SSRI-k (pl. paroxetin és fluoxetin), tricikdttkus antidepresszansok (pl. klomipramin,
amitriptilin), petidin, orbancfii és a venlafaxin. Ezek @&gydgyszerek fokozzak a mellékhatasok
kockézatat; ha szokatlan tlineteket észlel ezen gydgyszerek ¢s a DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM egyiittes szedése alatt, keresse fel\ eléorvosat.

{4
Szdjon dt szedheté véralvaddsgatlok: olya‘rﬁgbgyszereket, amelyek higitjak a vért. Ezek a
készitmények ndvelhetik a vérzés kockazatat:

Y
A DULOXETINE BOEHRINGER I@ELHEIM egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy
italokkal
A DULOXETINE BOEHRINGERAINGELHEIM bevehet étkezés kdzben és attol fiiggetleniil is.
Ovatosnak kell lennie, ha a DULGXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szedése alatt alkoholt
fogyaszt. -
N
@
Terhesség és szoptatas: é\’
Miel6tt barmilyen gyogy elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Kézblje orvosaval, ha O
e a DULOXETH‘@BOEHRINGER INGELHEIM szedése alatt teherbe esik, vagy terhességet
tervez. Csak akkor szedjen DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et, ha elézetesen
megbeszélte orvosaval a kezelés lehetséges eldnyeit és a magzatra gyakorolt mindenféle
lehetséges kockazatot

e szoptat. Szoptatas ideje alatt nem javasolt a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
szedése. Kérje orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre:

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-t6l almosnak érezheti magat vagy szédiilhet. Ne
vezessen gépjarmiivet, és ne dolgozzon szerszamokkal vagy gépekkel, amig nem tudja, hogy a
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM hogyan hat Onre.
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Fontos informaciék a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM egyes 6sszetevéirol:

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szacharoézt tartalmaz. Ha kezeldorvosa azt mondta,
hogy On bizonyos cukrokat nem tud megemészteni, a gyogyszer szedése elétt kérdezze meg
kezeldorvosat.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-ET

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et mindig az orvos altal el6éirt adagban alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM szokasos adagja 1 kapszula (60 mg) naponta
egyszer, azonban orvosa irja elé az Onnek megfeleld adagot. &
N

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et sz4jon at kell bevenni. A,gu‘pszulét egészben, egy
korty vizzel kell lenyelni. Q)Cb

Hogy ne felejtse el bevenni a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-et, konnyebb, ha minden
nap ugyanabban az id6ben veszi be. \A
()

Beszélje meg orvosaval, hogy mennyi ideig kell a DULOXETINE&)EHRINGER INGELHEIM-et
szednie. Ne hagyja abba a DULOXETINE BOEHRINGER INC@HEIM szedését az orvos utasitasa
nélkiil. .9

N
Ha az el6irtnal tobb DULOXETINE BOEHRINGER I@@ELHEIM-et vett be
Azonnal hivja orvosat vagy gyogyszerészét, ha az eléirt@l/tébb DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM-et vett be. Q

Ha elfelejtette bevenni a DULOXETINE BOE ql)\IGER INGELHEIM-et

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, potolja, amil amar eszébe jut. Azonban ha elérkezett a
kovetkez6 adag ideje, hagyja ki az elfelejtett adéot, ¢és csak a szokasos dozist vegye be. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. @vegyen be tobb DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM-et, mint amennyit kezeléor\ﬂz@ egy napra eldirt.

Ha id6 el6tt abbahagyja a DULOXE@E BOEHRINGER INGELHEIM szedését

Az orvos utasitasa nélkiil NE hagyj a sg&ba a kapszulak szedését akkor sem, ha jobban érzi magat. Ha
orvosa ugy gondolja, hogy mar nin;‘\’;szﬁksége a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM-re,
legalabb 2 hét alatt fogja lecsokkeiteni az adagot, miel6tt teljesen leéllitana a kezelést.

Néhany betegnél, akik a DUL TINE BOEHRINGER INGELHEIM szedését hirtelen hagytak
abba, az alabbi tiinetek jelentkeztek:

o szédiilés, bizsergd érzeg, alvaszavarok (valosagnak tiind almok, rossz almok, almatlansag),
nyugtalansag vag @atottség, szorongas, hanyinger vagy hanyas, remegeés, fejfajas,
ingerlékenység, &Q;lmenés, fokozott verejtékezés vagy forgo jellegli szédiilés

Ezek a tiinetek altala em sulyosak, és néhany nap alatt elmulnak, de ha problémat okoznak
Onnek, kérjen tanéQot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM is okozhat

mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Ezek a mellékhatasok rendszerint
enyhék vagy mérsékelten stilyosak, és gyakran néhany hét alatt megsziinnek.
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Nagyon gyakori mellékhatasok (melyek 10 kezelt beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthetnek)

hanyinger, aluszékonysag, fejfajas, szédiilés és szajszarazsag

Gyakori mellékhatasok (melyek 100 kezelt beteg koziil 1-10 beteget érinthetnek)

faradtsag, alvaszavar, szorongas, izgatottsag vagy szokatlan almok
remegés vagy zsibbadas, beleértve a bor zsibbadasat vagy bizsergését
hasmenés, székrekedés, hanyinger (hanyas), gyomoréges, szelek tavozasa, gyomorfajas
fiilzugés (hang észlelése a fiilben olyankor is, amikor nincs kiilsé hang)

homalyos latas

szivdobogasérzés, kipirulas, fokozott verejtékezes, éjszakai verejtékezes

merevedési zavar, csokkent nemi vagy

(viszketo) kitités -
izomfajdalom, izommerevség vagy izomgorcs ‘§

gyakori asitozas A
étvagytalansag, fogyas (g)
o

Nem gyakori mellékhatasok (melyek 1000 kezelt beteg koziil 1-10 bet@et érinthetnek)

torokgyulladas &

a tajékozddas zavara, almossag, inditékhiany ‘Q

a megszokottol eltérd izérzés, figyelemzavar, merevség, gorgsok és akaratlan izommozgasok,
izomrangas, szokatlan jaras Q

rossz mindségl alvas )

un. ,,nyugtalan 1ab szindréma” (§

bofoges, emésztési zavar, gyomor-, bélgyulladas ;D\

forgo jellegh szédiilés, fiilfajas v

majgyulladas, mely hasi fajdalmat okozhat *QO

pupillatagulat (pupilla: szembogar, a szem k()é@én 1évo sotét pont), lataszavar

gyors vagy szabalytalan szivverés

szexualis problémak, beleértve a magéml@es az orgazmus valtozasait

a megszokottol eltéréd menstruacios cik@k, beleértve az erds vagy elhuzodo vérzéseket
allergias reakciok, fokozott hajlam a afutas kialakulasara, holyagok vagy érzékenység a
napfényre <
a vérnyomas emelkedése, a kéz- é8/vagy labujjak hidegsége, szédiilés (kiilondsen gyors
felallaskor), hideg verejtékezés,dBorzongas vagy ajulas

a vércukorszint emelkedése ‘35

a megszokottnal tobb vizeletdiritése, ¢jszakai vizelési kényszer, vizelési nehézség ill.
képtelenség vagy gyeng%@vizeletsugér

fogesikorgatas, meleg- yagy hidegérzet, szomjusag, torokszorulas, orrvérzés

hizas
Z)
N

Ritka mellékhatasok (@’yek 10 000 kezelt beteg koziil 1-10 beteget érinthetnek)

a pajzsmirigy ¢ ent miikodése

kiszaradas

mania (olyan rendellenesség, melynek tiinetei a tilzott aktivitas, csapongd gondolatok és az
alvasi sziikséglet csokkenése)

rossz lehellet

megndvekedett szembelnyomas (z61d halyog, glaukdéma)

menopauza (klimax) tiinetei

az allkapocs izmanak 6sszehtuzodasa

a szérum koleszterin szint emelkedése, alacsony natrium szint (melynek tlinetei: hanyinger és
rossz kozérzet izomgyengeséggel vagy zavartsaggal)

sulyos allergias reakcid, mely nehézlégzést vagy szédiilést vagy csalankiiitést okoz
gorcsrohamok
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Egyéb lehetséges mellékhatasok
o  ¢rzékcesaldodasok észlelése, ongyilkossagi gondolatok, vagy viselkedés, erdszakossag €s dith
e nyugtalansag vagy a nyugodt iilésre illetve allasra vald képtelenség, vagy ,,szerotonin-
szindroma” (ritka reakcid, melynek tiinetei: fokozott boldogsagérzés, almossag, ligyetlenség,
nyugtalansag, részegségérzés, laz, verejtékezés vagy izommerevség)
¢élénkpiros vér a székletben, vérhanyas vagy szurokszéklet
szokatlan szagu vizelet
az un. anti-diuretikus hormon elégtelen termelddésének tiinetegytittese
mellkasi fajdalom
a bor sarga elszinezédése (sargasag), majelégtelenség, Stevens—Johnson-szindroma, a bor vagy a
nyalkahartya hirtelen kialakulé duzzanata (in. angio6déma)

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsp@
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy @gyszerészét.

2
>

5. HOGYAN KELL A DULOXETINE BOEHRINGER INGELH@M-ET TAROLNI?

@
A gydgyszer gyermekektol elzarva tartandé! .$

S

A dobozon feltiintetett lejrati idd utan ne szedje a DULOXETIN&BOEHRINGER INGELHEIM-et.
N

Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30 °C-on tarolando. ~\\Q)
5
6. TOVABBI INFORMACIOK O/\'

<

Mit tartalmaz a DULOXETINE BOEHRINGE@GELHEIM
A készitmény hatéanyaga a duloxetin.
Minden kapszula 30 vagy 60 mg duloxetint tart%@laz (hidroklorid forméajaban).

Egyéb Osszetevok: OKQ)

Kapszula tartalma: hipromelloz, hiprome&%z—acetét—szukcinét, szacharoz, cukor szemesék, talkum,
titan-dioxid (E171), trietil-citrat. .

(a szacharozzal kapcsolatos tovdbbibié@rmdciékkal kapcsolatban lasd a 2. pont végét)

Kapszulahéj: zselatin, natrium-laurikszulfat, titan-dioxid (E171), indigokarmin (E132), sarga vas-oxid
(E172) (csak a 60 mg) és és ehet('ié?d jelolofesték (30 mg) vagy ehetd fehér jelolofesték (60 mg).
Eheté zold jeloldfesték: szintetik@y Tekete vas-oxid (E172), szintetikus sarga vas-oxid (E172),
propilénglikol, sellak. Q

Ehet6 fehér jelolofesték: titég&’loxid (E171), propilénglikol, sellak, povidon.

Milyen a DULOXETI]@OEHRINGER INGELHEIM készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

A DULOXETINE B RINGER INGELHEIM gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula.

Minden DULOXETYNE BOEHRINGER INGELHEIM kapszula pelletekben tartalmazza a
hatdéanyagot, és bevonata védelmet nytjt a gyomorsav ellen.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM két hatdser6sségben kaphato: 30 és 60 mg.

A 30 mg kapszula teste atlatszatlan, fehér szinii, >30 mg’ jeldléssel, kupakja atlatszatlan, kék szin,
’9543” jeloléssel ellatva.

A 60 mg kapszula teste atlatszatlan, zold szinfi, 60 mg’ jeloléssel, kupakja atlatszatlan, kék szin,
’9542” jeloléssel ellatva.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg 7, 28 és 98 kapszulat tartalmazo
csomagolasban kertil forgalomba.

A DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg 28 ¢s 98 kapszulat tartalmazé csomagolasban
kertil forgalomba.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173
D-55216 Ingelheim am Rhein, Németorszag.

Gyarto: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag.
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V. S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +3227 73 33 11 Tél/Tel: +322 773 33 11
Bbbarapus Magyarorszag
TII "Emm Jlunu Henepnaan" B.B. - bearapus Boehringer Ingelheim Pharma
Ten. + 359 2491 41 40 Tel.: +36 1 224 7120
Ceska republika Malta
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel.: +42 02346551 11 Tel: +44 1344 424 600
Danmark Nederland X
Boehringer Ingelheim Danmark A/S Boehringer Ingelheim b.v.‘§
TIf: +45 39 15 88 88 Tel: +31 306 02 59 14 0/)\/
Deutschland Norge
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG ~ Boehringer Ingelhei@orway KS
Tel: +49 (0) 69 50 50 83 09 TIf: +47 66 76 13
Eesti Osterreich
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Bochringer Ingdfheim Austria GmbH
Tel: + 37 2 60 80 940 Tel: +43 1 80%0
EA0MGoa Polska )
Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Eli Lilly }Q%ka Sp. z 0.0.
TnA: +302 10 89 06 300 Tel.: + 4822 4403300
Espaiia Port
Boehringer Ingelheim Espana S.A.. Boetipinger Ingelheim, Lda
Tel: + 34 93 404 58 00 Tek=+351 21313 53 00
France Rominia
Boehringer Ingelheim France S.A.S. ~Eli Lilly Romania S.R.L.
Tél: +33 3 26 50 45 33 o Tel: +40 21 4023000
Ireland (E Slovenija
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd. &Q) Boehringer Ingelheim Pharma
Tel: 4353 1 295 9620 \O Tel.: +386 1 586 40 00
Island Y Slovenska republika
Vistor hf. ‘Q)Q Boehringer Ingelheim Pharma
Tel: + 354 535 7000 @ Tel.: +421 2 5341 8445

. R .
Italia /\> Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim S.p.A. & Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: + 39 02 535 51 \L(—Z) Puh/Tel: +358 10 310 2800
Kvnpog Q§ Sverige
Boehringer Ingelheim Ellas<'§(E. Boehringer Ingelheim AB
Tni: +302 10 89 06 300& Tel: +46 8 721 21 00
Latvija O United Kingdom
Boehringer Ingelhein@arma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +37 167 24 00?8 Tel: +44 (0) 1256 315999
Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Tel.: +370 37 47 39 22
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {datum}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.cu) talalhato.
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