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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).
Pagalbiné medziaga: 8,6 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Z
4

Kiea skrandyje neiri kapsule. O
Kapsulés korpusas yra baltas, nepermatomas, su jspaustu uzrasu ,,30 m@psulés dangtelis —
mélynas, nepermatomas, su ispaustu skaitmeniu ,,9543, é\'
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4. KLINIKINE INFORMACIJA KQ
4.1 Terapinés indikacijos Q)

Skausmo dél periferinés diabetinés neuropatijos gydym@laugusiems Zmonéms.

&
Vartoti per burna. @

Suaugusiems Zmonéms @

Pradiné ir rekomenduojama palaikomoji d@yra 60 mg per para, neatsizvelgiant | valgi. Klinikiniy
tyrimy metu, buvo jvertintas didesniy n mg per para iki maksimalios 120 mg per para doziy
saugumas, skiriant jas tolygiai padalindityi dalis. [vairiy Zmoniy duloksetino koncentracija plazmoje
bina labai skirtinga (zr. 5.2 skyrig). ‘fQ ¢l kai kuriems pacientams, kuriems 60 mg dozé nebuvo
pakankamai veiksminga, gali biiti x@iinga didinti dozg.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

~

Po 2 gydymo ménesiy reikia V@lti organizmo atsaka i gydyma. Pacientams, kuriy pradinis atsakas
nepakankamas, papildomas \z@as po sio laikotarpio vargu ar galimas.

@liariai i§ naujo ivertinama (maziausiai kas 3 ménesius) (zr. 5.1 skyriy).

N

Senyvi pacientai (D
Senyviems pacientanis'néra rekomenduojama koreguoti dozes vien dél amziaus. Taciau gydant
senyvus pacientus reikia paisyti atsargumo priemoniy (zr. 5.2 skyriu).

Gydymo nauda turi buti

Vaikai ir paaugliai
Vaiky ir paaugliy gydymo $iuo medikamentu patirties néra (Zr.4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti pacientams, sergantiems kepenu
ligomis, sukelian¢iomis kepeny pazeidima (zr. 4.3 ir 5.2 skyriy).

Inksty nepakankamumas
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas 30-80 ml/min) dozés reguliuoti nebitina. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos



sutrikimas, DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartoti negalima (kreatinino klirensas
<30 ml/min.; zr. 4.3 skyriy).

Gydymo nutraukimas

Reikia vengti staigiai nutraukti medikamento vartojima. Kad sumazéty nutraukimo reakciju
pasireiskimo rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyriy), doze reikia palaipsniui sumazinti ne greiciau kaip per 1 - 2
savaites. Jeigu sumazinus dozg ar staigiai nutraukus medikamento vartojima atsiranda netoleruojamy
simptomy, svarstytinas gydymo anksc¢iau vartota doze atnaujinimas. Véliau gydytojas doze vél gali
mazinti, taciau ta reikia daryti palaipsniskiau.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti kartu su ne @yviaisiais,
negriztamo veikimo monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) (zr. 4.5 sl%%ﬂ

Kepeny liga, sukelianti kepeny pazeidima (zr. 5.2 skyriy). 5@

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti ka CYP1A2 inhibitoriais,
tokiais kaip fluvoksaminas, ciprofloksacinas arba enoksacinas, ka@i vartojant juos kartu padidéja
duloksetino koncentracija kraujo plazmoje (zr. 4.5 skyriy). @

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <3C@ﬂ/min) (zr. 4.4 skyriy).

Pacienty, serganciy nesukontroliuota hipertenzija, pradé@ydyti DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM negalima, kadangi gali kilti hipertenzinekrlzés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemty@@

Manija ir traukuliai \
DULOXETINE BOEHRINGER INGELH eikia atsargiai skirti pacientams, kuriems praeityje
buvo diagnozuota manija arba bipolinis su(rbimas ir (arba) pasireiSké traukuliai.

Midriazé (vyzdzio issiplétimas) 2
Buvo nustatyta, kad midriaz¢ gali bﬁQusijusi su duloksetino vartojimu, todél reikia biiti atsargiems
skiriant duloksetino pacientams, k s yra padidéjes akispiidis arba yra iminés uzdarojo kampo

glaukomos atsiradimo pavojus. %
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Kraujo spaudimas ir Sirdies S@raukimq daznis

Kai kuriems pacientams d etino vartojimas buvo susijgs su kraujo spaudimo padidéjimu ir klinikai
reik§minga hipertenzija. s pokytis galimas dél noradrenerginio medikamento poveikio. Gydant
duloksetinu, buvo hi ?ﬁzinés krizés atvejy, ypac pacientams, kuriems pries§ pradedant gydyti buvo
hipertenzija. Vadir% cientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) kita Sirdies liga,
rekomenduojama steBeti kraujo spaudima, ypac¢ pirma gydymo ménesi. Pacientus, kuriy biiklé dél
Sirdies susitraukimy daznio ar kraujo spaudimo padidéjimo gali tapti pavojinga, duloksetinu reikia
gydyti atsargiai. Atsarga bitina ir duloksetino vartojant kartu su vaistiniais preparatais, galinciais
trikdyti jo metabolizma (zr. 4.5 skyrig). Pacientams, kuriems gydymo duloksetinu metu pasireiskia
ilgalaikis kraujosptidzio padidéjimas, svarstytinas dozés mazinimas arba palaipsnis gydymo §iuo
preparatu nutraukimas (Zr. 4.8 skyriy). Pacienty, kuriy hipertenzija nesukontroliuota, pradéti gydyti
duloksetinu negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kuriems taikoma hemodializé
(kreatinino klirensas <30 ml/min), padidéja duloksetino koncentracija plazmoje. Zr. 4.3 skyriy apie
sunky inksty funkcijos sutrikima. Informacija apie pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas pateikta 4.2 skyriuje.



Vartojimas kartu su antidepresantais

Skiriant DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kartu su antidepresantais reikia paisyti
atsargumo priemoniy. Ypac¢ nerekomenduojama skirti duloksetino kartu su selektyviaisiais, griztamo
veikimo MAOI.

Paprastosios jonazolés
Nepageidaujamas poveikis gali padaznéti vartojant kartu DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM ir Zolinius preparatus, turincius sudétyje jonazolés (Hypericum perforatum).

Depresija, savizudiskos mintys ir elgesys

Nors ARICLIM néra patvirtintas depresijos gydymui, jo veiklioji medziaga (duloxetians), taip pat
egzistuoja kaip vaistas nuo depresijos..Depresija susijusi su minciy apie savizudybe, saves zalojimo ir
savizudybés (su savizudybe susijusiy reidkiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika y , kol pasireiskia
zymus pageréjimas. Pageréjimo gali nebiiti keleta pirmy gydymo savaiciy asfk' u, taigi pacientus

reikia atidziai stebéti, kol §is pageréjimas pasireiks. Remiantis bendraja klidikine patirtimi,
ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti. Zino&d pacientams, kuriems
anksciau buvo su savizudybe susijusiy reiskiniy arba kurie prie§ prad gydyma daug galvoja apie
savizudybe, su savizudybe susijusiy minciy ar savizudisko elgesio ri ra didesné, taigi juos
gydymo metu reikia atidiai stebéti. Klinikiniy placebu kontroliuoj u psichikos sutrikimy gydymo
antidepresantais tyrimy metaanalizé rodo, kad jaunesniems nei 2 ligoniams, vartojantiems

@ 1desné.
tyta savizudisky minciy ir
nti pacientus visada pranesti apie bet

antidepresanty, palyginti su placebu, savizudisko elgesio rizik:
Gydantis duloksetinu arba netrukus po gydymo nutraukimo
savizudisko elgesio atvejy (zr. 4.8 skyriy). Gydytojai turi
kokias kankinancias mintis ar jausmus, ar depresijos simy us. Jei vartojant DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM pacientui atsiranda suja mas ar depresijos simptomuy, turi biiti
kreipiamasi specialios medicininés pagalbos, nes dep yra rimta medicininé biiklé. Jei
nusprendziama pradéti farmakologini gydyma al;?gjsantais, rekomenduojama palaipsniui nutraukti

gydyma DULOXETINE BOEHRINGER INGE (zr. 4.2 skyriy).

Vaikai ir jaunesni negu 18 mety paaugliai (D
Nebuvo daroma jokiy duloksetino klinikini "g‘rlmq su vaikais. Vaikams ir paaugliams iki 18 mety
DULOXETINE BOEHRINGER INGEL vartoti draudziama. Klinikiniy tyrimy metu pastebéta,
kad vartojusiems antidepresanty vaika paaugliams dazniau atsirasdavo elgesys siecjamas su
savizudisku elgesiu (bandymai nusiz @, savizudiskos mintys) bei priesiSkumas (daugiausiai
agresija, opozicinis neklusnumas, is), nei vartojusiems placebo. Jei remiantis klinikiniu poreikiu,
vis tiek nusprendziama taikyti gyd Siuo vaistu, pacienta reikia atidziai nuolat stebéti dél polinkio i
savizudybe apraisku. Be to nep ka ilgalaikiy saugumo duomeny apie preparato poveiki vaiky ir
paaugliy augimui, brendimui&mimo ir elgsenos vystymuisi.
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Hemoragija 5\'\
Yra buvg atvejy, kai Vah@tiems selektyviyju serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) arba
serotonino — noradr reabsorbcijos inhibitoriy (SNRI) pasireiské kraujavimo sutrikimy —

ekchimozé, purputa bei virskinimo trakto hemoragija. Rekomenduojama atsargiai skirti preparato
pacientams, kurie vartoja antikoagulianty ir (arba) medikamenty, veikianciy trombocity funkcija, ir
tiems pacientams, kuriems yra nustatytas polinkis kraujuoti.

Hiponatremija

Retai buvo praneSama apie hiponatremija, dazniausiai senyviems pacientams, skiriant DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM. Reikia laikytis atsargumo priemoniy gydant pacientus, kuriems
padidéjusi hiponatremijos rizika — vyresnio amziaus, sergancius kepenu ciroze, patyrusius
dehidratacija arba gydomus diuretikais. Hiponatremija gali atsirasti esant sutrikusios antidiuretinio
hormono sekrecijos sindromui (SADHSS).



Gydymo nutraukimas
Gydyma nutraukus, ypac staiga, daznai atsiranda nutraukimo simptomy (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy
tyrimy metu staigiai nutraukus DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartojima

nepageidaujamy reiskiniy atsirado 45% pacienty, staigiai nutraukus placebo vartojima — 23%.

SSRI arba SNRI sukeliamy nutraukimo simptomy rizika gali priklausyti nuo keliy veiksniy, iskaitant
gydymo trukme, vartota dozg ir jos mazinimo greiti. DaZniausiai pasireiSkusios reakcijos iSvardytos
4.8 skyriuje. PasireiSk¢ simptomai paprastai buina lengvi arba vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems
pacientams jie gali biiti sunkiis. Dazniausiai tokiy simptomy atsiranda pirmas kelias dienas po gydymo
nutraukimo, taciau labai retais atvejais ju atsirasdavo ir pacientams, kurie praleisdavo doze. Paprastai
tokie simptomai biina trumpalaikiai ir dazniausiai per 2 savaites iSnyksta, tac¢iau kai kuriems
pacientams jie gali iSsilaikyti ilgai (2 — 3 mén. arba ilgiau). Dél to duloksetino vartojima patariama
nutraukti ne grei¢iau kaip per 2 savaites palaipsniui mazinant doz¢ ir atsiivelgia% paciento bukle (Zr.

4.2 skyriy). (b
Akatizija, psichomotorinis neramumas é\'
Duloksetino vartojimas siejamas su akatizijos, pasirei§kiancios subj ektyx@ uvokiamu nemaloniu
arba varginan¢iu neramumu ir poreikiu judéti, kuris daznai biina susij egaléjimu ramiai sédéti
arba stovéti. Dazniausiai ji tikétina pirmas gydymo savaites. Jeigu §i ptomy atsiranda, dozés
didinimas gali biiti kenksmingas paciento sveikatai. '\

QJO‘)

Vaistiniai preparatai, kuriuose yra duloksetino

Skirtingais prekiniais pavadinimais duloksetinas skiriamas ki s indikacijoms (skausmo dél
periferinés diabetinés neuropatijos gydymui, didziosios depresijos epizody gydymui ir Slapimo
nelaikymo dél jtampos gydymui). Negalima vartoti dau aip vieno $iy preparaty vienu metu.

Hepatitas bei kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Buvo pranesimy apie duloksetino vartojimo metu agsiradusi kepeny pazeidima, iskaitant rysky kepeny
fermenty kiekio padidéjima (>10 karty daugiau I@S), hepatita, gelta (zr. 4.8 skyriy). Dauguma Siy
reiskiniy atsirado pirmaisiais gydymo ménesiais,Dominavo hepatoceliuliarinis kepeny pazeidimas.
Reikia laikytis atsargumo priemoniy skiriant @ksetinq kartu su kitais siejamais su kepeny pazeidimu

vaistais. 2

Sacharozé ( %

DULOXETINE BOEHRINGER IN IM kietose skrandyje neiriose kapsulése yra sacharozés.
Sio vaistinio preparato negalima skjs{acientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
fruktozés netoleravimas, gliukozés wgalaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

L Z

4.5 Saveika su Kkitais Vais@m preparatais ir kitokia saveika

L 4
CNS veikiantys vaistiniai s%\mmtaoi. Duloksetino vartojimo kartu su kitomis CNS veikian¢iomis
medziagomis rizika neb@istemiékai ivertinta, i§skyrus atvejus, aprasytus Siame skyriuje.
Rekomenduojama i t@tsargumo priemoniy, kai DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM yra
vartojamas kartu sul&als centring nervy sistema veikianciais vaistais ar medziagomis, jskaitant
alkoholi ir raminamuosius vaistus (benzodiazepinus, morfinomimetikus, antipsichozinius vaistus,

fenobarbitalj, raminamaji poveiki turincius antihistamininius vaistus).

Monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI). Kadangi yra serotonino sindromo pasireiskimo rizika,
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti kartu su neselektyviaisiais,
negriztamo veikimo monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) arba nepra¢jus maziausiai 14 dieny
po gydymo MAOI nutraukimo. Remiantis duloksetino pusinés eliminacijos laiku, turi praeiti
maziausiai 5 dienos nuo gydymo DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nutraukimo iki
gydymo MAOI pradzios (zr. 4.3 skyriu).

Selektyviyjy griztamojo veikimo MAOI, tokiy kaip moklobemidas, vartojimo atveju serotonino
sindromo rizika yra mazesné. Taciau DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartoti kartu su
selektyviaisiais griztamojo veikimo MAOI nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriu).

5



Serotoninerginis sindromas. Buvo pranesta apie retus serotoninerginio sindromo atvejus pacientams,
kurie vartojo SSRI (paroksetino, fluoksetino) kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais.
Patartina atsargiai vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kartu su serotoninerginiais
antidepresantais (tokiais kaip SSRI), tricikliais antidepresantais (tokiais kaip klomipraminas ar
amitriptilinas), jonazolés (Hypericum perforatum) preparatais, venlafaksinu arba triptanais,
tramadoliu, petidinu ir triptofanu.

Duloksetino jtaka kitiems vaistiniams preparatams
CYP1A2 metabolizuojami vaistai. Teofilino — CYP1A2 substrato — farmakokinetikos kartu skiriamas
duloksetinas (60 mg du kartus per para) smarkiai nepaveiké.

CYP2D6 metabolizuojami preparatai. Duloksetinas yra vidutinio stiprumo CYP 2D6 inhibitorius.
Kartu su 2 kartus per para vartojama 60 mg duloksetino doze iSgérus viena CY, 6 substrato
dezimipramino dozg, pastarojo preparato AUC padidéjo 3 kartus. Dulokseti mg du kartus per
para), skiriamas kartu su tolterodinu (2 mg du kartus per para), padidina 71 gﬂfastarojo
pusiausvyrinés koncentracijos AUC, taciau neveikia jo aktyvaus 5-hidrok o metabolito
farmakokinetikos, todél dozés koreguoti nerekomenduojama. Patartinax giai skirti duloksetino
kartu su medikamentais, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP2D6 ridonu ar tricikliais
antidepresantais, pvz., nortriptilinu, amitriptilinu ar imipraminu), is, kuriy siauras terapinis
indeksas (pvz., flekainidu, propafenonu ar metoprololiu).

Geriamieji kontraceptikai ir kiti steroidiniai preparatai. Tyrin‘lm vitro rezultatai rodo, kad

duloksetinas neskatina katalizinio CYP3A aktyvumo. Speci vaisty saveikos tyrimy in vivo nebuvo
atlikta.
Antikoaguliantai ir antitrombocitiniai vaistiniai prep i. Duloksetinu kartu su geriamaisiais

antikoaguliantais arba antitrombocitiniais preparatajs retkia gydyti atsargiai, kadangi gali padidéti
kraujavimo rizika. Pacientus gydant duloksetinu i éﬁu varfarinu, buvo TNS padidéjimo atvejy.
Taciau duloksetino skiriant kartu su varfarinu @ems savanoriams klinikinio farmakologinio
poveikio tyrimo metu, kai kraujyje nusistovi svyriné koncentracija, kliniskai svarbiy TNS
poky¢iy nuo normos, ar R- ar S- varfarino f: okinetikos poky¢iy nenustatyta

Kity vaistiniy preparaty jtaka dulokseti (b

Antacidiniai vaistiniai preparatai ir H| atoriai: DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
skyrimas kartu su antacidiniais prepa&als, kuriy sudétyje yra aliuminio ir magnio, bei su famotidinu
neturéjo zymaus poveikio iSgerto @g duloksetino rezorbcijos greiciui ir apimciai.

CYP1A2 inhibitoriai. KadangY@IAZ dalyvauja duloksetino metabolizme, tikétina, jog vartojant
duloksetino kartu su stipriai vigikianciais CYP1A2 inhibitoriais padidés duloksetino koncentracija.
Fluvoksaminas (100 mg v karta per para), stiprus CYP1A2 inhibitorius, sumazino menama
plazmos duloksetino kli @ mazdaug 77 % ir 6 kartus padidino AUC,.. Todél DULOXETINE
BOEHRINGER INGE@EIM negalima vartoti kartu su stipriais CYP1A2 inhibitoriais, tokiais kaip
fluvoksaminas (zr. 4. rig).

CYPI1A2 induktoriai. Populiacijos farmakokinetikos tyrimy analizé parodé, kad rukaliy duloksetino
koncentracija kraujo plazmoje yra beveik 50% mazesné nei neriikan¢iy asmeny.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie duloksetino vartojima né$tumo mety néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksini
poveiki reprodukcijai esant mazesnei sisteminei duloksetino ekspozicijai (AUC) nei maksimali
klinikiné (zr. 5.3 skyriy).

Galimas pavojus zmogui nezinomas. Prie§ gimdyma moteriai vartojus duloksetino, kaip ir kitokiy
serotoninerginiy vaistiniy preparaty, jos naujagimiui gali pasireiksti nutraukimo simptomy. Néstumo
metu DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM galima vartoti tik tais atvejais, jei galima nauda



pateisina galima rizika vaisiui. Moterims reikia patarti, kad jos pasakyty savo gydytojui, jei pastojo ar
ketina pastoti gydymo duloksetinu metu.

Zindymo laikotarpis

Remiantis 6 motery, kurios pieno i$siskyrimo laikotarpiu kiidikio kriitimi nemaitino, tyrimy
duomenimis, su motinos pienu duloksetino issiskiria labai mazai. Apskaiciuota, i kiidikio organizma
per para patenkanti dozé mg/kg kiino svorio, yra 0,14% motinos pavartotos dozés (zr. 5.2 skyriuy).
Kadangi duloksetino saugumas kiidikiams nezinomas, zindymo laikotarpiu DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimuy neatlikta.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartojimas gali biiti susijgs su ggija ir galvos
svaigimu. Pacientus reikia ispéti, kad atsiradus sedacijai arba galvos svaigir@ikia vengti galimai
pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

S
4.8 Nepageidaujamas poveikis
N

1-ojoje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias@ pranesta savarankiskai ir
kurios buvo pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy %e i§ viso dalyvavo 6828
pacientai, i§ ju 4199 buvo gydyti duloksetinu, 2629 — placebu) Pazniausios nepageidaujamos
reakcijos DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM gydo‘qlems pacientams, kuriuos vargino
diabetinés neuropatijos sukeltas skausmas, buvo pykinimas os skausmas, burnos dzifivimas,
somnolencija ir galvos svaigimas. \Q

[ lentele. Nepageidaujamos reakcijos Q)

Daznio apibiidinimas: labai dazni (= 1/10), dazni (nmo >'1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), lab# (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
ivertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daZnio grupéje nepageidaujamas fipyeikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Labai dazni Dazni Nedazni \v Reti Labai reti DazZnis
neZinomas
Tyrimai
Kino svorio Kyho svorio Cholesterolio
sumazgjimas %idéjimas kiekio
thinkinazés padidéjimas
. Crkiekio kraujyje
AN padidéjimas
Sirdies sutrikimai N C
Palpitacj v Tachikardija
’\ Supraventri-
103 kuliné
A aritmija,
dazniausiai
priesirdziy
virpéjimas




Labai daZni Dazni NedaZni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos Tremoras Mioklonusas Konvulsijos' Serotoniner-
skausmas Parestezija Nervingumas ginis
(14,3%) Démesio sindromas
Somnolencija sutrikimas Ekstrapirami
(10,7%) Letargija diniai
Galvos Disgeuzija simptomai
svaigimas Diskinezija Akatizija
(10,2%) Neramiy koju Psichomoto-
sindromas rinis
Bloga miego neramumas
kokybée %
Akiy sutrikimai sg(bi
Neryskus Vyzdziu Glaukoma N~
matymas iSsiplétimas 0
Regos &
sutrikimas ,:}
Ausy ir labirinty sutrikimai ;\‘:J
Spengimas Galvos O>
ausyse' sukimasis Q) “
(vertigo) \
Ausy @
skausmas :Q
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutliimai
Ziovulys Gerkles 6
verzimas o
Kraujavimas i§ ‘0
nosies K y
Virskinimo trakto sutrikimai .(hv
Pykinimas Viduriy Gastroepiesitas | Stomatitas Virskinimo
(24,3%) uzkietéjimas Raug Halitozé trakto
Burnos Viduriavimas | Gas Hematochezija hemoragija
dzitivimas Vémimas
(12,8%) Dispepsija K
Viduriy Q
pitimas ., Ch
Inksty ir Slapimo taky Sutrikim%"
’\\ ~ | Slapimo Nenormalus
é\' susilaikymas Slapimo
’\ Dizurija kvapas
(D Uzsikertantis
A Sapinimasis
Nikturija
Poliurija
Slapimo
STOVES
sumazgjimas




Labai dazni Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Prakaitavimo | Prakaitavimas Angioneuro-
padidéjimas nakti ziné edema
Isbérimas Dilgéliné Stivenso ir
Kontaktinis DZonsono
dermatitas sindromas
Saltas
prakaitas
Padidéjusio
jautrumo
Sviesai
reakcijos %
Polinkio \('D
krujosruvoms O
atsirasti 0
padidéjimas L
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai ;A\"
Skeleto ir Raumeny Trizmas 7
raumeny trukciojimas
skausmas Q)
Raumeny \
itempimas @
Raumeny \Q
spazmas Q)
Endokrininiai sutrikimai 0
| | tgiﬁotirozé |
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai N
Apetito e Dehidracija Netinkamos
sumazgjimas Hiponatremija antidiurezini
0 hormono
sekrecijos
sindromas
p ams)
Infekcijos ir infestacijos N
|Qingitas |
Kraujagysliy sutrikimai .O
Paraudimas Y Kraujospidzio Hipertenzija
S | padidéjimas Hipertenziné
é\' Periferinis krizé
’\ Saltumas
(D Ortostatiné
A hipotenzija®
Sinkopé®




Labai dazni Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nuovargis Nenormali Kriitinés
Pilvo savijauta, skausmas
skausmas Sal&io pojitis
Troskulys
Saléio
krétimas
Negalavimas
Karscio
pojitis
Eisenos
sutrikimas %
Imuninés sistemos sutrikimai sg(bi
Padidéjusio N~
jautrumo
sutrikimai @
Anafilaksiné (N
reakcija :\o
Kepeny, tulZies pislés ir lataky sutrikimai (@)Y
Kepeny Q) T Gelta
fermenty \ Kepeny
(ALT, AST, @ nepakanka-
Sarminés Q mumas
fosfatazés) Q)
kiekio Q
padidéjimas C
Hepatitas® &
Uminé kepéitizr
pazaida (¥
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai \v
Erekcijos Ejaku 'mos Menopauzés
sutrikimas sutril@s simptomai
U“@ta
liacija
sualinés
. o’funkcijos
I sutrikimas
;\\'Q Moters lyties
organy
’@ hemoragija
Psichikos sutrikimaiy (Jy
ica Miego Manija Mintys apie
Azitacija sutrikimas Haliucinacijos savizudybe’
Lytinio Danty Agresija ir Savizudiskas
potraukio griezimas pyktis* elgesys’
sumazéjimas Dezorientacija
Nerimas Apatija
Nenormalus
orgazmas
Nenormaliis

sapnai

'"Traukuliy ir spengimo ausyse atvejy buvo ir nutraukus gydyma
? Buvo ortostatinés hipotenzijos ir sinkopés atveju, ypa¢ gydymo pradzioje

3 7r. 4.4 skyriy

1

0




* Buvo agresijos ir pyk&io atveju, ypa¢ ankstyvuoju gydymo laikotarpiu arba gydyma nutraukus
> Gydymo duloksetinu metu arba greitai po gydymo nutraukimo buvo minéiy apie savizudybeg ir
savizudisko elgesio atvejy (Zr. 4.4 skyriy)

Duloksetino vartojimo nutraukimas, ypac staigus, daznai lemia nutraukimo simptomy atsiradima.
Dazniausiai pasireiskiancios reakcijos yra galvos svaigimas, jutimy sutrikimas (iskaitant parestezija),
miego sutrikimas (iskaitant nemigg ir intensyvius sapnus), azitacija ar nerimas, pykinimas ir (ar)
vémimas, tremoras, galvos skausmas, dirglumas, viduriavimas, per stiprus prakaitavimas ir galvos
sukimasis.

Su SSRI ar SNRI vartojimu susij¢ minéti reiSkiniai paprastai btina lengvi arba vidutinio sunkumo ir
laikini, taciau kai kuriems pacientams jie gali biiti sunkis ir (arba) ilgalaikiai. Dél to duloksetino
vartojima patariama nutraukti palaipsniui mazinant dozg (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Trijy klinikiniy tyrimy Giminés 12 savaiciy fazés metu duloksetinu gydomiems %entams,
besiskundziantiems diabetinés neuropatijos sukeliamu skausmu, nedaug, ta@atistiékai
reikSmingai, padidéjo gliukozés kiekis kraujyje nevalgius. HbAlc klekls n nei duloksetinu

gydomu, nei placebo vartojusiy tiriamyjy organizme. Sio tyrimo tqstmes mo fazés, trukusios ne
ilgiau kaip 52 savaites, metu HbA 1¢ kiekis padidéjo ir duloksetinu, ir igrastiniu bidu gydomiems
tiriamiesiems, tac¢iau duloksetino vartojusiems pacientams vidutinis ¢jimas buvo 0,3% didesnis.

Be to, duloksetinu gydomy tiriamujy kraujyje Siek tiek padidéjo gli ¢s kiekis nevalgius ir bendro
cholesterolio kiekis, o iprastiniu biidu gydomy pacienty Sie labora @. niy tyrimy parametrai Siek tiek

sumazéjo. \

13 savaiciy trukmes klinikinio tyrimo metu 528 diabetinés n@opatij os skausma kenciantiems
pacientams, gydomiems duloksetinu, ir 205 pacientams, jantiems placebo, buvo daroma
elektrokardiograma. Duloksetinu gydomy pacienty QT @Valas, koreguotas atsizvelgiant i Sirdies
ritma, nesiskyré nuo placebo vartojusiy pacienty Sio idfetvalo. Tarp duloksetinu ar placebu gydyty
pacienty QT, PR, QRS ar QTc¢B intervalo klinikai %§mingo skirtumo nebuvo.

4.9 Perdozavimas s\('b

Neéra pakankamai klinikiniy duomeny apie dﬁ&etino perdozavimo pasekmes zmogui. Perdozavimo
atvejy buvo pacientams, iSgérusiems 5400 duloksetino (vieno arba kartu su kitais vaistiniais

preparatais) dozg¢. Keli pacientai mireé, lausiai perdozavg kelis vaistinius preparatus, taciau mirties
atvejy buvo ir pacientams, iSgérusiem duloksetino, mazdaug 1000 mg jo dozg. Perdozavimo
(tiek vien duloksetino, tiek jo kartu 1tais vaistiniais preparatais) poZymiai ir simptomai yra
serotoninerginis sindromas, somn ija, koma, traukuliai, vémimas ir tachikardija.

Specifinis duloksetino priesn 1 nezinomas. taciau pasireiskus serotonino sindromui, specifinis
gydymas (pvz., ciproheptadifiy it (arba) temperatiiros reguliavimu) galimas. Reikia uztikrinti
kvépavimo taky praeina@ Rekomenduojama pastoviai tikrinti Sirdies veiklg ir gyvybines
funkcijas kartu taikant a\'n ama simptominj ir palaikomaji gydyma. Skrandzio plovimas gali biiti
naudingas, jeigu jis at as netrukus po vaisto i§gérimo arba tuo atveju, jeigu pacientui pasireiskia
simptomai. Gali p% tyvinta anglis, nes ji sumazina absorbcija. Duloksetino pasiskirstymo turis
yra didelis, todél mazal tikétina, kad btitu naudinga forsuota diurezé, hemoperfuzija ir pakeic¢iamoji
perfuzija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX21.

Duloksetinas yra jungtinis serotonino (5-HT) ir noradrenalino (NA) reabsorbcijos inhibitorius. Jis

silpnai slopina dopamino reabsorbcija ir neturi stipraus afiniteto histaminerginiams,
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dopaminerginiams, cholinerginiams ir adrenerginiams receptoriams. Duloksetinas priklausomai nuo
dozés padidina ekstralastelinio serotonino ir noradrenalino kiekij jvairiose gyviiny smegeny srityse.

Keliuose ikiklinikiniuose neuropatinio ir uzdegiminio skausmo modeliuose duloksetinas normalizavo
skausmo jutimo slenkstj, o nuolatinio skausmo modelyje susilpnino reakcija i skausma. Manoma, kad
duloksetinas slopina skausma sustiprindamas nusileidzian¢iyjy skausmo slopinimo grandziy veikima
centrinéje nervy sistemoje.

Duloksetino veiksmingumas gydant skausma dél diabetinés neuropatijos buvo patvirtintas dveju
atsitiktiniy im¢iy, 12 savaiciy trukmes, dvigubai akly, placebu kontroliuojamuy, fiksuotos dozés
klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais (nuo 22 iki 88 mety) pacientais, kuriems skausmas dél
diabetinés neuropatijos truko maziausiai 6 ménesius. Pacientai, atitik¢ didziosios depresijos diagnozés
kriterijus, Siuose tyrimuose nedalyvavo. Pagrindinis poveikio vertinimo kriterijus, buvo 24 valandy
vidutinio skausmo savaitinis dydis, apskaic¢iuojamas i$ dienorasc¢io, kuriame p??ai kasdien
pazymédavo skausmo stipruma pagal 11 daliy Likert skalg. x4

duloksetino du kartus
acientams poveikis

Abiejy klinikiniy tyrimy metu 60 mg duloksetino viena kartg per para ir
per para dozé Zenkliai sumazino skausma lyginant su placebu. Kai kuri
atsirado pirmaja gydymo savaitg. Vidutinio pageréjimo skirtumas ta eju aktyvaus gydymo grupiu
buvo nezZymus. Skausmo sumaz¢jimas maziausiai 30% buvo uzfi mazdaug 65% duloksetinu
gydytu pacienty, lyginant su 40% vartojusiu placebo. Skausmo su%ejimas maziausiai 50% buvo
uzfiksuotas atitinkamai 50% ir 26%. Klinikinio atsako dydis (5@%jyar‘didesnis skausmo sumazéjimas)
buvo analizuojamas atsizvelgiant i tai, ar pacientas gydymo m‘@ uvo mieguistas. Nepatyrusiy
mieguistumo grupéje klinikinis atsakas buvo 47% duloksetifif gydytiems pacientams ir 27%
vartojusiems placebo. Patyrusiy mieguistuma grupéje kli is atsakas buvo 60% duloksetinu
gydytiems pacientams ir 30% vartojusiems placebo. Pa ams, kuriems per 60 gydymo dieny
skausmo sumazéjimas nepasieke 30%, mazai tikétina,&olimesnis gydymas sumazins skausma iki

Sio lygio. %

Atviru biidu atliekamo ilgalaikio tyrimo metu @tams, reagavusiems { iiminj § savaiciy trukmes
gydyma karta per para vartojama 60 mg DUI %ETINE BOEHRINGER INGELHEIM doze,
skausmo mazinimas, atsizvelgiant | trumpos smo vertinimo lentelés (angl. BPI) vidutinio 24
valandy skausmo stiprumo jvercio pokyti, @o palaikomas ir tolesnio 6 mén. trukmés gydymo metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés @

Duloksetinas vartojamas kaip atskitaslenantiomeras. Duloksetinas smarkiai metabolizuojamas
oksiduojanciy fermenty (CYP1A&.ir polimorfinio CYP2D6), véliau konjuguojamas. Duloksetino
farmakokinetikai bidingas labandidelis kintamumas tarp tiriamuju (bendrai 50-60%), i§ dalies dél
lyties, amziaus, rukymo ir C 6 aktyvumo buklés.

ISgertas duloksetinas yra ezorbuoj amas, preparato iSgérus Cp.x susidaro po 6 valandy.
Absoliutus geriamoj etino biologinis pasisavinimas svyruoja nuo 32 % iki 80 % (vidurkis
50 %). D¢l maisto Va\‘%o pailgéja (nuo 6 iki 10 valandy) laikas, per kuri susidaro didZiausia
koncentracija ir neda mazéja rezorbeijos apimtis (mazdaug 11 %). Sie poky¢iai neturi jokios
klinikinés re1ksme zdaug 96 % duloksetino susijungia su zmogaus plazmos baltymais.
Duloksetinas jungiasi tiek su albuminu, tiek su rigs¢iuoju a-1 glikoproteinu. Inksty ar kepeny
funkcijos sutrikimas nejtakoja jungimosi su baltymais.

Duloksetinas smarkiai metabolizuojamas, o metabolitai pasalinami daugiausia su Slapimu. Abu
citochromai P450-2D6 ir 1A2 katalizuoja dviejy pagrindiniy metabolity — 4-hidroksiduloksetino
gliukuronido konjugato ir 5-hidroksi,6-metoksiduloksetino sulfato konjugato — susidaryma. Remiantis
in vitro tyrimais, cirkulivojantys duloksetino metabolitai yra farmakologiskai neveikliis. Duloksetino
farmakokinetika pacientams, kuriy CYP2D6 aktyvumas sumazéjgs, nebuvo specialiai tirta. Ribotas
duomeny kiekis leidzia manyti, kad Siy pacienty kraujo plazmoje susidaro didesné duloksetino
koncentracija.
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ISgerto duloksetino pusinés eliminacijos laikas svyruoja nuo 8 iki 17 valandy (vidurkis 12 valandy).
Suleidus i vena, duloksetino plazmos klirensas svyruoja nuo 22 1/val. iki 46 1/val. (vidurkis 36 1/val.).
ISgérus vaisto, duloksetino plazmos klirensas yra 33-261 /val. (vidurkis 101 1/val.).

Specialios pacienty grupés

Lytis. Tarp vyry ir motery buvo nustatyta farmakokinetikos skirtumy (motery plazmos klirensas
vidutinisSkai 50 % mazesnis). Remiantis tuo, kad klirenso rezultaty intervalai persidengia, dél Siy lyties
nulemty farmakokinetikos skirtumy néra pagrindo rekomenduoti moterims mazinti dozg.

AmzZius. Buvo nustatyta skirtumy tarp jaunesniy ir vyresnio amziaus ([]65 mety) motery duloksetino
farmakokinetikos (vyresniyjy motery AUC yra mazdaug 25 % didesnis, o pusinés eliminacijos laikas —
mazdaug 25 % ilgesnis), taciau Sie poky¢iai néra tokie dideli, kad reikéty koreguoti dozg. Bendrai,
gydant senyvus pacientus, rekomenduojama paisyti atsargumo priemoniy (zr. 4.2 ir 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kurie serga paskutinés stadijos inkstuy li SIL) ir yra
dializuojami, duloksetino C,.x ir AUC buvo 2 kartus didesni lyginant su syeikt asmeny atitinkamais
duomenimis. Duloksetino farmakokinetikos duomeny pacientams, kurie a lengvas arba vidutinis

inksty sutrikimas, yra nepakankamai. S\g

Kepeny funkcijos sutrikimas. Dél vidutinio sunkumo kepenuy ligos { sé pagal Child-Pugh) pakito
duloksetino farmakokinetika. Pacienty, serganciy vidutinio sunk epeny liga, tariamasis
duloksetino plazmos klirensas buvo 79 % mazesnis, tariamasis tiis pusinés eliminacijos laikas —
2,3 karto ilgesnis, o AUC — 3,7 karto didesnis negu sveikuy asn&gq. Duloksetino ir jo metabolity
farmakokinetika lengvu arba vidutiniu kepeny nepakankam sergantiems pacientams nebuvo tirta.

Kudiki kriitimi maitinancios moterys. Duloksetino farm netika tirta 6 zindyviy, kurioms po
gydymo buvo praéj¢ ne maziau kaip 12 savaiciy, orgafiizme. Nustatyta, kad | moters piena duloksetino
patenka. Moters piene jo koncentracija tuo metu, kai apykaita pusiausvyring, biina ketvirtadalis tos

koncentracijos, kokia yra jos kraujo plazmoje. M ) vartojancios 40 mg dozeg 2 kartus per para,
piene duloksetino kiekis biina mazdaug 7 mikr ai/para. Zindymas duloksetino farmakokinetikai
itakos nedaro. (D

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy du(@nys

Atlikus iprastinius tyrimus genotoksinj geikio nenustatyta, preparatas nebuvo kancerogeniskas
ziurkeéms. Ziurkiy kancerogeniékumo‘q 1mo metu buvo aptikta daugiabranduoliy kepeny lasteliu, kitu
histopatologiniy pokyciy nenustat)%io reiskinio atsiradimo mechanizmas ir klinikiné reik§mé néra
zinoma. Peléms pateléms, kurioms 2 thetus buvo duodamos didelés duloksetino dozés (144 mg/kg per
para), padidéjo kepeny lasteli(] omy ir karcinomy atvejy skaicius, ta¢iau manoma, kad tai yra
antriné pasekmé dél kepeny @Yosominiu fermenty suzadinimo. Ar $iy peliy tyrimy duomenys
reikSmingi zmonéms, neifo@a. Ziurkiy patelés, kurioms prie§ poravimasi, poravimosi ir ankstyvo
néstumo metu buvo skir'@ duloksetino (45 mg/kg/per para), maziau suvartodavo maisto, ju svoris
buvo mazesnis, pasireis jos ciklo sutrikimai, sumazéjo gimstanciy gyvy jaunikliy skaiius ir
palikuoniy iégyvenagu o rodikliai, sulétéjo palikuoniy augimas, esant sisteminés ekspozicijos (AUC)
dydziui, atitinkanciafifmaksimalig kliniking ekspozicija. EmbriotoksiSkumo tyrimo su triusiais metu,
esant maZesnei nei maksimali kliniking sisteminei ekspozicijai (AUC), buvo nustatytas didesnis Sirdies
ir kraujagysliy bei skeleto apsigimimy daznis. Kito tyrimo metu, tiriant didesniy kitos duloksetino
druskos doziy skyrima, nebuvo nustatyta jokiy apsigimimy. Prenatalinio ir postnatalinio toksiSkumo
klinikinio tyrimo su ziurkémis metu duloksetinas palikuoniams sukeélé nepageidaujamy elgesio
reiSkiniy, esant mazesnéms nei maksimali klinikiné sisteminéms ekspozicijoms (AUC).
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Kapsulés turinys

Hipromeliozé

Hipromeliozés acetato sukcinatas
Sacharozé

Cukriniai rutuliukai

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Trietilo citratas

Kapsulés korpusas

Zelatina %
Natrio laurilsulfatas \('D
Titano dioksidas (E171) O
Indigokarminas (E132) 0
Valgomieji zalieji dazai S\g
Valgomieji dazai ’\%

Sintetinis juodasis gelezies oksidas (E172)

Sintetinis geltonasis gelezies oksidas (E172) Q) D

Propilenglikolis
Selakas \Q
NI

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini. %
6.3 Tinkamumo laikas @
3 metai. {D

6.4  Specialios laikymo salygos Q(D

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad pr @tas biity apsaugotas nuo drégmeés. Laikyti ne aukstesnéje kaip
30°C temperattroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys '\%

Polivinilchlorido (PVC), fh!@illeno (PE) ir polichlortrifluoretileno (PCTFE) lizdinés plokstelés,
padengtos aliuminio foli'&

DULOXETINE B@NGER INGELHEIM 30 mg pakuotéje yra 7, 28 arba 98 kapsulés.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein, Vokietija
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8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/08/471/003-005

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

2008 m. spalio 8d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kapsuléje yra 60 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).
Pagalbiné medziaga:17,2 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Z
4

Kieta skrandyje neiri kapsule. O
Kapsulés korpusas yra zalias, nepermatomas, su jspaustu uzrasu ,,60 r@psulés dangtelis —
mélynas, nepermatomas, su ispaustu skaitmeniu ,,9542°, %
L 4
S
4. KLINIKINE INFORMACIJA \@
4.1 Terapinés indikacijos Q)

Skausmo dél periferinés diabetinés neuropatijos gydym@laugusiems Zmonéms.

&
Vartoti per burna. @

Suaugusiems Zmonéms @

Pradiné ir rekomenduojama palaikomoji d@yra 60 mg per para, neatsizvelgiant | valgi. Klinikiniy
tyrimy metu, buvo jvertintas didesniy n mg per para iki maksimalios 120 mg per para doziy
saugumas, skiriant jas tolygiai padalindityi dalis. [vairiy Zmoniy duloksetino koncentracija plazmoje
bina labai skirtinga (zr. 5.2 skyriug). ‘fQ ¢l kai kuriems pacientams, kuriems 60 mg dozé nebuvo
pakankamai veiksminga, gali biiti x@iinga didinti dozg.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

~

Po 2 gydymo ménesiy reikia V@lti organizmo atsaka i gydyma. Pacientams, kuriy pradinis atsakas
nepakankamas, papildomas \z@as po sio laikotarpio vargu ar galimas

@liariai i§ naujo ivertinama (maziausiai kas 3 ménesius) (zr. 5.1 skyriy).

N

Senyvi pacientai (D
Senyviems pacientanis'néra rekomenduojama koreguoti dozes vien dél amziaus. Taciau gydant
senyvus pacientus reikia paisyti atsargumo priemoniy (zr. 5.2 skyriu).

Gydymo nauda turi buti

Vaikai ir paaugliai
Vaiky ir paaugliy gydymo Siuo medikamentu patirties néra (Zr. 4.4 skyrig).

Kepeny funkcijos sutrikimas
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti pacientams, sergantiems kepenu
ligomis, sukelian¢iomis kepeny pazeidima (zr. 4.3 ir 5.2 skyriy).

Inksty nepakankamumas

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas 30-80 ml/min) dozés reguliuoti nebiitina. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos
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sutrikimas, DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartoti negalima (kreatinino klirensas
<30 ml/min.; zr. 4.3 skyriy).

Gydymo nutraukimas

Reikia vengti staigiai nutraukti medikamento vartojima. Kad sumazéty nutraukimo reakciju
pasireiskimo rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyriy), doze reikia palaipsniui sumazinti ne greiciau kaip per 1 - 2
savaites. Jeigu sumazinus dozg ar staigiai nutraukus medikamento vartojima atsiranda netoleruojamy
simptomy, svarstytinas gydymo anksc¢iau vartota doze atnaujinimas. Véliau gydytojas doze vél gali
mazinti, taciau ta reikia daryti palaipsniskiau.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti kartu su ne @yviaisiais,
negriztamo veikimo monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) (zr. 4.5 sl%%ﬂ

Kepeny liga, sukelianti kepeny pazeidima (zr. 5.2 skyriy). 5@

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti ka CYP1A2 inhibitoriais,
tokiais kaip fluvoksaminas, ciprofloksacinas arba enoksacinas, ka@i vartojant juos kartu padidéja
duloksetino koncentracija kraujo plazmoje (zr. 4.5 skyriy). @

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <3C@ﬂ/min) (zr. 4.4 skyriy).

Pacienty, serganciy nesukontroliuota hipertenzija, pradé@ydyti DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM negalima, kadangi gali kilti hipertenzinekrlzés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemty@@

Manija ir traukuliai \
DULOXETINE BOEHRINGER INGELH eikia atsargiai skirti pacientams, kuriems praeityje
buvo diagnozuota manija arba bipolinis su(rbimas ir (arba) pasireiSké traukuliai.

Midriazé (vyzdzio issiplétimas) 2
Buvo nustatyta, kad midriaz¢ gali bﬁQusijusi su duloksetino vartojimu, todél reikia biiti atsargiems
skiriant duloksetino pacientams, k s yra padidéjes akispiidis arba yra iminés uzdarojo kampo

glaukomos atsiradimo pavojus. %
L 4

Kraujo spaudimas ir Sirdies S@raukimq daznis

Kai kuriems pacientams d etino vartojimas buvo susijgs su kraujo spaudimo padidéjimu ir klinikai
reik§minga hipertenzija. s pokytis galimas dél noradrenerginio medikamento poveikio. Gydant
duloksetinu, buvo hi ?ﬁzinés krizés atvejy, ypac pacientams, kuriems pries§ pradedant gydyti buvo
hipertenzija. Vadir% cientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) kita Sirdies liga,
rekomenduojama steBeti kraujo spaudima, ypac¢ pirma gydymo ménesi. Pacientus, kuriy biiklé dél
Sirdies susitraukimy daznio ar kraujo spaudimo padidéjimo gali tapti pavojinga, duloksetinu reikia
gydyti atsargiai. Atsarga bitina ir duloksetino vartojant kartu su vaistiniais preparatais, galinciais
trikdyti jo metabolizma (zr. 4.5 skyrig). Pacientams, kuriems gydymo duloksetinu metu pasireiskia
ilgalaikis kraujosptidzio padidéjimas, svarstytinas dozés mazinimas arba palaipsnis gydymo §iuo
preparatu nutraukimas (Zr. 4.8 skyriy). Pacienty, kuriy hipertenzija nesukontroliuota, pradéti gydyti
duloksetinu negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kuriems taikoma hemodializé
(kreatinino klirensas <30 ml/min), padidéja duloksetino koncentracija plazmoje. Zr. 4.3 skyriy apie
sunky inksty funkcijos sutrikima. Informacija apie pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas pateikta 4.2 skyriuje.
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Vartojimas kartu su antidepresantais

Skiriant DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kartu su antidepresantais reikia paisyti
atsargumo priemoniy. Ypac¢ nerekomenduojama skirti duloksetino kartu su selektyviaisiais, griztamo
veikimo MAOI.

Paprastosios jonazolés
Nepageidaujamas poveikis gali padaznéti vartojant kartu DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM ir Zolinius preparatus, turincius sudétyje jonazolés (Hypericum perforatum).

Depresija, savizudiskos mintys ir elgesys

Nors ARICLIM néra patvirtintas depresijos gydymui, jo veiklioji medziaga (duloxetians), taip pat
egzistuoja kaip vaistas nuo depresijos..Depresija susijusi su minciy apie savizudybe, saves zalojimo ir
savizudybés (su savizudybe susijusiy reidkiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika y , kol pasireiskia
zymus pageréjimas. Pageréjimo gali nebiiti keleta pirmy gydymo savaiciy asfk' u, taigi pacientus

reikia atidziai stebéti, kol §is pageréjimas pasireiks. Remiantis bendraja klidikine patirtimi,
ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti. Zino&d pacientams, kuriems
anksciau buvo su savizudybe susijusiy reiskiniy arba kurie prie§ prad gydyma daug galvoja apie
savizudybe, su savizudybe susijusiy minciy ar savizudisko elgesio ri ra didesné, taigi juos
gydymo metu reikia atidiai stebéti. Klinikiniy placebu kontroliuoj u psichikos sutrikimy gydymo
antidepresantais tyrimy metaanalizé rodo, kad jaunesniems nei 2 ligoniams, vartojantiems

@ 1desné.
tyta savizudisky minciy ir
nti pacientus visada pranesti apie bet

antidepresanty, palyginti su placebu, savizudisko elgesio rizik:
Gydantis duloksetinu arba netrukus po gydymo nutraukimo
savizudisko elgesio atvejy (zr. 4.8 skyriy). Gydytojai turi
kokias kankinancias mintis ar jausmus, ar depresijos simy us. Jei vartojant DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM pacientui atsiranda suja mas ar depresijos simptomuy, turi biiti
kreipiamasi specialios medicininés pagalbos, nes dep yra rimta medicininé biiklé. Jei
nusprendziama pradéti farmakologini gydyma al;?gjsantais, rekomenduojama palaipsniui nutraukti

gydyma DULOXETINE BOEHRINGER INGE (zr. 4.2 skyriy).

Vaikai ir jaunesni negu 18 mety paaugliai (D
Nebuvo daroma jokiy duloksetino klinikini "g‘rlmq su vaikais. Vaikams ir paaugliams iki 18 mety
DULOXETINE BOEHRINGER INGEL vartoti draudziama. Klinikiniy tyrimy metu pastebéta,
kad vartojusiems antidepresanty vaika paaugliams dazniau atsirasdavo elgesys siecjamas su
savizudisku elgesiu (bandymai nusiz @, savizudiskos mintys) bei priesiSkumas (daugiausiai
agresija, opozicinis neklusnumas, is), nei vartojusiems placebo. Jei remiantis klinikiniu poreikiu,
vis tiek nusprendziama taikyti gyd Siuo vaistu, pacienta reikia atidziai nuolat stebéti dél polinkio i
savizudybe apraisku. Be to nep ka ilgalaikiy saugumo duomeny apie preparato poveiki vaiky ir
paaugliy augimui, brendimui&mimo ir elgsenos vystymuisi.

L 4

Hemoragija 5\'\
Yra buvg atvejy, kai Vah@tiems selektyviyju serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) arba
serotonino — noradr reabsorbcijos inhibitoriy (SNRI) pasireiské kraujavimo sutrikimy —

ekchimozé, purputa bei virskinimo trakto hemoragija. Rekomenduojama atsargiai skirti preparato
pacientams, kurie vartoja antikoagulianty ir (arba) medikamenty, veikianciy trombocity funkcija, ir
tiems pacientams, kuriems yra nustatytas polinkis kraujuoti.

Hiponatremija

Retai buvo praneSama apie hiponatremija, dazniausiai senyviems pacientams, skiriant DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM. Reikia laikytis atsargumo priemoniy gydant pacientus, kuriems
padidéjusi hiponatremijos rizika — vyresnio amziaus, sergancius kepenu ciroze, patyrusius
dehidratacija arba gydomus diuretikais. Hiponatremija gali atsirasti esant sutrikusios antidiuretinio
hormono sekrecijos sindromui (SADHSS).
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Gydymo nutraukimas
Gydyma nutraukus, ypac staiga, daznai atsiranda nutraukimo simptomy (zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy
tyrimy metu staigiai nutraukus DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartojima

nepageidaujamy reiskiniy atsirado 45% pacienty, staigiai nutraukus placebo vartojima — 23%.

SSRI arba SNRI sukeliamy nutraukimo simptomy rizika gali priklausyti nuo keliy veiksniy, iskaitant
gydymo trukme, vartota dozg ir jos mazinimo greiti. DaZniausiai pasireiSkusios reakcijos iSvardytos
4.8 skyriuje. PasireiSk¢ simptomai paprastai buina lengvi arba vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems
pacientams jie gali biiti sunkiis. Dazniausiai tokiy simptomy atsiranda pirmas kelias dienas po gydymo
nutraukimo, taciau labai retais atvejais ju atsirasdavo ir pacientams, kurie praleisdavo doze. Paprastai
tokie simptomai biina trumpalaikiai ir dazniausiai per 2 savaites iSnyksta, tac¢iau kai kuriems
pacientams jie gali iSsilaikyti ilgai (2 — 3 mén. arba ilgiau). Dél to duloksetino vartojima patariama
nutraukti ne grei¢iau kaip per 2 savaites palaipsniui mazinant doz¢ ir atsiivelgia% paciento bukle (Zr.

4.2 skyriy). (b
Akatizija, psichomotorinis neramumas é\'
Duloksetino vartojimas siejamas su akatizijos, pasirei§kiancios subj ektyx@ uvokiamu nemaloniu
arba varginan¢iu neramumu ir poreikiu judéti, kuris daznai biina susij egaléjimu ramiai sédéti
arba stovéti. Dazniausiai ji tikétina pirmas gydymo savaites. Jeigu §i ptomy atsiranda, dozés
didinimas gali biiti kenksmingas paciento sveikatai. '\

QJO‘)

Vaistiniai preparatai, kuriuose yra duloksetino

Skirtingais prekiniais pavadinimais duloksetinas skiriamas ki s indikacijoms (skausmo dél
periferinés diabetinés neuropatijos gydymui, didziosios depresijos epizody gydymui ir Slapimo
nelaikymo dél jtampos gydymui). Negalima vartoti dau aip vieno $iy preparaty vienu metu.

Hepatitas bei kepeny fermenty kiekio padidéjimas

Buvo pranesimy apie duloksetino vartojimo metu agsiradusi kepeny pazeidima, iskaitant rysky kepeny
fermenty kiekio padidéjima (>10 karty daugiau I@S), hepatita, gelta (zr. 4.8 skyriy). Dauguma Siy
reiskiniy atsirado pirmaisiais gydymo ménesiais,Dominavo hepatoceliuliarinis kepeny pazeidimas.
Reikia laikytis atsargumo priemoniy skiriant @ksetinq kartu su kitais siejamais su kepeny pazeidimu

vaistais. 2

Sacharozé ( %

DULOXETINE BOEHRINGER IN IM kietose skrandyje neiriose kapsulése yra sacharozés.
Sio vaistinio preparato negalima skjs{{pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
fruktozés netoleravimas, gliukozés wgalaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

L Z

4.5 Saveika su Kkitais Vais@ls preparatais ir kitokia saveika

L 4
CNS veikiantys vaistiniai sh}amtaoi. Duloksetino vartojimo kartu su kitomis CNS veikian¢iomis
medziagomis rizika neb&istemiékai ivertinta, iS§skyrus atvejus, aprasytus Siame skyriuje.
Rekomenduojama i t@tsargumo priemoniy, kai DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM yra
vartojamas kartu sui&als centring nervy sistema veikianciais vaistais ar medziagomis, jskaitant
alkoholi ir raminamuosius vaistus (benzodiazepinus, morfinomimetikus, antipsichozinius vaistus,

fenobarbitalj, raminamaji poveiki turincius antihistamininius vaistus).

Monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI). Kadangi yra serotonino sindromo pasireiskimo rizika,
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM negalima vartoti kartu su neselektyviaisiais,
negriztamo veikimo monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) arba nepra¢jus maziausiai 14 dieny
po gydymo MAOI nutraukimo. Remiantis duloksetino pusinés eliminacijos laiku, turi praeiti
maziausiai 5 dienos nuo gydymo DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM nutraukimo iki
gydymo MAOI pradzios (zr. 4.3 skyriu).

Selektyviyju griztamojo veikimo MAOI, tokiy kaip moklobemidas, vartojimo atveju serotonino
sindromo rizika yra mazesné. Taciau DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartoti kartu su
selektyviaisiais griztamojo veikimo MAOI nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).
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Serotoninerginis sindromas. Buvo pranesta apie retus serotoninerginio sindromo atvejus pacientams,
kurie vartojo SSRI (paroksetino, fluoksetino) kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais.
Patartina atsargiai vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM kartu su serotoninerginiais
antidepresantais (tokiais kaip SSRI), tricikliais antidepresantais (tokiais kaip klomipraminas ar
amitriptilinas), jonazolés (Hypericum perforatum) preparatais, venlafaksinu arba triptanais,
tramadoliu, petidinu ir triptofanu.

Duloksetino jtaka kitiems vaistiniams preparatams
CYP1A2 metabolizuojami vaistai. Teofilino — CYP1A2 substrato — farmakokinetikos kartu skiriamas
duloksetinas (60 mg du kartus per para) smarkiai nepaveiké.

CYP2D6 metabolizuojami preparatai. Duloksetinas yra vidutinio stiprumo CYP 2D6 inhibitorius.
Kartu su 2 kartus per para vartojama 60 mg duloksetino doze iSgérus viena CY, 6 substrato
dezimipramino dozg, pastarojo preparato AUC padidéjo 3 kartus. Dulokseti mg du kartus per
para), skiriamas kartu su tolterodinu (2 mg du kartus per para), padidina 71 gﬂfastarojo
pusiausvyrinés koncentracijos AUC, taciau neveikia jo aktyvaus 5-hidrok o metabolito
farmakokinetikos, todél dozés koreguoti nerekomenduojama. Patartinax giai skirti duloksetino
kartu su medikamentais, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP2D6 ridonu ar tricikliais
antidepresantais, pvz., nortriptilinu, amitriptilinu ar imipraminu), is, kuriy siauras terapinis
indeksas (pvz., flekainidu, propafenonu ar metoprololiu).

Geriamieji kontraceptikai ir kiti steroidiniai preparatai. Tyrin‘lm vitro rezultatai rodo, kad

duloksetinas neskatina katalizinio CYP3A aktyvumo. Speci vaisty saveikos tyrimy in vivo nebuvo
atlikta.
Antikoaguliantai ir antitrombocitiniai vaistiniai prep i. Duloksetinu kartu su geriamaisiais

antikoaguliantais arba antitrombocitiniais preparatajs retkia gydyti atsargiai, kadangi gali padidéti
kraujavimo rizika. Pacientus gydant duloksetinu i éﬁu varfarinu, buvo TNS padidéjimo atvejy.
Taciau duloksetino skiriant kartu su varfarinu @ems savanoriams klinikinio farmakologinio
poveikio tyrimo metu, kai kraujyje nusistovi svyriné koncentracija, kliniskai svarbiy TNS
poky¢iy nuo normos, ar R- ar S- varfarino f: okinetikos poky¢iy nenustatyta.

Kity vaistiniy preparaty jtaka dulokseti (b

Antacidiniai vaistiniai preparatai ir H| atoriai: DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
skyrimas kartu su antacidiniais prepa&als, kuriy sudétyje yra aliuminio ir magnio, bei su famotidinu
neturéjo zymaus poveikio iSgerto @g duloksetino rezorbcijos greiciui ir apimciai.

CYP1A2 inhibitoriai. KadangY@IAZ dalyvauja duloksetino metabolizme, tikétina, jog vartojant
duloksetino kartu su stipriai vigikianciais CYP1A2 inhibitoriais padidés duloksetino koncentracija.
Fluvoksaminas (100 mg v karta per para), stiprus CYP1A2 inhibitorius, sumazino menama
plazmos duloksetino kli @ mazdaug 77 % ir 6 kartus padidino AUC,.. Todél DULOXETINE
BOEHRINGER INGE@EIM negalima vartoti kartu su stipriais CYP1A2 inhibitoriais, tokiais kaip
fluvoksaminas (zr. 4. rig).

CYPI1A2 induktoriai. Populiacijos farmakokinetikos tyrimy analizé parodé, kad rukaliy duloksetino
koncentracija kraujo plazmoje yra beveik 50% mazesné nei neriikan¢iy asmeny.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie duloksetino vartojima né$tumo mety néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksini
poveiki reprodukcijai esant mazesnei sisteminei duloksetino ekspozicijai (AUC) nei maksimali
klinikiné (zr. 5.3 skyriy).

Galimas pavojus zmogui nezinomas. Prie§ gimdyma moteriai vartojus duloksetino, kaip ir kitokiy
serotoninerginiy vaistiniy preparaty, jos naujagimiui gali pasireiksti nutraukimo simptomy. Néstumo
metu DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM galima vartoti tik tais atvejais, jei galima nauda
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pateisina galima rizika vaisiui.. Moterims reikia patarti, kad jos pasakyty savo gydytojui, jei pastojo ar
ketina pastoti gydymo duloksetinu metu.

Zindymo laikotarpis
Remiantis 6 motery, kurios pieno i$siskyrimo laikotarpiu kiidikio kriitimi nemaitino, tyrimy
duomenimis, su motinos pienu duloksetino issiskiria labai mazai. Apskaiciuota, i kiidikio organizma
per para patenkanti dozé mg/kg kiino svorio, yra 0,14% motinos pavartotos dozés (zr. 5.2 skyriuy).
Kadangi duloksetino saugumas kiidikiams nezinomas, zindymo laikotarpiu DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimuy neatlikta.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartojimas gali buti susijgs su
svaigimu. Pacientus reikia ispéti, kad atsiradus sedacijai arba galvos svaigir@

pavojingo darbo, pvz., vairavimo ar mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

O
O
N

@

ija ir galvos
ikia vengti galimai

1-ojoje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kuria$ % pranesta savarankiskai ir
kurios buvo pastebétos placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy

6828pacientai, i§ kuriy 4199 buvo gydyti duloksetinu, 2629
nepageidaujamos reakcijos DULOXETINE BOEHRINGER
kuriuos vargino diabetinés neuropatijos sukeltas skausmas,

dzitivimas, somnolencija ir galvos svaigimas.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos
Daznio apibuidinimas: labai dazni (> 1/10), dazni (
< 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai

ivertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas

N
S

X3
S

e 1§ viso dalyvavo

) metu. Dazniausios

ﬁ%

LHEIM gydomiems pacientams,
pykinimas, galvos skausmas, burnos

>1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biti

@eikis pateikiamas mazéjanc¢io sunkumo tvarka.

Labai dazni

Dazni

Nedazrfi()"
Q

Reti

Labai reti

Daznis
nezinomas

Tyrimai

@\

Kiino svorio
sumazejimas

svorio
idéjimas

reatinkinazés
kiekio
padidéjimas

Cholesterolio
kiekio
padidéjimas
kraujyje

Supraventri-
kuliné
aritmija,
dazniausiai
priesirdziy
virpéjimas
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Labai daZni Dazni NedaZni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos Tremoras Mioklonusas Konvulsijos' Serotoniner-
skausmas Parestezija Nervingumas ginis
(14,3%) Démesio sindromas
Somnolencija sutrikimas Ekstrapirami
(10,7%) Letargija diniai
Galvos Disgeuzija simptomai
svaigimas Diskinezija Akatizija
(10,2%) Neramiy koju Psichomoto-
sindromas rinis
Bloga miego neramumas
kokybée %
Akiy sutrikimai sg(bi
Neryskus Vyzdziy Glaukoma N~
matymas iSsiplétimas 0
Regos &
sutrikimas ,-sv}
Ausy ir labirinty sutrikimai ;{J
Spengimas Galvos 05
ausyse' sukimasis Q) “
(vertigo) \
Ausy @
skausmas :Q
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutlibimai
Ziovulys Gerkles 6
verzimas .
Kraujavimas i ¢0
nosies K y
Virskinimo trakto sutrikimai .(hv
Pykinimas Viduriy Gastroepiesitas | Stomatitas Virskinimo
(24,3%) uzkietéjimas Raug Halitoze trakto
Burnos Viduriavimas | Gas Hematochezija hemoragija
dzitivimas Vémimas
(12,8%) Dispepsija K
Viduriy Q
pitimas ., Ch
Inksty ir Slapimo taky Sutrikim%"
’\\ ~ | Slapimo Nenormalus
é\' susilaikymas Slapimo
’\ Dizurija kvapas
(D UZsikertantis
A Sapinimasis
Nikturija
Poliurija
Slapimo
STOVES
sumazgjimas
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Labai dazni Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Prakaitavimo | Prakaitavimas Angioneuro-
padidéjimas nakti ziné edema
I8bérimas, Dilgéliné Stivenso ir
Kontaktinis DZonsono
dermatitas sindromas
Saltas
prakaitas
Padidéjusio
jautrumo
Sviesai
reakcijos %
Polinkio \('D
krujosruvoms O
atsirasti 0
padidéjimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai PN >
Skeleto ir Raumeny Trizmas 7
raumeny trukciojimas
skausmas Q)
Raumeny \
itempimas @
Raumeny \Q
spazmas Q)
Endokrininiai sutrikimai 0
| | @if)otirozé |
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai N
Apetito e Dehidracija Netinkamos
sumazéjimas Hiponatremija antidiurezini
0 hormono
sekrecijos
sindromas
p ams)
Infekcijos ir infestacijos N
|Qingitas |
Kraujagysliy sutrikimai .O
Paraudimas~yy Kraujospidzio Hipertenzija
S | padidéjimas Hipertenziné
é\' Periferinis krizé
’\ Saltumas
(D Ortostatiné
A hipotenzija®
Sinkopé®
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Labai dazni Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
nezinomas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nuovargis Nenormali Kriitinés
Pilvo savijauta skausmas
skausmas Sal&io pojitis
Troskulys
Saléio
krétimas
Negalavimas
Karscio
pojiitis
Eisenos
sutrikimas %
Imuninés sistemos sutrikimai sg(bi
Padidéjusio N~
jautrumo o
sutrikimai &
Anafilaksiné <\
reakcija :\0
Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai (@)Y
Kepeny Q) T Gelta
fermenty \ Kepeny
(ALT, AST, @ nepakanka-
Sarminés Q mumas
fosfatazés) Q)
kiekio Q
padidéjimas C
Hepatitas® &
Uminé kepeiq@r
pazaida (¥
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai \v
Erekcijos Ejaku ‘mos Menopauzés
sutrikimas sutrik@s simptomai
Uv@ta
liacija
sualinés
. onunkcij 0s
NI sutrikimas
;\\'Q Moters lyties
organy
’@ hemoragija
Psichikos sutrikimaiy (Jy
ica Miego Manija Mintys apie
Azitacija sutrikimas Haliucinacijos savizudybe’
Lytinio Danty Agresija ir Savizudiskas
potraukio griezimas pyktis* elgesys’
sumazéjimas Dezorientacija
Nerimas Apatija
Nenormalus
orgazmas
Nenormaliis
sapnai

'Traukuliy ir spengimo ausyse atvejy buvo ir nutraukus gydyma
? Buvo ortostatinés hipotenzijos ir sinkopés atveju, ypa¢ gydymo pradzioje
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3 7r. 4.4 skyriy

* Buvo agresijos ir pyk&io atvejy, ypa¢ ankstyvuoju gydymo laikotarpiu arba gydyma nutraukus

> Gydymo duloksetinu metu arba greitai po gydymo nutraukimo buvo minéiy apie savizudybg ir
savizudisko elgesio atvejy (zr. 4.4 skyriy)

Duloksetino vartojimo nutraukimas, ypac staigus, daznai lemia nutraukimo simptomy atsiradima.
Dazniausiai pasireiskiancios reakcijos yra galvos svaigimas, jutimy sutrikimas (jskaitant parestezija),
miego sutrikimas (iskaitant nemiga ir intensyvius sapnus), azitacija ar nerimas, pykinimas ir (ar)
vémimas, tremoras, galvos skausmas, dirglumas, viduriavimas, per stiprus prakaitavimas ir galvos
sukimasis.

Su SSRI ar SNRI vartojimu susije¢ minéti reiSkiniai paprastai buina lengvi arba vidutinio sunkumo ir
laikini, taciau kai kuriems pacientams jie gali biiti sunkis ir (arba) ilgalaikiai. Dél to duloksetino
vartojima patariama nutraukti palaipsniui mazinant dozg (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). %

Triju klinikiniy tyrimy Giminés 12 savai¢iy fazés metu duloksetinu gydomie s(a:ientams,
besiskundziantiems diabetinés neuropatijos sukeliamu skausmu, nedaug, t statistiskai
reikSmingai, padidéjo gliukozés kiekis kraujyje nevalgius. HbAlc kiekis o nei duloksetinu
gydomu, nei placebo vartojusiy tiriamyjy organizme. Sio tyrimo testiné dymo fazés, trukusios ne
ilgiau kaip 52 savaites, metu HbA 1c kiekis padidéjo ir duloksetinu, i%mstiniu btdu gydomiems
tiriamiesiems, tac¢iau duloksetino vartojusiems pacientams vidutini idéjimas buvo 0,3% didesnis.
Be to, duloksetinu gydomy tiriamyjy kraujyje Siek tiek padidéjo @zés kiekis nevalgius ir bendro
cholesterolio kiekis, o iprastiniu biidu gydomy pacienty Sie lab(@)

sumazgjo. Q’}

12 savaiciy trukmés klinikinio tyrimo metu 528 diabetineﬁ@nopatij os skausma kenciantiems
pacientams, gydomiems duloksetinu, ir 205 pacientams, ojantiems placebo, buvo daroma
elektrokardiograma. Duloksetinu gydomuy pacienty QT iftervalas, koreguotas atsizvelgiant i Sirdies
ritma, nesiskyré nuo placebo vartojusiy pacienty §i§intervalo. Tarp duloksetinu ar placebu gydyty

niy tyrimy parametrai Siek tiek

pacienty QT, PR, QRS ar QTc¢B intervalo klinikaj Smingo skirtumo nebuvo.

4.9 Perdozavimas (50\'
S

Neéra pakankamai klinikiniy duomeny apie@loksetino perdozavimo pasekmes Zzmogui. Perdozavimo
atvejy buvo pacientams, iSgérusiems 54%@ duloksetino (vieno arba kartu su kitais vaistiniais
preparatais) doze. Keli pacientai miré iausiai perdozave kelis vaistinius preparatus, taciau mirties
atvejy buvo ir pacientams, iSgérusierfis, vien duloksetino, mazdaug 1000 mg jo dozg. Perdozavimo
(tiek vien duloksetino, tiek jo kart kitais vaistiniais preparatais) pozymiai ir simptomai yra
serotoninerginis sindromas, sgn‘egencija, koma, traukuliai, vémimas ir tachikardija.

N
Specifinis duloksetino pries is nezinomas. taciau pasireiskus serotonino sindromui, specifinis
gydymas (pvz., ciproheptadiql ir (arba) temperattiros reguliavimu) galimas. Reikia uztikrinti
kvépavimo taky pracina a. Rekomenduojama pastoviai tikrinti $irdies veikla ir gyvybines

funkcijas kartu taikant@tiinkama simptomini ir palaikomaji gydyma. SkrandZzio plovimas gali buti
naudingas, jeigu jis a.ﬂfi amas netrukus po vaisto i§gérimo arba tuo atveju, jeigu pacientui pasireiskia
simptomai. Gali padeti’aktyvinta anglis, nes ji sumazina absorbcija. Duloksetino pasiskirstymo ttiris
yra didelis, todél mazai tikétina, kad buty naudinga forsuota diurezé, hemoperfuzija ir pakei¢iamoji
perfuzija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX21.

Duloksetinas yra jungtinis serotonino (5-HT) ir noradrenalino (NA) reabsorbcijos inhibitorius. Jis
silpnai slopina dopamino reabsorbcija ir neturi stipraus afiniteto histaminerginiams,
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dopaminerginiams, cholinerginiams ir adrenerginiams receptoriams. Duloksetinas priklausomai nuo
dozés padidina ekstralastelinio serotonino ir noradrenalino kiekij jvairiose gyviiny smegeny srityse.

Keliuose ikiklinikiniuose neuropatinio ir uzdegiminio skausmo modeliuose duloksetinas normalizavo
skausmo jutimo slenkstj, o nuolatinio skausmo modelyje susilpnino reakcija i skausma. Manoma, kad
duloksetinas slopina skausma sustiprindamas nusileidzian¢iyjy skausmo slopinimo grandziy veikima
centrinéje nervy sistemoje.

Duloksetino veiksmingumas gydant skausma dél diabetinés neuropatijos buvo patvirtintas dveju
atsitiktiniy im¢iy, 12 savaiciy trukmes, dvigubai akly, placebu kontroliuojamuy, fiksuotos dozés
klinikiniy tyrimy metu su suaugusiais (nuo 22 iki 88 mety) pacientais, kuriems skausmas dél
diabetinés neuropatijos truko maziausiai 6 ménesius. Pacientai, atitik¢ didziosios depresijos diagnozés
kriterijus, Siuose tyrimuose nedalyvavo. Pagrindinis poveikio vertinimo kriterijus, buvo 24 valandy
vidutinio skausmo savaitinis dydis, apskaic¢iuojamas i$ dienorasc¢io, kuriame p??ai kasdien
pazymédavo skausmo stipruma pagal 11 daliy Likert skalg. x4

duloksetino du kartus
acientams poveikis

Abiejy klinikiniy tyrimy metu 60 mg duloksetino viena kartg per para ir
per para dozé Zenkliai sumazino skausma lyginant su placebu. Kai kuri
atsirado pirmaja gydymo savaitg. Vidutinio pageréjimo skirtumas ta eju aktyvaus gydymo grupiu
buvo nezZymus. Skausmo sumaz¢jimas maziausiai 30% buvo uzfi mazdaug 65% duloksetinu
gydytu pacienty, lyginant su 40% vartojusiu placebo. Skausmo su%ejimas maziausiai 50% buvo
uzfiksuotas atitinkamai 50% ir 26%. Klinikinio atsako dydis (5@%jyar‘didesnis skausmo sumazéjimas)
buvo analizuojamas atsizvelgiant i tai, ar pacientas gydymo m‘@ uvo mieguistas. Nepatyrusiy
mieguistumo grupéje klinikinis atsakas buvo 47% duloksetifif gydytiems pacientams ir 27%
vartojusiems placebo. Patyrusiy mieguistuma grupéje kli is atsakas buvo 60% duloksetinu
gydytiems pacientams ir 30% vartojusiems placebo. Pa ams, kuriems per 60 gydymo dieny
skausmo sumazéjimas nepasieke 30%, mazai tikétina,&olimesnis gydymas sumazins skausma iki

Sio lygio. %

Atviru biidu atliekamo ilgalaikio tyrimo metu @tams, reagavusiems { iiminj § savaiciy trukmes
gydyma karta per para vartojama 60 mg DUI %ETINE BOEHRINGER INGELHEIM doze,
skausmo mazinimas, atsizvelgiant | trumpos smo vertinimo lentelés (angl. BPI) vidutinio 24
valandy skausmo stiprumo jvercio pokyti, @o palaikomas ir tolesnio 6 mén. trukmés gydymo metu.

5.2 Farmakokinetinés savybés @

Duloksetinas vartojamas kaip atskitaslenantiomeras. Duloksetinas smarkiai metabolizuojamas
oksiduojanciy fermenty (CYP1A&.ir polimorfinio CYP2D6), véliau konjuguojamas. Duloksetino
farmakokinetikai bidingas labandidelis kintamumas tarp tiriamuju (bendrai 50-60%), i§ dalies dél
lyties, amziaus, rukymo ir C 6 aktyvumo buklés.

ISgertas duloksetinas yra ezorbuoj amas, preparato iSgérus Cp.x susidaro po 6 valandy.
Absoliutus geriamoj etino biologinis pasisavinimas svyruoja nuo 32 % iki 80 % (vidurkis
50 %). D¢l maisto Va\‘%o pailgéja (nuo 6 iki 10 valandy) laikas, per kuri susidaro didZiausia
koncentracija ir neda mazéja rezorbeijos apimtis (mazdaug 11 %). Sie poky¢iai neturi jokios
klinikinés re1ksme zdaug 96 % duloksetino susijungia su zmogaus plazmos baltymais.
Duloksetinas jungiasi tiek su albuminu, tiek su rigs¢iuoju a-1 glikoproteinu. Inksty ar kepeny
funkcijos sutrikimas nejtakoja jungimosi su baltymais.

Duloksetinas smarkiai metabolizuojamas, o metabolitai pasalinami daugiausia su Slapimu. Abu
citochromai P450-2D6 ir 1A2 katalizuoja dviejy pagrindiniy metabolity — 4-hidroksiduloksetino
gliukuronido konjugato ir 5-hidroksi,6-metoksiduloksetino sulfato konjugato — susidaryma. Remiantis
in vitro tyrimais, cirkulivojantys duloksetino metabolitai yra farmakologiskai neveikliis. Duloksetino
farmakokinetika pacientams, kuriy CYP2D6 aktyvumas sumazéjgs, nebuvo specialiai tirta. Ribotas
duomeny kiekis leidzia manyti, kad Siy pacienty kraujo plazmoje susidaro didesné duloksetino
koncentracija.

26



ISgerto duloksetino pusinés eliminacijos laikas svyruoja nuo 8 iki 17 valandy (vidurkis 12 valandy).
Suleidus i vena, duloksetino plazmos klirensas svyruoja nuo 22 1/val. iki 46 1/val. (vidurkis 36 1/val.).
ISgérus vaisto, duloksetino plazmos klirensas yra 33-261 /val. (vidurkis 101 1/val.).

Specialios pacienty grupés

Lytis. Tarp vyry ir motery buvo nustatyta farmakokinetikos skirtumy (motery plazmos klirensas
vidutinisSkai 50 % mazesnis). Remiantis tuo, kad klirenso rezultaty intervalai persidengia, dél Siy lyties
nulemty farmakokinetikos skirtumy néra pagrindo rekomenduoti moterims mazinti dozg.

AmzZius. Buvo nustatyta skirtumy tarp jaunesniy ir vyresnio amziaus ([]65 mety) motery duloksetino
farmakokinetikos (vyresniyjy motery AUC yra mazdaug 25 % didesnis, o pusinés eliminacijos laikas —
mazdaug 25 % ilgesnis), taciau Sie poky¢iai néra tokie dideli, kad reikéty koreguoti dozg. Bendrai,
gydant senyvus pacientus, rekomenduojama paisyti atsargumo priemoniy (zr. 4.2 ir 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kurie serga paskutinés stadijos inkstuy li SIL) ir yra
dializuojami, duloksetino C,.x ir AUC buvo 2 kartus didesni lyginant su syeikt asmeny atitinkamais
duomenimis. Duloksetino farmakokinetikos duomeny pacientams, kurie a lengvas arba vidutinis

inksty sutrikimas, yra nepakankamai. S\g

Kepeny funkcijos sutrikimas. Dél vidutinio sunkumo kepenuy ligos { sé pagal Child-Pugh) pakito
duloksetino farmakokinetika. Pacienty, serganciy vidutinio sunk epeny liga, tariamasis
duloksetino plazmos klirensas buvo 79 % mazesnis, tariamasis tiis pusinés eliminacijos laikas —
2,3 karto ilgesnis, o AUC — 3,7 karto didesnis negu sveikuy asn&gq. Duloksetino ir jo metabolity
farmakokinetika lengvu arba vidutiniu kepeny nepakankam sergantiems pacientams nebuvo tirta.

Kudiki kriitimi maitinancios moterys. Duloksetino farm netika tirta 6 zindyviy, kurioms po
gydymo buvo praéj¢ ne maziau kaip 12 savaiciy, orgafiizme. Nustatyta, kad | moters piena duloksetino
patenka. Moters piene jo koncentracija tuo metu, kai apykaita pusiausvyring, biina ketvirtadalis tos

koncentracijos, kokia yra jos kraujo plazmoje. M ) vartojancios 40 mg dozeg 2 kartus per para,
piene duloksetino kiekis biina mazdaug 7 mikr ai/para. Zindymas duloksetino farmakokinetikai
itakos nedaro. (D

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy du(@nys

Atlikus iprastinius tyrimus genotoksinj geikio nenustatyta, preparatas nebuvo kancerogeniskas
ziurkeéms. Ziurkiy kancerogeniékumo‘q 1mo metu buvo aptikta daugiabranduoliy kepeny lasteliu, kitu
histopatologiniy pokyciy nenustat)%io reiskinio atsiradimo mechanizmas ir klinikiné reik§mé néra
zinoma. Peléms pateléms, kurioms 2 thetus buvo duodamos didelés duloksetino dozés (144 mg/kg per
para), padidéjo kepeny lasteli(] omy ir karcinomy atvejy skaicius, ta¢iau manoma, kad tai yra
antriné pasekmé dél kepeny @Yosominiu fermenty suzadinimo. Ar $iy peliy tyrimy duomenys
reikSmingi zmonéms, neifo@a. Ziurkiy patelés, kurioms prie§ poravimasi, poravimosi ir ankstyvo
néstumo metu buvo skir'@ duloksetino (45 mg/kg/per para), maziau suvartodavo maisto, ju svoris
buvo mazesnis, pasireis jos ciklo sutrikimai, sumazéjo gimstanciy gyvy jaunikliy skaiius ir
palikuoniy iégyvenagu o rodikliai, sulétéjo palikuoniy augimas, esant sisteminés ekspozicijos (AUC)
dydziui, atitinkanciafifmaksimalig kliniking ekspozicija. EmbriotoksiSkumo tyrimo su triusiais metu,
esant maZesnei nei maksimali kliniking sisteminei ekspozicijai (AUC), buvo nustatytas didesnis Sirdies
ir kraujagysliy bei skeleto apsigimimy daznis. Kito tyrimo metu, tiriant didesniy kitos duloksetino
druskos doziy skyrima, nebuvo nustatyta jokiy apsigimimy. Prenatalinio ir postnatalinio toksiSkumo
klinikinio tyrimo su ziurkémis metu duloksetinas palikuoniams sukeélé nepageidaujamy elgesio
reiSkiniy, esant mazesnéms nei maksimali klinikiné sisteminéms ekspozicijoms (AUC).
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Hipromeliozé

Hipromeliozés acetato sukcinatas
Sacharoze

Cukriniai rutuliukai

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Trietilo citratas

Kapsulés korpusas %
Zelatina \('D
Natrio laurilsulfatas O
Titano dioksidas (E171) 0
Indigokarminas (E132) &
2)
N

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Valgomieji balteji dazai .

Titano dioksidas (E171)
Propilenglikolis

Valgomieji dazai Q)Q
N
; %)
Selakas \Q
%,

Povidonas
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

3 metai.

%
4
6.3 Tinkamumo laikas {D
o
QL

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, ka@re%ratas biity apsaugotas nuo drégmés. Laikyti ne auksStesnéje kaip
30°C temperatiiroje. '\
L 4

6.5 Pakuoté ir jos turings>

L 4
Polivinilchlorido (PV lietileno (PE) ir polichlortrifluoretileno (PCTFE) lizdinés plokstelés,
padengtos aliuminio Yol
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg pakuotéje yra 28 arba 98 kapsulés.
Gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216 Ingelheim am Rhein, Vokietija.
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8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/08/471/011-012

9.  PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
2008 m. spalio 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA Q

RINKODAROS TEISES S 6'Q;os
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A.  GAMYBOS LICENZIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Lilly SA

Avenida de la Industria N° 30
28108 Alcobendas

Madridas

Ispanija

B. RINKIDAROS TEISES SALYGOS

e  TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAIL, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI x4

Receptinis vaistinis preparatas. §

° SALYGOS IR APRIBOJIMALSKIRTI SAUGIAM IR V INGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN

Nebiitini. '&QQ
%)

o KITOS SALYGOS \Q

Farmakologinio budrumo sistema. Q)

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad fannak@inio budrumo sistema, aprasyta 5.2 versijoje,
patvirtinoje 2009 mety balandzio mén. pateiktoje rimkodaros teisés 1.8.1 modulyje, yra parengta ir kad
ji funkcionuoja prie§ vaistiniam preparatui paten% rinka ir funkcionuos tiek laiko, kiek preparatas
bus rinkoje. xS

Rizikos valdymo planas (D

Rinkodaros teisés turétojas jpareigojamas @ti papildomus farmakologinio budrumo veiksmy,
detalizuoty farmakologinio budrumo pl tyrimus taip, kaip aprasyta 0-néje 2008 mety balandzio
mén. 24 d. rizikos valdymo plano ver @e, (angl., RMP) pateiktoje rinkodaros teisés 1.8.2 modulyje,
ir rizikos valdymo plana, (angl., PS@ suderintag su CHMP, atnaujinti.

Atsizvelgiant { CHMP rekomen,
sistemos, atnaujinta rizikos v
saugumo protokolu (angl., €.

ijas dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty rizikos valdymo
o plang reikés pateikti kartu su kitu periodiskai atnaujinamu

Be to, atnaujinta rizikos mo plang reikés pateikti:
e gavus naujo ormacijos, galin¢ios daryti jtaka esamai saugumo specifikacijai,
farmakologinio budrumo planui ar rizikos mazinimo veiksmams;
e per 60 pary nuo svarbiy (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) duomeny gavimo;
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai (EMEA).

PSUR

Duloxetine Boehringer Ingelheim pateikiami PSUR atitiks referentiniam produktui ARICLAIM
pateikiamus PSUR, kol kitaip nenurodyta.
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ZENKLINIMAS IR PAKU®JTES LAPELIS
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A. ZENKLINIM
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINES DEZUTES 30 mg KIETOMS SKRANDYJE NEIRIOMS KAPSULEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg, kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje kapsul¢je yra 30 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu). \('D
v v O
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS X
~
Sudétyje yra sacharozés. ’\%

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

@0)

P

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJ

7 kietos skrandyje neirios kapsulés Q)
28 kietos skrandyje neirios kapsulés Q
98 kietos skrandyje neirios kapsulés

Z
Y

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDASY)

>

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés @

S
6. SPECIALUS ISPEJI MAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAS MOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

g
. . . . . ¢ . . . . .
Laikyti vaikams nepas1ek1@]e ir nepastebimoje vietoje.

0

L 4

| 7.  KITAS SPE@US ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
ﬁ

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/471/003
EU/1/08/471/004

EU/1/08/471/005 (D(?
N
O

~,
| 13.  SERIJOS NUMERIS N

Serija {numeris} ’\%

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA N

Receptinis vaistinis preparatas. Q\)Q

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

>
O

[ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RAéTI;(O’

DULOXETINE BOEHRINGER INGE‘@/I 30 mg

N
N
&

L 4

A?
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (b®
\l
O
3.  TINKAMUMO LAIKAS N
A
EXP \@
>
4.  SERIJOS NUMERIS N
)

Lot é)Q

5. KITA CA
7
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTES 60 mg KIETOMS SKRANDYJE NEIRIOMS KAPSULEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje kapsuléje yra 60 mg duloksetino (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

<
'
Sudétyje yra sacharozés. ’\%
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. Q

L

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJ

~V
28 kietos skrandyje neirios kapsulés QQ)

98 kietos skrandyje neirios kapsulés
o2

5. VARTOJIMO METODAS IR BI‘JDA(%'S-’

Vartoti per burng K
Pries vartojima perskaitykite pakuotés IQ(D.

Q

6. SPECIALUS [SPEJIMAS@D VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEK JE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekié;m@\ﬂr nepastebimoje vietoje.

R

L4

| 7. KITAS SPECIARYS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

C

AN

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 [1C temperatiiroje, gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/471/011
EU/1/08/471/012

Serija {numeris}

Z
0
| 13.  SERIJOS NUMERIS Y
V'
S
Z

L 4

S

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA Kelnd

N
Receptinis vaistinis preparatas. :®

P

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA L

&

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU 07
¢

O

DULOXETINE BOEHRINGER INGEL 60 mg
S
Q
&
N
%)

L 4

A?
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY
60 mg Kkietos skrandyje neirios kapsulés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim (b®
\l
O
3.  TINKAMUMO LAIKAS N
A
EXP \@
>
4.  SERIJOS NUMERIS N
)

Lot é)Q

5. KITA CA
7
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg kietos skrandyje neirios kapsulés
Duloksetinas (hidrochlorido pavidalu)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiskié sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame 1apel}?§nurodyta‘ Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

X
O
Lapelio turinys &

Kas yra DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM ir ka artojamas
Kas zinotina prie§ vartojant DULOXETINE BOEHRINGER ELHEIM
Kaip vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI]\Q

Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti DULOXETINE BOEHRINGER INGELH
Kita informacija

1. KAS YRA DULOXETINE BOEHRINGER &ELHEIM IR KAM JIS VARTOJAMAS

Sk L -

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM d}# serotonino ir noradrenalino kiekj nervy

sistemoje.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIW&‘FtOj amas suaugusiy zmoniy diabetinés neuropatijos
sukeltam skausmui gydyti skausmui dél diabgtitfes neuropatijos gydyti (daznai apibiidinamas kaip

deginimas, durimas, dilginimas, diegimas agbp gélimas, arba lyg elektros smiigio jutimas. Pazeistame
plote gali sutrikti jutimas, o tokie reiSkinfaiykaip prisilietimas, karstis, Saltis, ar spaudimas gali sukelti

skausma). \@

Daugumai Zzmoniy, kuriuos Vargin%betinés neuropatijos sukeltas skausmas, DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM Qeéei s gali biiti pastebimas per 1 savait¢ nuo gydymo pradzios.
N

L 4
2. KAS ZINOTINA B&g VARTOJANT DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

DULOXETINE BOE{&INGER INGELHEIM vartoti negalima jeigu:
. yra alergija QE% jes jautrumas) duloksetinui arba bet kuriai pagalbinei DULOXETINE

BOEHRINGERINGELHEIM medziagai;

. sergate kepeny liga;

. sergate sunkia inksty liga;

. vartojate arba vartojote per paskutiniasias 14 dieny kitus medikamentus, kurie vadinasi
monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI) (Zr. toliau esantj skyriy ,,Kity vaisty vartojimas‘);

. vartojate fluvoksamino, kuriuo paprastai gydoma depresija, ciprofloksacino ar enoksacino, kuriais

gydomos kai kurios infekcinés ligos;

Pasitarkite su Jus gydanciu gydytoju, jeigu sergate didelio kraujospiidzio liga. Jusu gydytojas pasakys,
ar turite vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM .
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia vartojant DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
Toliau pateikiamos priezastys, dél kuriy DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM gali Jums
netikti. Prie§ pradédami vartoti §j vaista pasitarkite su savo gydytoju, jei:
- vartojate kity vaisty depresijai gydyti (zr. ,,Kity vaisty vartojimas®);
- vartojate augaliniy preparaty, kuriuose yra paprastyju jonazoliu (Hypericum perforatum);
- sergate inksty liga;
- yra buve traukuliy priepuoliy;
- anks§¢iau buvo nustatyta manija
- sergate bipoliniu sutrikimu;
- sergate akiy liga, pvz., tam tikros ruiies glaukoma (yra padidéjes akispiidis);
- anksciau yra buves kraujavimo sutrikimas (polinkis i kraujosruvas, t. y. mélynes);
- yra mazo natrio kiekio kraujyje rizika;
- vartojate kitokiy vaisty, galin¢iy paZzeisti kepenis;

- vartojate kitokiy vaistiniy preparaty, kuriuose yra duloksetino; %
- netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (zr. 2 skyriy); (b
- planuojate nutraukti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM @ﬁimq (zr. 3 skyriy).

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM gali sukelti neramumo 1 ir negaléjima ramiai

sédeti ar sroveti. Jeigu toks poveikis pasireiskia, reikia pasakyti gydy,

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimo pas@imas.

Jeigu sergate depresija ar nerimo sutrikimu, gali atsirasti minéi@ enkima sau arba savizudybg.

Jos gali suaktyvéti pirma karta pradéjus gydytis antidepresant& adangi ju poveikis pasireiskia tik po

tam tikro laiko, paprastai po mazdaug dviejy savaiciy, tacia tais net véliau.

Tokios mintys labiau tikétinos, jeigu:

- anksciau galvojote apie kenkima sau arba savizudy

- esate jaunas suauges asmuo. Klinikiniy tyrimy in@iacij arodo, kad antidepresantais gydomiems
psichikos sutrikimy turintiems jaunesniems negu 25 'mety suaugusiems Zzmonéms padidéja
savizudisko elgesio rizika. %

Jeigu bet kuriuo laiku atsiranda min¢iy api img sau arba saviZzudybe, tuoj pat susisiekite

su savo gydytoju arba vykite j ligoning.

Apie depresija arba nerimo sutrikima gali bf&'k udinga pasakyti giminaiciui arba artimam draugui ir

paprasyti, kad jis perskaityty $i pakuotés ldpeli. Galite ju paprasyti, kad pasakyty, jeigu jiems atrodo,

kad sunkéja Juisy depresija arba nerimo Q imas arba pakito elgesys.

Preparato vartojimas vaikams ir jau&gsniems negu 18 mety paaugliams

DULOXETINE BOEHRINGER I LHEIM paprastai néra skiriamas vaikams ir jaunesniems nei 18
mety paaugliams. Taip pat turétpméte zinoti, kad jaunesniems nei 18 mety pacientams, vartojantiems
$ios klasés medikamentus, padi Salutinio poveikio, pvz., bandymo nusizudyti, galvojimo apie
savizudybg ir priesiSkumo { iausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pykc¢io) apraisky tikimybé.
Nepaisant to, gydytojas galiskirti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM jaunesniems nei 18
mety pacientams, jei, jo mu, tai yra jiems tinkamiausias gydymas. Jeigu gydytojas skyré
DULOXETINE BOE GER INGELHEIM jaunesniam nei 18 mety pacientui ir Jis pageidaujate
tai iSsamiau aptarti, dar Karta kreipkités i gydytoja. Buitinai pasakykite gydytojui, jei jaunesniems nei
18 mety pacientams, vartojantiems DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM , pasireiské ar
pasunkéjo bent vienas i§ pirmiau i§vardyty simptomy. Taip pat Siuo metu dar néra pateikta ilgalaikio
saugumo duomeny apie DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM poveiki §ios amziaus grupés
pacienty augimui, brendimui ir jy pazinimo bei elgsenos vystymuisi.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Duloksetinas — pagrindine DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sudedamoji dalis, jeina {
keliy vaisty sudétj, vartojamy skirtingoms ligoms gydyti:

e skausmui dél diabetinés neuropatijos, depresijai, nerimui ir §lapimo nelaikymui.
Negalima vartoti daugiau kaip vieno $iy preparaty vienu metu. Paklauskite savo gydytojo, ar jau
nevartojate kity, duloksetino turinciy, vaisty.
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Jusu gydytojas nuspres, ar galite vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM su kitais
medikamentais. Nepradékite vartoti ir nenutraukite vartojimo jokiy vaisty, jskaitant jsigytus be
recepto ir Zolinius preparatus, priesS tai nepasitare su gydytoju.

Praneskite savo gydytojui, jei vartojate bet kuriuos i§ Zemiau iSvardyty vaisty

Monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI). Negalima vartoti DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM Kkartu su kitais antidepresantais, vadinamais monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI)
arba nepraéjus 14 dieny po MAOI vartojimo. MAOI vartojimas kartu su daugeliu receptiniy vaistuy,
iskaitant DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM , gali turéti sunkiy ar net gyvybei pavojingu
padariniy. Baige vartoti MAOI, turite palaukti maziausiai 14 dieny ir tik tuomet galite pradéti vartoti
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM . Taip pat nustoj¢ vartoti DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM turite palaukti maziausiai 5 dienas, kol galésite pradéti vartoti MAOL.

Mieguistumgq sukeliantys vaistai. Tai gali biti jusy gydytojo paskirti Vaista@ kaip
benzodiazepinai, stipris skausma malSinantys vaistai, antipsichoziniai Vais®' nobarbitalis,
antihistamininiai vaistai. 0

Vaistai, didinantys serotonino kiekj. Tai triptanai, tramadolis, tripto , tam tikri antidepresantai,
vadinami selektyviis serotonino sugrazinimo inhibitoriai (pvz., pa nas arba fluoksetinas),
tricikliai antidepresantai (pvz., klomipraminas, amitriptilinas), pe%as, jonazoliy preparatai ir
venlafaksinas. Siy medikamenty vartojimas padidina $alutinio ko tikimybe; jeigu vartojant bet
kurij i$ $iy medikamenty kartu su DULOXETINE BOEHRING& INGELHEIM atsiranda bet kokiy
nejprasty simptomuy, reikia kreiptis i gydytoja.

Geriamieji antikoaguliantai. Tai krauja skystinantys Va®1.,§ie medikamentai gali didinti kraujavimo
rizika. Q

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI %tojimas su maistu ir gérimais

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI a vartoti tiek kartu su maistu, tiek ir be jo. Jums
reikéty elgtis ypac atsargiai, jeigu vartojate al 1 gydymo DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM metu. K

Néstumas ir Zindymo laikotarpis %
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina @

Pasakykite savo gydytojui, jeigu: \

e gydymo DULOXETINE B%’HRINGER INGELHEIM metu tapote néséia arba ketinate
pastoti. DULOXETINE RINGER INGELHEIM galite vartoti tik su gydytoju aptare
galimos naudos ir rizﬂx\g' sy negimusiam vaikui santykj;

e zindote kudiki. Zi metu nerekomenduojama vartoti DULOXETINE BOEHRINGER
INGELHEIM. Pa ite su savo gydytoju ar vaistininku

Vairavimas ir mecha, y valdymas
Nevairuokite ir neva te jokiy mechanizmuy, kol nezinote, koki poveiki DULOXETINE
BOEHRINGER IN HEIM Jums darys.

1 su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
medZiagas

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sudétyje yra sacharozés. Jeigu gydytojas Jums yra
sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §i
vaista.
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3. KAIP VARTOTI DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.
Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Iprasta DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM oz¢ yra viena (60 mg duloksetino) kapsulé
viena karta per para, taciau Jusy gydytojas paskirs jums reikiama doze.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM skirtas vartoti per burna. Reikia ryti visa kapsule
uzgeriant vandeniu.

Kad nepamir§tuméte iSgerti vaisto, geriau bty gerti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
kiekviena diena tuo paciu metu. %

Pasiteiraukite savo gydytojo, kiek laiko turite vartoti DULOXETINE BOE ER INGELHEIM.
Nenustokite vartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, prie$ t@ ranes¢ gydytojui.

Pavartojus per didele DULOXETINE BOEHRINGER INGELHE 0ze
Jeigu iSgéréte didesng DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEI ¢, negu paskyre Jisy
gydytojas, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vaistininka. .

N
PamirSus pavartoti DULOXETINE BOEHRINGER INGE@’I
Jeigu pamirSote iSgerti vaisto doze, iSgerkite ja kai tik prisimh&k . TaCiau jeigu jau atéjo laikas gerti
sekancia doze, nekreipkite démesio { praleistajq ir gerkite til@nq dozg kaip iprasta. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozeg. Nege didesnés DULOXETINE
BOEHRINGER INGELHEIM paros dozés, negu Jums }@yré gydytojas.

Nustojus vartoti DULOXETINE BOEHRINGE I%ELHEIM
NENUSTOKITE gerti kapsuliy, nepasitarg su gy , net ir tuo atveju, jeigu jauciatés geriau. Jeigu
gydytojas nuspres, kad Jums nebereikia vartoti XETINE BOEHRINGER INGELHEIM , jis ar
ji nurodys Jums mazinti vaisto doz¢ maziausigfR Savaiciy laikotarpiu.
Kai kurie pacientai, kurie staiga nutrauke D ETINE BOEHRINGER INGELHEIM vartojima po
ilgiau negu 1 savaitg trukusio gydymo, pa siy simptomuy:
e galvos svaigima, nuovargji, dilgmo ar dilgséjimo pojuti, miego sutrikimy (vaizdingus
sapnus, koSmarus, negaléj imq@ oti), nerimastinguma ar susijaudinima, nerima, Sleikstuli
(pykinima arba vémima), dreﬁl 1 (virpéjima), galvos skausma, dirgluma, viduriavima, smarky

prakaitavima arba galvos asi.
Sie simptomai paprastai biina n ks ir praeina per kelias dienas, taciau jeigu pasireiskia simptomai,
kurie kelia Jums nerima, pas& apie tai gydytojui.
L 4

Jeigu kilty daugiau klausiﬂb@el Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Jeigu kilty daugiau klag&hu dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveik],
nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Sis poveikis daZzniausiai yra nestiprus arba vidutinis ir daznai
iSnyksta per kelias savaites.

Labai daZnas (gali pasireiks$ti daugiau negu 10 i§ 100 gydomy pacienty) Salutinis poveikis
- Sleikstulys (pykinimas), mieguistumas, galvos skausmas, svaigimas ir burnos dzitivimas.

DazZnas (pasireiskia 1 - 10 i§ 100 gydomy pacienty) Salutinis poveikis:
. nuovargis, nerimas, azitacija, nenormalils sapnai,

J drebulys arba nutirpimas, jskaitant odos nutirpima arba dilg¢iojima,
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viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas, rémuo, dujy i$siskyrimas, skrandzio skausmas,
spengimas ausyse (garsu, kuriy i$ tikryjuy iSoréje néra, jutimas ausyse),

nery$kus matymas,

Sirdies plakimo jutimas kriitinéje, veido ir kaklo paraudimas, prakaitavimo padidéjimas,
erekcijos sutrikimas, lytinio potraukio sumazéjimas ir orgazmo pokytis,

nieztintis iSbérimas,

raumeny skausmas, itempimas arba spazmai,

ziovulio padaznéjimas,

apetito stoka, kino svorio sumazéjimas.

NedaZnas (pasireiSkia 1 — 10 i§ 1 000 gydomy pacienty) Salutinis poveikis:
. gerklés uzdegimas.

o dezorientacija, nuovargis, blogas miegas, mieguistumas, motyvacijos stolég

o skonio pojii¢io pokytis, démesio sutrikimas, raumeny sustingimas, Sp@ nevalingi judesiai,
trukciojimas, nenormali eisena.

. neramiy koju sindromas O

. blogos kokybés miegas. &

o raugulys, nevirskinimas, gastroenteritas. o

o galvos sukimasis (vertigo), ausy skausmas. ’\%

. kepeny uzdegimas, galintis sukelti pilvo skausma. Q

. vyzdziy (tamsiojo akiy centro) padidéjimas, regos sutriki@.

. daznas arba nereguliarus Sirdies plakimas.

. seksualinés funkcijos sutrikimas, iskaitant ejakuliacijgseit orgazmo pokyti.

. nenormalios ménesinés, iskaitant gausy arba ilgal raujavima.

. alerginés reakcijos, polinkio krujosruvoms (mél s), pusléms arba jautrumo saulés Sviesai
atsirasti padidéjimas.

. kraujosptidzio padidéjimas, ranky ir (arba) pirSty Salimas, galvos svaigimas (ypac per
greitai atsistojant), naktinis prakaitavimas, s prakaitas, virpéjimas arba alpulys.

. cukraus kiekio padidéjimas kraujyje.

o didesnio, negu paprastai, $lapimo kie '@iskyrimas, varymas $lapintis nakties metu,
Slapinimosi pasunkéjimas arba negaléjitnas nusislapinti, §lapimo srovés sumazéjimas.

. danty griezimas, karscio arba Salci tis, troskulys, gerklés verzimas ar kraujavimas i$ nosies.

. kitino svorio padidéjimas. @

Retas (pasireiSkia 1 - 10 i§ 10 00 omy pacienty) Salutinis poveikis

. skydliaukés aktyvumo sumazejimas.

) alerginés reakcijos ’\%

o dehidracija. .

o manija (sutrikimas, ‘l@o simptomai yra per didelis aktyvumas, greita minciy kaita, miego
poreikio sumazéji , agresija ir pyktis.

o cukraus kiekio @éjimas kraujyje, blogas kvapas i§ burnos.

o akispiidzio padid&imas (glaukoma).

o menopauzes simptomai.

° zandikaulio raumeny susitraukimas.

. padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, mazas natrio kiekis kraujyje (pasireiSkiantys simptomai-
silpnumas, negalavimo pojutis su raumeny silpnumu ar sumis$imu), netinkamos antidiurezinio
hormono sekrecijos sindromas.

o sunki alerginé reakcija, sukelianti kvépavimo pasunkéjima, galvos svaigima arba dilgéling;

o traukuliai.

Kitoks Salutinis poveikis

. haliucinacijos, mintys apie savizudybe arba savizudiskas elgesys.

. neramumas, negaléjimas ramiai sédéti arba stovéti, serotoninerginis sindromas (retai
pasireiSkianti reakcija, galinti sukelti didelés laimés pojiiti, mieguistuma, nevikruma,
neramuma, apsvaigima, karS¢iavima, prakaitavima ar raumeny rigidiSkuma), traukuliai.
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Sviesaus raudono kraujo atsiradimas iSmatose, vémimas krauju, iSmaty pajuodavimas.
nenormalus §lapimo kvapas.

netinkamos antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas;

kriitinés skausmas

odos pageltimas (gelta), kepeny nepakankamumas, Stivenso ir DZonsono sindromas, staigus
odos ar gleivinés paburkimas (angioneuroziné edema).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

5. KAIP LAIKYTI DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. (D®

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti neg@na.

N

Laikyti gamintojo pakuotéje. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C tempg@mje.

~
Q
O

6. KITA INFORMACIJA
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM sudétis
Veiklioji medziaga yra duloksetinas.

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg arba 60 mg duloksetin@rochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos

Kapsulés turinys: hipromeliozé, hipromeliozes ace@ sukcinatas, sacharoze, cukraus rutuliukai,
talkas, titano dioksidas (E171) ir trietilo citratas.

Kapsulés korpusas: Zelatina, natrio lautilsulfatas, fitano dioksidas (E171), indigokarminas (E132),
geltonasis gelezies oksidas (E172) (tik 60 m, @etése) ir valgomieji zalieji dazai (30 mg tabletése)
arba valgomieji baltieji dazai (60 mg tabletéSe).

Valgomieji Zalieji dazai: sintetinis juodasié%eiies oksidas (E172), sintetinis geltonasis gelezies
oksidas (E172), propilenglikolis, Selaka:

Valgomieji baltieji dazai: titano diok{@ 171), propilenglikolis, $elakas ir povidonas.

DULOXETINE BOEHRINGER%;ELHEIM iSvaizda ir kiekis pakuotéje
DULOXETINE BOEHRINGEI@I GELHEIM - tai kieta skrandyje neiri kapsulé.
N

Kiekvienoje DULOXETI OEHRINGER INGELHEIM kapsul¢je yra veikliosios medziagos
granuliy, padengty skran g§cCiai atspariu dangalu.

DULOXETINE BO GER INGELHEIM yra 2 stiprumy: 30 mg ir 60 mg.

30 mg kapsuliy kqg&as yra baltas, nepermatomas, su jspaustu uzrasu ,,30 mg®, kapsuliy dangtelis —
mélynas, nepermatomas, su ispaustu skaitmeniu ,,9543,

60 mg kapsuliy korpusas yra zalias, nepermatomas, su ispaustu uzrasu ,,60 mg*, kapsuliy dangtelis —
mélynas, nepermatomas, su ispaustu skaitmeniu ,,9542,

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg pakuotéje yra 7, 28 arba 98 kapsulés.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg pakuotéje yra 28 arba 98 kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173 D-55216
Ingelheim am Rhein, Vokietija

Gamintojas: Lilly S.A., Avda. De la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija

46



Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +3227 73 33 11

Bbbarapus
TII "Enu JInmu Henepnana" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2491 41 40

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel.: +42 0234 65 51 11

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 69 50 50 83 09

Eesti
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Tel: +372 60 80 940

E)\LGoa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France @Q

Boehringer Ingelheim France S.A.S.&

Tél: +33 3 26 50 45 33 Q

Ireland

Boehringer Ingelheim Irelandh@

Tel: +35312959620  , &
xS

island . %

Vistor hf. N

Tel: +354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 535 51

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

&
<

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm. V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim Pharma
Tel.: +36 1 224 7120

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland

Boehringer Ingelheim

Tel: +31 30 6 02 59

Norge s\.&

Boehringer I im Norway KS
TIf: +47 66 00

Q

(")sterrei&~
Boehrit@ Ingelheim Austria GmbH

Tem@l 801050
a

Ehé iilly Polska Sp. z o.0.

CAel. + 48 22 4403300
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Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Boehringer Ingelheim Pharma
Tel.: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim Pharma
Tel.: +421 2 5341 8445

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 310 2800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00



Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +37 167 24 00 68 Tel: +44 (0) 1256 315999
Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Tel.: +370 37 47 39 22
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausia i§samia informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA) interneto
svetaingje http://www.emea.europa.eu.
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